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1. Whnioski i zalecenia

1.1.  EKES odnotowuje, ze Komisja w dokumencie roboczym stuzb Komisji (SWD) zanalizowala cztery warianty
rozwigzania obecnych probleméw wynikajacych z obowiazujacego statusu dodatkowego $wiadectwa ochronnego (SPC).

1.2.  EKES zgadza si¢ z wnioskiem Komisji Europejskiej (KE), by zaproponowaé zmiang zgodng z wariantem 4 ('), . by
wprowadzi¢ przepisy dotyczace zwolnienia zaréwno do celéw wywozu, jak i do celéw magazynowania, w drodze zmiany
rozporzadzenia (WE) nr 469/2009.

1.3.  Komitet jest zadowolony z tego, ze omawiany wniosek nie narusza ochrony SPC, jezeli chodzi o wprowadzanie
produktéw na rynek UE.

1.4, Przyjmuje takze z zadowoleniem fakt, ze posiadacze SPC w UE zachowaja wylaczno$¢ rynkowa w panstwach
cztonkowskich przez caly okres objety ochrong SPC.

1.5.  EKES przywiazuje najwyzsza wage do zapewnienia na rynkach trzecich, na ktérych ochrona albo nie obowiazuje,
albo wygasta, uczciwych warunkéw konkurencji producentom z siedzibg w UE, ktérzy wprowadzajg generyczne
i biopodobne produkty lecznicze na rynki pozaunijne.

1.6.  EKES zdecydowanie popiera zabezpieczenia zapewniajace przejrzysto$¢ i ochrone przed ewentualnym
przekierowaniem na unijny rynek generycznych i biopodobnych produktéw leczniczych, z ktérymi powigzany jest
produkt oryginalny podlegajacy ochronie SPC.

1.7.  Komitet podziela stanowisko Komisji dotyczace MSP z uwagi na ich wazna role w wytwarzaniu lekéw generycznych
i opracowywaniu lekéw biopodobnych. MSP beda mogly lepiej planowac swoje dziatania rynkowe wraz z wejSciem w zycie
nowego SPC.

1.8.  EKES popiera plan Komisji dotyczacy dokonania oceny prawodawstwa w zakresie sierocych i pediatrycznych
produktow leczniczych w latach 2018-2019.

(") SWD(2018) 240 final, s. 29.
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1.9.  EKES rozumie powody lezace u podstaw stanowiska Komisji, w mysl ktorego nie przedlozy ona obecnie wniosku
dotyczacego jednolitego SPC, mimo ze bytoby to korzystne, z uwagi na to, ze pakiet dotyczacy jednolitego patentu nie
wszed! jeszcze w zycie.

1.10.  EKES popiera zmiang rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 w formie okre$lonej w dokumencie COM(2018) 317.
Jednoczesnie EKES zaleca, by Komisja zaproponowala zmiane rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 w wersji przedstawionej
w dokumencie COM(2018) 317, aby zagwarantowa¢ natychmiastowe zastosowanie zwolnienia dotyczacego wytwarzania
produktéw objetych SPC.

2. Kontekst

2.1.  SPC przedtuzy okres skutecznej ochrony patentéw na nowe produkty lecznicze tam, gdzie wymagane jest
zezwolenie na wprowadzenie ich do obrotu.

2.2.  Posiadacz zaréwno patentu, jak i SPC korzysta z maksymalnie 15-letniego okresu ochrony od chwili uzyskania
pierwszego zezwolenia na wprowadzenie danego produktu do obrotu w UE.

2.3.  Korzysci plynace z posiadania SPC sa znaczne. Z uwagi na to, ze SPC zapewnia swemu posiadaczowi te same prawa
co patent podstawowy, monopol wynikajacy z patentu podstawowego (patentu odniesienia) zostaje rozszerzony, dzigki
czemu jego posiadacz jest w stanie uniemozliwi¢ konkurentom wykorzystanie wynalazku (produkecja leku, oferowanie go
na sprzedaz, jego przechowywanie itp.) w pafistwach czlonkowskich, w ktérych wydano SPC.

