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Przywilej produkcyjny (SPC MW) i jego wptyw na
interes spoteczny w zakresie zdrowia publicznego

Wstep

Prawo patentowe stanowi podstawowy system ochrony innowacji far-
maceutycznych, dostarczajac w tym celu skutecznych instrumentow
prawnych, takich jak patent oraz dodatkowe §wiadectwo ochronne (ang;
supplementary protection certificate, dalej SPC). Jak podkredla prawodawca
unijny, w sektorze tak ztozonym i wrazliwym jak sektor farmaceutyczny
musza by¢ brane pod uwage wszelkie wchodzace w gre interesy, w tym
dotyczace zdrowia publicznego'. Silna ochrona wynalazkéw farmaceu-
tycznych stanowi swoista zachete do prowadzenia prac badawczych
nad lekami innowacyjnymi, przyczyniajac si¢ tym samym do zwigksze-
nia skutecznos$ci leczenia, a przez to do podniesienia poziomu zdrowia
publicznego poprzez dostarczanie rozwiazan innowacyjnych®. W inte-
resie spotecznym w zakresie zdrowia publicznego lezy réwniez zmniej-
szenie prawdopodobiefstwa wystapienia dziatan niepozadanych lekow
stosowanych w farmakoterapi oraz zaspokojenie nowych potrzeb zdro-
wotnych pacjentow.

Z interesem spolecznym zwiazana jest rowniez kwestia wysokos$ci
kosztow refundacii leczenia prowadzonego z zastosowaniem lekow inno-
wacyjnych. Kazdy dzien trwania monopolu patentowego generuje koszty,

! Rozporzadzenie 469/2009 dotyczace dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw lecz-
niczych, Dz. Urz. UE L Nr 152 z 16.06.2009 r., s. 1.

2 M. Kepiniski (red.), J. Kepinski, K. Klafkowska-Wasniowska, R. Sikorski, Rynek farmacentyezny a pra-
wo wlasnosci intelektualne. Tom 117, Warszawa 2013, s. 37.
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ktére moglyby by¢ obnizone, gdyby na rynku byl juz dostepny tanszy
lek generyczny. Z uwagi na to wazne jest wyznaczenie ram czasowych
ochrony prawnej innowacyjnych produktéw leczniczych. Ustanowiony
w ten sposob punkt rownowagi powinien z jeden strony zapewnia¢ opla-
calnos$¢ prac nad lekami innowacyjnymi, z drugiej zas§ — uwzgledniac inte-
res spoleczny stojacy cze¢Sciowo w opozycji do interesu przedsigbiorcow
farmaceutycznych, w szczegélnosci pod wzgledem celéw ekonomicz-
nych. Nalezy jednak pamigtac, ze samo dostarczenie innowacji farmaceu-
tycznych przez producentéw farmaceutycznych lezy w interesie spotecz-
nym. Pewne rozbieznosci pojawiaja si¢ natomiast w kwestii cen lekow
1 zwigzane s3 z kosztami refundacji oraz barierami cenowymi dostepnosci
lekéw innowacyjnych w przypadku nieobjecia ich refundacia.

Cena jednostkowa innowacyjnego produktu leczniczego ustanowiona
jest zazwyczaj na relatywnie wysokim poziomie. Zwiazane jest to z eks-
ploatacja monopolu patentowego. W poczatkowym okresie uzyskane
przychody pozwalaja na pokrycie kosztéw zwiazanych z prowadzeniem
prac badawczo-rozwojowych oraz z brakiem zysku tym w czasie. W dal-
szej dopiero perspektywie przektadaja si¢ one na zysk przedsigbiorstwa
farmaceutycznego®’. W warunkach rynkowych zysk jest gléwnym czyn-
nikiem przemawiajacym za podjeciem decyzji o rozpoczeciu prac nad
lekiem innowacyjnym, dlatego rzeczywisty czas trwania monopolu paten-
towego musi by¢ na tyle dlugi, aby tego typu dzialania byly oplacalne
z ekonomicznego punktu widzenia producenta farmaceutycznego.

Maksymalny czas ochrony patentowej innowacyjnych produktéw lecz-
niczych stanowi punkt réwnowagi miedzy interesem ekonomicznym przed-
sighiorcow farmaceutycznych a interesem spolecznym w zakresie zdrowia
publicznego. Z jednej strony powinien by¢ na tyle dlugi, aby prace nad
lekami innowacyjnymi byly oplacalne, a jednoczesnie na tyle krétki, zeby
istniala mozliwos¢ wzglednie szybkiego wprowadzenia na rynek znacze-
nie tanszych lekéw generycznych przy zmniejszeniu tym samym kosztow

3 B.M. Silbet, Driving Drug Discover: the Fundamental Role of Academic 1abs, ,Science Translational
Medicine” 2010, vol. 2, s. 16.
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refundaciji leczenia oraz zwigkszeniu spolecznej dostgpnosci lekow niere-
fundowanych z uwagi na nizsza ceng.

