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Przedmiot: Opinia Komisji Prawnej w sprawie wniosku dotyczacego dyrektywy Parlamentu
Europejskiego 1 Rady w sprawie unijnego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylajacej dyrektywe 2001/83/WE 1
dyrektywe 2009/35/WE - (COM(2023)0192 — C9-0143/2023 — 2023/0132(COD))

Szanowny Panie Przewodniczacy!

Na posiedzeniu 29 listopada 2023 r. koordynatorzy Komisji Prawnej postanowili wydaé
opini¢ w formie pisma w sprawie wniosku dotyczacego dyrektywy Parlamentu Europejskiego
1 Rady w sprawie unijnego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylajacej dyrektywe 2001/83/WE 1 dyrektywe 2009/35/WE (2023/0132(COD).
Komisja Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa
Zywnosci oraz Komisja Prawna uzgodnity, Ze ta ostatnia bedzie miata kompetencje dzielone
na mocy art. 57 Regulaminu z komisja przedmiotowo wiasciwa w odniesieniu do art. 85
dyrektywy (tzw. reguta Bolara).

Na posiedzeniu 13 lutego 2024 r. Komisja Prawna postanowita zatem — 23 glosami za, przy
braku glosow przeciw 1 braku glosow wstrzymujgcych sig! — zwrocic si¢ do Komisji Ochrony
Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i1 Bezpieczefstwa Zywnosci, jako komisji
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przedmiotowo wlasciwej, o uwzglednienie kwestii przedstawionych w przedmiotowej opinii
przy opracowywaniu sprawozdania.

Proponowana dyrektywa towarzyszy wnioskowi dotyczacemu rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady ustanawiajacego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi 1 nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska
Agencje Lekow, zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 1 rozporzadzenie (UE) nr
536/2014 oraz uchylajacego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, rozporzadzenie (WE) nr
141/2000 i rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006, w przypadku ktérego Komisja Prawna
postanowita nie wydawac opinii. Obie komisje zgodzily si¢ jednak, ze brzmienie art. 168
(Poufnos¢) nie powinno zosta¢ znaczaco zmienione.

Roéwnolegle do tego przegladu ogdlnego prawodawstwa farmaceutycznego wydanego przez
Komisje 26 kwietnia 2023 r. Komisja przyjeta, 27 kwietnia 2023 r., cztery wnioski
ustawodawcze przewidujace kompleksowa reforme systemu dodatkowych §wiadectw
ochronnych — prawa wtlasnosci intelektualnej — zarowno dla produktow leczniczych, jak i
srodkoéw ochrony roslin. Komisja Prawna przyjeta cztery sprawozdania na swoim posiedzeniu
w dniu 24 stycznia 2024 r. Komisja Prawna uwaza zatem, ze wazne jest, by Parlament
Europejski 1 Rada przyjrzaty si¢ wszystkim powigzanym instrumentom razem jako czesci
tego samego pakietu, aby zapewni¢ spdjnos¢ i ich konsekwentny charakter. Komisja Prawna
zwraca sie do Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i
Bezpieczenstwa Zywnosci o uwazne przeanalizowanie sprawozdah w sprawie dodatkowych
swiadectw ochronnych dotyczacych produktow leczniczych (jednego ujednolicajacego 1
przeksztatcen) w kontekscie reformy farmaceutycznej, w szczegolnosci art. 35 dotyczacego
zakazu powigzan patentowych, aby zapewni¢ spojno$¢ w ramach wszystkich aktow
ustawodawczych.

