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Niniejsze opracowanie to kompleksowe omoéwienie poszczeg6lnych etapdw obrotu
lekéw generycznych na obszarze Unii Europejskiej (UE) w $wietle traktatowej zasady
swobody przeptywu towardéw. Po pierwsze, wyczerpujaca analiza tych etapow pozwala na
uwidocznienie prawnych i administracyjnych barier oraz innych ograniczen handlu gene-
rycznymi produktami leczniczymi migdzy panstwami czlonkowskimi UE. W nastepne;j
kolejnos$ci opracowanie to ma na celu zmierzenie si¢ z problematyka krajowych syste-
mow opieki zdrowotnej, ktorych okreslanie nalezy do kompetencji panstw cztonkowskich
UE, a ktére jednoczesnie moga kolidowac ze swobodnym przeplywem towarow.

Glownym argumentem wprowadzania do obrotu lekow generycznych, bedacych
odpowiednikami lekéw oryginalnych, jest zmniejszenie wydatkéw na zakup niezbed-
nych lekow zaré6wno przez pacjentdw, jak i przez publicznego platnika wyznaczanego
w ramach systemow refundacji panstw cztonkowskich. Dzigki mozliwos$ci zakupu tan-
szych odpowiednikow poprawia si¢ powszechno$é¢ dostepu do lekow, bedaca komponen-
tem prawa do ochrony zdrowia ujetego w postanowieniach konstytucji panstw cztonkow-
skich UE jako prawo podmiotowe. Oprocz tego prawo do ochrony zdrowia uznawane jest
za jedno z fundamentalnych praw czlowieka, po raz pierwszy wyrazone w art. 25 Po-
wszechnej Deklaracji Praw Cztowieka. Umozliwianie efektywnego dostgpu do lekow
o przystepnych cenach jawi si¢ zatem jako obowiazek kazdego panstwa. W tym kontek-
Scie wprowadzenie lekow generycznych na rynek stanowitoby jeden z najprostszych spo-
sobow wypetnienia tego obowigzku. Panstwa nie dopuszczaja do ich natychmiastowej
produkcji i sprzedazy na swym terytorium, bowiem przy regulowaniu wprowadzania na
rynek odpowiednikow wiladze panstw musza respektowac prawa wiasnosci przemysto-
wej firm farmaceutycznych produkujacych leki oryginalne, majac takze na uwadze ich
dziatalnos¢ jako niezbedny element przyczyniajacy si¢ do stalego podnoszenia rozwoju
spoleczenstwa i innowacji w dziedzinie medycyny i farmacji. Wszakze to gtéwnie bada-
nia nad nowymi zwigzkami chemicznymi i mieszaninami prowadzone przez innowacyj-
ne koncerny farmaceutyczne przyczyniajg si¢ w istotny sposob do przeciwdziatania nowo
pojawiajacym si¢ chorobom, mutacjom znanych bakterii i wiruséw, do poprawy wyni-
koéw leczenia chorob, ktorych to zwalczanie nalezy do obowiazku panstw jako podmio-
tow zobowigzanych do ochrony prawa do zycia i zdrowia ludzi.
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Problem utrzymania odpowiedniego poziomu innowacji w sektorze farmaceutycz-
nym, przy jednoczesnym regulowaniu cen na produkty lecznicze, stanowi wyzwanie dla
panstw cztonkowskich UE okreslajacych swe polityki zdrowotne. W ramach tego dzia-
fania musza wzia¢ pod uwage wywazenie interesow producentow lekéw innowacyjnych
i producentéw lekow generycznych, uwidaczniajacy si¢ problem konkurencyjnosci na
rynku farmaceutycznym oraz przeciwdziatanie powstawaniu monopoli. Doglebna anali-
za obrotu lekéw generycznych w UE pozwoli zard6wno zobrazowaé techniki, ktoérymi
dysponuja panstwa cztonkowskie dla realizacji powyzszych zadan, jak i1 zaprezentuje
role petniong przez Uni¢ Europejska w stymulowaniu 1 harmonizacji ww. polityk. Dzia-
fania podejmowane na szczeblu unijnym majg pionierskie znaczenie w przytoczonym
powyzej konflikcie interesow.

1. Swoboda przeptywu produktoéw leczniczych jako towaru w Unii
Europejskiej

1.1. Podstawowe zatozenia swobodnego przeptywu towaréw

1.1.1. Fundamentalny charakter swobéd rynku unijnego

Kluczowy element, a zarazem fundament jednolitego rynku wewnetrznego stano-
wig przywotane w art. 26 TFUE swobody rynku wewngtrznego. Sg to normy polegajace
na znoszeniu barier w handlu miedzy panstwami cztonkowskimi gwarantujace przeptyw
czynnikow produkcji migdzy nimit. Kazda ze swobod ma okreslony przepisami trakta-
towymi zakres, cechy charakterystyczne oraz dozwolone wyjatki od jej zastosowania.
Szczegbdtowa analiza ich konstrukcji pozwala na stwierdzenie, ze nie stanowig one wy-
acznie postulatu wobec panstw co do znoszenia ograniczen w wymianach handlowych,
lecz zostaty stworzone na wzor praw podstawowych i tak tez nalezy przestrzega¢ ich
jako praw podmiotowych?. Przy czym, pomimo $cistego okreslenia zastosowania kazdej
ze swobdd, sam ich status i rola nie zostaly na tyle konkretnie sprecyzowane w trakta-
tach, aby zahamowa¢ faktyczne poszerzenia ich zastosowania poprzez orzecznictwo
Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (TSUE). Dzigki swemu otwartemu i roz-
wojowemu charakterowi swobody wptywaty na ksztatt prawodawstwa, tym samym de-
terminujac rozwoj procesu integracjic.

Omawiajgc swobody rynku wewnetrznego, nie sposob okresli¢ zakresu ich zasto-
sowania. Nie majg one charakteru nieograniczonego, a podlegaja im wylacznie sytuacje
prawne zawierajace tzw. aspekt transgraniczny, ktéry — stanowiac element obcy — wy-
kracza poza granice badz jurysdykcje macierzystego systemu krajowego?. Zatem
w zakresie zastosowania fundamentalnych swobod rynku nie znajduja si¢ tzw. sytuacje

L A. Cieslinski, Wspélnotowe prawo gospodarcze, t. I, Swobody rynku wewnetrznego, Warszawa
2009, s. 39.

2 |bidem, s. 40.

8 A. Cieslinski, Konstrukcja prawna swobéd rynku wewnetrznego Unii Europejskiej, Wroctaw
2013, s. 34.

4 A. Cieslinski, Wspélnotowe prawo gospodarcze..., s. 49.
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wewnatrzkrajowe. Sytuacje te posiadaja wytacznie elementy krajowe, a wiec nie korzy-
stajg ze swobody przeptywu w dostownym brzmieniu, gdyz nie ma miejsca przekrocze-
nie granicy przez podmiot czy przedmiot.

1.1.2. Unijne zasady obrotu towarami

1.1.2.1. Pojecie towaru

Na podstawie art. 28 i 29 TFUE towarem dopuszczonym do swobodnego obrotu na
terytorium UE jest zar6wno produkt pochodzacy z panstwa cztonkowskiego, jak i ten
pochodzacy z panstwa trzeciego, ktory zostal wprowadzony na terytorium jednego
z panstw cztonkowskich w sposob legalny, tj. po wypelnieniu wszelkich formalnosci
przywozowych, od ktérego pobrano wszystkie wymagane cta i oplaty o skutku réwno-
waznym w tym panstwie czlonkowskim i ktory nie skorzystal z catkowitego lub czg-
Sciowego zwrotu tych cet lub optat. Zarowno traktaty, jak i akty prawa wtdrnego nie
zawieraja definicji towaru, w zwigzku z czym dla wyjasnienia pojgcia ,,towaru” nalezy
odwotac¢ si¢ do orzecznictwa TSUE, ktory — rezygnujac ze stworzenia ogolnej definicji
towaru — dokonywat jej konkretyzacji ad casum przy rozwiazywaniu praktycznych pro-
bleméw’. W wyroku z dnia 10 grudnia 1968 r. w sprawie dziet sztuki dotyczacym za-
kwestionowanej przez Komisj¢ Europejska ustawy uchwalonej przez parlament wioski,
ktora naktadata na wywozone z Wtoch dzieta sztuki specjalng optate, Trybunat uznat,
ze towarem sg wszelkie produkty posiadajace warto§¢ wymierng w pieniadzu i mogace
jako takie stanowi¢ przedmiot transakcji handlowych®. Nastgpnie Trybunat w swym
orzeczeniu z dnia 3 grudnia 1998 r. w sprawie postepowania karnego przeciwko Ditlev
Bluhme wykluczyt z kategorii towarow rzeczy (w tym przypadku narkotyki), ktére nie
moga stanowic¢ przedmiotu legalnych transakcji handlowych, cho¢by w jednym z panstw
cztonkowskich’. Warto rowniez przytoczy¢ orzeczenia Trybunatu, w ktorych — dokonu-
jac wyjatku od zasady nieuznawania za towary dobr niematerialnych — wiaczyt do za-
kresu swobody przeptywu towarow gaz® i energi¢ elektryczng’. Towarem bedzie row-
niez kazdy przedmiot transakcji handlowej, niezaleznie od jego wartosci pozytywnej
badz negatywnej. Opini¢ te Trybunal wyrazit w wyroku z dnia 9 lipca 2000 r., konczac
tym samym problem kwalifikacji odpadéw nalezacych do kategorii nienadajacych si¢
do recyklingu i ponownego wykorzystania'®. Za towar nie uznaje si¢, 0 czym wspo-
mniano powyzej, produktow zwigzanych z realizacjg innych swobdd, jak na przyktad

> |bidem, s. 678.

¢ Wyrok TSUE w sprawie C-7/68 Komisja Wspdlnot Europejskich przeciwko Republice Wioskiej,
ECLLI:EU:C:1968:51.

" Wyrok TSUE w sprawie C-67/97 postgpowania karnego przeciwko Ditlev Bluhme, ECLLI:EU:
C:1998:584.

8 Wyrok TSUE sprawie C-159/94 Komisja Wspdlnot Europejskich przeciwko Republice Francuskiej,
ECLLI:EU:C:1997:501.

® Wyrok TSUE w sprawie C-393/92 Commune d’Almelo i inni przeciwko NV Energiebedrijf Ijsselmij,
ECLLI:EU:C:1994:171.

10 Wyrok TSUE w sprawie C-2/90 Komisja Wspolnot Europejskich przeciwko Krolestwu Belgii, ECLI:
EU:C:1992:310.
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audycji telewizyjnych i radiowych, w ktérych dominujacy aspekt posiada swoboda
przeptywu ustug®, oraz pienigdzy, ktorych przeptyw stanowi przejaw korzystania ze
swobody przeptywu kapitatu'?.

Co istotne, dla kwalifikacji danej rzeczy jako towaru priorytetowe znaczenie ma
jego mozliwos¢ bycia przedmiotem transakcji handlowej, a nie zdolnos¢ do wyrazenia
w pienigdzu. Konstatacja ta nabiera szczegdlnego aspektu w niniejszym opracowaniu,
uznajac za towary bez sprecyzowanej ceny rzeczy przeznaczone do przetwarzania, skta-
dowania badz magazynowania, ktére stanowig typowe czynnosci podejmowane w sto-
sunku do produktow leczniczych.

Nieroztacznym elementem definicji towaru z perspektywy swobody przeptywu to-
warow jest pojecie ich pochodzenia, poniewaz — jak wezes$niej wspomniano — towarem
sa wylacznie produkty pochodzace z panstw cztonkowskich badz te, ktore zostaty w spo-
sob legalny wprowadzone na terytorium ktoregokolwiek panstwa cztonkowskiego. To-
warem wyprodukowanym w UE jest produkt, ktory powstal w catosci na terytorium
jednego lub kilku panstw cztonkowskich lub tez zostat wytworzony na terytorium UE,
ale z uzyciem skladnikéw importowanych, legalnie dopuszczonych do obrotu na we-
wnetrznym rynku UE*. Pochodzenie towaru okresla si¢ wedlug tzw. regut pochodzenia
sformutowanych w Kodeksie Celnym WE™.

1.1.2.2. Elementy swobody przeptywu towaréw

Realizacja rynku wewnetrznego wymagata od panstw cztonkowskich eliminacji ba-
rier migdzy nimi takich jak: taryfowe — poprzez utworzenie unii celnej migdzy panstwami
czlonkowskimi; parataryfowe — na przyktad oplaty krajowe o charakterze protekcjoni-
stycznym dyskryminujacym; pozataryfowe — ilosciowe'®. Na bazie zniesienia powyz-
szych barier powstata swoboda przeptywu towarow, a elementami stanowigcymi jej isto-
te sa: unia celna, zakaz wprowadzania nowych cet i optat o skutku rownowaznym do cet,
zakaz opodatkowania dyskryminacyjnego i protekcjonistycznego oraz zakaz ograniczen
iloSciowych i ograniczen o skutku rownowaznym do ograniczen ilo§ciowych'.

Clo, bedace jedna z gtownych przeszkdéd w swobodnym przeptywie towardéw, ozna-
cza optate naktadang przez poszczegodlne panstwa na podstawie taryfy celnej pobierang
przez panstwo w zwiazku z przemieszczaniem towaréw przez granicg¢ celng. Motyw
wprowadzenia tego obcigzenia odnajduje si¢ w checi zwigkszenia wptywow do budzetu
krajowego 1 ochrony rynku krajowego oraz rodzimych producentéw przed towarami
wyprodukowanymi w innym panstwie. Dziatanie takie stoi w sprzecznosci z fundamen-
talnym zalozeniem unii celnej, o czym §wiadczy art. 30 TFUE, stanowiac, Ze w obrocie

1 Wyrok TSUE w sprawie 155-73 Giuseppe Sacchi, ECLI:EU:C:1974:40.

12 Wyrok TSUE w sprawie 7/78 Regina przeciwko Ernest George Thompson, Brian Albert Johnson
i Colin Alex Norman Woodiwiss, ECLI:EU:C:1978:209.

18 J. Barcz, Prawo gospodarcze Unii Europejskiej, Warszawa 2011, s. 7.

14 Rozporzadzenie Rady 2912/92, Dz. Urz. WE L 302/1 z dnia 12 pazdziernika 1992 r.

15 J. Barcik, A. Wentowska, Prawo Unii Europejskiej, Warszawa 2014, s. 494.

¢ B. Nowak, A. Pudto, [w:] A. Zawidzka-Lojek, R. Grzeszczak, A. Lazowski (red.), Prawo Unii Euro-
pejskiej, Instytucje i porzgdek prawny, Prawo materialne, Warszawa 2014, s. 345.
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gospodarczym towarami zakazane jest stosowanie cet importowych i eksportowych po-
miedzy panstwami cztonkowskimi UE, a takze optat o skutku rownowaznym do cet*.
O ile zakaz stosowania cel nie budzit watpliwosci w handlu pomiedzy panstwami czton-
kowskimi, kwestig problematyczng okazat si¢ by¢ zakaz stosowania optaty o skutku
rownowaznym do cet.

Dookreslenia definicji owej oplaty podjat si¢ TSUE, uznajac, iz optaty o skutku
rownowaznym do cta sa to wszelkiego rodzaju optaty naktadane w swoim interesie
1 jednostronnie przez dane panstwo czlonkowskie na produkty unijne w zwiagzku z prze-
kroczeniem przez nie granicy na podstawie przepisow innych niz taryfa celna czy prze-
pisy podatkowe'®. Ponadto Trybunat przyznal, ze optata ta moze by¢ kazde obciazenie
natozone na towary pochodzace z innego panstwa niezaleznie od jej nazwy, celu czy
sposobu pobierania oraz przeznaczenia uzyskanych srodkow, jezeli ma ona charakter
dyskryminujacy Iub protekcjonistyczny. Dodatkowymi warunkami uznania oplaty za te
o skutku rownowaznym do cta mozna, zgodnie z orzecznictwem TSUE, zaliczy¢ pozo-
stawanie oplaty w zwiazku przyczynowym z przekroczeniem granicy, zwigzanie jej
poboru wylgcznie z towarami przywiezionymi, a nie krajowymi, jej niezaleznos¢ od
dolegliwo$ci jej poniesienia'®.