Przyjmuje si¢, ze wprowadzenie leku generycznego prowadzi do
obnizenia ceny leku $rednio o ponad 60%?*. Pokazuje to, jak przedtu-
zajacy si¢ okres wylacznosci prawnej wplywa ujemnie na interes spo-
teczny w zakresie zdrowia publicznego poprzez generowanie wysokich
kosztéw refundaciji leczenia®. Dlatego wazne jest, aby wyrazony w prze-
pisach prawa maksymalny czas ochrony znajdowal pelne odzwiercie-
dlenie w rzeczywistosci. W tym celu Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) z dnia 20 maja 2019 1., Nr 2019/933 zmie-
niajacym Rozporzadzenie 469/2009 dotyczace dodatkowego $wiadec-
twa ochronnego dla produktéw leczniczych® (dalej Rozporzadzenie
2019/933) wprowadzono instytucje przywileju produkcyjnego (ang.
manufacturing waiver, dalej SPC MW).

Spoteczne skutki innowacji farmaceutycznych

Wspolczesna farmakoterapia opiera si¢ na zalozeniu, ze produkt lecz-
niczy ma wywolywa¢ pozadany efekt terapeutyczny przy jednoczesnie
akceptowalnym poziomie ryzyka niesionego przez potencjalne skutki
uboczne. Celem dziatan innowacyjnych w dziedzinie farmacji jest zwigk-
szenie skutecznos$ci leczenia oraz bezpieczenstwa stosowania dostep-
nych na rynku produktéw leczniczych poprzez poszukiwanie nowych
substancji aktywnych wykazujacych wigksza skuteczno$é terapeutyczng
oraz charakteryzujacych si¢ mniejszym ryzykiem wystapienia dziatan nie-
pozadanych. Ponadto rozwdj nauk medycznych prowadzi do wylonienia
nowych obszaréw potrzeb zdrowotnych pacjentow, ktore do tej pory nie
zostaly jeszcze zidentyfikowane.

* M. Watachowska [w:] J. Habetko (ted.), Prawo farmaceutyezne. System Prawa Medyeznego, Tom 4 (CH Beck),
Warszawa 2019, s. 313.
5

A. Nowicka, Dodatkowe prawo ochronne, ,,Studia Prawa Prywatnego® 3/2009, s. 73.
¢ Dz Urz. UE L Nr 153/1 z 11.VL.2019 .
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Innowacyjne produkty lecznicze znajduja rowniez zastosowanie w tera-
pii eksperymentalnej. W przypadku znacznego stopnia zaawansowania
choroby zagrazajacej zyciu po zakonczeniu niepowodzeniem wszelkich
dostepnych procedur terapeutycznych, przy rokowaniu wskazujacym jed-
noznacznie na brak szansy na wyleczenie, moze zosta¢ wdrozona terapia
eksperymentalna prowadzona z zastosowaniem innowacyjnych produk-
tow leczniczych. W zwiazku z tym innowacyjne produkty lecznicze daja
pacjentom nadziej¢ na wyleczenie, jezeli taka szansa w $wietle nauki ist-
nieje. Nalezy mie¢ przy tym na uwadze zasade primum non nocere (fac. po
pierwsze nie szkodzi¢), aby majaca zostac zastosowana terapia nie nara-
zala pacjenta na zbyt wysokie ryzyko'.

Badania przedkliniczne i kliniczne

W czasie, jaki uptywa od dokonania zgloszenia do czasu uzyskania pozwo-
lenia na pierwsze dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu, pro-
wadzone sa badania obejmujace badania podstawowe (laboratoryjne),
badania przedkliniczne oraz badania kliniczne fazy I, fazy I1 i fazy III.
Badania kliniczne trwaja $rednio 8 lat®, a czas rozwoju leku w latach
1990-2001 wynosit okolo 11,5 roku’. Biorac pod uwage praktyke
patentowania produktéw leczniczych na mozliwie wczesnym eta-
pie rozwoju produktu leczniczego, czyli na etapie typowania czastek
aktywnych mogacych wywolywacé pozadany efekt terapeutyczny'’, rze-
czywisty okres wylacznosci patentowej, wynoszacy dla wynalazkow
z innych dziedzin techniki 20 lat, w przypadku produktow leczniczych
ulega znacznemu skroceniu.

7 A. Wnukiewicz-Koztowska [w:] L. Bosek, A. Wnukiewicz-Koztowska (red.), Systens Prawa Medycznego.
Tom 2, Szezegolne swiadezenia drowotne (CH Beck), Warszawa 2018, s. 88.

8 K. Kaitini, Deconstructing the drug development process: the new face of innovation, ,,Clinical Pharmacology
& Therapeutics” 2010, vol. 87, s. 356-361.

