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Potencjalny wptyw jednolitego dodatkowego swiadectwa
ochronnego na dostep do technologii medycznych '

STRESZCZENIE

W kwietniu 2023 r. Komisja Europejska przyjeta wnioski regulacyjne wprowadzajace jednolite
dodatkowe S$wiadectwo ochronne (SPC) oraz scentralizowang procedure oceny SPC dla
produktow leczniczych. W niniejszym badaniu przeanalizowano potencjalny wptyw tych
whnioskow na dostep do lekéw, obcigzenie administracyjne dla wnioskodawcoéw i koszty dla
krajowych systemoéw opieki zdrowotne;j.

Niniejszy dokument zostat przygotowany przez Departament Tematyczny ds. Praw Obywatelskich
i Spraw Konstytucyjnych na zlecenie Komisji Prawne;.

Kontekst badania

27 kwietnia 2023 r. Komisja Europejska opublikowata zbiér wnioskéw ustawodawczych dotyczacych
dodatkowego swiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych. W szczegélnosci odnosi sie to do wnioskéw
dotyczacych:

e rozporzadzenia w sprawie jednolitego dodatkowego sSwiadectwa ochronnego dla produktow
leczniczych, oraz

e wersji przeksztatlconej rozporzadzenia w sprawie dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla
produktéw leczniczych, wprowadzajacej nowa scentralizowang procedure wydawania krajowych SPC,
a takze zmiany w obowigzujacej i pozostatej krajowej procedurze wydawania krajowych SPC.

Te wnioski ustawodawcze s3 nastepstwem wprowadzenia jednolitego patentu i Jednolitego Sadu
Patentowego, wynikajacych z Porozumienia w sprawie Jednolitego Sadu Patentowego, i sa wzajemnie
powiazane z réznymi strategiami politycznymi UE i zmianami ustawodawczymi w przestrzeni farmaceutyczne;j.

Komisja Prawna Parlamentu Europejskiego zlecita zespotowi ekspertéw pod przewodnictwem Technopolis
Group przeprowadzenie analizy wnioskéw ustawodawczych i ocene ich potencjalnego wptywu na dostep do
lekéw w Unii Europejskiej. W niniejszym dokumencie przedstawiono wyniki tego badania. Ma on poméc
postom do Parlamentu Europejskiego w ocenie proponowanych rozporzadzen.

Obecny system SPC

System dodatkowego s$wiadectwa ochronnego (SPC) zostat wprowadzony rozporzadzeniem w Unii
Europejskiej w 1992 r. Jego gtéwnym celem jest zapewnienie posiadaczom patentéw dodatkowej ochrony
przez okres do 5,5 roku po wygasnieciu patentu podstawowego, dzieki czemu firmy farmaceutyczne beda

' Pelne badanie w jezyku angielskim:
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/753104/IPOL STU(2023)753104 EN.pdf.

%=l

Departament Tematyczny ds. Praw Obywatelskich i Spraw Konstytucyjnych
Dyrekcja Generalna ds. Polityki Wewnetrznej
PE 753.104 — luty 2024 .



https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/753104/IPOL_STU(2023)753104_EN.pdf

Potencjalny wptyw jednolitego dodatkowego swiadectwa ochronnego na dostep do technologii medycznych

miaty wiecej czasu na odzyskanie inwestycji w badania naukowe. Ochrona ta ma kluczowe znaczenie, poniewaz
szeroko zakrojone badania i dtugie procesy regulacyjne poprzedzajace wprowadzenie produktdw leczniczych
na rynek skracajg okres rzeczywistej ochrony patentowej. System SPC ma na celu wspieranie farmaceutycznych
badan i rozwoju, uczynienie UE atrakcyjng lokalizacja dla inwestycji w badania i rozwdj, harmonizacje rynku
wewnetrznego oraz stworzenie jednolitego systemu SPC.

