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Kontekst badania 

27 kwietnia 2023 r. Komisja Europejska opublikowała zbiór wniosków ustawodawczych dotyczących 
dodatkowego świadectwa ochronnego dla produktów leczniczych. W szczególności odnosi się to do wniosków 
dotyczących: 

• rozporządzenia w sprawie jednolitego dodatkowego świadectwa ochronnego dla produktów 
leczniczych, oraz  

• wersji przekształconej rozporządzenia w sprawie dodatkowego świadectwa ochronnego dla 
produktów leczniczych, wprowadzającej nową scentralizowaną procedurę wydawania krajowych SPC, 
a także zmiany w obowiązującej i pozostałej krajowej procedurze wydawania krajowych SPC.  

Te wnioski ustawodawcze są następstwem wprowadzenia jednolitego patentu i Jednolitego Sądu 
Patentowego, wynikających z Porozumienia w sprawie Jednolitego Sądu Patentowego, i są wzajemnie 
powiązane z różnymi strategiami politycznymi UE i zmianami ustawodawczymi w przestrzeni farmaceutycznej. 

Komisja Prawna Parlamentu Europejskiego zleciła zespołowi ekspertów pod przewodnictwem Technopolis 
Group przeprowadzenie analizy wniosków ustawodawczych i ocenę ich potencjalnego wpływu na dostęp do 
leków w Unii Europejskiej. W niniejszym dokumencie przedstawiono wyniki tego badania. Ma on pomóc 
posłom do Parlamentu Europejskiego w ocenie proponowanych rozporządzeń. 

Obecny system SPC 

System dodatkowego świadectwa ochronnego (SPC) został wprowadzony rozporządzeniem w Unii 
Europejskiej w 1992 r. Jego głównym celem jest zapewnienie posiadaczom patentów dodatkowej ochrony 
przez okres do 5,5 roku po wygaśnięciu patentu podstawowego, dzięki czemu firmy farmaceutyczne będą 

                                                             
1  Pełne badanie w języku angielskim: 

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

STRESZCZENIE 

W kwietniu 2023 r. Komisja Europejska przyjęła wnioski regulacyjne wprowadzające jednolite 
dodatkowe świadectwo ochronne (SPC) oraz scentralizowaną procedurę oceny SPC dla 
produktów leczniczych. W niniejszym badaniu przeanalizowano potencjalny wpływ tych 
wniosków na dostęp do leków, obciążenie administracyjne dla wnioskodawców i koszty dla 
krajowych systemów opieki zdrowotnej. 

Niniejszy dokument został przygotowany przez Departament Tematyczny ds. Praw Obywatelskich 
i Spraw Konstytucyjnych na zlecenie Komisji Prawnej.  

 

https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/753104/IPOL_STU(2023)753104_EN.pdf
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miały więcej czasu na odzyskanie inwestycji w badania naukowe. Ochrona ta ma kluczowe znaczenie, ponieważ 
szeroko zakrojone badania i długie procesy regulacyjne poprzedzające wprowadzenie produktów leczniczych 
na rynek skracają okres rzeczywistej ochrony patentowej. System SPC ma na celu wspieranie farmaceutycznych 
badań i rozwoju, uczynienie UE atrakcyjną lokalizacją dla inwestycji w badania i rozwój, harmonizację rynku 
wewnętrznego oraz stworzenie jednolitego systemu SPC.  

Aby kwalifikować się do otrzymania SPC, produkt musi posiadać ważny patent podstawowy, posiadać 
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w UE, nie posiadać wcześniejszego SPC oraz być pierwszym produktem 
posiadającym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w UE. Czas obowiązywania SPC oblicza się, odejmując 
pięć lat od czasu między datą zgłoszenia patentowego a datą pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, przy 
czym maksymalny limit wynosi pięć lat. Możliwe jest przedłużenie tego terminu o kolejne sześć miesięcy w 
przypadku produktów, dla których zrealizowano zatwierdzony plan badań klinicznych z udziałem populacji 
pediatrycznej. Średni czas trwania ochrony SPC wynosi około 3,5 roku. Chociaż warunki udzielenia są 
uregulowane na szczeblu UE, wnioski o wydanie SPC są obecnie składane do krajowych urzędów patentowych, 
które oceniają wniosek i wydają SPC lub odrzucają wniosek. 