Kolejny zakaz wspierajacy swobode przeptywu towaréw wprowadzony zostat na
mocy art. 110 TFUE i dotyczy eliminacji wszelkiego rodzaju barier podatkowych wpty-
wajgcych na wymiane towarami pomig¢dzy panstwami cztonkowskimi. Na podstawie
przywotanego artykut panstwo cztonkowskie nie moze naktada¢ jakichkolwiek podat-
kow wewnetrznych na produkty pochodzace z innych panstw cztonkowskich, wyzszych
od tych, ktore naktada na podobne produkty krajowe. Poza tym zadne z panstw nie
moze naktada¢ na produkty innych panstw cztonkowskich takich podatkéw wewnetrz-
nych, ktore posrednio chronig produkty krajowe*. W tym wypadku mowi si¢ o zaka-
zach podatkowych.

Pomimo autonomii podatkowej panstw cztonkowskich nieobejmujacej podatku
VAT oraz akcyzowanego ustawodawca unijny wprowadza zakazy podatkowe odnoszace
si¢ jednak jedynie do samego skutku podatku, ktory moze powodowaé w przestrzeni
swobodnego przeptywu towardéw powstanie niepowotanych zjawisk dyskryminacji po-
datkowej badz protekcjonizm podatkowy?!. Dyskryminacja podatkowa moze przybra¢
roézne formy i nie zawsze sprowadza si¢ do réznicy w wysokosci podatku od produktow
krajowych i zagranicznych czy braku podatku na produktu krajowe. Przyktadowo wy-
mieni¢ mozna sytuacje roznicowania stawek podatku na produkty importowane?.

17 B. Nowak, A. Pudto, [w:] J. Barcz (red.), Prawo gospodarcze ..., s. 10.

18 Wyrok TSUE w sprawie C-314/82 Komisja Wspdlnot Europejskich przeciwko Krdlestwu Belgii,
ECLI:EU:C:1984:118.

19 Zob. orzeczenia: wyrok TSUE w sprawie C-32/80 Postepowanie karne przeciwko J.A.W.M.J., ECLI:
EU:C:1981:20 oraz wyrok TSUE w sprawie C-29/72 S.p.A. Marimex przeciwko Amministrazione Finan-
ziaria ltaliana, ECLI:EU:C:1972:126.

20 Art. 110 TFUE.

2 R. Maria-Pal, [w:] A. Kus$ (red.), Prawo materialne Unii Europejskiej, Lublin 2011, s. 270.

2 Wyrok TSUE w sprawie C-112/84 Michel Humblot przeciwko Directeur des services fiscaux, ECLI:
EU:C:1985:185.
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Art. 110 ust. 2 TFUE stanowi o drugim zakazie podatkowym, a mianowicie zakazie
opodatkowania protekcjonistycznego. Dotyczy on produktow, ktore zarowno w sposob
rzeczywisty, jak i potencjalny moga ze soba konkurowaé. Do takiego stanowiska do-
szedl Trybunal w swym orzeczeniu w sprawie Komisja Europejska przeciwko Zjedno-
czonemu Krdlestwu, uznajac wina lekkie za produkty konkurujace z piwem?. Natomiast
samo wystapienie zjawiska protekcjonizmu zalezy od uznania, ze pomimo wprowadze-
nia przez panstwo formalnie rownych regulacji dotyczacych produktow krajowych i za-
granicznych w danej sytuacji, jego celem dziatania byta ochrona okreslonego towaru
krajowego, a tym samym atakowanie konkurujacych z nim produktéw zagranicznych.

Przechodzac do kolejnego elementu sktadowego istoty swobody przeptywu towa-
réw, nalezy wskaza¢ na ustanowiony w art. 34 1 35 TFUE zakaz ograniczen ilo§ciowych
i srodkow o skutku rownowaznym do ograniczen ilo§ciowych w imporcie i eksporcie
towaréw. Ograniczeniem ilosciowym w swobodzie przeptywu towaréw sa wszelkie
srodki panstwowe catkowicie zakazujace importu lub eksportu towaréw oraz te, ktore
wplywaja na ograniczenie przywozu lub wywozu towardow przez zastosowanie kryte-
rium liczby sztuk, warto$ci, wagi lub czasu®. W praktyce tradycyjnie rozumiane ograni-
czenia ilo$ciowe mylone sg ze srodkami o skutku rownowaznym do tychze ograniczen.
Dla rozgraniczenia tych dwoch poje¢ warto powotac si¢ na postanowienia dyrektywy
Komisji (EWG) 70/50 z dnia 22 grudnia 1969 r.*, ktora obok $rodkéw skierowanych
wylacznie przeciwko towarom z innych panstw cztonkowskich (ograniczenia ilosciowe)
wyroznila wlasnie te bardziej subtelne, ktore stosowane byly wobec wszystkich towa-
row, faktycznie jednak stanowigc idealng bariere¢ dostgpu dla produktow zagranicznych.
Zaroéwno ograniczenia ilo§ciowe, jak i te o skutku do niego rdwnowaznym, uznawane za
najbardziej niebezpieczne dla rynku wewnetrznego poprzez catkowita blokade handlu,
staly si¢ przedmiotem licznych orzeczen TSUE, ktory poprzez interpretacje art. 3436
TFUE stworzyt stynne formuly Dassonville, Cassis de Dijon oraz Keck. Nazwano tak
najwazniejsze orzeczenia majace charakter przetomowy, w oparciu o ktore aktualnie
przedstawia si¢ rozwoj 1 zakres swobody przepltywu towarow?.

Formuta Dassonville stworzona na bazie wyroku TSUE w sprawie 8/74 postepo-
wanie karne (oraz cywilne) przeciwko Benoit i Gustave Dassonville stanowita przez
dlugi czas fundament rozwoju orzecznictwa w ramach swobody przeptywu towarow.
Wyznacza ona nie tylko samg definicje $rodka rownowaznego do ograniczen iloscio-
wych, ale rowniez pozwala wlasciwie kwalifikowa¢ dzialania panstw, zwalczajac te,
ktore sg niedopuszczalne w Swietle prawa unijnego. W przywotanym orzeczeniu w spra-
wie 8/73 Trybunal uznat za §rodek réwnowazny do ograniczen ilo§ciowych ,,wszelkie

2 Wyrok TSUE w sprawie 170/78 Komisja Wspdlnot Europejskich przeciwko Zjednoczonemu Kréle-
stwu Wielkiej Brytanii i Irlandii Potnocnej, ECLI:EU:C:1983:202.

2+ P. Dabrowska-Ktosifiska, E. Gromnicka, [w:] J. Barcz (red.) Prawo Unii Europejskiej, t. II, Prawo
materialne, Warszawa 2014, s. 368.

% Dyrektywa Komisji (EWG) 70/50 z dnia 22 grudnia 1969 r. oparta na postanowieniach artykutu 33(7)
dotyczacych likwidacji srodkow majacych skutek rownowazny ograniczeniom ilosciowym na towary im-
portowane, a nieuregulowanych innymi przepisami przyjetymi zgodnie z Traktatem ustanawiajacym EWG,
OJL 1970 Nr 13, s. 19.

26 A. Cieslinski, Wspdlnotowe prawo gospodarcze..., s. 741.
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przepisy panstw cztonkowskich dotyczgce obrotu handlowego mogace bezposrednio lub
posrednio, rzeczywiscie lub potencjalnie, utrudni¢ wewnatrzwspolnotowa wymiane
handlowa™?’. Sformutowana w sposob szeroki definicja znacznie ogranicza dzialania
panstw cztonkowskich, gdyz obejmuje ona wszelkie $rodki krajowe natury prawnej
i faktycznej, mogace zagraza¢ swobodzie przeptywu towardw, niezaleznie od tego, czy
posiadaja charakter dyskryminujacy wobec towarow importowanych?.

Orzeczenie TSUE w sprawie Cassis de Dijon®, przyjete w obronie importera fran-
cuskiego likieru Cassis de Dijon, ktoremu przepisy prawa niemieckiego zabraniaty spro-
wadzac¢ jego produkt na terytorium Republiki Federalnej Niemiec, spowodowato postu-
lowane zawezenie szerokiej formuly wypracowanej orzeczeniem w sprawie Dassonville.
Na podstawie tego orzeczenia Trybunat sformutowat istotne zasady wymogdéw impera-
tywnych oraz wzajemnego uznania standardow. Zgodnie z pierwsza kazde panstwo
moze wprowadzi¢ pewne ograniczenia swobody przeplywu towardow, powotujac si¢ na
wazny i uzasadniony interes publiczny®’. W celu powotania si¢ na wymog konieczny
panstwo musi spetni¢ oraz udowodni¢ kumulatywne spetienie nastepujacych warun-
kow: brak harmonizacji unijnej w stosunku do wymogéw dla danego towaru, przyjecie
srodkow krajowych w sposob niedyskryminujacy, wprowadzenie tych srodkow jako ko-
nieczne do ochrony interesu publicznego, ktérego celu nie mozna osiagna¢ za pomoca
innych $rodkéw, proporcjonalno$¢ danego $rodka do zamierzonego celu, uwzglednienie
interesu UE w swobodnym obrocie towarami. Natomiast wedtug drugiej kazdy towar
legalnie wytwarzany w panstwie czlonkowskim powinien by¢ dopuszczony do swobod-
nego obrotu we wszystkich pozostatych panstwach.

Kolejne fundamentalne orzeczenie Trybunatu z dnia 24 listopada 1993 r. w spra-
wie Keck przyczynilo si¢ do rozroznienia $rodkow przyjmowanych przez panstwa
cztonkowskie na $rodki dotyczace produktu oraz te dotyczace sposobu sprzedazy towa-
réw. Orzeczenie to stanowi kolejne zawezenie formuty Dassonville®, wykluczajac z de-
finicji $rodka o skutku rownowaznym do ograniczenia iloSciowego przepisow prawa
krajowego odnoszacych si¢ do sposobu sprzedazy. Na podstawie kolejnych orzeczen
TSUE mozna wyr6zni¢ cztery podstawowe kategorie spraw, ktore mieszczg si¢ w przy-
wotanych przepisach dotyczacych sprzedazy. A mianowicie sa to: srodki krajowe doty-
czace czasu sprzedazy produktu®, srodki, ktore dotycza umiejscowienia zbytu produk-
tow lub ograniczen dotyczacych ich sprzedawcow®, srodki krajowe dotyczace warunkow

27 Wyrok TSUE w sprawie C-8/74 Procureur du Roi przeciwko Benoit i Gustave Dassonville, ECLI:EU:
C:1974:82.

2 Wyrok TSUE w sprawie C-8/74 Procureur du Roi przeciwko Benoit i Gustave Dassonville, ECLI:EU:
C:1974:82.

2 Ibidem.

30 W. Czaplifiski, M. Szwarc, [w:] J. Barcz (red.), Prawo Unii Europejskiej..., Warszawa 2006, s. 58.

31 Wyrok TSUE w sprawie C-267/91 Postgpowanie karne przeciwko Bernard Keck i Daniel Mithouard,
ECLI:EU:C:1993:905.

32 Wyrok TSUE w sprawie C-401/92 Postgpowania karne przeciwko Tankstation ‘t Heukske vof
iJ. B. E. Boermans, ECLI:EU:C:1994:220.

% Wyrok TSUE w sprawie C-391/92 Komisja Wspdlnot Europejskich przeciwko Republice Greckiej,
ECLI:EU:C:1995:199.
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i metod marketingu produktow®, a takze $rodki dotyczace kontroli cen®. Dzigki formu-
le Keck, poprzez spetnienie wymienionych w niej warunkow, panstwo — ustanawiajgc
przepisy dotyczace sposoboéw sprzedazy, a takze warunkow dotyczacych produkcji to-
warow?*® — co do zasady dziata zgodnie z art. 34 TFUE. Jednakze, co ukazato pézniejsze
orzecznictwo TSUE, przy ocenie zgodnos$ci prawa krajowego z art. 34 TFUE oraz po-
tencjalnej kwalifikacji dziatan panstw jako $rodkéw o skutku rownowaznym, formuta
Keck powotywana byta drugorzednie, a decydujaca kwestia o zgodno$ci prawa krajo-
wego z art. 34 TFUE byt brak utrudniania dostgpu do rynku w danym panstwie UE
towarom z innych panstw cztonkowskich. Zatem, jezeli prawo takie utrudnia dostep do
rynku towarom zagranicznym, w dalszym ciggu moze by¢ uznane za niezgodne z art.
34 TFUE®.

1.1.3. Znaczenie art. 36 TFUE dla swobody przeptywu produktow
leczniczych

Mimo wprowadzenia licznych, wyzej wymienionych zakazéw wynikajacych ze
swobody przeplywu towaréw panstwa cztonkowskie nie utracity catkowicie mozliwosci
ustanawiania pewnych ograniczen czy zakazoéw w eksporcie, imporcie oraz tranzycie to-
warow pochodzenia zagranicznego. Ich wprowadzenie musi by¢ oparte na wspomnia-
nych przy omoéwieniu formuty Cassis de Dijon wymogach imperatywnych lub wymie-
nionych w sposob taksacyjny w art. 36 TFUE wartosci*®. Autorka zdecydowata si¢ na
odrebne omdwienie tych wartosci ochrony zdrowia i zycia ludzi oraz ochrony wlasnosci
przemystowej i handlowej jako tych, ktore odgrywaja istotne znaczenie w obrocie pro-
duktami leczniczymi w UE. Nalezg one do grupy dobr, ktére zostaty uznane przez twor-
cOw traktatow za na tyle istotne, aby uzasadni¢ ograniczenia handlu wewnatrzunijnego®.
Wynika wszakze z tego, ze tworcy traktatu uznali istnienie innych niz wolno$ci ekono-
miczne, ktore stanowia podstawowe zasady traktatow, wartosci, w rownym stopniu za-
stugujacych na ochrone, nawet kosztem zaktocenia funkcjonowania rynku wewnetrzne-
go. Regulacja tych dziedzin pozostaje w kompetencji panstw cztonkowskich, tak jak
poziom ich ochrony, dopdki Unia nie zadecyduje o ich unormowaniu®’. Aczkolwiek na-
lezy podkresli¢, ze to wtasnie uwagi na ochrone istoty swobody przeptywu towaréw
dobra te stanowig katalog zamknigty i nie podlegaja rozszerzeniu, a raczej zawezajacej

3 Wyrok TSUE w sprawie C-412/93 Société d’importation Edouard Leclerc-Siplec przeciwko TF1 Pu-
blicité SA i M6 Publicité SA, ECLI:EU:C:1995:26.

35 Wyrok TSUE w sprawie C-63/94 Groupement national des négociants en pommes de terre de Belgi-
que przeciwko ITM Belgium SA i Vocarex SA, ECLI:EU:C:1995:270.

3 Wyrok TSUE w sprawie C-158/04 Alfa Vita Vassilopoulos AE (C-158/04) i Carrefour Marinopoulos
AE (C-159/04) przeciwko Elliniko Dimosio i Nomarchiaki Aftodioikisi loanninon, ECLI:EU:C:2006:562.

37 P. Dgbrowska-Ktosifiska, E. Gromnicka, [w:] J. Barcz (red.), Prawo Unii Europejskiej..., 2006,
s. 400.

3% Art. 36 TFUE.

¥ A. Frackowiak-Adamska, Zasada proporcjonalnosci jako gwarancja swobod rynku wewnetrznego
Wspolnoty Europejskiej, Warszawa 2009, s. 122.