Aby kwalifikowa¢ sie do otrzymania SPC, produkt musi posiada¢ wazny patent podstawowy, posiadac
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w UE, nie posiadaé wczesniejszego SPC oraz by¢ pierwszym produktem
posiadajagcym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w UE. Czas obowigzywania SPC oblicza sie, odejmujac
piec¢ lat od czasu miedzy datg zgtoszenia patentowego a datg pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, przy
czym maksymalny limit wynosi pie¢ lat. Mozliwe jest przedtuzenie tego terminu o kolejne sze$¢ miesiecy w
przypadku produktéw, dla ktérych zrealizowano zatwierdzony plan badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej. Sredni czas trwania ochrony SPC wynosi okoto 3,5 roku. Chociaz warunki udzielenia sa
uregulowane na szczeblu UE, wnioski o wydanie SPC sg obecnie sktadane do krajowych urzedéw patentowych,
ktére oceniajg wniosek i wydajg SPC lub odrzucajg wniosek.

Pomimo jednolitych kryteriéw rozporzadzenia w sprawie SPC krajowe interpretacje i praktyki réznig sie w
poszczegdlnych panstwach cztonkowskich. Obejmuje to réznice w udzielaniu SPC, ich zakresie, datach
waznosci oraz dostepnosci uwag osob trzecich. Poszczegdlne panstwa cztonkowskie réznia sie miedzy sobg
réwniez pod wzgledem przejrzystosci, co ma wptyw na publikacje informacji o SPC. Sytuacja ta prowadzi do
powielania pracy, wysokich kosztéw i braku efektywnosci. Ponadto ograniczenia terytorialne SPC s3
postrzegane jako niezgodne z nowym jednolitym systemem patentowym. Aby rozwigza¢ te problemy, Komisja
proponuje wprowadzenie jednolitego SPC i zmiane rozporzadzenia w sprawie SPC.

Whniosek dotyczacy nowego systemu SPC

Komisja zbadata pie¢ ré6znych wariantdéw strategicznych i ostatecznie zdecydowata sie na potaczenie dwéch
wariantéw: 1) scentralizowanej procedury skutkujacej wydaniem krajowych SPC w niektérych lub wszystkich
panstwach cztonkowskich oraz 2) jednolitej procedury skutkujacej wydaniem jednego SPC w panstwach
cztonkowskich, w ktérych obowiagzuje podstawowy jednolity patent. Mozliwy bedzie takze wniosek taczacy te
dwa warianty. Obecna metoda wydawania wylacznie krajowych SPC pozostanie obowiazujaca w przypadku
produktow dopuszczonych do obrotu na szczeblu krajowym. Zatem po proponowanych uzupetnieniach beda
faktycznie istniaty cztery $ciezki uzyskania SPC w UE.

Jednolite SPC

Motywacjag do wprowadzenia jednolitego SPC jest wprowadzenie jednolitego patentu. Wynika z tego, ze
jednolite SPC moze zosta¢ wydane jedynie na produkty chronione patentem jednolitym jako patentem
podstawowym. Zapewnia to identycznos¢ zastrzezen patentowych we wszystkich panstwach cztonkowskich.
Drugi warunek stanowi, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu musi zosta¢ wydane w drodze
scentralizowanej procedury EMA. Wszystkie pozostate wymogi pozostajg takie same jak w obowigzujacym
rozporzadzeniu. Czas obowigzywania jednolitego SPC oblicza sie w taki sam sposéb jak w przypadku krajowego
SPC.

Whnioskodawcy musza wystapi¢ o jednolite SPC do Urzedu UE ds. Wiasnosci Intelektualnej (EUIPO) w ciagu
szeSciu miesiecy od otrzymania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub po przypisaniu jednolitego skutku
patentowi podstawowemu. Wnioski mozna sktada¢ w dowolnym jezyku urzedowym UE. Na rzecz EUIPO nalezy
uisci¢ optaty za ztozenie wniosku oraz inne ewentualne opfaty (np. za odwotania lub przedtuzenia).

Po ztozeniu wniosku EUIPO w pierwszej kolejnosci ocenia jego formalng dopuszczalnos¢. Nastepnie centralny
zespot rozpatrujacy przeprowadza badanie merytoryczne wniosku, skupiajac sie na warunkach kwalifikujacych
do jednolitego SPC. W tym czasie osoby trzecie, w tym panstwa cztlonkowskie, moga przedstawi¢ pisemne
uwagi na temat waznosci danego wniosku. Zespét rozpatrujacy uwzglednia te uwagi, ale nie ma obowiazku
wiaczenia ich do swojej decyzji. Jezeli zesp6t uzna, ze warunki zostaty spetnione, wydawana jest pozytywna
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opinia; jezeli nie, wydawana jest opinia negatywna. Opinia wydawana po rozpatrzeniu wniosku jest ttumaczona
na wszystkie jezyki urzedowe UE.