Pomimo jednolitych kryteriów rozporządzenia w sprawie SPC krajowe interpretacje i praktyki różnią się w 
poszczególnych państwach członkowskich. Obejmuje to różnice w udzielaniu SPC, ich zakresie, datach 
ważności oraz dostępności uwag osób trzecich. Poszczególne państwa członkowskie różnią się między sobą 
również pod względem przejrzystości, co ma wpływ na publikację informacji o SPC. Sytuacja ta prowadzi do 
powielania pracy, wysokich kosztów i braku efektywności. Ponadto ograniczenia terytorialne SPC są 
postrzegane jako niezgodne z nowym jednolitym systemem patentowym. Aby rozwiązać te problemy, Komisja 
proponuje wprowadzenie jednolitego SPC i zmianę rozporządzenia w sprawie SPC. 

Wniosek dotyczący nowego systemu SPC 

Komisja zbadała pięć różnych wariantów strategicznych i ostatecznie zdecydowała się na połączenie dwóch 
wariantów: 1) scentralizowanej procedury skutkującej wydaniem krajowych SPC w niektórych lub wszystkich 
państwach członkowskich oraz 2) jednolitej procedury skutkującej wydaniem jednego SPC w państwach 
członkowskich, w których obowiązuje podstawowy jednolity patent. Możliwy będzie także wniosek łączący te 
dwa warianty. Obecna metoda wydawania wyłącznie krajowych SPC pozostanie obowiązująca w przypadku 
produktów dopuszczonych do obrotu na szczeblu krajowym. Zatem po proponowanych uzupełnieniach będą 
faktycznie istniały cztery ścieżki uzyskania SPC w UE. 

Jednolite SPC 

Motywacją do wprowadzenia jednolitego SPC jest wprowadzenie jednolitego patentu. Wynika z tego, że 
jednolite SPC może zostać wydane jedynie na produkty chronione patentem jednolitym jako patentem 
podstawowym. Zapewnia to identyczność zastrzeżeń patentowych we wszystkich państwach członkowskich. 
Drugi warunek stanowi, że pozwolenie na dopuszczenie do obrotu musi zostać wydane w drodze 
scentralizowanej procedury EMA. Wszystkie pozostałe wymogi pozostają takie same jak w obowiązującym 
rozporządzeniu. Czas obowiązywania jednolitego SPC oblicza się w taki sam sposób jak w przypadku krajowego 
SPC. 

Wnioskodawcy muszą wystąpić o jednolite SPC do Urzędu UE ds. Własności Intelektualnej (EUIPO) w ciągu 
sześciu miesięcy od otrzymania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub po przypisaniu jednolitego skutku 
patentowi podstawowemu. Wnioski można składać w dowolnym języku urzędowym UE. Na rzecz EUIPO należy 
uiścić opłaty za złożenie wniosku oraz inne ewentualne opłaty (np. za odwołania lub przedłużenia). 

Po złożeniu wniosku EUIPO w pierwszej kolejności ocenia jego formalną dopuszczalność. Następnie centralny 
zespół rozpatrujący przeprowadza badanie merytoryczne wniosku, skupiając się na warunkach kwalifikujących 
do jednolitego SPC. W tym czasie osoby trzecie, w tym państwa członkowskie, mogą przedstawić pisemne 
uwagi na temat ważności danego wniosku. Zespół rozpatrujący uwzględnia te uwagi, ale nie ma obowiązku 
włączenia ich do swojej decyzji. Jeżeli zespół uzna, że warunki zostały spełnione, wydawana jest pozytywna 
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opinia; jeżeli nie, wydawana jest opinia negatywna. Opinia wydawana po rozpatrzeniu wniosku jest tłumaczona 
na wszystkie języki urzędowe UE. 