40 Ibidem, s. 124.
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interpretacji, poprzez nadanie poszczegdlnym pojeciom unijnego charakteru, wyklucza-
jac odwotywanie sie do terminow istniejacych w ustawodawstwach krajowych®.
Odwotanie si¢ przez panstwo cztonkowskie do przestanki ochrony zdrowia i zycia
ludzi, zwierzat i ro$lin w celu wprowadzenia ograniczen w wewnatrzunijnej wymianie
handlowej jest mozliwe przy wykazaniu proporcjonalnosci srodka oraz realnosci zagro-
zenia. Przestanki te maja przy tym charakter bardziej obiektywny, a poziom ochrony
wartos$ci nie powinien roznic¢ si¢ nadto miedzy panstwami, w przeciwienstwie do cho¢by
przestanki moralnosci publicznej*?. Co do zasady uznaje si¢, wobec braku harmonizacji
unijnej, iz panstwa maja szeroka swobode uznania w ustalaniu poziomu ochrony zdro-
wia, w tym rowniez dotyczacych przeptywu produktow leczniczych. Orzeczenia TSUE
w sprawach C-319/05 Komisja przeciwko Niemcom?*, C-107/04 Klas Rosengren*, a tak-
ze 35/76 Simmenthal® potwierdzaja jednak, iz pomimo dziatan panstw skierowanych na
ochrong tak istotnej wartosci jak ochrona zdrowia ludzkiego zostaly uznane za niepropor-
cjonalne dla realizacji celu i niezgodne z art. 34 TFUE, co uwidocznilo — przynajmniej
w przytoczonych sprawach — wyzszo$¢ swobody przeptywu towardow nad danymi warto-
$cig ochrony zdrowia. Ponadto, co zostanie szczegdtowo omowione w punkcie drugim
opracowania, odno$nie do produktéw leczniczych, w sytuacji przyjecia unijnych przepi-
sow narzucajacych jednolite standardy wytwarzania oraz jeden system dopuszczania
i pozostawania w obrocie, panstwo pozbawione jest mozliwo$ci powotania si¢ na prze-
stanki z art. 36 TFUE przy przyjmowaniu ograniczen w handlu wewnatrzunijnym®.
Pojecie wlasnosci przemystowej i handlowej zawarte w art. 36 TFUE jest inter-
pretowane szeroko, obejmujac tym samym ochron¢ na podstawie praw patentowych,
praw autorskich lub praw do znakéw towarowych. Warto podkresli¢, ze jako jedyna
z przestanek usprawiedliwiajacych ograniczenia, prawo wtasnosci przemystowej i han-
dlowej ma na celu ochrong interesow prywatnych, a nie publicznych”. Terytorialny
zakres przywotanych praw wlasnos$ci intelektualnej oraz zréoznicowanie regul, jakim
podlega gospodarcza eksploatacja ich przedmiotow, stwarza oczywista przeszkode dla
swobodnego przeptywu towarow migdzy panstwami cztonkowskimi*s, Obawa przed
restrykcyjnym podporzadkowaniem praw wilasnosci intelektualnej regutom art. 34
TFUE, ktére prowadzi¢ moglo do marginalizacji krajowych systemdéw ochrony wilasno-
$ci intelektualnej oraz pogwalcenia praw posiadaczy uprawnionych do tejze ochrony,

4 A. Cieslinski, Wspdlnotowe prawo gospodarcze..., s. 295.

“ lbidem, s. 300.

4 Wyrok TSUE w sprawie C-319/05 Komisja Wspolnot Europejskich przeciwko Republice Federalnej
Niemiec, ECLI:EU:C:2007:678.

* Wyrok TSUE w sprawie C-107/04 Comité Andaluz de Agricultura Ecoldgica przeciwko Administra-
cion General del Estado i Comité Aragonés de Agricultura Ecoldogica, ECLI:EU:C:2005:470.

4 Wyrok TSUE w sprawie C-35/76 Simmenthal SpA przeciwko Ministero delle Finanze italiano, ECLI:
EU:C:1976:180.

46 A. Cieslinski, Wspélnotowe prawo gospodarcze..., s. 302.

47 P. Dabrowska-Ktosinska, E. Gromnicka, [w:] J. Barcz (red.), Prawo Unii Europejskiej..., 2006,
s. 383.

“ H. Zakowska-Henzler, Rynek wewnetrzny Unii Europejskiej a prawo wiasnosci intelektualnej, War-
szawa 2013, s. 65.
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stala si¢ wszakze przestanka ujecia wlasnosci przemystowej i handlowej w katalogu
z art. 36 TFUE. W rozpatrywaniu spraw dotyczacych przeptywu towardéw objetych pra-
wami wlasnosci intelektualnej Trybunal dokonat rozréznienia pomigdzy samym istnie-
niem praw wlasnosci intelektualnej a ich wykonywaniem. Uznat, iz wyltacznie wykony-
wanie tych praw moze zar6wno zostac¢ uznane za zabronione na mocy art. 34 TFUE, jak
i tylko przy ich wykonywaniu panstwo moze powotac si¢ na wyjatek z art. 36 TFUE,
poniewaz traktaty nie obejmujg kwestii zwigzanych z samym istnieniem praw witasno-
$ci intelektualnej, gdyz te podlegaja prawu panstw cztonkowskich przyznajacych taka
ochrone®.

W stosunku do stosowania wyjatku wtasnosci przemystowej i handlowej Trybunat
wypracowat takze tzw. zasad¢ wyczerpania praw, okreslajac, ze posiadacz praw chronio-
nych nie moze powota¢ si¢ na prawo krajowe i wyjatek z art. 36 TFUE, jezeli towary
objete prawem wlasnosci intelektualnej zostaty przez niego wprowadzone na rynek jed-
nego z panstw cztonkowskich. Jako przyktad stosowania tej zasady mozna poda¢ wy-
rok TSUE wydany w trybie prejudycjalnym w sprawie 15/74 Centrafarm przeciwko
Sterling®', w ktorym Trybunat uznat, ze posiadacz patentu na dany produkt leczniczy nie
moze si¢ na niego powota¢ w celu zablokowania importu tego produktu przez inny pod-
miot, jezeli produkt ten zostat juz wprowadzony do obrotu przez niego samego lub za
jego zgoda, gdyz uznane byloby to za ukryte ograniczenie w handlu i arbitralng dyskry-
minacje¢ okreslong w art. 34 TFUE.

1.2. Przedmiot regulaciji
1.2.1. Pojecie produktu leczniczego

Obroét lekami generycznymi, stanowigcy temat niniejszego opracowania, zostat wy-
rézniony z ogodlnego zjawiska obrotu ze wzgledu na swoj przedmiot, ktérym wtasnie jest
lek generyczny. Szczegotowe omowienie zasad obrotu lekami generycznymi musi by¢
poprzedzone rozwazaniami dotyczacymi samego produktu, co pozwoli na zakreslenie
ram niniejszego opracowania. Z kolei precyzyjne zdefiniowanie pojecia produktu leczni-
czego, wobec kwalifikacji lekow generycznych do tej kategorii produktdéw, niezbednym
jest dla odréznienia tych produktéw sposrdd innych znajdujacych sie w obrocie.

Artykut 2 pkt 32 ustawy — Prawo farmaceutyczne (pr. farm.) wprowadza do pol-
skiego systemu prawnego definicje produktu leczniczego, okreslajac go jako substancje
lub mieszaning substancji przedstawiona jako posiadajaca wtasciwosci zapobiegania lub
leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawang w celu postawienia
diagnozy lub w celu przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji
organizmu poprzez dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne®.

4 Wyrok TSUE w sprawie C-78/70 Deutsche Grammophon Gesellschaft mbH przeciwko Metro-SB-
Grofsmdrkte GmbH & Co. KG, ECLI:EU:C:1971:59.

50 P. Dgbrowska-Klosinska, E. Gromnicka, [w:] J. Barcz (red.), Prawo Unii Europejskiej ..., 2006, s. 383.

St Wyrok TSUE w sprawie C-15/74 Centrafarm BV i Adriaan de Peijper przeciwko Sterling Drug Inc.,
ECLLI:EU:C:1974:114.

52 Art. 2 pkt 32 ustawy — Prawo farmaceutyczne, Dz. U. z 2001 r. Nr 126, poz. 1381.
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Definicja ta zostala przyjeta przez ustawodawce polskiego jako pochodna unijnej defini-
cji produktu leczniczego dwczeénie obowigzujacej w dyrektywie 65/65%. Dyrektywa ta
przyjeta definicje wizerunkowa produktu leczniczego, uznajac za taki produkt wytacznie
ten, ktory jest prezentowany jako substancja leczaca lub zapobiegajaca chorobom. Nato-
miast za produkt jedynie uznawany za leczniczy, zgodnie z definicjg funkcjonalng, byt
ten, ktory faktycznie posiadat wlasciwosci farmakologiczne™.

Definicja przyjeta w dyrektywie 2001/83/WE, co podkreslit TSUE w swym wy-
roku z dnia 16 pazdziernika 2008 r., dokonujac kodyfikacji poprzez zebranie w jednym
akcie dyrektywy w sprawie zblizenia przepisow ustawodawczych, wykonawczych
i administracyjnych dotyczacych produktow leczniczych stosowanych u ludzi®, okaza-
fa si¢ niemal identyczna do poprzednio obowigzujgcej — wyodrebniala jedynie wetery-
naryjne produkty lecznicze od produktow przeznaczonych dla ludzi. Definicja ta brzmi
nastepujaco: ,,Produkt leczniczy to jakakolwiek substancja lub potaczenie substancji
przeznaczone do leczenia lub zapobiegania chorobom u ludzi. Jakakolwiek substancja
lub potaczenie substancji, ktore moga by¢ podawane ludziom w celu stawiania diagno-
zy leczniczej lub przywracania, korygowania lub modyfikacji funkcji fizjologicznych
u ludzi, sg traktowane tak jak produkt leczniczy’®.

W sprawie Van Bennekom, gdzie kluczowe dla jej rozstrzygniecia stato si¢ zagad-
nienie zdefiniowania pojg¢cia produktu leczniczego, Trybunat uznal, ze w $wietle
art. 1 ust. 2 wowczas obowigzujacej dyrektywy 65/65 produktem leczniczym jest za-
réwno produkt przedstawiany jako taki, jak i ten, ktory faktycznie zawiera wtasciwosci
farmakologiczne”. Ponadto w kolejnym orzeczeniu Trybunat podkreslit, ze kazda z defi-
nicji (wizerunkowa czy funkcjonalna) powinna by¢ interpretowana mozliwie szeroko,
majac na uwadze fakt, ze korzystanie z produktow leczniczych wigze si¢ ze znacznym
ryzykiem dla zdrowia osoby korzystajacej, czego odzwierciedleniem jest znaczne za-
ostrzenie formulowanych na gruncie prawa wspolnotowego zasad obrotu produktami
leczniczymi®®. Odnosnie do definicji wizerunkowej Trybunat wielokrotnie podkreslat, ze
powinna by¢ ona interpretowana rozszerzajaco w celu ochrony konsumenta przed pro-
duktami, ktore nie przedstawiajg dziatania, jakiego konsument mogtby oczekiwac®. Nie-
mniej jednak wykluczyt z definicji wizerunkowej produktu leczniczego takie produkty

3 Dyrektywa Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawo-
wych, wykonawczych lub dziatan administracyjnych odnoszacych si¢ do lekow gotowych, Dz. Urz. 22
2 09.02.1965 r., s. 369/65.

3% RJ. Kruszynski, Obrét detaliczny lekami. Zagadnienia prawne, Warszawa 2014, s. 36.

35 Wyrok TSUE w sprawie C-452/06 The Queen, na wniosek Synthon BV przeciwko Licensing Author-
ity of the Department of Health, ECLI:EU:C:2008:565.

% Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi, Dz. Urz. L 311
z28.11.2001 r.

37 Wyrok TSUE w sprawie C-227/82 Postgpowanie karne przeciwko Leendert van Bennekom, ECLI:
EU:C:1983:354.

8 Wyrok TSUE w sprawie C-35/85 Procureur de la République przeciwko Gérard Tissier, ECLI:EU:
C:1986:143.

% Wyrok TSUE w sprawie C-227/82 Postgpowanie karne przeciwko Leendert van Bennekom, ECLI:
EU:C:1983:354.
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jak kosmetyki czy suplementy diety, ktorych sprzedaz w aptekach nie jest wystarczajaca
przestanka do uznania, ze zachodzi ich prezentacja jako produktéw leczniczych®.

Natomiast do kluczowych ustalen przy interpretacji definicji funkcjonalnej produk-
tu leczniczego nalezy zaliczy¢ — po pierwsze — postulat obejmowania tg definicja wylacz-
nie produktow, ktorych wlasciwosci lecznicze zostaly potwierdzone badaniami nauko-
wymi, i ktore zostaly zaprojektowane z przeznaczeniem do petnienia funkcji wtasciwych
produktow leczniczych®'. Ponadto Trybunat stwierdzil, iz przy kwalifikacji produktu jako
produktu leczniczego przy zastosowaniu definicji funkcji sama obecno$¢ w nim okreslo-
nej substancji czynnej nie przesadza o charakterze tego produktu jako produktu leczni-
czego, jezeli nie jest odpowiedni do odzyskania, poprawy lub zmiany funkc;ji fizjologicz-
nych ze wzgledu na niewielkg ilo$¢ substancji lub sposdb jego stosowania®.

W celu podkreslenia znaczenia ochrony zdrowia na gruncie prawa farmaceutycz-
nego w przypadku tzw. produktow z pogranicza i koniecznosci wykluczenia prawdopo-
dobienstwa kumulatywnego zastosowania do produktu leczniczego przepisow jego do-
tyczacych jak i innych kategorii normatywnych, dyrektywa 2001/83 wprowadzita tzw.
domniemanie produktu leczniczego®. Zgodnie z nim przypisy dyrektywy stosuje si¢
w przypadkach watpliwych, gdy biorgc pod uwage charakterystyke produktu, moze by¢
on objety zakresem definicji pojecia produktu leczniczego, a takze zakresem definicji
produktu podlegajacego innym przepisom prawa wspolnotowego®.

Bogate orzecznictwo TSUE oraz szczegotowe definicje legalne ksztattujg czytelng
definicje produktu leczniczego w celu osiggniecia wysokich standardow jakosci, bezpie-
czenstwa oraz skutecznos$ci produktow leczniczych stosowanych u ludzi®. Aczkolwiek
nalezy pamigtaé, ze mimo szerokiej harmonizacji prawa farmaceutycznego w UE osta-
teczna decyzja co do klasyfikacji produktu jako produktu leczniczego pozostaje w gestii
wiadz narodowych®. Podkreslit to TSUE w swoim orzeczeniu w sprawie C-112/89
Upjohn®’: ,[...] do wladz narodowych nalezy okre$lenie, podlegajace kontroli sgdowej,
dla kazdego produktu, czy jest on albo nie jest produktem leczniczym [...]"%.

Wreszcie, wobec dynamicznego rozwoju badan naukowych i postepu techniczne-
go, w dalszym ciggu mozliwe jest istnienie ro6znic pomi¢dzy panstwami cztonkowskimi,
co wynika z faktu narastania zjawiska ,,graniczno$ci”, na bazie ktoérego jedno panstwo
moze uzna¢ dany produkt wedle jego funkcji za produkt leczniczy, natomiast inne pan-
stwo cztonkowskie juz nie.

0 M. 0z0g, System handlu produktami leczniczymi i produktami pokrewnymi. Problematyka prawna,
Warszawa 2010, s. 56.

" Wyrok TSUE w sprawie C-319/05 Komisja Wspdlnot Europejskich...

2 Wyrok TSUE w sprawie C-150/00 Komisja Wspélnot Europejskich przeciwko Republice Austrii, ECLI:
EU:C:2004:237.

% M. Ozdg, op. Cit., s. 67.

% Ibidem, s. 68.

% Preambuta dyrektywy nowelizujacej 2001/83, Dz. Urz. L 311 z 28.11.2001 r.

66 M. Krekota, M. Swierczynski, E. Traple, Prawo farmaceutyczne, Warszawa 2012, s. 40.

¢ Wyrok TSUE w sprawie C-112/89 Upjohn Company i Upjohn NV przeciwko Farzoo Inc. i J. Kort-
mann, ECLI:EU:C:1991:147.

68 M. Krekota, M. Swierczynski, E. Traple, op. Cit., s. 40.
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Podsumowujac, pojecie produktu leczniczego jest szeroko i precyzyjnie definiowa-
ne zarOwno w orzecznictwie, jak i w ustawodawstwie krajowym i unijnym. Jednocze-
$nie definicje te w zaden sposob nie przecza uznaniu produktu leczniczego za towar
podlegajacy obrotowi na rynku, a wylacznie podkreslaja jego specyfike jako produktu
majgcego szczegdlne znaczenie dla zycia i zdrowia konsumenta.