? P. Soszyniski, Badania i rozwdj produktéw leczniczych, [w:) Badania Eliniczne. Organizacia, nad3dr i monito-
rowanie, M. Walter (red.), Warszawa 2004, s. 38.

10" M. du Vall, E. Traple, P. Kostanski, J. Ozegalska-Trybalska, P. Podrecki, Prawo patentowe (red. nauk.
E. Traple), Warszawa 2017, s. 538.
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Dodatkowe §wiadectwo ochronne (SPC)

W celu wyréwnania dysproporcji w zakresie ochrony innowacji farmaceutycz-
nych w stosunku do wynalazkow z innych dziedzin techniki wprowadzono
instytucje dodatkowego swiadectwa ochronnego, SPC. Zgodnie z pream-
bula rozporzadzenia 469/2009, majac na uwadze interes w zakresie zdrowia
publicznego, wyznaczono okres ochrony przyznany SPC wynoszacy mak-
symalnie 5 lat. Dzi¢ki temu ograniczono czas trwania monopolu na korzysé
interesu spolecznego. Jednoczesnie z uwagi na konieczno$¢ zapewnienia
producentom lekéw innowacyjnych wlasciwej 1 skutecznej ochrony usta-
lono, ze producent musi mie¢ mozliwos¢ korzystania z catego maksymal-
nego pigtnastoletniego okresu wylacznosci liczonego od chwili uzyskania
pierwszego zezwolenia na obrot lekiem w Unii Europejskiej. W ten sposéb
zostala wyznaczona granica miedzy dwoma interesami stojacymi wzajemnie
W OpOZYyCjl.

Dodatkowe $wiadectwo ochronne odnosi si¢ do referencyjnych pro-
duktow leczniczych. Zgodnie z definicja przyjeta w ustawie z dnia 6 wrze-
$nia 2009 r. — Prawo farmaceutyczne'' (dalej PrFarm), produktem lecz-
niczym jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako
posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepuja-
cych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy
lub w celu przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych
funkcji organizmu poprzez dzialanie farmakologiczne, immunolo-
giczne lub metaboliczne. Jest to definicja znacznie szersza'? od przyje-
tej w Dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 1. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi'’. Substancja natomiast
w rozumieniu ustawy — Prawo farmaceutyczne jest kazda materia, ktéra
moze by¢ pochodzenia ludzkiego (np. ludzka krew, elementy i sktad-
niki pochodzace z krwi ludzkiej), zwierzecego (np. mikroorganizmy,

" Dz.U. 2z 2019 1. poz. 499 ze zm.
2 A. Sztoldman, Korgystanie 3 chronionego wynalazfen w celu rejestragi produkin leczpiczeso, Warszawa 2018, s. 74.
1 Dz Urz. UE L Nr 311, s. 67.
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cale organizmy zwierzece, fragmenty organow, wydzieliny zwierzece,
toksyny, wyciagi, elementy i sktadniki pochodzace z krwi zwierzecej),
roslinnego (np. mikroorganizmy, cate rosliny, czesci roslin, wydzieliny
roslinne, wyciagi) oraz materia pochodzenia chemicznego (np. pier-
wiastki lub zwiazki chemiczne naturalnie wystepujace w przyrodzie
lub otrzymane w drodze przemian chemicznych lub syntezy). Refe-
rencyjnym produktem leczniczym (oryginalny, innowacyjny) jest pro-
dukt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie pelnej dokumen-
tacji, obejmujacej wyniki badan przedklinicznych i badan klinicznych
wraz z wynikami w zakresie jego bezpieczenstwa i skutecznosci. Zgodnie
z tredcig art. 15 ust. 1 pkt 2 PrFarm mozna stwierdzi¢, ze lekiem gene-
rycznym jest odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego dla
ludzi, ktory jest lub byl dopuszczony do obrotu na terytorium RP
lub innego panstwa cztonkowskiego UE lub panstwa cztonkowskiego
EFTA, a od daty wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu referencyjnego produktu leczniczego w ktérymkolwiek
z tych panstw do dnia zlozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu
odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego na terytorium RP
uplynatl okres co najmniej 8 lat'*. Natomiast zgodnie z art. 15 ust. 8
PrFarm odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego jest
produkt leczniczy majacy taki sam sklad jakosciowy 1 iloSciowy sub-
stancji czynnych, taka sama posta¢ farmaceutyczna, jak referencyjny
produkt leczniczy, 1 ktérego bioréwnowaznos¢ wobec referencyjnego
produktu leczniczego zostala potwierdzona odpowiednimi badaniami
biodostegpnosci. Z uwagi na przediuzenie ochrony patentowej SPC
jako instrument prawny wplywa bezposrednio na system ochrony
zdrowia, przektadajac si¢ np. na wzrost wydatkow publicznych zwia-
zanych z refundacja lekow, a takze na warunki konkurencji na rynku
lekow?.