Osoby trzecie moga wszczgé procedure sprzeciwu w ciggu dwéch miesiecy po publikacji pozytywnej opinii
wydanej po rozpatrzeniu wniosku. Wnioski w sprawie sprzeciwu sg rozpatrywane przez zespét ds. sprzeciwu, a
decyzje w sprawie sprzeciwu podejmuje sie w ciggu szesciu miesiecy. Od decyzji zespotu przystuguje dalsze
odwotanie na szczeblu centralnym.

Po zakonczeniu wszystkich proceséw oceny, sprzeciwu i odwotania EUIPO podejmuje decyzje o przyjeciu lub
odrzuceniu wniosku o wydanie jednolitego SPC. Jednolite $wiadectwo przyznaje te same prawa i ograniczenia
co patent podstawowy we wszystkich panstwach cztonkowskich, w ktérych patent podstawowy ma jednolity
skutek.

Po jego wydaniu osoby trzecie w dalszym ciggu maja mozliwo$¢ uniewaznienia SPC, jednak tylko wtedy, gdy
mozna wykaza¢, ze okreslone warunki nie zostaty spetnione lub przestaty by¢ spetniane. Powddztwo o
stwierdzenie niewaznosci nalezy ztozy¢ do EUIPO. Odwotanie od decyzji o (nie)uznaniu niewaznosci SPC jest
mozliwe na réznych szczeblach, w tym w izbach odwotawczych i Sadzie Unii Europejskiej. Powddztwa
wzajemne o uniewaznienie mozna réwniez sktada¢ przed Jednolitym Sadem Patentowym (JSP).

Whiosek o wydanie scentralizowanego SPC

Oproécz jednolitego SPC Komisja proponuje drugg metode, opartg na scentralizowanej ocenie wnioskéw, z
wigzaca opinig wydawang przez organ rozpatrujacy. O scentralizowane SPC mozna ubiegac sie w celu
wykorzystania patentu europejskiego bez jednolitego skutku jako patentu podstawowego, pod warunkiem ze
produkt zostat dopuszczony w drodze scentralizowanej procedury EMA. W przeciwienstwie do jednolitych SPC,
ktére sq automatycznie wazne we wszystkich panstwach uczestniczacych w Jednolitym Sadzie Patentowym,
scentralizowane SPC moga by¢ wazne tylko w jednym lub kilku z panstw cztonkowskich, w zaleznosci od krajow
wymienionych we wniosku o wydanie SPC. Celem scentralizowanego badania jest uproszczenie procesu
rozpatrywania i zmniejszenie niepewnosci prawa.

Analogicznie do wniosku o wydanie jednolitego SPC, wnioski o wydanie scentralizowanych SPC nalezy ztozy¢
do EUIPO w terminie sze$ciu miesiecy od otrzymania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub po udzieleniu
patentu podstawowego. Wnioski mozna sktada¢ w dowolnym jezyku urzedowym UE. Tre$¢ wniosku jest
podobna jak w przypadku jednolitych SPC, ale zawiera wymdg okreslenia panstw cztonkowskich, dla ktérych
maja by¢ wydane $wiadectwa w ramach procedury scentralizowanej. Na rzecz EUIPO nalezy uisci¢ optaty za
ztozenie wniosku i ewentualne optaty proceduralne.

EUIPO ocenia wnioski w odniesieniu do kazdego wyznaczonego panstwa cztonkowskiego. Mozliwe jest, ze
whniosek bedzie spetniat wymogi niektérych panstw cztonkowskich, ale nie wszystkich, co bedzie skutkowa¢
mieszanymi pozytywnymi i negatywnymi opiniami wydanymi po rozpatrzeniu wniosku. Podobnie jak w
przypadku jednolitego SPC badanie merytoryczne przeprowadza centralny zespdt rozpatrujacy i istnieje
mozliwos¢ sktadania uwag na pismie. Zesp6t wydaje wigzaca opinie. Jezeli opinia ta jest pozytywna, formalnym
przyznaniem S$wiadectw zajmujg sie wilasciwe organy krajowe w kazdym odpowiednim panstwie
cztonkowskim, zgodnie z obowigzujacymi w nich przepisami i procedurami krajowymi. Panstwa cztonkowskie
moga odmoéwié wydania $wiadectwa jedynie wéweczas, gdy od czasu ztozenia scentralizowanego wniosku
zmienity sie istotne okolicznosci.