1.2.2. Pojecie generycznego produktu leczniczego

1.2.2.1. Lek generyczny a lek referencyjny

Prawo farmaceutyczne nie wprowadza definicji leku generycznego. Aczkolwiek
nalezy wywnioskowac na podstawie obowigzujacych przepisoéw, ze pojecie generyczne-
go produktu leczniczego jest nierozerwalnie ztagczone z pojeciem referencyjnego pro-
duktu leczniczego. Produktem referencyjnym moze by¢ produkt leczniczy dopuszczony
do obrotu na terytorium Polski lub produkt leczniczy dopuszczony do obrotu decyzja
Komisji Europejskiej w ramach procedury centralnej albo produkt leczniczy dopuszczo-
ny do obrotu w innym panstwie cztonkowskim UE lub EFTA®. Istotnym wyrdznieniem
referencyjnego produktu leczniczego od generycznego produktu leczniczego jest wymog
posiadania pelnej dokumentacji. Prawo farmaceutyczne, regulujac postgpowanie w spra-
wie uzyskiwania pozwolenia na wprowadzenie do obrotu, w art. 10 wymienia list¢ doku-
mentow, ktore muszg byé ztozone wraz z wnioskiem o wydanie pozwolenia”. Pelna
dokumentacja odnosi si¢ do wynikow, streszczen i sprawozdan z badan farmaceutycz-
nych: farmakologicznych, biologicznych lub mikrobiologicznych, badan nieklinicznych:
farmakologicznych oraz toksykologicznych oraz badan klinicznych™. Referencyjnym
produktem leczniczym jest wlasnie ten produkt leczniczy, ktéry zostat dopuszczony do
obrotu na podstawie zaprezentowania pelnej, ww. dokumentacji’.

Generyczne produkty lecznicze, czyli tzw. odpowiedniki lekow oryginalnych, to
produkty lecznicze posiadajace ten sam jakosciowy i ilosciowych sktad w substancjach
czynnych oraz t¢ samg posta¢ farmaceutyczng jak referencyjny produkt leczniczy, kto-
rych bioréwnowazno$¢ wzgledem referencyjnego produktu leczniczego zostata udo-
wodniona w drodze przeprowadzania odpowiednich badan biodostepnosci’®. Sg to za-
tem leki, ktore dopuszczane sa do obrotu na podstawie dokumentacji z badan dotyczacych
innego leku — referencyjnego. Zgodnie z prawem UE producent lekow generycznych
rowniez nie ma obowigzku powtarzania obszernych i kosztownych badan klinicznych,
jakie wymagane sa od producenta leku referencyjnego. Jak stanowi art. 10 dyrektywy
2001/83/WE: ,wnioskodawca nie jest zobowigzany do przedstawienia wynikoéw badan
przedklinicznych i badan klinicznych, jezeli moze wykazac, ze produkt leczniczy jest

* |bidem, s. 45.

0 Art. 10 pr. farm.

M. Duszynska, K. Keska, B. Michalski, L. Stawatyniec, [w:] L. Stawatyniec (red.), Prawo farmaceu-
tyczne i refundacja lekow, Warszawa 2009, s. 41.

72 Art. 2 pkt 35b pr. farm.

" D. Grzywinska, Determinanty procesu podejmowania decyzji na rynku generycznych lekéw receptu-
rowych w Polsce, Poznan 2013, s. 117.
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generycznym produktem leczniczym w stosunku do referencyjnego produktu leczni-
czego”™.

Z powyzszego wynika, ze podstawowym warunkiem powolania si¢ na dokumenta-
cj¢ ztozong w odniesieniu do innego leku w celu rejestracji leku generycznego jest po-
dobienstwo leku referencyjnego i odpowiednika wykazane stosownymi badaniami’.
Z kolei podobienstwo to oceniane jest na podstawie przestanki rdwnowaznosci terapeu-
tycznej i biorownowaznosci.

1.2.2.2. Réwnowaznos¢ terapeutyczna i biorownowaznos$¢ leku generycznego

Kazdy produkt leczniczy sktada si¢ z substancji czynnej (aktywnej) oraz ewentual-
nie substancji pomocniczych. Substancja czynng jest kazda materia bedaca pochodzenia
ludzkiego (np. ludzka krew, elementy i sktadniki pochodzace z krwi ludzkiej), zwierze-
cego (np. mikroorganizmy, cate organizmy zwierzgce, fragmenty organéw, wydzieliny
zwierzgce, toksyny), roslinnego (np. mikroorganizmy, cate rosliny, wydzieliny roslinne,
wyciagi) badz chemicznego (np. pierwiastki lub zwiazki chemiczne naturalnie wystepu-
jace w przyrodzie lub otrzymane w drodze przemian chemicznych lub syntezy), ktéra to
wilasdnie nadaje produktowi charakter produktu leczniczego™. Substancje pomocnicze
z kolei stanowia dodatkowe sktadniki produktu leczniczego. Moga by¢ nimi: $rodki
konserwujace, stodzace, barwniki lub przeciwutleniacze figurujace w wykazie okreslo-
nym przez Ministra Zdrowia w drodze rozporzadzenia’’.

Okreslenie ,,bioréwnowazno$¢” lekow odnosi si¢ do ich sktadu farmaceutycznego
oraz ich biodostepnosci w miejscu dziatania. Aby generyczny produkt leczniczy zostat
uznany za odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego, musi zawiera¢ te same
substancje aktywne, w tej samej ilosci i postaci oraz o pordéwnywalnych parametrach.
Za odpowiednik danego leku oryginalnego mogg by¢ uznane réwniez leki generyczne
w ramach tzw. odmian farmaceutycznych, czyli produktow leczniczych, ktore zawieraja
te same substancje lecznicze, ale r6znig si¢ formg chemiczng, moca lub postacig farma-
ceutyczng’®. Z powyzszego wynika, ze za t¢ samg substancje aktywng sg uwazane row-
niez rézne sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomerdéw, kompleksy czy pochodne
danej substancji aktywnej”™.

Jednakowo$¢ substancji aktywnych przesadza o podobienstwie leku generycznego
do jego odpowiednika. Natomiast substancje pomocnicze moga by¢ dowolnie dobrane
przez producenta leku generycznego, pod warunkiem ze zakomunikuje on ich zamiang,
powstatg roznice lub odmienng ich charakterystyke w odniesieniu do leku oryginalne-
go. Oprocz tego konsumenci musza zosta¢ poinformowani o konieczno$ci zachowania

™ Art. 10 dyrektywy 2001/83 WE Parlamentu Europejskiego i Rady.

5 M. Duszynska, K. Keska, B. Michalski, .. Stawatyniec, op. Cit, s. 41.

% Art. 2 pkt 38 lit. a-d pr. farm.

M. 0z06g, op. Cit., s. 64.

8 D. Jakoniuk, Bioréwnowaznos¢ w ocenie skutecznosci terapeutycznej lekow generycznych, http://
www.ptfarm.pl/pub/File/Farmacja%20Polska/2009/12-2009/02%20%20Biorownowaznosc.pdf, s. 835,
[dostep: 12.01.2016].

7 Ibidem, s. 837.
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szczegdlnego bezpieczenstwa przy stosowaniu zamiennika. Ponadto substancje pomoc-
nicze stosowane przy produkcji leku generycznego powinny przejs$¢ test biorownowaz-
nosci potwierdzajacy ich tozsamos$¢ pod wzgledem sity dziatania, czystosci, jakosci
i stabilnosci z substancjami wystgpujacymi w leku oryginalnym®. Gorsza tolerancja
wystepujaca w trakcie terapii lekiem generycznym moze bowiem wynikac z osobniczej
reakcji na substancje pomocnicze w nim zawarte®'.

Test biorownowaznosci pelni istotng role w procesie wprowadzenia leku generycz-
nego do obrotu. Teoretycznie lek oryginalny i lek generyczny nie powinny wykazywac
istotnych r6znic w samej terapii pacjenta. Aczkolwiek z uwagi na ww. mozliwosci wy-
stepowania niewielkich réznic w sktadzie danego leku wskazuje si¢ na prawdopodo-
bienstwo pogorszenia stanu zdrowia chorego przy zmianie oryginalnego produktu lecz-
niczego na jego zamiennik generyczny. Z tego wzgledu rownowaznos¢ terapeutyczna
leku generycznego musi zosta¢ poparta badaniami, a mianowicie badaniami biorowno-
waznosci.

Europejska Agencja Lekow (EMA) definiuje dwa produkty lecznicze zawierajace
te samg substancje¢ leczniczg jako bior6wnowazne, jezeli ich dostepnos¢ biologiczna po
dodaniu w tej samej dawce molowe;j jest zasadniczo podobna w odniesieniu do skutecz-
nosci i bezpieczenstwa. Produkty generyczne sa uwazane za terapeutycznie rownowaz-
ne, jezeli mozna oczekiwaé od nich takich samych efektow terapeutycznych, jak przy
stosowaniu produktéw oryginalnych®>. W dokumencie CPMP/EWP/QWP/1401/98
z dnia 24 lipca 2008 r. EMEA® wskazuje badania, jakie nalezy wykonaé, zeby wykazaé
biorownowazno$¢. Zwane s3 one inaczej badaniami biodostgpnosci i bazuja na zatoze-
niu, ze stezenie leku w miejscu dziatania jest rownowazne ze stgzeniem leku we krwi.
Zatem w stwierdzeniu biorownowaznos$ci leku generycznego i oryginalnego wystarczy
postuzyc¢ si¢ surogatem koncowego punktu klinicznego, jakim jest stgzenie leku we krwi
lub — w niewielu przypadkach — w moczu®‘. Na podstawie wynikow ww. badan nalezy
uzna¢ sprawdzany lek generyczny za biologicznie réwnowazny z lekiem oryginalnym,
gdy poddane badaniu produkty nie r6znig si¢ w istotny sposob pod wzgledem tempa
i stopnia wchianiania we krwi®.

Podsumowujac rozwazania dotyczace roznic i podobienstw miedzy lekami gene-
rycznymi a lekami referencyjnymi, nalezy stwierdzic¢, ze leki generyczne nie stanowia ani
falszywych lekow innowacyjnych, ani ich nieudolnej kopii. Wreez przeciwnie, leki gene-
ryczne sg pelnowartosciowymi zamiennikami lekéw oryginalnych, spetniajac te same
standardy jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci. Mimo powyzszego sam obrot lekami
generycznymi w UE jest odmienny od obrotu ich odpowiednikéw oryginalnych. Roznice

80 |bidem, s. 837.

81 Mythbusters, [w:] Eurohealth, t. 14, nr 4, 2008, s. 33.

82 Guideline on the investigation of bioequivalence, CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev.l 24 July
2008. European Medicines Agency Website, http:/www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_li-
brary/Scientific_guideline/2010/01/WC500070039.pdf, [dostep: 12.01.2016].

8 1bidem.

8 D. Jakoniuk, op. cit., s. 836.

85 |bidem, s. 836.
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uwidaczniajg si¢ szczeg6lnie na poziomie wprowadzenia do obrotu, gdzie producenci
lekow generycznych mogg skorzystaé¢ z uproszczonej i mniej kosztownej drogi rejestracji
leku. Kwestie procedury administracyjnej z tym zwigzanej zostang omowione w punkcie
drugim tego opracowania poprzez wskazanie, iz teoretycznie uproszczona procedura fak-
tycznie moze powodowac dla producenta dtugofalowe utrudnienia we wprowadzeniu
swojego produktu na rynek. Zanim jednak przejde do tej czgsci opracowania, nieodzow-
nym punktem jest pochylenie si¢ nad znaczeniem lekow generycznych na rynku farma-
ceutycznym, nie tylko w Polsce, ale takze we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.

1.2.3. Znaczenie lekéw generycznych na rynku farmaceutycznym

Przemyst farmaceutyczny charakteryzuje si¢ wysokim stopniem innowacyjnosci,
ktora z kolei wigze si¢ z wysokimi naktadami pienigznymi. Kwota, jaka producent le-
kéw oryginalnych musi ponie$¢ przy opracowaniu i wprowadzeniu na rynek jednego
leku, waha si¢ miedzy kilkuset milionami a miliardem euro. Liczba ta wynika przede
wszystkim z koniecznosci prowadzenia rownolegle badan nad wieloma zwigzkami che-
micznymi, przy ktérych ostatecznie jeden na okoto 5 tysiecy moze by¢ zakwalifikowany
jako nadajacy si¢ do stosowania w lecznictwie®®. Ten jeden zwiazek uznany za sukces
wieloletnich badan ma zapewni¢ zwrot olbrzymich naktadow inwestycyjnych firmy, co
jednoczesnie uzasadnia wysokie ceny innowacyjnych produktéw leczniczych na rynku
farmaceutycznym.

Tymczasem produkty wytwarzane w przemysle farmaceutycznym sa zwykle mniej
lub bardziej skomplikowanymi zwigzkami chemicznymi lub ich mieszaninami, ktérych
wewngtrzna struktura moze by¢ stosunkowo tatwo odtworzona przez profesjonalistow®’.
Z tej sposobnosci korzystajg producenci lekow generycznych. Odtwarzajac zwigzki che-
miczne czy ich mieszaniny, produkujg wiasne leki-zamienniki. Prowadzenie dziatalno$ci
odtworczej przez producentow lekow generycznych nie wymaga przeprowadzania wie-
loletnich badan klinicznych, ktorych kosztow nie musza nastgpnie odzyskiwac poprzez
sprzedaz lekow o wygdérowanej cenie. Dzicki temu leki generyczne co do zasady sa
znacznie tansze od ich lekow referencyjnych dostepnych na rynku®®. Przyjmuje sig, ze
cena leku generycznego jest srednio o0 45% nizsza od ceny jego oryginalnego odpowied-
nika®. Nie oznacza to, ze producenci lekow generycznych nie inwestujg w badania i roz-
woj. W 2007 r. firmy produkujace leki generyczne przeznaczyty 7% swych dochoddéw na
badania innowacyjne”. W poréwnaniu do naktadow firm produkujacych leki oryginal-
ne, ktore inwestuja 17% swojego dochodu na rozwdj i badania’!, suma ta nie jest impo-
nujaca, aczkolwiek nadal stanowi znaczaca warto$¢ pieniezna.

8 7. Pacud, Ochrona patentowa produktéw leczniczych, Warszawa 2013, s. 100.

8 Ibidem, s. 100.

8 E. Seeley, P. Kanavos, Generic medicines from a societal perspective: Savings for health care sys-
tems?, [w:] Eurohealth, t. 14, nr 2, 2008, s. 18.

8 Mythbusters, op. Cit., s. 33.

% A. Sheppard, Generic Medicines: Essential contributors to the long-term health of society, http://
www.hup.hr/EasyEdit/UserFiles/Granske udruge/HUP-UPL/IMS.pdf, s. 1, [dostep: 14.01.2016].

91 7. Pacud, Ochrona patentowa..., s. 100.
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Na powyzsze wnioski naktadajg si¢ aktualne zmiany w stylu zycia i strukturze spo-
leczenstwa europejskiego. Proces starzenia si¢ pociaga za sobg wzrost zapotrzebowania
na opieke zdrowotng i konsekwentny wzrost jej kosztow®?. O ile we wszystkich pan-
stwach UE opieka zdrowotna jest finansowana ze srodkow publicznych, o tyle nie jest to
powszechna sytuacja w sektorze farmaceutycznym, gdzie wydatki zwigzane z zakupem
produktow leczniczych pokrywane sg w wigkszej czgsci przez pacjenta®. Szacuje sig, ze
panstwa czlonkowskie przeznaczajg srednio ok. 10% budzetu opieki zdrowotnej na za-
kup produktow leczniczych, przy czym wytgcznie 1-2% tego budzetu obejmuje produk-
ty generyczne®. Tymczasem silny sektor lekow generycznych stanowi nie tylko mocny
bodziec stymulujacy i rozpowszechniajacy innowacje, ale przede wszystkim umozliwia
zakup nowych innowacyjnych lekow, sprzyjajac powszechnosci $wiadczen zdrowot-
nych. Sprzedaz lekow generycznych spowodowata oszczednosci na poziomie 30 bilio-
now euro w UE. Ponadto leki generyczne aktualnie obejmuja niemal potowe rynku pro-
duktow farmaceutycznych, stanowigc przy tym jedynie 18% wydatkoéw w tym sektorze®.
Ze sprzedazy lekow generycznych korzystajg zarowno panstwa cztonkowskie UE dzieki
zmniejszeniu kosztow swojej polityki refundacyjnej, jak i sami pacjenci mogacy otrzy-
mac tanszy towar w aptece.