2.4, Dodatkowe $wiadectwo ochronne stanowi rekompensat¢ za naklady poniesione z tytulu prac badawczych.
Powinno ono réwniez rekompensowa¢ dodatkowe badania, monitorowanie i oczekiwanie w okresie pomigdzy ztozeniem
wniosku o udzielenie patentu a otrzymaniem zezwolenia na wprowadzenie danego produktu na rynek.

2.5.  SPC moze zosta¢ wydane w UE pod nastgpujacymi warunkami:
2.5.1. W momencie zlozenia wniosku o dodatkowa ochrong produkt chroniony jest patentem podstawowym.
2.5.2.  Produkt nie byl juz wczesniej przedmiotem $wiadectwa.

2.5.3.  Wydano juz pierwsze wazne zezwolenie administracyjne na wprowadzenie produktu na rynek jako produktu
leczniczego.

2.6.  Opinie zainteresowanych stron (*) wskazujg, ze obecnie SPC stawia producentéw generycznych i biopodobnych
produktéw leczniczych z siedzibg w UE w niekorzystnej sytuacji wzgledem producentéw mogacych produkowaé
generyczne i biopodobne produkty lecznicze poza UE.

2.7. W swej obecnej formie unijne SPC zwigksza zaleznos$¢ od przywozu lekéw i produktéw farmaceutycznych spoza
UE.

2.8. Swiatowy rynek farmaceutyczny zmienit sie. Szybko rozwijajace si¢ gospodarki (o wschodzacych rynkach
farmaceutycznych — ang. pharmerging), w polaczeniu ze starzejacymi si¢ spoleczefistwami w tradycyjnych regionach
uprzemystowionych, wywolaly ogromne zapotrzebowanie na leki. Ogétem taczne wydatki na produkty lecznicze wzrosty
z 950 mld EUR w 2012 r. do 1,1 bln EUR w 2017 1. (USA 40 %, Chiny 20 %, UE ponizej 15 %). Do 2022 r. biologiczne
produkty lecznicze stanowi¢ beda 25 % wartosci rynku farmaceutycznego. Rownocze$nie coraz wickszy udzial w rynku
zdobywaja generyczne i biopodobne produkty lecznicze, ktére do 2020 r. moga stanowi¢ 80 % produktéw leczniczych
wedlug wielkosci sprzedazy i okolo 28 % wartosci globalnej sprzedazy.

2.9.  Medicines for Europe twierdzi, Ze generyczne i biopodobne produkty lecznicze stanowia 56 % (wedlug wielkosci
sprzedazy) produktéw leczniczych dostarczanych obecnie w UE.

2.10.  Wyjatek Bolara (*) wyeliminowat niezamierzony skutek uboczny silnej ochrony patentowej, zgodnie z zatozeniem,
ze wolna konkurencja powinna by¢ dozwolona z chwila wygasniecia ochrony. Zwolnienie to dotyczy wytwarzania
produktéw na potrzeby badan i préb klinicznych i miato zapewnié jak najszybsze wejScie na rynek generycznego produktu
leczniczego po wygasnigciu patentu lub SPC.

() SWD(2018) 242 final.
()  Dyrektywy 2001/83/WE i 2001/82/WE.
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2.11.  Jesli chodzi o zwolnienie dotyczace wytwarzania produktéw objetych SPC, to sytuacja przedsigbiorstw w UE
podobna jest do tej przed wprowadzeniem wyjatku Bolara. Podczas gdy uzasadnionym powodem wprowadzenia SPC jest
niedopuszczenie do wytwarzania konkurencyjnych produktéw na potrzeby wprowadzania do obrotu na rynku UE
w okresie obowiazywania dodatkowego $wiadectwa ochronnego, ma to dwie niezamierzone i nieprzewidziane
konsekwencje, a mianowicie:

2.11.1.  Uniemozliwia wytwarzanie generycznych i biopodobnych produktéw leczniczych w UE oraz ich wywdz do
panstw trzecich (gdzie nie obowiazuje ochrona prawna) w okresie objetym SPC w UE.