Istnieja podobne mozliwosci sprzeciwu i odwotania jak w przypadku jednolitego SPC. Poniewaz jednak dla
kazdego panstwa cztonkowskiego, ktérego dotyczy wniosek, wydawane sa odrebne opinie po rozpatrzeniu,
takze w sprawie kazdej opinii nalezy wszcza¢ odrebne postepowanie.

W przypadku scentralizowanych SPC nie przewidziano mozliwosci ztozenia w EUIPO wniosku o stwierdzenie
niewaznosci. Zamiast tego takie postepowanie musi toczy¢ sie na podstawie prawa krajowego organu, ktéry
wydat SPC, a zakres terytorialny decyzji o niewaznosci jest ograniczony do tej jurysdykgji.
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Potaczone wnioski o wydanie SPC

Whioski ustawodawcze dotyczgce SPC obejmujg trzeci wariant, ktéry skutecznie faczy jednolita procedure SPC
ze scentralizowanym wnioskiem. Wariant ten istnieje, poniewaz nie wszystkie panstwa cztonkowskie UE
uczestniczg w Porozumieniu w sprawie Jednolitego Sadu Patentowego. W potaczonej procedurze skfadania
wnioskéw wnioskodawca ubiegajacy sie o wydanie SPC musi skorzysta¢ ze sciezek proceduralnych oraz
mozliwosci sprzeciwu i odwotania dla kazdej z dwoch procedur, tj. procedury jednolitego SPC w celu uzyskania
SPC dla tych panstw czlonkowskich, ktére ratyfikowaty Porozumienie w sprawie Jednolitego Sadu
Patentowego, oraz procedury scentralizowanego niejednolitego SPC w celu uzyskania krajowych SPC dla tych
panstw cztonkowskich, ktére tego nie zrobity.

Krajowe SPC

Whioski ustawodawcze pozwalaja na dalsze istnienie czysto krajowych SPC w zasadniczo takiej samej formie
jak obecnie. Procedura pozostanie jednak dostepna jedynie dla produktéw, ktére: a) nie zostaty dopuszczone
do obrotu w drodze scentralizowanej procedury wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub b) sa
chronione patentem krajowym. Oczekuje sie, ze z biegiem czasu procedura ta stanie sie w duzej mierze
przestarzata.

Organ rozpatrujacy

EUIPO uznano za centralny organ rozpatrujgcy zaréwno w przypadku wnioskéw o wydanie jednolitych SPC, jak
i wnioskéw scentralizowanych. W tym celu Urzad musi utworzy¢ nowy dziat ds. SPC, opracowac wytyczne
praktyczne i powofa¢ izby odwotawcze. Musi takze powotaé zespot rozpatrujacy, w sklad ktérego wejda
wykwalifikowani eksperci oceniajacy wywodzacy sie z krajowych urzedédw patentowych lub innych wtasciwych
organéw w dwéch panstwach cztonkowskich. Przy ustalaniu skladu zespotu zostanie wzieta pod uwage
réownowaga geograficzna i obcigzenie praca.

Wzajemne powiazania z ogélnym prawodawstwem farmaceutycznym UE

Whnioski dotyczace SPC zostaty opublikowane wraz z innym waznym elementem reformy legislacyjne;j:
whnioskami dotyczacymi przegladu ogdlnego prawodawstwa farmaceutycznego UE. Wnioski w tym zakresie sg
wzajemnie powigzane z wnioskami dotyczacymi SPC w kilku punktach.

¢ ,Klauzula wygasniecia” stanowi, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu traci waznos¢, jezeli lek nie
zostanie wprowadzony do obrotu w Unii w ciggu trzech lat od dopuszczenia do obrotu lub jezeli lek
nie jest juz faktycznie obecny w sprzedazy przez trzy kolejne lata. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu musi takze zosta¢ odnowione po pierwszych pieciu latach na podstawie ponownej oceny
stosunku korzysci do ryzyka. Uruchomienie klauzuli wygasniecia lub brak odnowienia pozwolenia
automatycznie skutkuje uniewaznieniem SPC. Obecny wniosek dotyczacy przegladu przepiséw ma na
celu catkowite zniesienie obydwu klauzul. Zamiast tego warunki dotyczace wprowadzania na rynek
zostang powigzane z czasem obowigzywania ochrony prawnej. Chociaz zmiana ta moze pozwoli¢ na
utrzymanie ochrony SPC nawet w przypadku, gdy produkt nie zostanie wprowadzony na rynek, i
umozliwi strategiczne wykorzystanie systemu przez innowatoréw w celu opdznienia wprowadzenia
leku generycznego na rynek, warunki takiego stosowania sa rzadkie. Ponadto nowe zapisy w prawie
moga przeciwdziata¢ takim manipulacjom systemowym.