Osoby trzecie mogą wszcząć procedurę sprzeciwu w ciągu dwóch miesięcy po publikacji pozytywnej opinii 
wydanej po rozpatrzeniu wniosku. Wnioski w sprawie sprzeciwu są rozpatrywane przez zespół ds. sprzeciwu, a 
decyzje w sprawie sprzeciwu podejmuje się w ciągu sześciu miesięcy. Od decyzji zespołu przysługuje dalsze 
odwołanie na szczeblu centralnym. 

Po zakończeniu wszystkich procesów oceny, sprzeciwu i odwołania EUIPO podejmuje decyzję o przyjęciu lub 
odrzuceniu wniosku o wydanie jednolitego SPC. Jednolite świadectwo przyznaje te same prawa i ograniczenia 
co patent podstawowy we wszystkich państwach członkowskich, w których patent podstawowy ma jednolity 
skutek. 

Po jego wydaniu osoby trzecie w dalszym ciągu mają możliwość unieważnienia SPC, jednak tylko wtedy, gdy 
można wykazać, że określone warunki nie zostały spełnione lub przestały być spełniane. Powództwo o 
stwierdzenie nieważności należy złożyć do EUIPO. Odwołanie od decyzji o (nie)uznaniu nieważności SPC jest 
możliwe na różnych szczeblach, w tym w izbach odwoławczych i Sądzie Unii Europejskiej. Powództwa 
wzajemne o unieważnienie można również składać przed Jednolitym Sądem Patentowym (JSP). 

Wniosek o wydanie scentralizowanego SPC 

Oprócz jednolitego SPC Komisja proponuje drugą metodę, opartą na scentralizowanej ocenie wniosków, z 
wiążącą opinią wydawaną przez organ rozpatrujący. O scentralizowane SPC można ubiegać się w celu 
wykorzystania patentu europejskiego bez jednolitego skutku jako patentu podstawowego, pod warunkiem że 
produkt został dopuszczony w drodze scentralizowanej procedury EMA. W przeciwieństwie do jednolitych SPC, 
które są automatycznie ważne we wszystkich państwach uczestniczących w Jednolitym Sądzie Patentowym, 
scentralizowane SPC mogą być ważne tylko w jednym lub kilku z państw członkowskich, w zależności od krajów 
wymienionych we wniosku o wydanie SPC. Celem scentralizowanego badania jest uproszczenie procesu 
rozpatrywania i zmniejszenie niepewności prawa. 

Analogicznie do wniosku o wydanie jednolitego SPC, wnioski o wydanie scentralizowanych SPC należy złożyć 
do EUIPO w terminie sześciu miesięcy od otrzymania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub po udzieleniu 
patentu podstawowego. Wnioski można składać w dowolnym języku urzędowym UE. Treść wniosku jest 
podobna jak w przypadku jednolitych SPC, ale zawiera wymóg określenia państw członkowskich, dla których 
mają być wydane świadectwa w ramach procedury scentralizowanej. Na rzecz EUIPO należy uiścić opłaty za 
złożenie wniosku i ewentualne opłaty proceduralne. 

EUIPO ocenia wnioski w odniesieniu do każdego wyznaczonego państwa członkowskiego. Możliwe jest, że 
wniosek będzie spełniał wymogi niektórych państw członkowskich, ale nie wszystkich, co będzie skutkować 
mieszanymi pozytywnymi i negatywnymi opiniami wydanymi po rozpatrzeniu wniosku. Podobnie jak w 
przypadku jednolitego SPC badanie merytoryczne przeprowadza centralny zespół rozpatrujący i istnieje 
możliwość składania uwag na piśmie. Zespół wydaje wiążącą opinię. Jeżeli opinia ta jest pozytywna, formalnym 
przyznaniem świadectw zajmują się właściwe organy krajowe w każdym odpowiednim państwie 
członkowskim, zgodnie z obowiązującymi w nich przepisami i procedurami krajowymi. Państwa członkowskie 
mogą odmówić wydania świadectwa jedynie wówczas, gdy od czasu złożenia scentralizowanego wniosku 
zmieniły się istotne okoliczności. 