2.11.2.  Uniemozliwia ich wytwarzanie w UE (a nastgpnie skladowanie) wystarczajaco wczesnie, aby mogly by¢
wprowadzane na rynek UE natychmiast ,od pierwszego dnia”.

2.12.  Producenci generycznych i biopodobnych produktéw leczniczych (z siedzibg w panstwie czlonkowskim,
w ktorym zlozono wniosek dotyczacy SPC w odniesieniu do referencyjnego produktu leczniczego) napotykaja nast¢pujace
problemy:

2.12.1. W okresie ochronnym zapewnianym przez $wiadectwo referencyjnego produktu leczniczego w UE producenci
nie moga wytwarza¢ tego produktu w zadnym celu, w tym w celu wywozu poza UE do krajéw, w ktdrych ochrona SPC
w odniesieniu do referencyjnego produktu leczniczego wygasta lub nigdy nie istniala, podczas gdy producenci z siedzibg
w panstwach trzecich moga to czynic.

2.12.2.  Natychmiast po wygasnieciu Swiadectwa: producenci nie s3 gotowi do wejscia na rynek UE od pierwszego dnia,
poniewaz unijny system SPC nie zezwala do tego czasu na wytwarzanie tych produktéw. Natomiast producenci z siedziba
w panstwach trzecich, w ktérych ochrona referencyjnego produktu leczniczego w ramach SPC wygasta wezesniej lub nigdy
nie istniala, s3 gotowi do wejscia na rynek UE od pierwszego dnia poprzez wywoz, co daje im znaczng przewage
konkurencyjna.

2.13.  Sektor generycznych i biopodobnych produktéw leczniczych zapewnia obecnie 160 tys. miejsc pracy w UE
(Medicines for Europe). Nalezy zapobiec utracie miejsc pracy, w szczegblnosci wymagajacych wysokich kwalifikacji, a takze
utracie fachowej wiedzy i drenazowi mézgéw do krajow spoza UE, zwlaszcza do Azji, poprzez pilng zmiang
rozporzadzenia w sprawie SPC.

2.14.  UE byla pionierem w opracowywaniu procedur regulacyjnych dotyczacych zatwierdzania biopodobnych
produktéw leczniczych: Europejska Agencja Lekéw (EMA) wydala pozwolenie na pierwszy biopodobny produkt leczniczy
w 2006 t., podczas gdy Amerykanski Urzad ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) uczynit to dopiero w 2015 r. Istnieja jednak
wyrazne sygnaly wskazujace, ze Europa traci obecnie swojg przewage konkurencyjng, podczas gdy jej partnerzy handlowi
nadrabiaja zaleglosci. W zwigzku z tym UE musi pilnie przywrdci¢ konkurencyjno$¢ producentéw generycznych
i biopodobnych produktéw leczniczych z siedzibg w UE. Niepodjecie dziatan lub odroczenie inicjatywy jeszcze bardziej
ostabiloby przemyst UE i zniweczyloby efekt pionierski i przewage konkurencyjng UE, zwlaszcza w sektorze biopodobnych
produktéw leczniczych.

2.15.  Zgodnie ze strategia jednolitego rynku nalezy dokona¢ ukierunkowanej zmiany okreslonych aspektéw SPC w celu
rozwigzania nastgpujgcych probleméw:

2.15.1.  Utrata rynkéw eksportowych w niechronionych pafstwach trzecich.

2.15.2.  Zapewnienie producentom generycznych i biopodobnych produktéw leczniczych z siedzibg w UE wejscia od
pierwszego dnia na rynki panstw czlonkowskich poprzez wprowadzenie w unijnym prawodawstwie dotyczacym SPC
zwolnienia dotyczacego wytwarzania produktéw objetych dodatkowym S$wiadectwem ochronnym, co umozliwitoby
wytwarzanie generycznych i biopodobnych produktéw leczniczych w obr¢bie UE w okresie objetym SPC;