e Proponowany przeglad na celu lepsze zréwnowazenie zachet do innowacji z warunkami dostepu i
przystepnosci cenowej, a takze lepsze ukierunkowanie innowacji na obszary o najwiekszych
niezaspokojonych potrzebach medycznych. W tym celu wprowadza sie zmiany w systemie ochrony
prawnej, uzalezniajac jej czas trwania od spetnienia réznych kryteridw, m.in. dostepnosci rynkowe;.
Takie zmiany moga zmodyfikowa¢ wzgledna warto$¢ ekonomiczng réznych form ochrony obrotu,
potencjalnie zwiekszajac znaczenie ochrony SPC dla innowatoréw. Moga réwniez wspierac szersze
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wprowadzanie na rynek, a tym samym zachecad posiadaczy patentéw do ubiegania sie o wydanie SPC
w wiekszej liczbie krajow, jesli nie sa one juz objete jednolitym SPC.

e Zmiany warunkdéw, na jakich mozna uzyska¢ zwolnienie z badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej, moga skutkowac bardzo niewielkim wzrostem liczby produktéw kwalifikujacych sie do
przedtuzenia pediatrycznego SPC.

e Przeglad przewiduje rozszerzenie zaréwno obowigzkowego, jak i opcjonalnego zakresu
scentralizowanej procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Poniewaz jednak
obecnie wiekszos$¢ innowacyjnych produktéw jest juz dopuszczona w ramach tej procedury, oczekuje
sie, ze zmiana ta bedzie miata bardzo niewielki wptyw na liczbe produktéw kwalifikujgcych sie do
jednolitej lub scentralizowanej niejednolitej procedury SPC.

e Komisja zamierza wprowadzi¢ bon na transferowalng wytacznos¢ danych, aby wynagradza¢ rozwdj
priorytetowych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych. Bon przedtuzy ochrone prawng o 12 miesiecy i
jest dostepny na nie wiecej niz 10 produktéw w ciggu 15 lat. To rozszerzenie jest najbardziej
wartosciowe w przypadku produktow, ktére w przeciwnym razie nie bytyby juz chronione zadng inna
forma ochrony obrotu, w tym SPC, i dlatego ma niewielkie znaczenie dla wnioskéw dotyczacych SPC.

Potencjalne skutki

Harmonizacja i uproszczenia administracyjne

Jednym z gtéwnych celéw wnioskéw jest zmniejszenie rozbieznosci w wydawaniu decyzji miedzy panstwami
cztonkowskimi. Wprowadzenie jednolitego SPCi scentralizowanej oceny wyeliminowatoby wiekszos¢ réznic w
wynikach decyzji, chociaz pewne nieodtgczne réznice moga sie utrzymywac ze wzgledu na czynniki krajowe,
takie jak rodzaje patentéw lub pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Whioski maja réwniez na celu poprawe jakosci $wiadectw SPC poprzez centralizacje ocen i oparcie sie na
wspolnej puli wiedzy specjalistycznej. Chociaz moze to zwiekszy¢ rygorystyczno$¢ badan, kryteria takie jak
rownowaga geograficzna wsréd rozpatrujgcych moga stanowi¢ wyzwanie w utrzymaniu wysokich
standardéw.

Prawdopodobienistwo wszczecia postepowania spornego w nowym systemie zalezy od kilku czynnikéw.
Chociaz centralizacja moze prowadzi¢ do wyzszej jakosci ocen i mniejszej liczby postepowan spornych
opartych na bfednych ocenach, we wnioskach wprowadza sie nowe procedury sprzeciwu, odwotan i
uniewazniania, co moze zwiekszy¢ wykorzystanie postepowan sagdowych i towarzyszace temu koszty.