W zwigzku z tym Komisja Prawna przyjmuje do wiadomosci wniosek Komisji dotyczacy
dyrektywy oraz proponowany art. 85 zwany reguta Bolara. Zastosowanie reguty Bolara ma na
celu utatwienie szybszego wejscia na rynek lekéw generycznych 1 podobnych biologicznych
produktow leczniczych, a tym samym zwigkszenie konkurencji po wygasnigciu ochrony
patentowej lub dodatkowych swiadectw ochronnych, aby umozliwi¢ wejscie na rynek Unii
lub panstw cztonkowskich od pierwszego dnia po wygasnigciu patentu lub §wiadectwa
(motyw 64). Jak wyjasniono w powigzanym motywie 63 wniosku dotyczacego dyrektywy,
stosowanie tego ograniczonego odstepstwa jest fragmentaryczne w catej Unii i z tego powodu
Komisja proponuje uscislenie zakresu tego odstepstwa, aby zapewni¢ zharmonizowane
stosowanie we wszystkich pafstwach cztonkowskich, zard6wno pod wzglgdem beneficjentow,
jak 1 objetych dziatan.

W art. 85 wniosku dotyczacego dyrektywy wyjasniono, ze analizy, badania i inne dzialania z
wykorzystaniem referencyjnego produktu leczniczego w celu uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lekow generycznych lub podobnych biologicznych produktow
leczniczych lub w celu oceny technologii medycznych lub ustalania cen i refundacji nie sa
uznawane za naruszajace prawa patentowe lub dodatkowe §wiadectwa ochronne. W
przepisach okreslono w zwigzku z tym, ze dziatania te moga obejmowac ztozenie wniosku o
dopuszczenie do obrotu oraz oferowanie, wytwarzanie, sprzedaz, dostarczanie,
przechowywanie, przywoz, stosowanie i nabywanie opatentowanych produktow leczniczych,
w tym przez dostawcow 1 uslugodawcodw zewnetrznych. W ostatnim akapicie stwierdzono
tez, ze reguta Bolara nie obejmuje wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych bedacych
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wynikiem takich dziatan. Powigzane motywy zaproponowane przez Komisj¢ zawierajg
dodatkowe informacje ogdlne oraz informacje dotyczace ich interpretacji pomagajace w
zrozumieniu zakresu tej reguly.

Komisja Prawna w petni podziela cel Komisji, jakim jest zapewnienie wigkszej harmonizacji
1 pewnos$ci prawa w odniesieniu do stosowania reguty Bolara z mys$la o wspieraniu badan w
dziedzinie zdrowia i promowaniu lekow generycznych, nie wptywajac jednoczesnie na prawa
wlasnosci intelektualnej posiadaczy patentow lub dodatkowych swiadectw ochronnych.
Proponowana regula, majaca na celu uniknigcie niepewnosci prawnej, wprowadza
rOwnowage migdzy zapewnieniem pewnosci prawnej w odniesieniu do dziatan dozwolonych
w celu wprowadzenia na rynek nowych lekéw generycznych / lekow biopodobnych a celem
dotyczacym nieostabiania w zbyt duzym stopniu ochrony 1 egzekwowania praw wtasnosci
intelektualnej posiadaczy patentow lub dodatkowych §wiadectw ochronnych. W gruncie
rzeczy, zgodnie z art. 28 1 art. 30 Porozumienia TRIPS, konieczne jest zagwarantowanie, by
wylaczenia od praw wylacznych przyznanych patentem nie byty bezzasadnie sprzeczne z
normalnym wykorzystaniem patentu 1 nie naruszaly bezzasadnie prawnie uzasadnionych
interesOw wtlasciciela patentu oraz by uwzglednialy prawnie uzasadnione interesy stron
trzecich.

W zwigzku z tym Komisja Prawna uwaza, Ze nie ma potrzeby wprowadzania poprawek ani do
art. 85 wniosku Komisji, ani do powigzanych motywow. Dodatkowo Komisja Prawna z
zadowoleniem przyjetaby dostosowanie do art. 35 sprawozdan w sprawie dodatkowych
swiadectw ochronnych dotyczacych produktow leczniczych w odniesieniu do zakazu
powigzan patentowych.

Z powazaniem

Adrian Vazquez Lazara

AL\296071PL.docx 373 PE758.884v01-00

PL