" A. Nowicka, M. Watachowska, Leki generyezne [w:| Prawo farmaceutyczne. Systens Prawa Medyeznego, t. 4,
red. J. Haberko, Warszawa 2019, s. 313.

5 R. Skubisz (red.), Prawo wlasnosci przemystowej, System Prawa Prywatnego, Tom 144, Watszawa 2017,
s. 1142.
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Rzeczywista granica czasu ochrony prawnej leku innowacyjnego

Zgodnie z trescia prawa z patentu jego posiadacz ma prawo wylacz-
nego wytwarzania, uzywania, oferowania, wprowadzania do obrotu lub
importowania dla tych celéw produktow bedacych przedmiotem wyna-
lazku. Z uwagi na to przed ustaniem ochrony patentowej nie jest mozliwe
prowadzenie produkcji leku generycznego niezaleznie od tego, czy final-
nym przeznaczeniem ma by¢ eksport do panstw trzecich czy tez produk-
cja w celu magazynowania 1 wprowadzenia do obrotu z chwila ustania
ochrony patentowej leku innowacyjnego.

W celu umozliwienia wczesniejszego wprowadzenia lekéw generycz-
nych do obrotu w ustawodawstwie europejskim wprowadzono regula-
cje prawna oparta na tzw. wyjatku Bolara, pozwalajaca na korzystanie
z cudzego wynalazku w celu rejestracji produktu leczniczego chronionego
patentem. Rozwigzanie okazalo si¢ jednak niewystarczajace. Z uwagi na
to Rozporzadzeniem 2019/933, ktére weszlo w zycie 1 lipca 2019 r.,
wprowadzono instytucje przywileju produkcyjnego SPC MW, ktory
umozliwia produkcje lekéw generycznych na eksport do panstw, gdzie
dany produkt nie jest objety ochrong patentowa. Pozwala rowniez na
produkcje w celu magazynowania (tzw. stockpiling), nie wezesniej jednak
niz na 6 miesiccy przed wygasnigciem SPC. Dzigki temu generyczny
produkt leczniczy moze zosta¢ wprowadzony na rynek bezposrednio
po wygasnieciu ochrony patentowej leku innowacyjnego. Tym samym
mozliwe staje si¢ urzeczywistnienie maksymalnego pigtnastoletniego
oktresu ochrony wyznaczonego rozporzadzeniem 469/2009. Dzigki
temu maksymalny czas ochrony staje si¢ sztywna granica, po prze-
kroczeniu ktérej ochrona patentowa faktycznie wygasa, a monopol
przechodzi w konkurencje rynkowa pomiedzy lekiem innowacyjnym
a lekami generycznymi.

Podmiot uprawniony do uzyskania SPC

Prawo do uzyskania SPC przystuguje podmiotowi uprawnionemu z patentu
podstawowego lub jego nastepcy prawnemu. W celu uzyskania SPC
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konieczne jest zlozenie wniosku w ciggu szesciu miesigcy od daty
wydania pierwszego zezwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego
do obrotu. W chwili wygasniecia ochrony przyznanej patentem podsta-
wowym zaczyna obowigzywac SPC i trwa przez czas réwny okresowi, jaki
uplynal miedzy datq dokonania zgloszenia o przyznanie patentu podsta-
wowego, a datg wydania pierwszego zezwolenia na wprowadzenie pro-
duktu do obrotu na terytorium Unii Europejskiej pomniejszonemu o pigc
lat, z zastrzezeniem, ze maksymalny czas ochrony na przyznane SPC nie
moze by¢ dtuzszy niz 5 lat. Zgodnie z art. 5 Rozporzadzenia 469/2009'
SPC nadaje takie same prawa jak patent podstawowy i podlega takim
samym ograniczeniom. Oznacza to, ze w czasie trwania SPC uprawniony
moze skutecznie sprzeciwi¢ si¢ wytwarzaniu, oferowaniu, wprowadzaniu
do obrotu lub importowaniu produktéw leczniczych przez podmioty nie-
uprawnione. Podobne rozwigzania prawne funkcjonuja rowniez w USA
1 Japonii, przewidujac analogiczny piecioletni maksymalny okres ochrony.