Istnieją podobne możliwości sprzeciwu i odwołania jak w przypadku jednolitego SPC. Ponieważ jednak dla 
każdego państwa członkowskiego, którego dotyczy wniosek, wydawane są odrębne opinie po rozpatrzeniu, 
także w sprawie każdej opinii należy wszcząć odrębne postępowanie.  

W przypadku scentralizowanych SPC nie przewidziano możliwości złożenia w EUIPO wniosku o stwierdzenie 
nieważności. Zamiast tego takie postępowanie musi toczyć się na podstawie prawa krajowego organu, który 
wydał SPC, a zakres terytorialny decyzji o nieważności jest ograniczony do tej jurysdykcji. 
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Połączone wnioski o wydanie SPC 

Wnioski ustawodawcze dotyczące SPC obejmują trzeci wariant, który skutecznie łączy jednolitą procedurę SPC 
ze scentralizowanym wnioskiem. Wariant ten istnieje, ponieważ nie wszystkie państwa członkowskie UE 
uczestniczą w Porozumieniu w sprawie Jednolitego Sądu Patentowego. W połączonej procedurze składania 
wniosków wnioskodawca ubiegający się o wydanie SPC musi skorzystać ze ścieżek proceduralnych oraz 
możliwości sprzeciwu i odwołania dla każdej z dwóch procedur, tj. procedury jednolitego SPC w celu uzyskania 
SPC dla tych państw członkowskich, które ratyfikowały Porozumienie w sprawie Jednolitego Sądu 
Patentowego, oraz procedury scentralizowanego niejednolitego SPC w celu uzyskania krajowych SPC dla tych 
państw członkowskich, które tego nie zrobiły. 

Krajowe SPC 

Wnioski ustawodawcze pozwalają na dalsze istnienie czysto krajowych SPC w zasadniczo takiej samej formie 
jak obecnie. Procedura pozostanie jednak dostępna jedynie dla produktów, które: a) nie zostały dopuszczone 
do obrotu w drodze scentralizowanej procedury wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub b) są 
chronione patentem krajowym. Oczekuje się, że z biegiem czasu procedura ta stanie się w dużej mierze 
przestarzała. 

Organ rozpatrujący 

EUIPO uznano za centralny organ rozpatrujący zarówno w przypadku wniosków o wydanie jednolitych SPC, jak 
i wniosków scentralizowanych. W tym celu Urząd musi utworzyć nowy dział ds. SPC, opracować wytyczne 
praktyczne i powołać izby odwoławcze. Musi także powołać zespół rozpatrujący, w skład którego wejdą 
wykwalifikowani eksperci oceniający wywodzący się z krajowych urzędów patentowych lub innych właściwych 
organów w dwóch państwach członkowskich. Przy ustalaniu składu zespołu zostanie wzięta pod uwagę 
równowaga geograficzna i obciążenie pracą. 

Wzajemne powiązania z ogólnym prawodawstwem farmaceutycznym UE 

Wnioski dotyczące SPC zostały opublikowane wraz z innym ważnym elementem reformy legislacyjnej: 
wnioskami dotyczącymi przeglądu ogólnego prawodawstwa farmaceutycznego UE. Wnioski w tym zakresie są 
wzajemnie powiązane z wnioskami dotyczącymi SPC w kilku punktach. 

• „Klauzula wygaśnięcia” stanowi, że pozwolenie na dopuszczenie do obrotu traci ważność, jeżeli lek nie 
zostanie wprowadzony do obrotu w Unii w ciągu trzech lat od dopuszczenia do obrotu lub jeżeli lek 
nie jest już faktycznie obecny w sprzedaży przez trzy kolejne lata. Pozwolenie na dopuszczenie do 
obrotu musi także zostać odnowione po pierwszych pięciu latach na podstawie ponownej oceny 
stosunku korzyści do ryzyka. Uruchomienie klauzuli wygaśnięcia lub brak odnowienia pozwolenia 
automatycznie skutkuje unieważnieniem SPC. Obecny wniosek dotyczący przeglądu przepisów ma na 
celu całkowite zniesienie obydwu klauzul. Zamiast tego warunki dotyczące wprowadzania na rynek 
zostaną powiązane z czasem obowiązywania ochrony prawnej. Chociaż zmiana ta może pozwolić na 
utrzymanie ochrony SPC nawet w przypadku, gdy produkt nie zostanie wprowadzony na rynek, i 
umożliwi strategiczne wykorzystanie systemu przez innowatorów w celu opóźnienia wprowadzenia 
leku generycznego na rynek, warunki takiego stosowania są rzadkie. Ponadto nowe zapisy w prawie 
mogą przeciwdziałać takim manipulacjom systemowym. 

