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Bruksela, 24 stycznia 2019 r.

Informacja Prasowa: Dobra informacja dla pacjentow i producentow lekow:
Komisja Prawna Parlamentu Europejskiego (JURI) poparta zniesienie ograniczen
w produkcji lekdw generycznych

Komisja Prawna Parlamentu Europejskiego (JURI) przyjeta wczoraj sprawozdanie dotyczgce dodatkowych
Swiadectw ochronnych dla produktéw leczniczych, ktére znosi ograniczenia w produkcji lekdw po
wygasnieciu ochrony patentowej. Zgodnie z obowigzujgcymi regulacjami produkcja lekéw, ktére
podlegajg ochronie patentowej, nie moze odbywac sie rowniez po jej ustaniu, jesli produkt leczniczy
zostanie objety dodatkowym swiadectwem ochronnym (SPC), ktére moze obejmowac okres maksymalnie
do pieciu lat po wygasnieciu patentu. Okres ten nie jest formalnie czescig samego patentu, ale i tak
stanowi forme dodatkowe] bariery prawnej i gospodarczej dla wejscia na rynek dla producentéw lekéw

generycznych.

Polskie organizacje przedsiebiorcéw — Polski Zwigzek Pracodawcédw Przemystu Farmaceutycznego we
wspotpracy z Konfederacjg Lewiatan i Zwigzkiem Przedsiebiorcéw i Pracodawcéw — wskazaty mozliwosci
ograniczenia konkurencyjnosci w produkcji lekdw generycznych na rynki, na ktérych nie obowigzuje
ochrona SPC. Wspétpraca polskich organizacji z Komisjg Europejska, Statymi Przedstawicielstwami przy
UE oraz Parlamentem Europejskim pomogty w dostosowaniu unijnej legislacji, umozliwiajac zniesienie

barier dla konkurencyjnosci europejskich przedsiebiorstw na globalnym rynku farmaceutycznym.

Kontrsprawozdawcg projektu w Parlamencie Europejskim, reprezentujgcym Grupe EKR, byt Europoset

Prawa i Sprawiedliwosci Pan Poset Kosma Ztotowski.

— Tego rodzaju bariery sq istotng przeszkodg rdowniez dla polskich firm farmaceutycznych, ktdre chcg
produkowac leki generyczne na eksport do krajow trzecich, gdzie SPC nie obowiqzujq. Dodatkowe
Swiadectwa ochronne wigzq im rece i zmuszajq do ucieczki z bazq produkcyjng i centrami badawczymi
poza Unie Europejskq. Oczywiscie, te ograniczenia wykorzystujq bez przeszkdd firmy farmaceutyczne z
Chin czy Rosji, ktore swobodnie mogq produkowac leki generyczne na swoim terytorium i sprzedawac je,

na przyktad, w USA czy w Azji. Ten raport znosi te ograniczenia, a tym samym wyrownuje warunki
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konkurencji miedzy firmami farmaceutycznymi z UE i z innych kontynentdw w obrocie lekami. Dzieki temu
zaréwno inwestycje, jak i miejsca pracy w przemysle farmaceutycznym nie bedq uciekaty, na przyktad z

Polski na Ukraine czy do Kazachstanu — komentuje skutki gtosownia w Komisji Prawnej Kosma Ztotowski.

Ztotowski podkresla réwniez, ze udato sie osiggna¢ w trakcie negocjacji znacznie wiecej, niz
zaproponowata w swoim projekcie Komisja Europejska. Oprécz zniesienia ograniczen w produkcji lekéw
generycznych na eksport udato sie znaczgco zmniejszy¢ bariery dla produkcji lekdw na rynek europejski.
Firmy farmaceutyczne po wygasnieciu patentu, a jeszcze przed wygasnieciem dodatkowego Swiadectwa
ochronnego, bedg mogty rozpoczac proces badawczy i produkcje, aby mdéc wejsé na rynek z gotowym,
wysokiej jakosci lekiem juz pierwszego dnia po wygasnieciu dodatkowego swiadectwa ochronnego. W ten
sposob pacjenci w Unii Europejskiej szybciej bedg mieli dostep do szerokiej oferty nowoczesnych i

tanszych lekéw.

Polski Zwigzek Pracodawcdw Przemystu Farmaceutycznego réwniez podkresla wage tych prac. — Chcemy
tez, aby producenci odpowiednikéw lekow chronionych SPC mogli przygotowywac zapasy tych produktow
w magazynach zanim SPC wygasnie. Tylko wtedy bedg mieli rowne warunki konkurowania z firmami spoza
Europy. Bedg bowiem w stanie wprowadzic¢ lek do europejskich aptek nastepnego dnia po wygasnieciu
SPC. Wa:zne jest tez, aby wprowadzana regulacja zaczeta obowigzywac od 2021 r i objeta wszystkie
obowiqzujgce SPC, a nie tylko te udzielone po wejsciu w Zycie rozporzgdzenia — méwi Grzegorz Rychwalski

wiceprezes PZPPF.

— Dzieki wyréwnaniu szans na rynkach trzecich mate i Srednie unijne firmy farmaceutyczne bedq mogfty
gromadzi¢ kapitat, by juz nie tylko produkowac¢ w sektorze lekow generycznych i biopodobnych, ale tez
budowac witasne zaplecze R&D badar i rozwoju nowych lekdw. Poza tym nie bedq zmuszone do
wyprowadzania produkcji poza teren UE, co oczywiscie da szanse na nowe miejsca pracy dla wysoko
wykwalifikowanej kadry. Docelowo takze wprowadzone zmiany majq zagwarantowac pacjentom szybszy
i szerszy dostep do bezpiecznych lekéw generycznych produkowanych na terenie UE zaraz po ustaniu

ochrony SPC — dodat Tadeusz Zwiefka, wiceprzewodniczacy grupy EPL w Parlamencie Europejskim.

— Sprawozdanie w Komisji JURI przyjeto optymalny ksztaft z punktu widzenia przedsiebiorcow,
umozliwiajgc mniejszym, europejskim podmiotom zwiekszenie konkurencyjnosci przy jednoczesnym

zachowaniu ochrony wtasnosci intelektualnej. Dziekujemy polskim postom do Parlamentu Europejskiego,
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a w szczegdlnosci Panu Postowi Kosmie Ztotowskiemu, za ogromne zaangaZowanie w prace nad
sprawozdaniem i rzecznictwo konstruktywnych rozwigzan w Parlamencie Europejskim — skomentowat

Marcin Nowacki wiceprezes ZPP zaraz po gtosowaniu.
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