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Warszawa, 9 maja 2018 r.

STANOWISKO ZWIAZKU PRZEDSIEBIORCOW | PRACODAWCOW WS. DODATKOWEGO SWIADECTWA
OCHRONNEGO DLA PRODUKTOW LECZNICZYCH

Poczawszy od Rozporzadzenia Rady nr 1768/92 z 18 czerwca 1992, a nastepnie Rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 roku, dotyczacego dodatkowego
Swiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych, unijny ustawodawca wprowadzit do porzadku
prawnego instrument stuzgcy przedtuzeniu ochrony produktéw leczniczych ponad okres trwania
podstawowej ochrony patentowe]. Zgodnie z artykutem 2 Rozporzadzenia, kazdy produkt leczniczy
chroniony przez patent na terytorium panstwa cztonkowskiego i przed wprowadzeniem na rynek, moze
by¢ przedmiotem dodatkowego $wiadectwa ochronnego. Warunki uzyskania takiego swiadectwa
opisane sg w art. 3: produkt musi by¢ chroniony patentem podstawowym pozostajgcym w mocy,
dopuszczony do obrotu na podstawie waznego zezwolenia, ktdre musi by¢é pierwszym zezwoleniem na
obrét danym produktem jako produktem leczniczym, a dodatkowo produkt nie mogt by¢ w przesztosci
przedmiotem Swiadectwa. Na mocy artykutu 5 rozporzadzenia, swiadectwo przyznaje te same prawa,
ktore przyznane sg na mocy patentu podstawowego. Konstrukcja jest zatem taka, ze dodatkowe
Swiadectwo ochronne stanowi swoiste przedtuzenie patentu. Ostatecznie, produkt leczniczy chroniony

jest zatem przez 20 lat patentem, a nastepnie, przez maksymalnie 5 lat, wspomnianym $wiadectwem.

Opisany wyzej stan rzeczy, w praktyce oznacza, ze nawet przez 25 lat od momentu uzyskania ochrony
patentowe] danego leku, w Unii Europejskiej niemozliwe jest produkowanie bazujacych na nim lekéw
generycznych i bionastepczych. SPC uniemozliwia produkowanie lekéw generycznych i bionastepczych
nawet z przeznaczeniem na rynki krajéw poza Unig Europejskg, w ktdorych wspomniana regulacja nie
obowigzuje. Skutek jest tatwy do przewidzenia. Producenci lekdw z krajow takich, jak choéby Indie, czy
Chiny, natychmiast po wygasnieciu ochrony patentowej uruchamiajg produkcje lekéw generycznych
i bionastepczych, sprzedajg je na rynki pozaeuropejskie. Z punktu widzenia $wiatowego koncernu SPC
nie stanowi ogromnego problemu, poniewaz tego rodzaju korporacja zawsze moze otworzy¢ produkcje

poza Europa. Dodatkowe Swiadectwo ochronne stanowi istotng bariere rozwoju w szczegdlnosci dla
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mniejszych firm farmaceutycznych. W konfrontacji z ich konkurentami z innych kontynentéw, a takze
z ogromnymi, miedzynarodowymi korporacjami, ktére korzystajg m.in. z efektu skali, a ze wzgledu na
ogromne przychody posiadajg réwniez znaczace zaplecze kadrowe, mniejsze podmioty nie dysponujg
wieloma przewagami. Aktualny ksztatt regulacji dot. SPC jedynie te dysproporcje pogtebia. W sytuacji
bowiem, w ktdrej przedsiebiorcy z panstw azjatyckich, czy tez wspomniane globalne korporacje,
uruchamiajg produkcje generykdéw i bionastepczych niedtugo po wygasnieciu ochrony patentowej,
mniejsze przedsiebiorstwa dziatajgce na terenie Unii Europejskiej majg de facto zwigzane rece. Na tym
rozwigzaniu tracg nie tylko poszczegdlne panstwa cztonkowskie (konkurencyjnos¢ ich przemystu
farmaceutycznego zmniejsza sie), ale réwniez gospodarka Unii Europejskiej rozumiana jako suma

potencjatéw gospodarek poszczegdlnych panistw cztonkowskich.

W zwigzku z powyzszymi wnioskami, zasadne wydaje sie by¢ przedstawienie postulatu legislacyjnego,
ktory zachowywatby podstawowg wartos¢ wynikajacg z dodatkowego sSwiadectwa ochronnego, t;j.
przedtuzenie o okres do pieciu lat ochrony produktu leczniczego na rynku Unii Europejskiej,
jednoczesnie umozliwiajgc podmiotom europejskim konkurowanie z innymi firmami na rynkach panstw
trzecich. Wzmocnienie pozycji europejskich producentdw lekdw jest szczegdlnie istotne w kontekscie
wartosci dodanej, jakg branza ta zapewnia poszczegdlnym gospodarkom. Nalezy pamietaé, ze farmacja
i biotechnologia jest jedng z najszybciej rozwijajgcych sie gatezi przemystu, a mozna przypuszczaé, ze
w ciggu najblizszych dekad jej znaczenie bedzie jedynie rosto. Z tego tez powodu, dynamiczny rozwdéj tej
branzy powinien byé przedmiotem szczegdlnego zainteresowania decydentéw w panstwach
cztonkowskich UE, a takze Unii jako takiej, ktéra jako Wspdlnota bedzie musiata konkurowaé z innymi

ogromnymi rynkami.

Postulowane jest zatem wprowadzenie mechanizmu SPC MW (SPC Manufacturing Waiver), ktéry
umozliwiatby produkcje lekéw w Europie (podczas trwania ochrony SPC) z przeznaczeniem
eksportowym tylko na te rynki trzecie, na ktérych ochrona SPC nie obowigzuje. W ten sposdb,
zachowany bedzie podstawowy cel dodatkowego swiadectwa ochronnego — mechanizm nie naruszy ani
praw wtasnosci intelektualnej, ani istoty regulacji SPC, jednoczes$nie umozliwi sie mniejszym,
europejskim podmiotom, produkcje lekow, w czasie ich ochrony dodatkowym $wiadectwem,

z przeznaczeniem na rynki trzecie. Wydaje sie, ze propozycja ta ustanowitaby optymalny ksztatt
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omawiane] regulacji i stanowitaby rozsgdny kompromis pomiedzy uwzglednieniem intereséw
podmiotéw zainteresowanych przedtuzong ochrong wiasnosci intelektualnej, a potrzebami
wynikajgcymi  z  konieczno$ci  zwiekszenia  konkurencyjnosci  europejskich  przedsiebiorstw.
Wprowadzenie postulatu do porzadku prawnego, wymagatoby podjecia przez Komisje Europejska
inicjatywy prawodawczej, tj. przedtozenia projektu zmian przepisow do Rady UE i Parlamentu
Europejskiego. Liczymy na to, ze nasze argumenty zostang uwzglednione przez kluczowych decydentéw,

i ze taki projekt w odpowiednio krétkim czasie trafi do wspomnianych wyzej organéw UE.

W chwili obecnej istotny jest czas dlatego tak wazne jest aby Komisja Europejska przedtozyta propozycje

legislacyjng w obecnej kadencji, ktéra konczy sie w 2019 r.
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