• Proponowany przegląd na celu lepsze zrównoważenie zachęt do innowacji z warunkami dostępu i 
przystępności cenowej, a także lepsze ukierunkowanie innowacji na obszary o największych 
niezaspokojonych potrzebach medycznych. W tym celu wprowadza się zmiany w systemie ochrony 
prawnej, uzależniając jej czas trwania od spełnienia różnych kryteriów, m.in. dostępności rynkowej. 
Takie zmiany mogą zmodyfikować względną wartość ekonomiczną różnych form ochrony obrotu, 
potencjalnie zwiększając znaczenie ochrony SPC dla innowatorów. Mogą również wspierać szersze 
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wprowadzanie na rynek, a tym samym zachęcać posiadaczy patentów do ubiegania się o wydanie SPC 
w większej liczbie krajów, jeśli nie są one już objęte jednolitym SPC. 

• Zmiany warunków, na jakich można uzyskać zwolnienie z badań klinicznych z udziałem populacji 
pediatrycznej, mogą skutkować bardzo niewielkim wzrostem liczby produktów kwalifikujących się do 
przedłużenia pediatrycznego SPC. 

• Przegląd przewiduje rozszerzenie zarówno obowiązkowego, jak i opcjonalnego zakresu 
scentralizowanej procedury wydawania pozwoleń na dopuszczenie do obrotu. Ponieważ jednak 
obecnie większość innowacyjnych produktów jest już dopuszczona w ramach tej procedury, oczekuje 
się, że zmiana ta będzie miała bardzo niewielki wpływ na liczbę produktów kwalifikujących się do 
jednolitej lub scentralizowanej niejednolitej procedury SPC. 

• Komisja zamierza wprowadzić bon na transferowalną wyłączność danych, aby wynagradzać rozwój 
priorytetowych środków przeciwdrobnoustrojowych. Bon przedłuży ochronę prawną o 12 miesięcy i 
jest dostępny na nie więcej niż 10 produktów w ciągu 15 lat. To rozszerzenie jest najbardziej 
wartościowe w przypadku produktów, które w przeciwnym razie nie byłyby już chronione żadną inną 
formą ochrony obrotu, w tym SPC, i dlatego ma niewielkie znaczenie dla wniosków dotyczących SPC. 

Potencjalne skutki 

Harmonizacja i uproszczenia administracyjne 

Jednym z głównych celów wniosków jest zmniejszenie rozbieżności w wydawaniu decyzji między państwami 
członkowskimi. Wprowadzenie jednolitego SPC i scentralizowanej oceny wyeliminowałoby większość różnic w 
wynikach decyzji, chociaż pewne nieodłączne różnice mogą się utrzymywać ze względu na czynniki krajowe, 
takie jak rodzaje patentów lub pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. 

Wnioski mają również na celu poprawę jakości świadectw SPC poprzez centralizację ocen i oparcie się na 
wspólnej puli wiedzy specjalistycznej. Chociaż może to zwiększyć rygorystyczność badań, kryteria takie jak 
równowaga geograficzna wśród rozpatrujących mogą stanowić wyzwanie w utrzymaniu wysokich 
standardów. 

Prawdopodobieństwo wszczęcia postępowania spornego w nowym systemie zależy od kilku czynników. 
Chociaż centralizacja może prowadzić do wyższej jakości ocen i mniejszej liczby postępowań spornych 
opartych na błędnych ocenach, we wnioskach wprowadza się nowe procedury sprzeciwu, odwołań i 
unieważniania, co może zwiększyć wykorzystanie postępowań sądowych i towarzyszące temu koszty. 