W podsumowaniu nalezy uzna¢ produkcje lekéw generycznych za pozytywny bo-
dziec stymulujgcy konkurencje¢ na rynku farmaceutycznym UE, majacy pozytywny
i statystycznie istotny wptyw na obnizenie cen lekéw oryginalnych®. Dzigki powyzsze-
mu, a takze dzigki atrakcyjnej cenie, obecno$¢ lekow generycznych kreuje oszczednosci
zarowno dla panstw, jak i ich obywateli. Ponadto nalezy przywotac, ze procesy zwigzane
z produkcja lekow generycznych przyczynity si¢ do powstania solidnej bazy zatrudnie-
nia, tworzac 150 000 stanowisk pracy w UE”. Penetracja rynku przez leki generyczne
jest zjawiskiem o charakterze zdecydowanie pozytywnym, przynoszacym korzysci dla
wielu $srodowisk. Niemniej jednak podaje sie, iz wejscie na rynek lekow generycznych
jest znacznie op6znione®®. Sprawniejsze wprowadzenie tych produktow na rynek mogto-
by generowac oszczednosci o 20% wyzsze, anizeli aktualnie dzigki nim osiggane®.

Sprawnos¢ 1 efektywnos$¢ produkeji 1 dystrybucji lekéw generycznych zalezy
w duzej mierze od unijnych i krajowych regulacji prawnych. Potencjalne bariery i ogra-
niczenia usytuowane sg nie tylko na poziomie regulacji prawnych, ale takze wsrod
praktyk wydawania pozwolenia na obrot leku, polityki cenowej i refundacji lekow
w panstwach cztonkowskich oraz regulacji zwiazanych z systemem ochrony patentowej

2 A. Sheppard, op. cit., s. 2.

% E. Mossialos, M. Mrazek, T. Walley (red.), Regulating pharmaceuticals in Europe: striving for effi-
cency, equity and quality, Berkshire 2004, s. 3.

% A. Sheppard, op. cit., s. 2.

% Vision 2015, The EGA's thoughts on how to improve the legal and regulatory framework for generic
and biosimilar medicines, Bruksela 2010, s. 1.

% D. Grzywinska, op. cit., s. 120.

T A. Sheppard, op. cit., s. 1.

% C. Leopold, J. Rovira, C. Habl, Generics in small markets or for low volume medicines, Wieden
2010, s. 8.

* |bidem, s. 8.
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lekéw innowacyjnych. Poszczegolne etapy zostang oméwione w dalszych punktach ni-
niejszego opracowania. Uprzednio natomiast nieodzownym jest przyblizenie aktow
prawnych istotnych w przedmiocie obrotu lekow generycznych w UE, rozrozniajac
przy tym kwestie, w ktorych UE podejmuje inicjatywe legislacyjng od kwestii pozosta-
jacych w gestii panstw cztonkowskich.

1.3. Podstawa prawna dla obrotu produktami leczniczymi w Unii
Europejskiej

1.3.1. Podzial kompetencji: kompetencje UE a kompetencje panstw
cztonkowskich

W szerokim znaczeniu ochrona zdrowia oznacza wszelkie dziatania, ktore bez-
posrednio lub posrednio zwigzane sg z zapobieganiem chorobom, utrzymaniem i po-
prawianiem stanu zdrowia'®’. Usci$lenia owych dziatan podjeta si¢ S. Golimowska,
wskazujac na ochron¢ zdrowia jako logiczng, cato$ciowag perspektywe zdrowotng
w zyciu spoteczenstwa i jego jednostek i ujmujaca: zdrowie publiczne, opieke zdro-
wotng, opieke dlugoterminowa, rehabilitacje, opieke spoteczng oraz opieke paliatyw-
ng'®!. Tstotne w ramach tego opracowania jest stwierdzenie, ze opieka zdrowotna, kto-
rej dostarczanie jest obowigzkiem panstw wynikajacym z fundamentalnych praw
cztowieka (prawa do zycia i zdrowia), jak podkreslit Komitet do Praw Gospodarczych,
powinna by¢ rozumiana jako mozliwo$¢ korzystania z szeregu udogodnien, dobr,
ustug i warunkéw koniecznych dla urzeczywistnienia najwyzej osiaggalnego stanu
zdrowia. Przez 6w szereg udogodnien nalezy rozumie¢ réwniez dostgp do podstawo-
wych produktéw leczniczych, zwazywszy na fakt, iz obecnie prewencja, leczenie
i kontrola wiekszo$ci chordb opiera si¢ gtdéwnie na produktach leczniczych jako inte-
gralnej i niezbednej czgsci terapii'®.

W art. 168 TFUE UE gwarantuje panstwom cztonkowskim autonomi¢ w zakresie
organizacji i $wiadczenia ustug zdrowotnych oraz przyznawania srodkoéw finansowych
na te cele'®. Kluczowy dla zagadnienia obrotu produktami leczniczymi jest ust. 7 tego
artykutu, ktory stanowi, ze: ,,Dziatania Unii sg prowadzone w poszanowaniu obowigz-
kow Panstw Cztonkowskich w zakresie okreslania ich polityki dotyczacej zdrowia, jak
réwniez organizacji i $wiadczenie uslug zdrowotnych i opieki medycznej. Obowigzki
Panstw Cztonkowskich obejmujg zarzadzanie ustugami zdrowotnymi i opiekg me-
dyczna, jak rowniez przydzial przyznanych im zasobow [...]""%. Podkre$lona w tym
przepisie zasada samodzielnego decydowania o organizacji systemu opieki zdrowotne;j
przez panstwa cztonkowskie jest zasadniczo potwierdzeniem uprzedniego orzecznic-

1903, Hrynkiewicz, Mierniki i wskazniki w systemie ochrony zdrowia, Warszawa 2001, s. 98.

01'S. Golimowska, Problemy i koszty funkcjonowania systemu ochrony zdrowia w Polsce a potrzebne
zmiany i reformy, ,,Kontrola Panstwowa” 2006, nr 1, s. 14.

122 M. Barczewski, Prawa wlasnosci intelektualnej w swiatowej organizacji handlu a dostep do produk-
tow leczniczych, Warszawa 2013, s. 23.

103 Art. 168 TFUE.

14 Ibidem.
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twa Trybunatu, ktéry w wyroku w sprawie 238/82 Duphar'®, a nastepnie w wyroku

wydanym w sprawach potaczonych C-159/91 i C-160/91 Poucet and Pistre!'°® uznat, ze
»Prawo wspolnotowe nie umniejsza uprawnieniom panstw cztonkowskich do organi-
zacji ich systemow zabezpieczenia socjalnego™?’. Z powyzszego wynika, ze petna,
bezposrednia harmonizacja w tej dziedzinie jest wykluczona, a panstwa cztonkowskie
zachowuja autonomi¢ co do finansowania opieki zdrowotnej, w tym okreslania cen
produktow leczniczych i ich refundacji'®. Powyzsze ma zasadnicze konsekwencje
W postaci réznic w systemach opieki zdrowotnej poszczegolnych panstw, co z kolei, jak
zostanie przedstawione w nast¢pnych punktach tego opracowania, wptywa na powsta-
nie barier w obrocie produktéw leczniczych migdzy tymi panstwami.

Mimo ze z traktatow unijnych jasno wynika wyzej oméwiony obowigzek UE sza-
nowania odpowiedzialnosci poszczegolnych panstw cztonkowskich okreslenia wtasnej
polityki zdrowotnej, zdrowie ludzkie pozostaje dobrem chronionym i szczegolnie bra-
nym pod uwage w rozwoju wszystkich polityk i dziatan UE, ktéra gtownie uzupeinia
i wspiera dzialania podejmowane przez poszczegdlne panstwa w tej dziedzinie zdro-
wia. Jej rola polega na koordynacji i wspotpracy oraz wymianie informacji i wiedzy'?.
W ograniczonym zakresie polityka zdrowotna nalezy réwniez do tzw. kompetencji
dzielonych.

Jak powyzej zostato wskazane, regulacje obrotu produktami leczniczymi rowniez
wchodza w zakres polityk ochrony zdrowia panstw cztonkowskich z uwagi na koniecz-
no$¢ dostarczenia obywatelom niezbednych dla ich zycia i zdrowia produktéw. Nie-
mniej jednak w ramach UE pierwszorzedny charakter posiadaja swobody rynku we-
wnetrznego, opisane w czesci pierwszej tego punktu, jako stanowigce prawny wyraz
fundamentalnego zatozenia znajdujacego si¢ u podstaw UE'"?. Jedna z tych zasad jest
swoboda przeptywu towarow, ktora obejmuje rowniez produkty lecznicze bgdace towa-
rami. Praktyczna realizacja opisanej w cze$ci pierwszej tego punktu zasady swobodne-
go przeptywu towarow w UE, wynikajaca z artykutow 34 oraz 35 TFUE™, wymagata
ujednolicenia przepisow panstw cztonkowskich dotyczacych obrotu produktami leczni-
czych, a przede wszystkim jego bezpieczenstwa!'?. Ochrona zdrowia wigze si¢ w prak-
tyce takze z ochrong konsumenta, ktérej wymogi powinny by¢ uwzgledniane przy

15 Wyrok TSUE w sprawie C-238/82 Duphar BV i inni przeciwko panstwu niderlandzkiemu, ECLI:EU:
C:1984:45.

1% Wyrok TSUE w sprawach potagczonych C-159/91 i C-160/91 Christian Poucet c. Assurances Géné-
rales de France (AGF) i Caisse Mutuelle Régionale du Languedoc-Rouissillon i Daniel Pistre v. Caisse
Autonome Nationale de Compensation de ['Assurance Viellesse des Artisans (Canava), ECLI:EU:
C:1993:63.

197 Ibidem.

1% M. Roszak, Handel rownolegly produktami leczniczymi w prawie unijnym — granice swobody prze-
phywu towaréw na rynku farmaceutycznym, Warszawa 2014, s. 21.

19 The EU explained: Public health, European Commission Directorate-General for Communication
Publications, Bruksela 2014, s. 5.

10M. Roszak, op. cit., s. 15.

1 Art. 341 35 TFUE.

112 M. Roszak, op. cit., s. 18.
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okreslaniu i urzeczywistnianiu innych polityk i dziatan UE™. W zwiazku z powyz-
szym prawo farmaceutyczne obowigzujace w poszczegdlnych panstwach cztonkow-
skich, jako galaz prawa regulujaca w sposob wyczerpujacy cato$¢ zjawisk zwigzanych
z kategorig produktow leczniczych, zostato poddane szerokiemu procesowi europeiza-
cji**. Z uwagi na znaczenie produktow leczniczych dla spoteczenstwa i zwigzanych
z nimi zagrozen dla konsumentdéw sektor farmaceutyczny prawdopodobnie charaktery-
zuje si¢ najwyzszym poziomem regulacji i kontroli ze strony wtadz panstwowych. Za-
réwno obszerna regulacja krajowa dotyczaca zagadnienia obrotu produktami leczni-
czymi, jak i stale rozbudowywana legislacja unijna w tym sektorze sktadaja si¢ na
gaszcz przepisow prawnych, ktdrych systematyzacja stanowi niecodzowny element tego
opracowania.

1.3.2. Prawo unijne

Zjawisko europeizacji prawa farmaceutycznego przebiega na dwoch ptaszczy-
znach. Pierwszg jest dostosowanie regulacji krajowych do rozwigzan unijnych'’, czyli
proces transpozycji dyrektyw unijnych poprzez przyjmowanie catkowicie nowych roz-
wigzan lub zmiang dotychczasowych przepisow prawa. Druga ptaszczyzna jest nato-
miast uchwalanie unijnych aktow prawnych, gtéwnie rozporzadzen majacych na celu
ujednolicenie regulacji farmaceutycznej we wszystkich panstwach cztonkowskich!®,

1.3.2.1. Dyrektywy

W 2015 r. legislacja unijna w sektorze farmaceutycznym obchodzita swoje 50-lecie.
Pierwsza unijna regulacja dotyczaca produktéw leczniczych zostata ustanowiona juz kil-
ka lat po podpisaniu traktatow rzymskich. Chodzi o dyrektywe Rady 65/65/EWG™’
z dnia 2 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych lub
dziatan administracyjnych odnoszacych si¢ do lekéw gotowych, ktérych podstawowym
celem byla eliminacja przeszkod w handlu produktami leczniczymi, rozwoj przemystu
farmaceutycznego oraz poprawa ochrony zdrowia publicznego. Z poczatku postanowie-
nia dyrektywy poswigcono gldwnie zagadnieniu dopuszczania produktow leczniczych
do obrotu. Nastepnie jej zakres podlegat jednak stopniowemu rozszerzaniu poprzez wie-
lokrotne nowelizacje'®. Do poczatku lat 90. dyrektywa ta stanowita podstawowy akt
unijnego prawa farmaceutycznego. W latach 1992—-1993 przeprowadzona zostala zasad-
nicza reforma sektora farmaceutycznego polegajaca z jednej strony na przyjeciu rozpo-
rzadzenia Rady (EWG) nr 93/2309 z dnia 22 lipca 1993 r., z drugiej strony natomiast na
utworzeniu w 1992 r. szeregu tzw. dyrektyw racjonalnego uzytku regulujacych kwestig

18 M. Paszkowska, Ewolucja podstaw prawnych i kierunki polityki zdrowotnej Unii Europejskiej, [w:]
M. Urbaniec, P. Stec (red.), Prawno-ekonomiczne aspekty ochrony zdrowia, Czgstochowa 2010, s. 38.

14 R.J. Kruszynski, op. cit., s. 75.

115 1bidem, s. 78.

116 1pidem, s. 78.

17 Dyrektywa Rady 65/65/EWG ...

118 M. Roszak, op. cit., s. 18.
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hurtowej dystrybucji produktow leczniczych'. Dzigki tej reformie prawo farmaceutycz-
ne panstw cztonkowskich zostato w zasadniczy sposob zharmonizowane, ustanawiajgc
nowy poziom wspolnych standardow ochrony konsumenta produktow leczniczych i uta-
twienie obrotu tymi produktami na rynku unijnym. Jednoczes$nie przyjecie wyzej wy-
mienionych dyrektyw i1 konieczno$¢ ich transpozycji przez panstwa cztonkowskie spo-
wodowaly spadek przejrzystosci i koherencji tej dziedziny prawa, poniewaz przepisy
krajowe i unijne staty si¢ niejasne, rozproszone i niejednokrotnie wzajemnie na siebie
zachodzace'?’. Konieczno$¢ systematyzacji przepiséw prawa farmaceutycznego znajdy-
wala si¢ u zrodta opracowania zbiorczej dyrektywy kompleksowo regulujacej wszystkie
poszczegblne zagadnienia tej gatezi prawa. Dnia 7 listopada 2001 r. Parlament Europej-
ski i Rada przyjeli dyrektywe 2001/83/WE"! w sprawie wspdlnotowego kodeksu odno-
szacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi, zastgpujaca dyrektywe
65/65/EWG i integrujaca w swojej tresci przepisy pozostatych dyrektyw!?2,

Dyrektywa 2001/83/WE stanowi na dzien dzisiejszy podstawowe zrodto unijnego
prawa farmaceutycznego, regulujac sprawy zwigzane z wprowadzeniem produktow
leczniczych do obrotu, kwestie wytwarzania i przewozu tych produktéw z panstw trze-
cich, etykietowania i innych obowigzkow informacyjnych, klasyfikacji produktow lecz-
niczych pod katem niebezpieczenstwa, jakie prezentuja dla pacjenta, dystrybucji hurto-
wej lekow, reklamy, nadzoru farmakologicznego oraz okreslenia kategorii produktow
leczniczych!®. Rowniez i ta dyrektywa zostata poddana wielu nowelizacjom, ktére byty
konieczne z uwagi na szybki rozwdj nauki i technologii w przemysle farmaceutycznym
i dotyczyly gléwnie specyficznych rodzajow produktow leczniczych'*. Oprocz tego
w ramach tematyki tego artykulu niezmiernie istotne jest przywolanie dyrektywy
2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajacej dy-
rektywe 2001/83/WE'#, ktoéra m.in. powaznie zmodyfikowata definicj¢ produktu leczni-
czego oraz procedure dopuszczania produktéw leczniczych do obrotu oraz najnowsza

% Dyrektywa Rady 92/25/EWG z dnia 31 marca 1992 r. w sprawie hurtowej dystrybucji produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, dyrektywa Rady 92/26/EWG z dnia 31 marca 1992 r. dotyczaca klasyfi-
kacji dostaw produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, dyrektywa Rady 92/27/EWG z dnia 31 marca
1992 r. dotyczaca oznakowania i notatki informujacej o lekarstwach przeznaczonych dla ludzi oraz dyrek-
tywa Rady 92/28/EWG z dnia 31 marca 1992 r. w sprawie reklamowania produktéw leczniczych przezna-
czonych dla ludzi, Dz. Urz. WE L 113 2 30.04.1992 1.