Pod wzgledem administracyjnym nowy system upraszcza proces skfadania wnioskéw o jednolite SPC,
umozliwiajac sktadanie wnioskéw i ptatnosci w jednym punkcie - EUIPO. Jednakze w przypadku niejednolitych
SPC sytuacja pozostaje ztozona, poniewaz oddzielne opinie z badania dla kazdego kraju moga prowadzi¢ do
réwnolegtych postepowan w sprawie sprzeciwu i odwotania. Wprowadzenie procedury uniewaznienia, z ktorej
moga skorzysta¢ osoby trzecie przed EUIPO, mogtoby réwniez zwiekszy¢ ztozonos¢ systemu oraz liczbe
postepowan spornych.

Skutki kosztowe

Komisja oszacowata skutki kosztowe wnioskédw w ocenie skutkdw. W niniejszym badaniu nie zbadano
niezaleznie waznosci tych szacunkéw. Wedtug Komisji nie bedzie to miato zadnego wptywu na budzet UE,
poniewaz system pozostanie samofinansowany z optat za ztozenie wniosku. Szacunkowa kwota 1,5 min EUR
potrzebna do ustanowienia nowych funkcji EUIPO zostanie sfinansowana ze skumulowanej nadwyzki
budzetowej EUIPO. Oczekuje sie, ze state roczne koszty zwigzane z przetwarzaniem administracyjnym,
rozpatrywaniem, odwotaniami i utrzymaniem systemu wyniosg okoto 1,8 min EUR.
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Dodatkowe koszty dla wnioskodawcow wynikajace z wyzszych optat za ztozenie wniosku bytyby zwykle
kompensowane przez oszczednosci na optatach za utrzymanie i honorariach petnomocnikéw/adwokatéw oraz
obnizone koszty ttumaczen, co poskutkowatoby oszczednosciami kosztéw netto. Jednakze w przypadku
wnioskodawcow ubiegajacych sie o ochrone SPC w stosunkowo ograniczonej liczbie krajow nowy system
mogtby raczej zwiekszy¢ koszty, niz przynies¢ oszczednosci.

Dostep do lekow

Dostep do lekdw innowacyjnych w duzej mierze zalezy od cech rynku krajowego, takich jak wielko$¢ rynku,
dostepnosc alternatywnych metod leczenia oraz czynniki ekonomiczne dotyczace cen i refundacji. Czynniki te
prowadzg do podejmowania przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu strategicznych decyzji
dotyczacych miejsca i czasu wprowadzenia produktu na rynek. Nie jest jasne, w jaki sposdb prawa wtasnosci
intelektualnej, w tym SPC, i ochrona prawna wptywaja na ten proces decyzyjny, zwfaszcza ze sg one w duzej
mierze identyczne we wszystkich panstwach cztonkowskich UE. Jest zatem mato prawdopodobne, aby obecne
rozbieznosci w praktykach krajowych dotyczacych SPC odegraty znaczaca role w obserwowanym nierownym
dostepie do lekéw innowacyjnych w UE. Chociaz uproszczenia administracyjne moga by¢ pomocne w
uczynieniu UE bardziej atrakcyjnym rynkiem jako catosci, wprowadzenie jednolitego SPC i scentralizowane;j
oceny w niewielkim stopniu bedzie oddziatywac na podstawowe czynniki rynkowe. Nie oczekuje sie zatem, by
whnioski dotyczace SPC miaty znaczacy wptyw na dostep do lekdw innowacyjnych. Proponowane zmiany w
0golnym prawodawstwie farmaceutycznym UE mogg okaza¢ sie bardziej istotne jako sposoéb promowania
réwnego dostepu do innowacyjnych lekéw.

