
AL\1296071PL.docx PE758.884v01-00

PL Zjednoczona w różnorodności PL

Parlament Europejski
2019-2024

Komisja Prawna
Przewodniczący

13.2.2024

Sz.P. Pascal Canfin
Przewodniczący
Komisja Ochrony Środowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczeństwa 
Żywności
BRUKSELA

Przedmiot: Opinia Komisji Prawnej w sprawie wniosku dotyczącego dyrektywy Parlamentu 
Europejskiego i Rady w sprawie unijnego kodeksu odnoszącego się do produktów 
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylającej dyrektywę 2001/83/WE i 
dyrektywę 2009/35/WE - (COM(2023)0192 – C9-0143/2023 – 2023/0132(COD))

Szanowny Panie Przewodniczący!

Na posiedzeniu 29 listopada 2023 r. koordynatorzy Komisji Prawnej postanowili wydać 
opinię w formie pisma w sprawie wniosku dotyczącego dyrektywy Parlamentu Europejskiego 
i Rady w sprawie unijnego kodeksu odnoszącego się do produktów leczniczych stosowanych 
u ludzi oraz uchylającej dyrektywę 2001/83/WE i dyrektywę 2009/35/WE (2023/0132(COD). 
Komisja Ochrony Środowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczeństwa 
Żywności oraz Komisja Prawna uzgodniły, że ta ostatnia będzie miała kompetencje dzielone 
na mocy art. 57 Regulaminu z komisją przedmiotowo właściwą w odniesieniu do art. 85 
dyrektywy (tzw. reguła Bolara).

Na posiedzeniu 13 lutego 2024 r. Komisja Prawna postanowiła zatem – 23 głosami za, przy 
braku głosów przeciw i braku głosów wstrzymujących się1 – zwrócić się do Komisji Ochrony 
Środowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczeństwa Żywności, jako komisji 

1 W trakcie głosowania końcowego obecni byli następujący posłowie: Adrián Vázquez Lázara (przewodniczący), 
Sergey Lagodinsky (wiceprzewodniczący), Marion Walsmann (wiceprzewodnicząca), Lara Wolters 
(wiceprzewodnicząca), Isabel Benjumea Benjumea (w imieniu Javiera Zarzalejosa zgodnie z art. 209 ust. 7 
Regulaminu), Ilana Cicurel, Ana Collado Jiménez (w imieniu Juana Ignacia Zoida Álvareza zgodnie z art. 209 ust. 
7 Regulaminu), Pascal Durand, Ibán García Del Blanco, Catherine Griset (w imieniu Gunnar Beck zgodnie z art. 
209 ust. 7 Regulaminu), Heidi Hautala, Virginie Joron, Pierre Karleskind, Gilles Lebreton, Karen Melchior, Witold 
Pahl, Anne-Sophie Pelletier (w imieniu Manon Aubry zgodnie z art. 209 ust. 7 Regulaminu), Jiří Pospíšil, Franco 
Roberti, Laurence Sailliet (w imieniu Geoffroya Didiera zgodnie z art. 209 ust. 7 Regulaminu), Axel Voss, Tiemo 
Wölken, Kosma Złotowski. 
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przedmiotowo właściwej, o uwzględnienie kwestii przedstawionych w przedmiotowej opinii 
przy opracowywaniu sprawozdania. 

Proponowana dyrektywa towarzyszy wnioskowi dotyczącemu rozporządzenia Parlamentu 
Europejskiego i Rady ustanawiającego unijne procedury wydawania pozwoleń dla produktów 
leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiającego Europejską 
Agencję Leków, zmieniającego rozporządzenie (WE) nr 1394/2007 i rozporządzenie (UE) nr 
536/2014 oraz uchylającego rozporządzenie (WE) nr 726/2004, rozporządzenie (WE) nr 
141/2000 i rozporządzenie (WE) nr 1901/2006, w przypadku którego Komisja Prawna 
postanowiła nie wydawać opinii. Obie komisje zgodziły się jednak, że brzmienie art. 168 
(Poufność) nie powinno zostać znacząco zmienione.

Równolegle do tego przeglądu ogólnego prawodawstwa farmaceutycznego wydanego przez 
Komisję 26 kwietnia 2023 r. Komisja przyjęła, 27 kwietnia 2023 r., cztery wnioski 
ustawodawcze przewidujące kompleksową reformę systemu dodatkowych świadectw 
ochronnych – prawa własności intelektualnej – zarówno dla produktów leczniczych, jak i 
środków ochrony roślin. Komisja Prawna przyjęła cztery sprawozdania na swoim posiedzeniu 
w dniu 24 stycznia 2024 r. Komisja Prawna uważa zatem, że ważne jest, by Parlament 
Europejski i Rada przyjrzały się wszystkim powiązanym instrumentom razem jako części 
tego samego pakietu, aby zapewnić spójność i ich konsekwentny charakter. Komisja Prawna 
zwraca się do Komisji Ochrony Środowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i 
Bezpieczeństwa Żywności o uważne przeanalizowanie sprawozdań w sprawie dodatkowych 
świadectw ochronnych dotyczących produktów leczniczych (jednego ujednolicającego i 
przekształceń) w kontekście reformy farmaceutycznej, w szczególności art. 35 dotyczącego 
zakazu powiązań patentowych, aby zapewnić spójność w ramach wszystkich aktów 
ustawodawczych.  