Wyjatek Bolara

Obserwuje si¢ praktyke produkcji lekéw generycznych w krajach, w kto-
rych dana substancja aktywna nie jest chroniona patentem, a nastepnie
eksport do panstw UE z chwila wygasniecia ochrony prawnej. Stawia
to europejskich przedsi¢biorcéw farmaceutycznych ukierunkowanych
na produkcje lekow generycznych w znacznie gorszym polozeniu
w stosunku do podmiotéw majacych siedzib¢ w panstwach trzecich.
Biorac pod uwage, ze przewage konkurencyjna na rynku lekéw gene-
rycznych wypracowuje si¢ w pierwszych dniach ich dostgpnosci na
rynku, stwarza to niekorzystne warunki do rozwoju europejskiej branzy
lekéw generycznych. Pierwszym krokiem prowadzacym do wyrdwna-
nia powyzszej dysproporcji bylo wprowadzenie w 2004 r. na drodze
nowelizacji Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listo-
pada 2001 r., Nr 2001/83/WE, w sprawie wspolnotowego kodeksu

16 Dz Urz. UE L Nr 152, str. 1.
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odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi'” oraz
Dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r.,
Nr 2001/82/WE, w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢
do weterynaryjnych produktéw leczniczych'® — regulacji prawnej opat-
tej na tzw. wyjatku Bolara. Celem nowej regulaciji stato si¢ umozliwienie
korzystania z cudzego wynalazku (Ieku innowacyjnego) w zakresie czyn-
nosci niezbednych do uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przez producenta generycznego jeszcze w czasie trwania ochrony praw-
nej leku innowacyjnego. Wprowadzony wowczas art. 10 ust. 6 dyrek-
tywy 2001/83 stanowi, ze przeprowadzenia niezbednych badani i préb
w zwigzku z zastosowaniem ust. 1, 2, 3 1 4 oraz wynikajacych z nich
wymogow praktycznych nie uznaje si¢ za sprzeczne z prawami z patentu
lub z dodatkowymi §wiadectwami ochronnymi na produkty lecznicze
(przepisy ust. 1, 2, 314 dotycza uproszczonych wnioskéw o dopuszcze-
nie do obrotu). Analogiczne postanowienie wyrazone zostato w art. 13
ust. 6 dyrektywy 2001/82". W polskim prawie wlasnosci przemystowej
wyjatek Bolara zostal implementowany w art. 69 ust. 1 pkt 4 p.w.p.,
zgodnie z ktérym ,korzystanie z wynalazku, w niezbednym zakresie,
dla wykonania czynnosci, jakie na podstawie przepiséw prawa sa wyma-
gane dla uzyskania rejestracji badZ zezwolenia, stanowiacych warunek
dopuszczenia do obrotu niektérych wytworéw ze wzgledu na ich prze-
znaczenie, w szczegolnosci produktéw leczniczych”.

Sytuacja europejskich producentéw farmaceutycznych

Nadal aktualny pozostawal jednak problem réznicy w czasie wprowa-
dzenia do obrotu na rynku europejskim lekow generycznych impor-
towanych z panstw trzecich w stosunku do lekéw generycznych pro-
dukowanych na terytorium UE. W tym zakresie mamy do czynienia
z nieuzasadniong przewaga konkurencyjna na korzys¢ producentow

7 Dz. Urz. UE L Nr 311, str. 67.
8 Dz. Urz. UE L Nr 311, str. 1.
Y A. Nowicka, Dodatkowe prawo ochronne, ,,STPP” 3/2009, s. 73.
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spoza UE20. Producenci europejscy zgodnie z dotychczasowa regu-
lacja prawna mogli rozpoczac¢ produkcje dopiero w chwili wygasnigcia
ochrony przyznanej przez SPC, natomiast producenci z panstw trzecich,
w ktorych dany lek nie jest objety ochrona patentowa, sa gotowi do eks-
portu na rynek europejski z chwilg wygasniecia SPC. Przy uwzglednie-
niu okolicznosci, ze pozycja rynkowa lekéw generycznych wypracowy-
wana jest w pierwszych dniach wejscia generykéw na rynek, sprawia to,
iz producenci europejscy znajduja si¢ w znacznie gorszej sytuacji. Nalezy
zwroci¢ rowniez uwage na fakt, ze unijni producenci lekow generycznych
nie mogg wytwarza¢ réwniez lekéw generycznych na eksport do rynkow
pozaeuropejskich, dopoki referencyjny produkt leczniczy jest chroniony
na zasadzie SPC, nawet jesli ochrona produktu na danym rynku krajo-
wym wygasta. Ponadto producenci z siedziba w UE nie moga rowniez
rozpocza¢ produkeji w okresie trwania SPC w celu wprowadzenia leku
generycznego na rynek UE natychmiast po wygasnigciu SPC.

Instytucja przywileju produkcyjnego (SPC MW)

Rozwigzanie powyzszego problemu ma stanowi¢ instytucja SPC MW,
pozwalajaca w czasie trwania ochrony prawnej na wytwarzanie produktow
leczniczych w celu wywozu do panstw trzecich, w ktorych uprawniony nie
ma ochrony patentowej”'. Kolejnym dziataniem dopuszczonym na podsta-
wie SPC MW jest wytwarzanie produktow leczniczych w celu ich magazy-
nowania (stockpiling), jednakze nie wezesniej niz na 6 miesigcy przed wyga-
$nieciem Swiadectwa. Mozliwe jest rowniez podejmowanie w tym czasie
dziatan niezbednych do wytworzenia i magazynowania w celu wprowadze-
nia produktu do obrotu po ustaniu ochrony prawnej™.