2.15.3.  Rozdrobnienie wynikajace z nierdwnomiernego wdrazania obecnego systemu SPC w panstwach cztonkowskich,
ktére mozna bedzie rozwigzaé w powigzaniu ze zblizajacym si¢ wprowadzeniem jednolitego patentu i ewentualnym
po6zniejszym utworzeniem jednolitego tytutu dodatkowych $wiadectw ochronnych;

2.15.4.  Rozdrobnione wdrozenie wyjatku Bolara w zakresie badan naukowych.

3. Uwagi ogélne

3.1.  Czego mozemy si¢ spodziewaé po nowych regulacjach?

3.1.1.  Wzmocnienie i zachowanie zdolnosci produkeyjnych i wiedzy fachowej w UE, a tym samym ograniczenie
niepotrzebnego przenoszenia produkeji lub outsourcingu.
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3.1.2.  Poprawa dostgpu pacjentéw w UE do produktéw leczniczych poprzez dywersyfikacje geograficznych Zrédel
dostaw, co pozwoli zwigkszy¢ produkeje krajowa.

3.1.3.  Usunigcie przeszkéd stojacych przed przedsigbiorstwami chcgcymi rozpocza¢ produkcje lekow generycznych
i biopodobnych w UE, zwlaszcza przeszkod stojacych przed MSP, ktére maja wigksze trudnosci w ich przezwycigzaniu
i ktére moga napotkaé problemy, jesli beda musialy stawi¢ czota konkurencji spoza UE.

3.1.4.  Z uwagi na to, ze zdolnosci produkcyjne stworzone do celéw wywozu moga przed wygasnieciem $wiadectwa
zosta¢ wykorzystane w celu dostarczania produktéw na rynek UE od pierwszego dnia, oczekuje si¢, ze zwigkszy to réwniez
w pewnym stopniu dostgp do produktéw leczniczych w Unii dzigki umozliwieniu szybszego wejscia na rynek
generycznych i biopodobnych produktéw leczniczych po wygasnigciu Swiadectw, tym samym zapewniajac dostep do
szerszego zakresu przystepnych produktéw leczniczych po zakonczeniu okresu ochrony patentowej i ochrony SPC.
Powinno to mie¢ pozytywny wplyw na krajowe budzety na ochrone zdrowia.

3.1.5.  Wniosek spowoduje, ze pacjenci w UE bedg mieli w pewnym stopniu wigkszy dostep do produktow leczniczych —
w szczegblnosci w tych panstwach czlonkowskich, w ktérych dostep do niektérych referencyjnych produktow leczniczych
(np. do okreslonych biologicznych produktéw leczniczych) jest utrudniony — dzigki stworzeniu warunkéw, ktére pomoga
powigzanym generycznym i biopodobnym produktom leczniczym w szybszym wejiciu na rynek Unii po wygasnieciu
odpowiednich $wiadectw. Zdywersyfikuje on takze geograficzne pochodzenie produktéw leczniczych dostepnych w UE,
i w zwigzku z tym wzmocni fancuch dostaw i bezpieczenstwo dostaw.

4. Uwagi szczeg6lowe

4.1.  KE moze znalez¢ jaki§ sposéb na wykorzystanie funduszy UE, by wspiera¢ budowanie zdolnosci produkcyjnych
w panistwach czlonkowskich do celéw wywozu w okresie objetym SPC. Mogloby to umozliwi¢ szybsze rozwinigcie
produkgji niektérych wyrobéw, a tym samym wprowadzenie ich na rynek UE od pierwszego dnia.

4.2.  Komisja moze wspiera¢ dzialania zainteresowanych organizacji pozarzadowych majgce na celu opracowanie
wskaznikow monitorowania i oceny nowych SPC, by w przyszlosci zwigkszy¢ udzial w rynku UE generycznych
i biopodobnych produktéw leczniczych wyprodukowanych w Unii.

Bruksela, dnia 20 wrze$nia 2018 r.
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Przewodniczgcy
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