120 M. Roszak, op. cit., s. 19.

121 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, Dz. Urz. WE L
311228.11.2001 r., s. 67.

122 M. Roszak, op. cit., s. 19.

123 Ibidem, s. 19.

124 Przyktadowe dyrektywy: dyrektywa 2004/24/EC Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w zakresie tradycyjnych ziotowych produktow leczniczych,
Dz. Urz. UE L 136/85 z 30.04.2004 r.; dyrektywa Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrze$nia 2009 r. zmie-
niajaca dyrektywe 2001/83/WE w zakresie produktow leczniczych terapii zaawansowanej, Dz. Urz. UE L
242/3 z 19.09.20009 r.; dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r.
w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfalszowanych produktow leczniczych do legalnego tancucha dys-
trybucji, Dz. Urz. UE L 174/74 z 01.07.2011 r.

125 Dz. Urz. UE L 136 2 30.04.2004 r.
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dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/26/UE z dnia 25 pazdziernika 2012 r.,
zmieniajacg dyrektywe 2001/83/WE w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmako-
terapii'?e.

1.3.2.2. Rozporzadzenia

Rozporzadzenia unijne nie stanowig typowego srodka ujednolicenia regulacji sekto-
ra farmaceutycznego obowigzujacych w panstwach cztonkowskich z uwagi na wcze$niej
opisang zasade autonomii w zakresie okreslenia systemu opieki zdrowotnej. Niemniej jed-
nak instytucje europejskie uchwalaty rozporzadzenia regulujace specyficzne zagadnienia
prawa farmaceutycznego, z ktorych aktualnie obowiazujg (z pdzniejszymi zmianami)
1 maja istotne znaczenie dla tematyki tego opracowania nastgpujace: rozporzadzenie (WE)
Nr 141/2000 Parlamentu Europejskiej i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie siero-
cych produktéw leczniczych (Dz. Urz. WE L 18/1 z 22.01.2000 r.); rozporzadzenie (WE)
Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska
Agencje Lekow (Dz. Urz. UE L 136/1 z 30.04.2004 r.), rozporzadzenie Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (WE) Nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczace dodatkowego swia-
dectwa ochronnego dla produktow leczniczych (Dz. Urz. UE 152/1 z 16.06.2009 r.); roz-
porzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 1.
w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE 158/1 z 27.05.2014).

Oprocz rozporzadzen Parlamentu i Rady w systemie prawa farmaceutycznego obo-
wigzuja rowniez liczne rozporzadzenia wykonawcze Komisji Europejskiej. Jako istotne
dla opracowania nalezy wymieni¢: rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1662/95 z dnia
7 lipca 1995 r. ustanawiajgce pewne szczegotowe uzgodnienia w celu wykonania wspol-
notowych procedur podejmowania decyzji w odniesieniu do zezwolen na wprowadzenie
do obrotu produktéw stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych (Dz. Urz. WE L 158/4
7 08.07.1995); rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2141/96 z dnia 7 listopada 1996 r. doty-
czace rozpatrywania wniosku o przeniesienie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu
produktéw leczniczych wchodzacych w zakres rozporzadzenia Rady (WE) nr 2309/93
(Dz. Urz. WE L 286/6 z 08.11.1996), rozporzadzenie Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia
19 czerwca 2012 r. w sprawie dziatan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. Urz.
UE L159/52 20.06.2012).

1.3.2.3. Inne akty prawne

Zgodnie z art. 288 TFUE wylacznie rozporzadzenia i dyrektywy stanowia wigzace
panstwa cztonkowskie akty prawne UE o charakterze ogolnym'?’. Niemniej jednak in-

126 Dz. Urz. UE L 299/1 227.10.2012 1.
127 Art. 288 TFUE.
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stytucje europejskie przyjmuja inne akty prawne o charakterze niewiagzacym, ktore maja
wplyw na regulacj¢ zagadnien zwigzanych z obrotem produktéw leczniczych w UE
i w zwiazku z tym istotne jest ich przywotanie w niniejszym opracowaniu.

Do takich zrodet naleza przede wszystkim wytyczne Komisji Europejskiej. Doku-
menty te nalezy rozumie¢ w szerszym kontekscie jako ,,dokumenty zatytutowane”, ,,ko-
munikaty” czy ,,wyjasnienia”. Sg one nos$nikiem informacji o intencjach oraz sugerowa-
nych kierunkach interpretacji okreslonych uregulowan unijnych, przez co de facto
wplywaja na ksztaltowanie zasad szeroko rozumianej polityki Komisji Europejskiej
w danym obszarze dziatania Unii'*®. Jako przyktad wytycznych Komisji w zakresie re-
gulacji obrotu produktéow leczniczych w UE nalezy przywotaé: komunikat Komisji
w sprawie importu paralelnego lekéw gotowych, dla ktorych pozwolenie na wprowadze-
nie do obrotu zostato wydane (Dz. Urz. UE C 115 z 06.05.1982, s. 5); komunikat Komisji
w sprawie implementacji nowych procedur wydawania pozwolen na wprowadzenie do
obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi 1 zwierzat zgodnie z Rozporzadze-
niem Rady (EEC) Nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 oraz dyrektyw Rady 93/39/EEC,
93/40/EEC193/41/EEC przyjetych dnia 14 czerwca 1993 r. (Dz. Urz. UE C 82 7 19.03.1994,
s. 4); wytyczne dotyczace definicji potencjalnego powaznego ryzyka dla zdrowia pu-
blicznego w kontekscie art. 29(1) dyrektywy 2001/83/EC (Dz. Urz. UE C 133 203.06.2006);
wytyczne z dnia 5 listopada 2013 r. dotyczace Praktyk Dobrej Dystrybucji produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE C 343 z23.11.2013, s. 23).

Akty unijne w dziedzinie prawa farmaceutycznego, mimo rozpigtosci i precyzyjno-
$ci harmonizacji, nadal pozostajg niekompletne'?®. Celem ustawodawcy unijnego jest
zblizenie przepisow panstw cztonkowskich i usunigcie wszelkich barier prawnych i ad-
ministracyjnych, aby swoboda przeptywu produktow leczniczych zostala osiagnieta na
poziomie UE'". Niektorzy autorzy wskazuja jednak na negatywne konsekwencje nad-
miernej interwencji ustawodawcy unijnego w konstrukcje prawa farmaceutycznego
panstw cztonkowskich, ktéra poprzez brak legislacyjnej przejrzystosci moze zachwiaé
fundamentalng wartoscia systemu prawa, jaka jest pewnos$¢ i bezpieczenstwo prawne'®.
Poprzez analize wptywu przepisow unijnych na przepisy prawa krajowego regulujacego
poszczegblne elementy procesu obrotu generycznymi produktami leczniczymi w Unii
Europejskiej opracowanie to podda ocenie efektywnosci wdrazania swobody przeptywu
lekéw generycznych.

1.4. Prawo krajowe

1.4.1. Ustawy

W polskim porzadku prawnym najistotniejszym aktem regulujacym sektor farma-
ceutyczny jest ustawa Prawo farmaceutyczne (pr. farm.)"32. Zostata ona uchwalona w dniu

128 L. Senden, Soft law in European Community Law, Portland 2004, s. 153.

129 M. Roszak, op. cit., s. 20.

130 1hidem, s. 20.

181 R.J. Kruszynski, op. cit., s. 78.

132 Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, Dz. U. z 2001 r. Nr 126, poz. 1381.

173



Anna Swierczyna

6 wrzesnia 2001 r. 1 weszta w zycie w terminie i na warunkach okreslonych w ustawie
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Przepisy wprowadzajace ustawg — Prawo farmaceutyczne,
ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych®. Ustawa pr. farm. jest regula-
cja kompleksowa, obejmujaca catg problematyke zwigzang z wprowadzaniem na rynek
produktow leczniczych. Znalazty si¢ w niej zagadnienia zwigzane m.in. z: zasadami i try-
bem dopuszczania do obrotu produktow leczniczych, z uwzglgdnieniem w szczegdlnosci
wymagan dotyczacych jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa ich stosowania; warunkow
wytwarzania produktow leczniczych; warunkéw obrotu produktami leczniczymi; wyma-
gan dotyczacymi aptek, hurtowni farmaceutycznych i placowek obrotu pozaaptecznego;
zadaniami Inspekcji Farmaceutycznej i uprawnieniami jej organdw®. Z uwagi na szero-
ka implementacje do polskiego porzadku prawnego wczesniej omoéwionych aktow prawa
unijnego ustawa pr. farm. jest prawie w catosci oparta na prawie unijnymi. Z tego wzgle-
du ustawa ta byta poddawana na przestrzeni lat wielu nowelizacjom'?, z ktorych najnow-
sza uchwalona zostata dnia 9 pazdziernika 2015 r.!%¢,

Poza ustawa pr. farm. dokumentami, ktore w sposob posredni wptywaja na obrot
produktoéw leczniczych i wobec czego bedg przywotane w tym artykule, sg m.in.: ustawa
z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o $srodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych,
aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej (Dz. U. Nr 105, poz. 452 z p6zn. zm.);
ustawa z dnia 30 pazdziernika 1992 r. o zmianie ustawy o wynalazczos$ci i ustawy o Urze-
dzie Patentowym Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. z 1993 r. Nr 4, poz. 14); ustawa z dnia
30 czerwca 2000 r. — Prawo wlasno$ci przemystowe;j (tekst jedn. Dz. U. z 2003 r. Nr 119,
poz. 1117); ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzgdzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379 z p6zn. zm.);
ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135); ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refun-
dacji lekow, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
béw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696); ustawa z dnia 16 kwietnia 1993 r.
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (tekst jedn.: Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503
z pozn. zm.).

1.4.2. Rozporzadzenia

Rozporzadzenia, jako akty wykonawcze do ustaw, odgrywaja rowniez szczeg6lng
role w regulacji obrotu produktéw leczniczych. Z uwagi na ich liczebnos¢, wylacznie
w celach przyktadowych, wymienione zostang najwazniejsze z nich: rozporzadzenie

188 Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe
o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych, Dz. U. z 2001 r. Nr 126, poz. 1382.

134 M. Krekora, M. Swierczyniski, E. Traple, op. cit., s. 4.

135 Zobacz akty zmieniajace ustawe¢ — Prawo farmaceutyczne, http:/isap.sejm.gov.pl/RelatedServlet?i-
d=WDU20011261381&type=12&isNew=true, [dostep: 18.01.2016].

136 Ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
oraz niektorych innych ustaw, Dz. U. z 2015 r., poz. 1991.
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Ministra Spraw Wewngtrznych i Administracji z dnia 11 grudnia 2008 r. w sprawie
wzoru zgloszenia zbioru danych do rejestracji Generalnemu Inspektorowi Ochrony Da-
nych Osobowych (Dz. U. Nr 229, poz. 1536); rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
16 stycznia 2004 r. w sprawie produktéw leczniczych bedacych przedmiotem pomocy
humanitarnej (Dz. U. Nr 13, poz. 115); rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 listo-
pada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktéw leczniczych do poszczegdlnych
kategorii dostgpnosci (Dz. U. z 2008 r. Nr 206, poz. 1292); rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 21 marca 2012 r. w sprawie sprowadzania z zagranicy produktow lecz-
niczych niezbgdnych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta dopuszczonych do obro-
tu bez koniecznos$ci uzyskania pozwolenia (Dz. U. z 2012 r., poz. 349).

1.5. Konkluzje

Podsumowujac, konstrukcja jednolitego rynku wewnetrznego UE pozytywnie od-
dziatuje na obrot towarami migdzy panstwami cztonkowskimi UE. Wyjatkowa role w tej
kwestii odegrata zasada swobody przeptywu towardéw, na podstawie ktorej zakazuje sig
wprowadzania nowych cet i optat o skutku réwnowaznym do cet, wszelkiego opodatko-
wania dyskryminacyjnego i protekcjonistycznego oraz ograniczen ilosciowych i tych
o skutku rownowaznym do ograniczen iloSciowych. Z dorobku unijnej zasady przepty-
wu towaréw korzystaja rowniez leki, ktore zalicza si¢ do kategorii produktéw podlega-
jacych wymianie towarowej. Ich obrot migdzy panstwami cztonkowskimi UE, dzieki
bogatemu orzecznictwu TSUE oraz szerokiej interwencji unijnego prawodawcy, podle-
ga intensywnej harmonizacji, a w konsekwencji — rozkwitowi. To samo dotyczy lekow
generycznych, ktore staty si¢ przedmiotem unijnej harmonizacji poprzez ich ujgcie
w dyrektywie 2001/83/WE, a takze dziatalno$ci orzeczniczej TSUE bezposrednio odno-
szacej si¢ do ich problematyki.

Pomimo procesu ujednolicania przepisow krajowych obejmujacych produkty lecz-
nicze, w tym generyczne produkty lecznicze, nie mozna méwic o catkowitej swobodzie
obrotu tymi towarami w UE. Wynika to glownie ze specyficznego charakteru lekow
jako produktoéw przeznaczonych do poprawy zdrowia i podtrzymania zycia. Wobec roli,
jaka leki odrywaja w spoteczenstwie oraz ich znaczenia w krajowych politykach zdro-
wotnych, ich obrdt zalezny jest w duzej mierze od ustawodawstw poszczego6lnych
panstw cztonkowskich UE. Prawodawca unijny dokonuje interwencji w krajowe przepi-
sy prawa farmaceutycznego zasadniczo wyltgcznie poprzez uchwalanie dyrektyw, ktore
w przeciwienstwie do rozporzadzen nie zapewniajg petnej harmonizacji.

Na podstawie powyzszego obrot generycznymi produktami leczniczymi w UE
podlega z jednej strony przepisom prawa unijnego dgzagcym do ustanowienia jak najpet-
niejszej swobody ich przeptywu i ustanowienia catkowitej konkurencji na rynku farma-
ceutycznym, z drugiej strony natomiast przepisom prawa krajowego panstw cztonkow-
skich UE, ktore w trosce o swych obywateli, przedsi¢gbiorcow oraz wydatki publiczne
staraja si¢ kontrolowa¢ handel tymi produktami. Ten dwoisty charakter regulacji prawa
farmaceutycznego wywiera ogromny wptyw na faktyczny obrot generycznymi produk-
tami leczniczymi w UE, decydujac ostatecznie o jego swobodzie badz ograniczeniach.
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2. Wprowadzenie lekéw generycznych do obrotu w Unii Europejskiej
2.1. Pojecia i wymogi
2.1.1. Pojecie wprowadzenia do obrotu

W terminologii ekonomicznej obrét ujmowany jest jako dynamiczna wartosé¢ od-
noszaca si¢ do kupna i sprzedazy danego dobra ekonomicznego czy tez do ruchu dobr
materialnych dokonywanego poprzez akty kupna i sprzedazy lub do transferu pieni¢zne-
go w formie gotdwkowej czy bezgotdwkowej**’. Wobec braku zdefiniowania na gruncie
prawnym pojecia obrotu orzecznictwo odwoluje si¢ do jego charakterystyki ekonomicz-
nej, okreslajac obrot jako zjawisko spoteczno-gospodarcze polegajace na wymianie dobr
lub ustug pomigdzy podmiotami dazacymi do pozyskiwania tychze dobr lub ustug za
pomoca istotowo i tre§ciowo zréznicowanych czynno$ci prawnych i faktycznych!,

Tytutowe pojecie obrotu lekami generycznymi, z uwagi na brak definicji samego
pojecia obrotu w prawie farmaceutycznym, charakteryzuje si¢ w odwotaniu do znaczenia
pojecia wprowadzenia do obrotu oraz poprzez wyodrebnienie faz wymiany danego pro-
duktu pomigdzy réznymi podmiotami ekonomicznymi'*®. Doglebna analiza znaczenia
wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego, a takze sposobu przechodzenia danego
produktu w dot tancucha dystrybucji pozwoli na uwidocznienie barier administracyjnych
i prawnych, ktore napotyka lek generyczny, zanim ostatecznie dotrze do najnizszego
szczebla obrotu, czyli pacjenta. Obrot produktem trwa bowiem od chwili jego wprowa-
dzenia do obrotu az do chwili jego wydania uzytkownikowi koncowemu, ktory z kolei
doprowadzi do zuzycia produktu lub rozporzadzenia nim w inny sposob'®’.