2 M. Vidal-Quadras, Analysis of EU Regulation 2019/ 933 on the SPC Manufacturing Waiver Exception,
IIC — International Review of Intellectual Property and Competition Law 2019, nr 50, s. 976.

2 SPC MW korystne dla pagientéw i gospodarki UE, 6.06.2018 t., https:/ /www.producencilekow.pl/
spc-mw-korzystne-dla-pacjentow-i-gospodarki-ue [dostep: 6.12.2019].

* A, Nieweglowski, SPC manufacturing waiver, ¢zyli praywile wezesniejsze) produkgi generyezne, Rzeczpo-
spolita, 17.07.2018, https://www.rp.pl/Zdrowie-/180719549-SPC-manufacturing-waiver-czyli-przy-
wilej-wezesniejszej-produkcji-generycznej.html [dostep: 4.12.2019].
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Jednoczesnie ustawodawca unijny naklada na podmiot korzystajacy
z SPC MW obowiazek informacyjny, w ramach ktérego producent gene-
ryczny w drodze odpowiednich i udokumentowanych $§rodkéw musi
powiadomi¢ urzad patentowy panstwa czlonkowskiego, w ktorym ma
mie¢ miejsce wytwarzanie produktu, oraz przekazaé¢ posiadaczowi §wia-
dectwa informacje obejmujace nazwe oraz adres producenta, wskazanie
celu wytwarzania, nazwy panstwa czlonkowskiego, gdzie ma mie¢ miejsce
wytwarzanie, nazwe panstwa czlonkowskiego planowanego pierwszego
dzialania powiazanego przed rozpoczeciem wytwarzania, numer Swiadec-
twa przyznanego w panstwie czlonkowskim, w ktérym ma mie¢ miejsce
wytwarzanie, oraz numer §wiadectwa przyznanego w panstwie cztonkow-
skim ewentualnego pierwszego dzialania powiazanego przed rozpocze-
ciem wytwarzania. W przypadku produktéw leczniczych przeznaczonych
na wywoz do panstw trzecich informacja, ktéra ma zosta¢ przekazana
przez producenta, obejmuje numer referencyjny pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu lub réwnowaznego dokumentu w kazdym panstwie
trzecim wywozu, niezwlocznie po jego opublikowaniu. Powyzsze dane
producent lekéw generycznych zobowiazany jest przekaza¢ nie péznie;
niz na trzy miesiace przed data rozpoczecia wytwarzania w tym panstwie
czlonkowskim lub nie p6zniej niz trzy miesigce przed podjeciem pierw-
szego dzialania powigzanego przed rozpoczeciem wytwarzania, ktore to
dzialanie bytoby w przeciwnym razie niedozwolone w zwigzku z ochrona,
przyznang swiadectwem, w zaleznosci od tego, co nastapi wczesnie;.
Ponadto w przypadku produktéw leczniczych, ktére sa wytwarzane
w celu wywozu do panstw trzecich, producent ma obowiazek zapew-
ni¢, aby na opakowaniu znajdowato si¢ logo wedlug wzoru okreslonego
w zalaczniku do rozporzadzenia.

Zgodnie z art. 5 ust. 10 Rozporzadzenia 469/2009 SPC MW ma
zastosowanie do §wiadectw, o wydanie ktorych ztozono wnioski w dniu
1 lipca 2019 1. lub po tym dniu, oraz do §wiadectw, wnioski o wydanie
ktérych zlozono przed dniem 1 lipca 2019 r. 1 ktorych skutki powstaly
w tym dniu lub po tym dniu. Okres przejsciowy okreslony w projekcie
rozporzadzania stanowil przedmiot wielu dyskusji; z uwagi na liczne

PrzEGLAD PrAWA MEDYCZNEGO, NR 3/2020 (5)



66 MaArciN EjsmoNT

glosy sprzeciwu ostatecznie zdecydowano si¢ na skrécenie go 1 wprowa-
dzenie obowigzywania SPC MW od dnia 2 lipca 2022.