W związku z tym Komisja Prawna przyjmuje do wiadomości wniosek Komisji dotyczący 
dyrektywy oraz proponowany art. 85 zwany regułą Bolara. Zastosowanie reguły Bolara ma na 
celu ułatwienie szybszego wejścia na rynek leków generycznych i podobnych biologicznych 
produktów leczniczych, a tym samym zwiększenie konkurencji po wygaśnięciu ochrony 
patentowej lub dodatkowych świadectw ochronnych, aby umożliwić wejście na rynek Unii 
lub państw członkowskich od pierwszego dnia po wygaśnięciu patentu lub świadectwa 
(motyw 64). Jak wyjaśniono w powiązanym motywie 63 wniosku dotyczącego dyrektywy, 
stosowanie tego ograniczonego odstępstwa jest fragmentaryczne w całej Unii i z tego powodu 
Komisja proponuje uściślenie zakresu tego odstępstwa, aby zapewnić zharmonizowane 
stosowanie we wszystkich państwach członkowskich, zarówno pod względem beneficjentów, 
jak i objętych działań. 

W art. 85 wniosku dotyczącego dyrektywy wyjaśniono, że analizy, badania i inne działania z 
wykorzystaniem referencyjnego produktu leczniczego w celu uzyskania pozwolenia na 
dopuszczenie do obrotu leków generycznych lub podobnych biologicznych produktów 
leczniczych lub w celu oceny technologii medycznych lub ustalania cen i refundacji nie są 
uznawane za naruszające prawa patentowe lub dodatkowe świadectwa ochronne. W 
przepisach określono w związku z tym, że działania te mogą obejmować złożenie wniosku o 
dopuszczenie do obrotu oraz oferowanie, wytwarzanie, sprzedaż, dostarczanie, 
przechowywanie, przywóz, stosowanie i nabywanie opatentowanych produktów leczniczych, 
w tym przez dostawców i usługodawców zewnętrznych. W ostatnim akapicie stwierdzono 
też, że reguła Bolara nie obejmuje wprowadzania do obrotu produktów leczniczych będących 
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wynikiem takich działań. Powiązane motywy zaproponowane przez Komisję zawierają 
dodatkowe informacje ogólne oraz informacje dotyczące ich interpretacji pomagające w 
zrozumieniu zakresu tej reguły. 

Komisja Prawna w pełni podziela cel Komisji, jakim jest zapewnienie większej harmonizacji 
i pewności prawa w odniesieniu do stosowania reguły Bolara z myślą o wspieraniu badań w 
dziedzinie zdrowia i promowaniu leków generycznych, nie wpływając jednocześnie na prawa 
własności intelektualnej posiadaczy patentów lub dodatkowych świadectw ochronnych. 
Proponowana reguła, mająca na celu uniknięcie niepewności prawnej, wprowadza 
równowagę między zapewnieniem pewności prawnej w odniesieniu do działań dozwolonych 
w celu wprowadzenia na rynek nowych leków generycznych / leków biopodobnych a celem 
dotyczącym nieosłabiania w zbyt dużym stopniu ochrony i egzekwowania praw własności 
intelektualnej posiadaczy patentów lub dodatkowych świadectw ochronnych. W gruncie 
rzeczy, zgodnie z art. 28 i art. 30 Porozumienia TRIPS, konieczne jest zagwarantowanie, by 
wyłączenia od praw wyłącznych przyznanych patentem nie były bezzasadnie sprzeczne z 
normalnym wykorzystaniem patentu i nie naruszały bezzasadnie prawnie uzasadnionych 
interesów właściciela patentu oraz by uwzględniały prawnie uzasadnione interesy stron 
trzecich.

W związku z tym Komisja Prawna uważa, że nie ma potrzeby wprowadzania poprawek ani do 
art. 85 wniosku Komisji, ani do powiązanych motywów. Dodatkowo Komisja Prawna z 
zadowoleniem przyjęłaby dostosowanie do art. 35 sprawozdań w sprawie dodatkowych 
świadectw ochronnych dotyczących produktów leczniczych w odniesieniu do zakazu 
powiązań patentowych. 

Z poważaniem

Adrián Vázquez Lázara