Pod względem administracyjnym nowy system upraszcza proces składania wniosków o jednolite SPC, 
umożliwiając składanie wniosków i płatności w jednym punkcie – EUIPO. Jednakże w przypadku niejednolitych 
SPC sytuacja pozostaje złożona, ponieważ oddzielne opinie z badania dla każdego kraju mogą prowadzić do 
równoległych postępowań w sprawie sprzeciwu i odwołania. Wprowadzenie procedury unieważnienia, z której 
mogą skorzystać osoby trzecie przed EUIPO, mogłoby również zwiększyć złożoność systemu oraz liczbę 
postępowań spornych. 

Skutki kosztowe 

Komisja oszacowała skutki kosztowe wniosków w ocenie skutków. W niniejszym badaniu nie zbadano 
niezależnie ważności tych szacunków. Według Komisji nie będzie to miało żadnego wpływu na budżet UE, 
ponieważ system pozostanie samofinansowany z opłat za złożenie wniosku. Szacunkowa kwota 1,5 mln EUR 
potrzebna do ustanowienia nowych funkcji EUIPO zostanie sfinansowana ze skumulowanej nadwyżki 
budżetowej EUIPO. Oczekuje się, że stałe roczne koszty związane z przetwarzaniem administracyjnym, 
rozpatrywaniem, odwołaniami i utrzymaniem systemu wyniosą około 1,8 mln EUR. 
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Dodatkowe koszty dla wnioskodawców wynikające z wyższych opłat za złożenie wniosku byłyby zwykle 
kompensowane przez oszczędności na opłatach za utrzymanie i honorariach pełnomocników/adwokatów oraz 
obniżone koszty tłumaczeń, co poskutkowałoby oszczędnościami kosztów netto. Jednakże w przypadku 
wnioskodawców ubiegających się o ochronę SPC w stosunkowo ograniczonej liczbie krajów nowy system 
mógłby raczej zwiększyć koszty, niż przynieść oszczędności. 

Dostęp do leków 

Dostęp do leków innowacyjnych w dużej mierze zależy od cech rynku krajowego, takich jak wielkość rynku, 
dostępność alternatywnych metod leczenia oraz czynniki ekonomiczne dotyczące cen i refundacji. Czynniki te 
prowadzą do podejmowania przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu strategicznych decyzji 
dotyczących miejsca i czasu wprowadzenia produktu na rynek. Nie jest jasne, w jaki sposób prawa własności 
intelektualnej, w tym SPC, i ochrona prawna wpływają na ten proces decyzyjny, zwłaszcza że są one w dużej 
mierze identyczne we wszystkich państwach członkowskich UE. Jest zatem mało prawdopodobne, aby obecne 
rozbieżności w praktykach krajowych dotyczących SPC odegrały znaczącą rolę w obserwowanym nierównym 
dostępie do leków innowacyjnych w UE. Chociaż uproszczenia administracyjne mogą być pomocne w 
uczynieniu UE bardziej atrakcyjnym rynkiem jako całości, wprowadzenie jednolitego SPC i scentralizowanej 
oceny w niewielkim stopniu będzie oddziaływać na podstawowe czynniki rynkowe. Nie oczekuje się zatem, by 
wnioski dotyczące SPC miały znaczący wpływ na dostęp do leków innowacyjnych. Proponowane zmiany w 
ogólnym prawodawstwie farmaceutycznym UE mogą okazać się bardziej istotne jako sposób promowania 
równego dostępu do innowacyjnych leków. 