Wptyw SPC MW na interes spoteczny w zakresie zdrowia
publicznego

Zgodnie z danymi Komisji Europejskiej oszczednosci zwiazane z wejsciem
na rynek lekéw generycznych szacowane sg na blisko 50 mld euro™. Samo
natomiast skrécenie rzeczywistego czasu ochrony do ram przewidzia-
nych w rozporzadzeniu 469/2009 moze wedlug prognoz wskazanych
przez Polski Zwiazek Przemystu Farmaceutycznego przynies¢ zysk
rzedu 3 mld euro. Znaczaco wplynie to na finanse sektora zdrowia
publicznego. Wedtug danych PEX Pharma Sequence oszczednoséci Naro-
dowego Funduszu Zdrowia z tytutu obnizenia cen, spowodowane kon-
kurencja cenowa po wejsciu na rynek generycznych produktow leczni-
czych, moga wynie$¢ okoto 500 mln zI rocznie. W analizie QuintilesIMS
powolywanej przez Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farma-
ceutycznego w dokumencie dotyczacym zmian legislacyjnych odno-
szacych si¢ do rozporzadzenia 469/2009%* wskazano, ze oszczednosci
wynikajace z wprowadzenia na polski rynek lekéw bioréwnowaznych
moga wynies¢ od 427 do 854 mln zl, obnizajac w ten sposéb koszty
leczenia o potowe™.

Skrocenie rzeczywistego czasu ochrony prawnej do ram przewidzia-
nych przepisami prawa zwigzane jest ze znacznym obnizeniem kosztow
refundacji lekow z uwagi na to, ze leki generyczne zastgpuja w obrocie

» Komunikat Komisji — Streszczenie sprawozdania z badania sektora farmaceutycznego, http://
www.europarl.europa.cu/meetdocs/2009_2014/documents/envi/dv/200/200911/20091130_envi
_pharmaceutical _inquiry_pl.pdf [dostep: 5.01.2020].

* http://www.spewaiver.com/ files/analiza%20prawna%20do%20projektu%20SPC%20MW.pdf
[dostep: 10.02.2020].

% SZCZEGOLOWA ANALIZA PRAWNA PROJEKTU ROZPORZADZENIA ZMIENIAJACE-
GO ROZPORZADZENIE NR 469/2009 WS. DODATKOWEGO SWIADECTWA OCHRON-
NEGO DLA PRODUKTOW LECZNICZYCH — COM(2018) 317, http://www.spcwaiver.com/
filesanaliza%20prawna%20do%20projektu%20SPC%20MW.pdf [dostep:12.01.2020].
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leki innowacyjne®. Jak prognozuje Polski Zwiazek Pracodawcéw Prze-
mystu Farmaceutycznego, po wprowadzeniu SPC MW pacjenci beda
mieli lepszy dostep do nowoczesnych terapii, a ceny lekéw w efekcie sku-
tecznej konkurencji znacznie si¢ obniza, prowadzac do wygenerowania
oszczednosci sektora zdrowia publicznego w wysokosci 3,1 mld euro™.
Z raportu ,,Assessing the economic impacts of changing exemption
provision duting patent and SPC protection in Europe”? sporzadzonego
przez Charles River Associates na zlecenie Komisji Europejskiej wynika, ze
wprowadzenie nowej regulacji prawnej przelozy si¢ na wzrost obrotow
netto w europejskim sektorze farmaceutycznym o okoto 9,5 mld euro
oraz na stworzenie 25 tys. nowych miejsc pracy. Zgodnie z prognoza
wprowadzenie instytucji SPC MW obnizy znaczaco koszty europejskiego
systemu opieki zdrowotnej w zakresie refundacji produktéw leczniczych.

Wnioski

W swietle powyzszych rozwazan instytucje SPC MW nalezy oceni¢ jako
skuteczny $rodek przesunigcia punktu réwnowagi interesow na korzy$é
interesu spotecznego w zakresie zdrowia publicznego, poprzez urzeczy-
wistnienie maksymalnego 15-letniego okresu ochrony prawnej lekow
innowacyjnych, uwzgledniajac jednoczesnie, ze SCP nie moze by¢ udzie-
lone na okres dtuzszy niz 5 lat. Ograniczenie to wyrazone w rozporza-
dzeniu 469/2009, majac na celu ochrong interesu spotecznego w zakresie
zdrowia publicznego, nie znajdowalo dotychczas pelnego odzwierciedle-
nia w rzeczywistosci. Zgodnie z dotychczasows regulacja prawna pro-
dukcja leku generycznego mogla rozpoczaé si¢ z chwilg wygasnigcia SPC,

co biorac pod uwage czasochlonnosé¢ procesu produkeji, prowadzito do

% D. Jakoniuk, Biordwnowazinosé w ocenie skutecznosci terapentycne lekdw generyeznyeh, ,,Farmacja Polska”

2009, 65(12), 5. 834.

# SPC MW korzystne dla pacjentéw i gospodarki UE, https://www.producencilekow.pl/spc-mw
-korzystne-dla-pacjentow-i-gospodarki-ue/ [dostep: 15.12.2019].