Jesdli chodzi o dostep do lekéw generycznych i biopodobnych, wnioski dotyczace SPC moga mieé wiecej
konsekwencji, mimo ze kryteria okreslajace, ktére produkty kwalifikujg sie do pewnej formy ochrony SPC,
pozostang w duzej mierze takie same. Wnioski nie majg réwniez wptywu na czas trwania ochrony SPC. Gtéwny
wptyw, jakiego mozna sie spodziewa¢, wynika z terytorialnego zakresu ochrony w przypadku jednolitych SPC.
Obecnie wprowadzenie leku generycznego na rynek jest dozwolone od chwili wygasniecia patentu i wszelkiej
pozostatej ochrony prawnej, nawet jesli produkt referencyjny pozostaje objety ochrong SPC w innym miejscu.
Jednakze wprowadzenie jednolitego SPC spowodowatoby automatyczne objecie terytorialnym zakresem
ochrony kazdego kraju, ktéry ratyfikowat Porozumienie w sprawie Jednolitego Sadu Patentowego, w tym
krajéw, w ktérych obecnie czesto nie zabiega sie o ochrone SPC. Moze to oznacza¢, ze wprowadzanie na rynek
leku generycznego pozostanie zabronione nawet wéwczas, gdy produkt referencyjny sam w sobie nie jest
dostepny na rynku. Moze to stwarzac ryzyko dalszego utrudniania dostepu do lekéw w krajach, w ktérych
dostep juz jest problematyczny. Jednakze takie rynki moga pozostaé nieatrakcyjne nawet dla producentéw
lekéw generycznych, dopdki ochrona SPC nadal obowiagzuje na innych rynkach.

Nowy system SPC zwiekszytby liczbe mozliwosci dla producentow lekéw generycznych w zakresie sprzeciwu
lub odwotania sie od wydania SPC. Jezeli spowoduje to mniejszg liczbe wydawanych SPC, terminowy dostep
do lekéw generycznych moze sie zwiekszy¢, lecz skala tego wptywu jest niepewna. Kolejng mozliwg zaleta
proponowanego systemu jest to, ze scentralizowane postepowanie w sprawie uniewaznienia zsynchronizuje
dostep do lekéw generycznych pomiedzy krajami, ktére ratyfikowaty Porozumienie w sprawie Jednolitego
Sadu Patentowego.

Przejrzystos¢ informacji

Whioski ustawodawcze dotyczace SPC naktadajg obowigzek tworzenia publicznych rejestrow zaréwno
whnioskow, jak i Swiadectw, aby zwiekszy¢ przejrzystosc. Rejestry te maja na celu zapewnienie otwartego
dostepu, umozliwiajacego osobom trzecim bezptatny dostep do informacji. Oddzielna baza danych o
ograniczonym dostepie bedzie zawiera¢ wszelkg dokumentacje uzupetniajgcg dostarczong przez
whnioskodawcow i osoby trzecie. Ten ruch w kierunku publicznie dostepnych rejestrow jest istotny, szczegolnie
dla producentéw lekéw generycznych. Obecnie uzyskiwanie informacji na temat statusu SPC w panstwach
cztonkowskich jest ucigzliwe i trudno dostepne. Scentralizowany rejestr uprosci ten proces, chociaz wyrazono
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réwniez pewne obawy dotyczace mozliwego niewtasciwego wykorzystania rejestru do utatwiania zabronionej
praktyki powiagzan patentowych.

Wptyw na budzety na opieke zdrowotna

Wplyw wnioskéw dotyczacych SPC na budzety panstw czlonkowskich na opieke zdrowotna jest scisle
powigzany z ich wptywem na dostep do lekédw generycznych i biopodobnych. Wnioski mogg mie¢ zaréwno
pozytywny, jak i negatywny wplyw na taki dostep, w zaleznosci od réznych czynnikéw. Moga zwiekszy¢
przejrzystos¢ i pewnos¢ prawa dla producentéw lekdw generycznych, utatwiajac wejscie na rynek. Jednakze
wprowadzenie jednolitego SPC mogtoby réwniez opdzni¢ wprowadzenie na rynek lekéw generycznych w
niektorych krajach. Komisja oszacowata, ze opdznienie to moze kosztowac kraje do 37 mln EUR rocznie. Komisja
sugeruje, ze koszty te mogtyby zostac¢ zrekompensowane inwestycjami w badania i rozwdj, jednak nie jest to
pewne.

Jezeli chodzi o dostep do lekdw innowacyjnych, uproszczenia administracyjne moga zacheci¢ posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do wejscia na wieksza liczbe rynkéw. W takim przypadku moze to
podnies¢ koszty dla systemu opieki zdrowotnej poprzez wigczenie lekéw do pakietu opieki refundowanej.
Jednakze wieksza dostepnos¢ innowacyjnych lekéw uwaza sie powszechnie za pozytywne zjawisko, a organy
krajowe nadal maja swobode decydowania o tym, jakie metody leczenia bedg finansowac.