Jeśli chodzi o dostęp do leków generycznych i biopodobnych, wnioski dotyczące SPC mogą mieć więcej 
konsekwencji, mimo że kryteria określające, które produkty kwalifikują się do pewnej formy ochrony SPC, 
pozostaną w dużej mierze takie same. Wnioski nie mają również wpływu na czas trwania ochrony SPC. Główny 
wpływ, jakiego można się spodziewać, wynika z terytorialnego zakresu ochrony w przypadku jednolitych SPC. 
Obecnie wprowadzenie leku generycznego na rynek jest dozwolone od chwili wygaśnięcia patentu i wszelkiej 
pozostałej ochrony prawnej, nawet jeśli produkt referencyjny pozostaje objęty ochroną SPC w innym miejscu. 
Jednakże wprowadzenie jednolitego SPC spowodowałoby automatyczne objęcie terytorialnym zakresem 
ochrony każdego kraju, który ratyfikował Porozumienie w sprawie Jednolitego Sądu Patentowego, w tym 
krajów, w których obecnie często nie zabiega się o ochronę SPC. Może to oznaczać, że wprowadzanie na rynek 
leku generycznego pozostanie zabronione nawet wówczas, gdy produkt referencyjny sam w sobie nie jest 
dostępny na rynku. Może to stwarzać ryzyko dalszego utrudniania dostępu do leków w krajach, w których 
dostęp już jest problematyczny. Jednakże takie rynki mogą pozostać nieatrakcyjne nawet dla producentów 
leków generycznych, dopóki ochrona SPC nadal obowiązuje na innych rynkach. 

Nowy system SPC zwiększyłby liczbę możliwości dla producentów leków generycznych w zakresie sprzeciwu 
lub odwołania się od wydania SPC. Jeżeli spowoduje to mniejszą liczbę wydawanych SPC, terminowy dostęp 
do leków generycznych może się zwiększyć, lecz skala tego wpływu jest niepewna. Kolejną możliwą zaletą 
proponowanego systemu jest to, że scentralizowane postępowanie w sprawie unieważnienia zsynchronizuje 
dostęp do leków generycznych pomiędzy krajami, które ratyfikowały Porozumienie w sprawie Jednolitego 
Sądu Patentowego. 

Przejrzystość informacji 

Wnioski ustawodawcze dotyczące SPC nakładają obowiązek tworzenia publicznych rejestrów zarówno 
wniosków, jak i świadectw, aby zwiększyć przejrzystość. Rejestry te mają na celu zapewnienie otwartego 
dostępu, umożliwiającego osobom trzecim bezpłatny dostęp do informacji. Oddzielna baza danych o 
ograniczonym dostępie będzie zawierać wszelką dokumentację uzupełniającą dostarczoną przez 
wnioskodawców i osoby trzecie. Ten ruch w kierunku publicznie dostępnych rejestrów jest istotny, szczególnie 
dla producentów leków generycznych. Obecnie uzyskiwanie informacji na temat statusu SPC w państwach 
członkowskich jest uciążliwe i trudno dostępne. Scentralizowany rejestr uprości ten proces, chociaż wyrażono 
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również pewne obawy dotyczące możliwego niewłaściwego wykorzystania rejestru do ułatwiania zabronionej 
praktyki powiązań patentowych. 

Wpływ na budżety na opiekę zdrowotną 

Wpływ wniosków dotyczących SPC na budżety państw członkowskich na opiekę zdrowotną jest ściśle 
powiązany z ich wpływem na dostęp do leków generycznych i biopodobnych. Wnioski mogą mieć zarówno 
pozytywny, jak i negatywny wpływ na taki dostęp, w zależności od różnych czynników. Mogą zwiększyć 
przejrzystość i pewność prawa dla producentów leków generycznych, ułatwiając wejście na rynek. Jednakże 
wprowadzenie jednolitego SPC mogłoby również opóźnić wprowadzenie na rynek leków generycznych w 
niektórych krajach. Komisja oszacowała, że opóźnienie to może kosztować kraje do 37 mln EUR rocznie. Komisja 
sugeruje, że koszty te mogłyby zostać zrekompensowane inwestycjami w badania i rozwój, jednak nie jest to 
pewne. 

Jeżeli chodzi o dostęp do leków innowacyjnych, uproszczenia administracyjne mogą zachęcić posiadaczy 
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do wejścia na większą liczbę rynków. W takim przypadku może to 
podnieść koszty dla systemu opieki zdrowotnej poprzez włączenie leków do pakietu opieki refundowanej. 
Jednakże większą dostępność innowacyjnych leków uważa się powszechnie za pozytywne zjawisko, a organy 
krajowe nadal mają swobodę decydowania o tym, jakie metody leczenia będą finansować. 