% R. Fischer, G. Débarbat, E. Koustoumpardi, R. De Coninck, Assessing the economic impacts of changing
excemption provision during patent and SPC protection in Eurgpe, https:/ /op.curopa.cu/en/publication-deta-
il/-/publication/6e4ce9£8-aa41-11e7-837¢-01aa75ed71al /language-en [dostep: 10.12.2019].
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dalszego utrzymania pozycji monopolisty przez producenta leku innowa-
cyjnego, dzialajac na niekorzys¢ interesu spotecznego w zakresie zdro-
wia publicznego. Skutkiem tego stanu jest utrzymywanie si¢ relatywnie
wysokich kosztow refundacji, a w przypadku jej braku — ograniczenie
powszechnej dostepnosci leku z uwagi na ceng.

Rozpoczecie produkeji leku generycznego w celu magazynowania na
6 miesiecy przed data wygasnigcia SPC umozliwia wprowadzenie leku
generycznego na rynek z dniem wygasnigcia ochrony prawnej wynikaja-
cej z SPC. Prowadzi to do urzeczywistnienia zatozen odnoszacych si¢ do
maksymalnego czasu ochrony leku innowacyjnego wyrazonych w rozpo-
rzadzeniu 469/2009, majacych na celu rownowazenie intereséw produ-
centa leku innowacyjnego z interesem spolecznym w zakresie zdrowia
publicznego.

Jak jednoznacznie wskazano, omawiana instytucja przyniesie szereg
korzysci. Przyczyni si¢ do obnizenia kosztow refundacji leczenia, skroci
okres wystegpowania barier cenowych w dost¢pnosci lekow nierefundo-
wanych. Przelozy si¢ na skuteczng konkurencje cenows producentéw
europejskich z podmiotami spoza Unii Europejskiej, generujac tym
samym oszczednosci europejskiego sektora zdrowia publicznego sza-
cowane na 3,1 mld euro”. Jednoczesnie SPC MW zwigkszy progno-

zowane obroty sektora farmaceutycznego o 9,5 mld euro™

. Przyniesie
réwniez oszczednosci Narodowego Funduszu Zdrowia z tytulu obni-
zenia cen lekéw, ktore szacowane sa na 500 mln zt rocznie®. Wplynie
takze na zwigkszenie spolecznej dostgpnosci nierefundowanych pro-

duktow leczniczych z uwagi na wczesniejsze obnizenie ceny, co ma

? SPC MW korzystne dia pagentéw i gospodarki UE, 6.06.2018, https:/ /www.producencilekow.pl/spc
-mw-korzystne-dla-pacjentow-i-gospodarki-ue [dostep: 6.12.2019].

%" R. Fischer, G. Débarbat, E. Koustoumpardi, R. De Coninck, Assessing the economic impacts of changing
excenption provision during patent and SPC protection in Eurgpe, https:/ /op.europa.cu/en/publication-deta-

il/-/publication/6e4ce9f8-aa41-11e7-837¢-01aa75ed71al /language-en [dostep: 10.12.2019].

i1 SZCZEGOLOWA ANATLIZA PRAWNA PROJEKTU ROZPORZADZENIA ZMIENIAJACE-
GO ROZPORZADZENIE NR 469/2009 WS. DODATKOWEGO SWIADECTWA OCHRON-
NEGO DA PRODUKTOW LECZNICZYCH — COM(2018) 317, http:/ /www.spcwaiver.com/ files
analiza%20prawna% 20do%20projektu%20SPC %20MW.pdf [dostep: 12.01.2020].
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szczegoblnie duze znaczenie w przypadku lekow biologicznych, w przy-
padku ktorych koszty leczenia moga obnizy¢ si¢ nawet o potowe. Jed-
nakze z ostateczng ocena skutkéw spolecznych SPC MW w zakresie
zdrowia publicznego nalezy jeszcze poczekac do czasu wejscia w zycie
nowej instytucji prawnej.
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Summary

Manufacturing waiver (SPC MW) and its impact
on the public interest in scope of public health

The length of innovative medicinal product protection time is related to
the economic interest of the pharmaceutical companies and the interest
in public health. To perform the tasks of patent protection of medici-
nal products, bearing in mind the interest in the field of public health,
its maximum length must be determined by law. Due to the applicable
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law, the actual term of protection of innovative medicinal products is
extended to the benefit of producers of innovative drugs. Regulation
(EU) 2019/933 of the European Patliament and of the council of
20 May 2019 amending Regulation (EC) No 469/2009 concerning the
supplementary protection certificate for medicinal products introduces
a legal instrument, supplementary protection certificate manufacturing
waiver (SPC MW), implementing the limits of the maximum duration of
legal protection granted based on the supplementary protection certifi-
cate (SPC). According to estimated data, SPC MW may bring savings of
the European public health sector in the amount of EUR 3.1 billion and
savings of the National Health Fund in the amount of PLN 500 million
annually. However, a final assessment of the economic and social impact
on public health will only be possible after the entry into force of the new
legal instrument.
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