Pojecie wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu, mimo swego istotnego
znaczenia, nie zostato okreslone w dyrektywie 2001/83/WE. Niemniej jednak, wskutek
podobienstwa przedmiotu regulacji, powota¢ si¢ mozna w celu jego zdefiniowania na
postanowienia zawarte w art. 1 ust. 2 lit. h dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow
medycznych'*, Wprowadzenie do obrotu zostato tam zdefiniowane jako ,,pierwsze, do-
stepne za optata lub wolne od optat udostgpnienie, w celu dystrybucji lub stosowania na
rynku Wspdlnoty”!#2, Ponadto prawodawca unijny, przy wyznaczeniu wspolnych ram
dotyczacych wprowadzania produktow do obrotu, uznat za wprowadzenie do obrotu
,udostepnienie produktu na rynku wspolnotowym po raz pierwszy’**3, Warto rowniez
przytoczy¢ stanowisko Sadu Najwyzszego, ktory dokonat wyktadni pojecia wprowadze-
nia do obrotu handlowego w rozumieniu ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie

187 R.J. Kruszynski, op. cit., s. 18.

138 Jbidem, s. 19.

13 M. Ozbg, op. Cit., s. 143.

140 lbidem, s. 143.

141 Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyroboéw medycznych, Dz. Urz. L
1692 12.07.1993 ., s. 1.

142 1bidem.

143 Art. R1 Zalgcznika I Decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 .
w sprawie wspdlnych ram dotyczacych wprowadzania produktow do obrotu, uchylajaca decyzje Rady
93/465/EWG, Dz. Urz. L 218 z 13.08.2008 1., s. 82—128.
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zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych, twierdzac, iz
pojecie ,,wprowadza” nalezy, zgodnie z jego potocznym znaczeniem, odnosi¢ do czyn-
nosci inicjujacej, dajacej poczatek stanowi, procesowi czy zasztosciom, ktore ze swej
istoty nastgpuja dopiero po ich zainicjowaniu'#.

Podane powyzej waskie znaczenie wprowadzenia do obrotu jako wprowadzenia
produktu do obrotu po raz pierwszy stosowane jest szczego6lnie w tych uregulowaniach,
w ktorych na podmioty dokonujace pierwszego wprowadzenia na rynek nakladane sg
okreslone obowiazki'¥®. Prawo farmaceutyczne nalezy bezsprzecznie do tego typu ure-
gulowan, jako iz panstwo bezposrednio ingeruje w autonomiczno$¢ podmiotow zaanga-
zowanych w obrot produktami leczniczymi, ograniczajac i znoszac zasade swobody
umow zobowigzaniowych albo jej elementow!'*.

2.1.2. Wymaég pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego

Rynek farmaceutyczny stanowi jeden z nielicznych rynkéw, w odniesieniu do kto-
rych wladze publiczne podjety sie restrykcyijnej reglamentacji. Zrodlem panstwowej
interwencji jest konieczno$¢ roéwnowazenia kontrastujacych ze soba celow: z jednej
strony ochrony zdrowia publicznego, z ktoérej wynika konieczno$¢ zapewnienia pacjen-
tom dostepu do bezpiecznych i efektywnych lekow 1 rozwoju jakos$ci opieki zdrowotne;,
a z drugiej strony zachecanie do rozwoju badan naukowych nad produktami leczniczy-
mi, zwigkszenie zatrudnienia w sektorze farmaceutycznym oraz pozytywna rownowa-
ga handlu w odniesieniu do eksportu lekow™’.

Sprzedaz produktow leczniczych charakteryzuje si¢ asymetrig informacji na po-
szczegoblnych etapach obrotu, wystepujaca zarowno mi¢dzy producentem leku i konsu-
mentem, producentem i sprzedawcg-farmaceutg, jak i producentem i panstwem, jako
kompensatorem $§wiadczen zdrowotnych'*s. Brak wiedzy ze strony konsumenta doty-
czgcej konkretnego produktu moze prowadzi¢ do blednej ewaluacji jego jakosci. Z ko-
lei ze strony panstwa brak informacji na temat przeprowadzonych badan produktu i ich
kosztow wigzalby sie z podjeciem nieracjonalnego sposobu ich refundacji'®. To bezpie-
czenstwo konsumentow i obowigzek ochrony zdrowia publicznego znajduje si¢ u zro-
det scistej regulacji prawnej i rygorystycznej kontroli obrotu produktdéw leczniczych na
obszarze UE. Ingerencja wtadz publicznych ma za zadanie gwarantowa¢ najwyzsza
mozliwg skutecznos¢ lekow, przy jak najmniej niekorzystnych skutkach ubocznych dla
pacjentow'’, Pierwszym z obowigzkow natozonych w ramach standardéw bezpieczen-
stwa na podmioty zaangazowane w handel lekami jest wymog uzyskania pozwolenia

144 Uchwata SN z dnia 21 wrze$nia 2005 r., sygn. I KZP 29/05, OSNKW z 2005 r., nr 10, poz. 90.

145 M. Ozdbg, op. cit., s. 157.

146 R.J. Kruszynski, op. Cit., s. 22.

147 E, Mossialos, M. Mrazek, T. Walley (red.), op. cit., s. 1.

148 Competitiveness of EU Market and Industry for Pharmaceuticals, Volume 1: Welfare Implications of
Regulation, Rotterdam 2009, s. 38.

149 |bidem, s. 38.

150 M. Roszak, op. Cit., s. 43.
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na dopuszczenie leku do obrotu, stanowiagcy tym samym podstawowe zrddto dopusz-
czalnosci obrotu produktem leczniczym. Pozwolenie to jest decyzja wydana przez
uprawniony organ potwierdzajaca, ze dany produkt leczniczy moze by¢ przedmiotem
obrotu na terytorium danego panstwa'®!. Na terytorium Rzeczypospolitej Polski orga-
nem wydajacym pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego jest Pre-
zes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych (Prezes URPL)'*2.

Jednoczes$nie, pamietajac, ze podejmowanie decyzji zwigzanych z funkcjonowa-
niem systemow opieki zdrowotnej nalezy do panstw czlonkowskich, proces dopusz-
czania lekow do obrotu w danym kraju pozostaje gtownie w gestii organow admini-
stracji publicznej danego panstwa'. Jednakze, majac na uwadze ide¢ jednolitego
rynku wewnetrznego i swobodnego przeptywu produktdéw leczniczych w jego ramach,
konieczne stato si¢ zharmonizowanie procesu dopuszczania do obrotu lekow, ktore raz
wprowadzone do obrotu w jednym panstwie cztonkowskim, nast¢gpnie mogg trafi¢ na
putki w aptekach innego panstwa cztonkowskiego. Skadinad, to w konteks$cie koniecz-
no$ci harmonizacji przepisow krajowych i przeciwdziatania utrudniania tym samym
mozliwosci swobodnego obrotu tymi produktami zostata uchwalona dyrektywa
2001/83/WE.

Oprocz harmonizacji samego systemu dopuszczenia do obrotu produktow leczni-
czych prawodawca unijny wprowadzil réwniez postanowieniami rozporzadzenia
726/2004, osobne pozwolenie dopuszczenia do obrotu, wydawane odpowiednio przez
Rade¢ Unii Europejskiej badz przez Komisj¢ Europejska. Pozwolenie to, poprzez inter-
pretacje przepiséw pr. farm., wydaje si¢ by¢ traktowane przez prawodawce polskiego
jako odrgbna podstawa prawna dopuszczenia do obrotu. Aczkolwiek nie nalezy réznico-
wac pod wzgledem mocy prawnej pozwolen wydawanych przez ktorykolwiek z upraw-
nionych organdéw'**. Nie wptywa réwniez na moc prawna pozwolen typ procedury, w ra-
mach ktorej dane pozwolenie zostato wydane.

Podsumowujac, na obszarze jednolitego rynku wewnetrznego UE istnieja dwa ro-
dzaje pozwolen na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu. Pierwsze stanowi po-
zwolenie unijne wydane na podstawie rozporzadzenia 726/2004 posiadajgce moc praw-
ng na terytorium wszystkich panstw cztonkowskich UE. Drugim pozwoleniem jest to
wydane w procedurze krajowej przez organy administracyjne danego panstwa, wazne
tylko 1 wylacznie na terytorium tego panstwa cztonkowskiego, w ktorym zostato wyda-
ne'*’. Dodatkowo wskaza¢ nalezy, zgodnie z art. 4a pr. farm., na szczeg6lny rodzaj po-
zwolenia, a mianowicie na import rownolegly. Pozwolenie to nie stanowi typowego po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, poniewaz jest wydawane
w przedmiocie produktu leczniczego, ktory zostat juz wprowadzony do obrotu. Powodu-
je to, iz pozwolenie to posiada inny charakter prawny oraz przyznawane jest w ramach

151 M. Ozbg, op. cit., s. 190.

152 Art. 7 pr. farm.

153 A. Sutawko-Karetko, J.G. Bedkowski, B.A. Klimkowska, Rejestracja produktow leczniczych, War-
szawa 2010, s. 67.

154 M. Ozbg, op. cit., s. 191.

155 M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple, op. cit., s. 59.
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odmiennej procedury przed organami administracji publicznej odpowiednio wskazane-
go przez wnioskodawce panstwa cztonkowskiego.

2.2. Procedury dopuszczenia produktéw leczniczych do obrotu
2.2.1. Procedura krajowa

Dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu stanowi pierwszy z etapéw funk-
cjonowania danego produktu na rynku. Wobec istnienia dwdch rodzajéw pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu — krajowego oraz unijnego — co do zasady wyroznia si¢
rowniez dwie procedury dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu — procedure
narodowg prowadzong przed wlasciwymi organami panstw cztonkowskich oraz proce-
dure centralng majaca miejsce przed Europejska Agencja Lekéw (EMA). Jak juz zosta-
fo podkreslone w ramach tego artykutu, pozwolenie uzyskane w ramach procedury
centralnej wazne jest na catym obszarze UE, natomiast pozwolenie otrzymane w ra-
mach procedury krajowej ograniczone jest do obszaru danego panstwa cztonkowskie-
go. Mimo to pozwolenie krajowe moze by¢ rozciagnigte na inne panstwa cztonkowskie
dzieki procedurze wzajemnego uznania lub procedurze zdecentralizowanej'>®. Z uwagi
na cel i1 specyfikg procedur wzajemnego uznania i procedury zdecentralizowanej, po-
mimo iz w istocie stanowig one rodzaj procedury krajowej, zostana one omowione
osobno w ramach tego opracowania. Ta sama konstatacja wystagpita u zrodta wyroznie-
nia procedury uzyskania pozwolenia na import rownolegly, ktéra takze odbywa si¢
przed organami krajowymi.

Postepowanie o dopuszczenie do obrotu wszczynane jest na wniosek podmiotu od-
powiedzialnego, ktory oprocz szczegotowych danych dotyczacych podmiotow zaanga-
zowanych w obrot hurtowy produktem leczniczym i szczegdtowych informacji dotycza-
cych sktadu produktu musi zawiera¢ obszerng list¢ dokumentacji obejmujacg wyniki,
streszczenia i sprawozdania z badan farmaceutycznych: fizykochemicznych, biologicz-
nych lub mikrobiologicznych, nieklinicznych oraz klinicznych'”’. Ma to na celu udo-
wodnienie, ze dany produkt leczniczy spelnia wymogi w zakresie jakosci, skuteczno$ci
i bezpieczenstwa'®,

Whiosek sktada si¢ do Prezesa URPL, co stanowi moment wszczgcia postepowania
administracyjnego w tej sprawie. Celem toczgcego si¢ postepowania jest wydanie decy-
zji o dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu lub decyzji o jego odmowie. Przed
wydaniem decyzji Prezes URPL weryfikuje wniosek wraz z dolaczona do niego doku-
mentacjg, uwzgledniajac wytyczne opracowane przez Grupe Koordynacyjng ds. Proce-
dury Wzajemnego Uznania i Procedury Zdecentralizowanej, ktore doktadnie okreslaja,
w jakich sytuacjach mozna pozostawi¢ wniosek bez rozpoznania. Badanie formalne
wniosku trwa 30 dni od daty jego ztozenia, jednakze w sytuacji przedtozenia wniosku
niekompletnego wnioskodawca zostaje wezwany do uzupetnienia brakow formalnych,

156 M. Roszak, op. Cit., s. 63—64.
157 Art. 10 pr. farm.
1% M. Duszynska, K. Keska, B. Michalski, £.. Stawatyniec, op. cit., s. 40.
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co znacznie wydtuza procedurg wszczecia postgpowania'®. Ocena merytoryczna wnio-

sku dokonywana jest na podstawie wiedzy naukowej przez wykwalifikowanych pracow-
nikow Urzegdu Rejestracji, ktorzy na podstawie obiektywnych kryteriow oceniaja, czy
przedstawione badania rzeczywiscie dowodza, ze dany produkt leczniczy jest skuteczny,
bezpieczny i odpowiedniej jakosci'®,

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stanowi decyzj¢ ad-
ministracyjna, z tego wzgledu powinno zawiera¢ wiec wszystkie elementy wymagalne
dla tejze decyzji'®'. Oprocz tego ustawa okresla inne konieczne komponenty pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, m.in. nazwe produktu leczniczego i nazwe powszechnie sto-
sowang produktu leczniczego, jezeli taka wystepuje, jego posta¢, droge podania, moc,
dawke substancji czynnej, pelny sktad jakosciowy czy termin uprawniajacy do wprowa-
dzenia do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego, w przypadku re-
jestrowania takiego odpowiednika!®?,

Warto réwniez podkresli¢, ze pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego wydawane jest na pie¢ lat'®. Przedtuzenie pozwolenia wymaga po-
nownego wydania decyzji administracyjnej w przedmiocie przedtuzenia okresu wazno-
$ci pozwolenia, niemniej jednak — co do zasady — kolejne pozwolenie wydawane jest na
czas nieokreslony'®. O wydaniu pozwolenia, okresie jego waznosci, cofnieciu lub prze-
dtuzeniu decyduje wiele faktorow, z ktorych wszystkie skupiaja si¢ na zapewnieniu bez-
pieczenstwa pacjentow oraz efektywnosci zazywanych lekow. Jako przyktad przestanek
cofnigcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zgodnie z art. 33 pr. farm., mozna
podac¢: stwierdzenie niespodziewanego, ci¢zkiego lub niepozadanego dziatania produk-
tu leczniczego zagrazajacego zyciu badz zdrowiu ludzkiemu; brak deklarowanej sku-
teczno$ci terapeutycznej; stwierdzenie ryzyka stosowania niewspotmiernego do efektu
terapeutycznego'®.

Na zakonczenie rozwazan dotyczacych procedury krajowej warto zasygnalizowac
mozliwo$¢ wszczecia postepowania z urzedu, przewidziang w art. 8a pr. farm. Jest ono
o tyle nietypowe, iz zasadg jest, ze postgpowanie o uzyskanie pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu produktu leczniczego wszczynane jest na wniosek podmiotu odpowiedzial-
nego. Biorgc jednak pod uwage sytuacje, w ktorej rynek farmaceutyczny danego panstwa
jest na tyle maly i nieatrakcyjny finansowo dla przedsigbiorcy, to nie jest on — co do zasa-
dy — zainteresowany sprzedaza swego leku na terytorium tego panstwa i tym samym nie
wystepuje z wnioskiem o dopuszczenie go do obrotu. Powoduje to, ze produkt leczniczy,
dla ktérego nie wydano pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium tego pan-
stwa, a jednoczesnie pozadany przez nieznaczng cze$¢ spoteczenstwa, nie bedzie mogt

159 A. Sutawko-Karetko, J.G. Bedkowski, B.A. Klimkowska, op. cit., s. 114.

10 |bidem, s. 115.