Zalecenia 

Opracowano zestaw zaleceń skupiających się konkretnie na jednolitym SPC i scentralizowanej ocenie 
wniosków o SPC. Rozważania dotyczące systemu SPC w ujęciu bardziej ogólnym nie wchodziły w zakres 
niniejszego badania. Zalecenia sformułowano z perspektywy strategii farmaceutycznej dla Europy, ze 
szczególnym uwzględnieniem celów strategii, jakimi są zapewnienie pacjentom dostępu do leków po 
przystępnych cenach oraz wspieranie konkurencyjności, innowacyjności i zrównoważonego rozwoju 
przemysłu farmaceutycznego UE. 

Oferowane zalecenia są skierowane do posłów do Parlamentu Europejskiego, aby umożliwić im zwrócenie się 
do Komisji o wyjaśnienia w niektórych kwestiach lub zasugerowanie poprawek do wniosków. W szczególności 
zaleca się: 

• monitorowanie, podczas negocjacji w sprawie wniosków dotyczących przeglądu ogólnego 
prawodawstwa farmaceutycznego UE, stanu przepisów mających na celu zwiększenie dostępu do 
leków we wszystkich państwach członkowskich; jeżeli takie przepisy zostaną osłabione, można 
rozważyć alternatywne przepisy łączące kwalifikowalność do udzielenia SPC z obowiązkowymi 
dostawami na rynek; 

• monitorowanie, po wejściu w życie rozporządzeń, czy strony, które uzyskają jednolite świadectwo SPC, 
korzystają z tego prawa, aby blokować udostępnianie leków generycznych w krajach uczestniczących, 
w których produkt referencyjny nie był oferowany ani wprowadzony do obrotu;  

• ocenę, na podstawie wyników poprzedniego zalecenia, czy konieczne jest dodanie klauzuli 
stwierdzającej, że jednolita ochrona SPC ma zastosowanie wyłącznie na rynkach, na których posiadacz 
jednolitego SPC wprowadził produkt w określonym czasie od wejścia w życie ochrony SPC; 

• sprawdzenie konieczności stosowania wielu dostępnych procedur sprzeciwu i odwołań oraz, w 
uzasadnionych przypadkach, ograniczenie ich; w szczególności należy dokładnie rozważyć wartość 
dodaną centralnego wniosku o unieważnienie w EUIPO, biorąc pod uwagę, że istnieje już możliwość 
unieważnienia jednolitego SPC przed Jednolitym Sądem Patentowym;  

• umożliwienie wnioskodawcom przekształcenia wniosku o wydanie SPC we wniosek o wydanie 
scentralizowanego SPC dla krajów, w których nie są spełnione warunki dotyczące jednolitego SPC; 
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• zwrócenie się do Komisji o aktualizację i dalsze wyjaśnienia jej szacunków dotyczących kosztów 
ustanowienia dla EUIPO; ponadto Komisja wraz z EUIPO mogłaby nakreślić plan działania dotyczący 
rozwoju potrzebnych zdolności w EUIPO w celu zapewnienia ciągłości i jakości systemu, w tym plan 
zarządzania ryzykiem; 

• zwrócenie się do Komisji o wyjaśnienie poziomów rekompensat dla krajowych urzędów patentowych 
wynikających z przeniesienia obowiązków do EUIPO; 

• zwrócenie się do Komisji Europejskiej o dalsze wyjaśnienia dotyczące sposobu, w jaki zamierza 
zrównoważyć zapewnienie najwyższych standardów jakości w badaniu z równowagą geograficzną; 

• rozważenie, czy eksperci ds. SPC powinni zostać wykluczeni z zasiadania w izbach odwoławczych; 

• zwrócenie się do Komisji o dalsze wyjaśnienia dotyczące sposobu, w jaki przygotowała ona szacunki 
kosztów dla wnioskodawców, w tym podstawowe założenia dotyczące częstotliwości stosowania 
procedur; jeżeli szacunki muszą zostać skorygowane w górę, należy dokładnie rozważyć wpływ tego 
działania na MŚP.  
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