Zalecenia

Opracowano zestaw zalecen skupiajacych sie konkretnie na jednolitym SPC i scentralizowanej ocenie
wnioskéw o SPC. Rozwazania dotyczace systemu SPC w ujeciu bardziej ogélnym nie wchodzity w zakres
niniejszego badania. Zalecenia sformufowano z perspektywy strategii farmaceutycznej dla Europy, ze
szczeg6lnym uwzglednieniem celéw strategii, jakimi sa zapewnienie pacjentom dostepu do lekéw po
przystepnych cenach oraz wspieranie konkurencyjnosci, innowacyjnosci i zrownowazonego rozwoju
przemystu farmaceutycznego UE.

Oferowane zalecenia sg skierowane do postéw do Parlamentu Europejskiego, aby umozliwi¢ im zwrdcenie sie
do Komisji o wyjasnienia w niektérych kwestiach lub zasugerowanie poprawek do wnioskéw. W szczegoélnosci
zaleca sie:

e monitorowanie, podczas negocjacji w sprawie wnioskow dotyczacych przegladu ogdlinego
prawodawstwa farmaceutycznego UE, stanu przepiséw majacych na celu zwiekszenie dostepu do
lekow we wszystkich panstwach czionkowskich; jezeli takie przepisy zostang ostabione, mozna
rozwazy¢ alternatywne przepisy faczace kwalifikowalno$¢ do udzielenia SPC z obowigzkowymi
dostawami na rynek;

e monitorowanie, po wejsciu w zycie rozporzadzen, czy strony, ktére uzyskaja jednolite swiadectwo SPC,
korzystaja z tego prawa, aby blokowac udostepnianie lekdw generycznych w krajach uczestniczacych,
w ktorych produkt referencyjny nie byt oferowany ani wprowadzony do obrotu;

e ocene, na podstawie wynikdw poprzedniego zalecenia, czy konieczne jest dodanie klauzuli
stwierdzajacej, ze jednolita ochrona SPC ma zastosowanie wylacznie na rynkach, na ktérych posiadacz
jednolitego SPC wprowadzit produkt w okreslonym czasie od wejécia w zycie ochrony SPC;

e sprawdzenie koniecznosci stosowania wielu dostepnych procedur sprzeciwu i odwotan oraz, w
uzasadnionych przypadkach, ograniczenie ich; w szczeg6lnosci nalezy dokfadnie rozwazy¢ wartos¢
dodang centralnego wniosku o uniewaznienie w EUIPO, biorac pod uwage, ze istnieje juz mozliwos¢
uniewaznienia jednolitego SPC przed Jednolitym Sagdem Patentowym;

e umozliwienie wnioskodawcom przeksztatcenia wniosku o wydanie SPC we wniosek o wydanie
scentralizowanego SPC dla krajéw, w ktérych nie sg spetnione warunki dotyczace jednolitego SPC;
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zwrécenie sie do Komisji o aktualizacje i dalsze wyjasnienia jej szacunkéw dotyczacych kosztéw
ustanowienia dla EUIPO; ponadto Komisja wraz z EUIPO mogfaby nakresli¢ plan dziatania dotyczacy
rozwoju potrzebnych zdolnosci w EUIPO w celu zapewnienia ciggtosci i jakosci systemu, w tym plan
zarzadzania ryzykiem;

zwrdcenie sie do Komisji o wyjasnienie poziomoéw rekompensat dla krajowych urzedéw patentowych
wynikajacych z przeniesienia obowigzkéw do EUIPO;

zwrécenie sie do Komisji Europejskiej o dalsze wyjasnienia dotyczace sposobu, w jaki zamierza
zrébwnowazy¢ zapewnienie najwyzszych standardéw jakosci w badaniu z rbwnowaga geograficzng;

rozwazenie, czy eksperci ds. SPC powinni zosta¢ wykluczeni z zasiadania w izbach odwotawczych;

zwrdcenie sie do Komisji o dalsze wyjasnienia dotyczace sposobu, w jaki przygotowata ona szacunki
kosztéw dla wnioskodawcoéw, w tym podstawowe zatozenia dotyczace czestotliwosci stosowania
procedur; jezeli szacunki musza zosta¢ skorygowane w gore, nalezy dokfadnie rozwazy¢ wptyw tego
dziatania na MSP.
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