16l Art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego, Dz. U. z 1960 r.
Nr 30, poz. 168.

162 Art. 23 pr. farm.

163 Art. 7 pr. farm.

14 M. Duszynska, K. Keska, B. Michalski, £.. Stawatyniec, op. cit., s. 58.

195 Art. 33 pr. farm.
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by¢ sprowadzony z zagranicy do aptek. Wobec tego w dyrektywie 2004/84/WE przewi-
dziano mozliwo$¢ uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu lecznicze-

go z urzedu, co zostato wprowadzone do pr. farm. nowelizacjg z 2004 r.'6

2.2.2. Procedura zdecentralizowana i procedura wzajemnego uznania

Omoéwiona powyzej procedura krajowa, w ramach ktorej wydawane pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego jest wazne wylgcznie na terytorium
panstwa cztonkowskiego, ktorego organ je wydatl, stanowita bariere dla swobodnego
przeptywu tych produktow, uzasadniong jednak interesem zdrowia publicznego. Ko-
nieczne stalo si¢ zatem wypracowanie dodatkowej procedury, ktdra utatwitaby uzyska-
nie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w wiecej niz jednym
panstwie cztonkowskim. Owocem prac nad stworzeniem takiej procedury stato si¢
wprowadzenie w 1993 r. procedury wzajemnego uznania. Nastepnym etapem, na bazie
doswiadczen z procedura wzajemnego uznania, byto wypracowanie w 2004 r. procedu-
ry zdecentralizowanej'®’.

W stosunku do produktéow leczniczych, ktore zostaty juz dopuszczone do obrotu
w co najmniej jednym panstwie cztonkowskim UE lub EFTA, mozna skorzysta¢ z proce-
dury wzajemnego uznania majacej na celu rozszerzenie danego pozwolenia na inne pan-
stwa, jak stanowi art. 28 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE!'®. Procedura wzajemnego uznania
jest procedura rejestracyjnag polegajaca na uznaniu wydanego przez organy administracyj-
ne panstwa referencyjnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
przez organy administracyjne panstwa zainteresowanego'®. Procedura wzajemnego uzna-
nia rozpoczyna si¢ ztozeniem przez podmiot posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego wniosku o opracowanie raportu oceniajacego dany produkt
leczniczy do whasciwych organdw administracji panstwa referencyjnego.

Zgodnie z art. 19 pr. farm. organem wlasciwym do sporzadzenia raportow ocenia-
jacych produkt leczniczy wraz z charakterystyka produktu leczniczego, jego znakowa-
niem oraz ulotkami (w przypadku Polski jako panstwa referencyjnego) oraz organem
dokonujacym analizy przekazanego przez organy panstwa referencyjnego raportu
(w przypadku Polski jako panstwa zainteresowanego) jest Prezes URPL. Po analizie
1 uznaniu raportu oceniajacego Prezes URPL wydaje pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego. Jezeli natomiast zaistnieje podejrzenie potencjalnego i po-
waznego ryzyka dla ochrony zdrowia publicznego, wowczas Prezes URPL wszczyna
procedure wyjasniajacag i przekazuje odpowiednie uzasadnienie wlasciwym organom
panstwa referencyjnego, i innych zainteresowanych panstw cztonkowskich UE i EFTA'™.
Procedura wyjasniajagca ma na celu uniknigcie ograniczenia swobody przeptywu pro-
duktoéw leczniczych poprzez odwotanie si¢ do przestanki ochrony zdrowia publicznego.

166 M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple, op. cit., s. 110-111.

167 |bidem, s. 106.

168 Art. 28 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE.

199 A. Sutawko-Karetko, J.G. Bedkowski, B.A. Klimkowska, op. cit., s. 95.
170 |bidem, s. 96.
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Ponadto art. 19 ust. 5 pr. farm. stanowi, ze wniosek o tego typu dopuszczenie do
obrotu dotyczy produktu leczniczego, ktory w stosunku do innego produktu lecznicze-
go, na ktorego dopuszczenie do obrotu pozwolenie zostato wydane przez wlasciwe or-
gany panstwa zainteresowanego, ma identyczny sklad jako$ciowy i ilosciowy substancji
czynnych, identyczng posta¢ farmaceutyczng oraz zasadniczo zgodne z tym produktem
oznakowanie opakowan, ulotke i charakterystyke produktu leczniczego'™. W tym miej-
scu nalezy przywola¢ wyrok TSUE z dnia 16 pazdziernika 2008 r. w sprawie sporu
miedzy Synthon BV, spotka prawa niderlandzkiego dzialajacg w sektorze farmaceu-
tycznym, a organem koncesyjnym Wielkiej Brytanii w przedmiocie zgodno$ci z pra-
wem decyzji, na mocy ktorej organ ten odrzucit ztozony przez Synthon BV wniosek
0 wzajemne uznanie pozwolenia na dopuszczenie generycznego produktu leczniczego
do obrotu'”. Organ uzasadnit swoja decyzje, powotujac si¢ na uzyskane przez wniosko-
dawce pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wylacznie w procedurze uproszczonej
w panstwie referencyjnym. Trybunal w swym orzeczeniu podkreslit, iz ustawodawstwo
unijne w sektorze farmaceutycznym nie ustanawia jakiegokolwiek rozréznienia odno-
$nie do zasiggu i skutkow prawnych procedury wzajemnego uznania, a pozwolenie wy-
dane w panstwie referencyjnym powinno by¢ rozpoznane przez panstwo zainteresowa-
ne, jezeli dostarczona dokumentacja jest identyczna z ta zaakceptowang przez panstwo
referencyjne'”. Dotyczy to zatem rowniez produktow leczniczych dopuszczonych na
podstawie procedury uproszczonej, czyli lekow generycznych.

Z powyzszego wynika, iz lek generyczny w ramach procedury wzajemnego uzna-
nia moze by¢ zarejestrowany zaréwno poprzez powotanie si¢ na dokumentacje rejestra-
cji tego leku generycznego w panstwie referencyjnym, jak i dokumentacje rejestracji
tego leku referencyjnego w tymze panstwie. W pr. farm. mozliwos¢ ta zostata uregulo-
wana w art. 15 ust. 417,

Przechodzac do procedury zdecentralizowanej, nalezy zauwazy¢, ze postrzegana
jest ona jako nowy sposob dla jednoczesnego ztozenia wniosku o dopuszczenie do obro-
tu produktu leczniczego w kilku panstwach cztonkowskich w UE. Zostata ona wprowa-
dzona przez dyrektywe 2004/27/WE'7 zmieniajacg postanowienia dyrektywy 2001/83/
WE. Procedura ta wtasciwa jest dla podmiotu, ktory planuje wprowadzi¢ dany produkt
leczniczy na terytorium wigcej niz jednego panstwa, dla ktorego nie uzyskal dotychczas
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zadnym z panstw cztonkowskich UE lub
EFTA'S. Przebieg tejze procedury nalezy okresli¢ jako tradycyjny przebieg procedury
krajowej z elementem procedury wzajemnego uznania. Podmiot odpowiedzialny sktada
bowiem wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obro-

1 1bidem, s. 97.

12 Wyrok TSUE w sprawie C-195/09 Synthon BV przeciwko Merz Pharma GmbH & Co. KGaA, ECLI:
EU:C:2011:518.

178 J. Perigné, Responsabilités des Etats membres qui méconnaissent la procédure de reconnaissance
mutuelle des médicaments génériques, ,,Revue de droit sanitaire et social” 2002, s. 164.

174 Art. 15 ust. 4 pr. farm.

15 Dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajacej dy-
rektywe 2001/83/WE.

176 A. Sutawko-Karetko, J.G. Bedkowski, B.A. Klimkowska, op. cit., s. 103.
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tu do wlasciwego organu panstwa referencyjnego wraz ze wskazaniem innych panstw
zainteresowanych, na terytorium ktorych roéwniez wnosi o uzyskanie pozwolenial’.
W takiej sytuacji organ wtasciwy panstwa referencyjnego zobowigzany jest nie tylko do
analizy wniosku podmiotu, ale rowniez przygotowania raportu oceniajacego i przekaza-
nia go poszczegodlnym organom panstw zainteresowanych. Jesli wszystkie panstwa zga-
dzaja si¢ na wydanie pozwolenia, zostaje ono ogloszone na podstawie przygotowanego
raportu we wszystkich panstwach cztonkowskich bioracych udziat w procedurze'”.
Uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku generycznego w ramach tej
procedury jest rowniez mozliwe, jezeli we wskazanym przez wnioskodawce panstwie
referencyjnym lek referencyjny uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

2.2.3. Procedura centralna

Procedura centralna zostata wprowadzona postanowieniami rozporzadzenia 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacymi wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do ce-
low weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacymi EMA. W procedurze tej
wydawane jest wylacznie jedno pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego w formie decyzji Komisji Europejskiej odpowiednio po analizie wniosku i wydaniu
opinii Komitetu ds. Produktow Leczniczych stosowanych u ludzi, bedacego czescia
EMA!”. Pozwolenie to wazne jest na terytorium wszystkich panstw UE oraz EFTA. Nie
wydaje si¢ natomiast osobnych pozwolen w poszczegdlnych panstwach ani nie jest ko-
nieczne przesytanie raportdw oceniajgcych, jak w przypadku oméwionych procedur zde-
centralizowanej i wzajemnego uznania'®,

Whniosek o rejestracje¢ produktu leczniczego w ramach procedury centralnej moze
ztozy¢ wylacznie podmiot prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza na obszarze UE'™!.
Z kolei art. 1 rozporzadzenia 726/2004 stanowi o kategorii produktéw leczniczych, kto-
re — aby uzyska¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu — musza by¢ obligatoryjnie
zarejestrowane poprzez procedure centralng'®?, Odnosi si¢ to do produktow wymienio-
nych w zataczniku do rozporzadzenia 726/2004, takich jak m.in.: wyprodukowane przez
zastosowanie jednego z wymienionych procesow biotechnologicznych; produkty lecz-
nicze terapii zaawansowanej; leki sieroce; produkty lecznicze stosowane u ludzi zawie-
rajagce nowa substancje¢ aktywna, ze wskazaniem do stosowania w chorobach zespotu
nabytego niedoboru odpornosci, nowotworu, zaburzenia neurodegeneracyjne itd.'® Po-
nadto, fakultatywnie, podmiot odpowiedzialny moze ztozy¢é wniosek o uzyskanie po-
zwolenia w ramach procedury centralnej, jezeli wskaze, iz produkt leczniczy stanowi
wazng innowacj¢ terapeutyczng, naukowg lub techniczng lub przyznanie pozwolenia

T M. Krekora, M. Swierczyniski, E. Traple, op. cit., s. 117.

178 1bidem, s. 117.

17 Art. 5 1 10 rozporzadzenia WE nr 726/2004.

130 M. Duszynska, K. Keska, B. Michalski, L.. Stawatyniec, op. Cit., s. 46.
81 Art. 2 rozporzadzenia WE nr 726/2004.
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zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem jest w interesie pacjentéw lub zdrowia zwierzat
na poziomie wspélnotowym?! 4,

Z uwagi na utrzymanie koherencji i jednosci rynku wewnetrznego UE wniosek
o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zawierajacego substancje aktywna be-
daca juz przedmiotem centralnej procedury rejestracji powinien by¢ rozpatrzony w ra-
mach tej samej procedury w sytuacji szczegdlnej, gdy oznaczenie terapeutyczne danego
leku znajduje si¢ na trzecim poziomie klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-che-
micznej'®. Ograniczenie to dotyczy glownie lekéw generycznych, ktorych sktad jest
taki sam co ich lekow referencyjnych. A mianowicie — co do zasady — wylacznie te leki
generyczne, ktore znajdujg si¢ na trzecim poziomie klasyfikacji, moga by¢ rejestrowane
w ramach procedury centralnej. Natomiast tylko w sposob fakultatywny i wyjatkowo,
poprzez spelnienie przestanki interesu pacjentow na poziomie wspolnotowym, leki ge-
neryczne z innego poziomu klasyfikacji moga zosta¢ wprowadzone do obrotu w proce-
durze centralnej'. Podkresli¢ przy tym nalezy, iz pomimo niespetnienia wyzej wymie-
nionych przestanek lek generyczny, ktérego lek referencyjny zostat dopuszczony do
obrotu poprzez procedure centralng, nadal moze by¢ zarejestrowany w procedurach
krajowych przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich, o czym stanowi art. 3 ust. 3
rozporzadzenia 726/2004, nakladajac przy tym okre$lone warunki dopuszczenia'®’.
Pierwszym warunkiem jest zgodnos$¢ charakterystyki produktu generycznego z cha-
rakterystyka produktu leczniczego dopuszczonego przez UE pod wszystkimi wzgleda-
mi, z wyjatkiem tych czesci charakterystyki produktu referencyjnego odnoszacych sig
do wskazan lub form dawkowania, ktore byly chronione prawem z patentu w czasie,
kiedy lek generyczny byt wprowadzany do obrotu. Drugim warunkiem stawianym ge-
nerykowi jest konieczno$¢ dopuszczenia pod ta samg nazwa we wszystkich panstwach
cztonkowskich, w ktorych zostat ztozony wniosek'**.

Podsumowujac opisane powyzej unijne procedury wprowadzenia produktu leczni-
czego do obrotu, nalezy zauwazy¢, iz lek generyczny moze by¢ wprowadzony do obrotu
poprzez zastosowanie kazdej z nich. Co wigcej, wedtug przeprowadzonych statystyk to
wiasnie leki generyczne dominuja jako przedmioty procedur wprowadzania do obrotu.
Odpowiednio 83% wszystkich wnioskow o wydanie pozwolenia w ramach procedury
zdecentralizowanej, 68% wnioskow w ramach procedury wzajemnego uznania oraz
50% wnioskow w procedurze centralnej dotyczyto wprowadzenia do obrotu lekoéw ge-
nerycznych'®®, Mimo tak duzego zainteresowania sprzedazg lekow generycznych w UE
wskazuje si¢ na staty problem opoznien w uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przez podmiot odpowiedzialny'*. Sredni czas miedzy data, w ktorej lek referen-

184 Art. 3 rozporzadzenia 726/2004.

185 M.A. Bianchetto, Overview of Authorisation Procedures for Medical Products, http://www.raps.org/
uploadedFiles/PDF_Assets/EU%20Fundamentals,%20Ch.%2017.pdf, s. 157, [dostep: 11.04.2016].
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cyjny utracit wytacznos$¢ danych, a data, w ktorej generyk zostal wprowadzony do ob-
rotu, wynosi na obszarze UE 7 miesi¢cy. Jednoczesnie okres ten znaczgco rozni si¢
w poszczegblnych panstwach cztonkowskich — w Austrii, Danii, Finlandii, Irlandii, Ho-
landii, Szwecji i Wielkiej Brytanii jest stosunkowo krotki, w Belgii, Czechach, Niem-
czech, Francji, Wegrzech, Wloszech i1 Portugalii przekracza 6 miesigcy, natomiast
w Hiszpanii, Grecji i Luksemburgu wynosi ponad 12 miesi¢cy'!. Dla poréwnania
w Stanach Zjednoczonych okres ten wynosi mniej niz 3 miesigce'”?. Opdznienia te jawia
si¢ jako negatywna konsekwencja nie tylko dla samego podmiotu zainteresowanego
wprowadzeniem do obrotu, ale réwniez dla panstw cztonkowskich i samych konsumen-
tow. Oszczednosci zwigzane bowiem ze sprzedazg lekéw generycznych w panstwach
cztonkowskich UE moglyby by¢ o 20% wyzsze, gdyby nie dochodzito do op6znien
w ich wprowadzeniu do sprzedazy'®.

Sama konieczno$¢ uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku gene-
rycznego, obwarowanego licznymi formalno$ciami, stanowi prawng bariere ich obrotu
na terytorium UE™*. Dzi¢ki harmonizacji procedur administracyjnych poprzez prawo
unijne pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lekow, mimo wydawania ich przez rézne
wladze krajowe, posiadaja w istocie charakter jednolity, co zdecydowanie zmniejsza
niedogodnosci tej bariery prawnej'®>. Jednakze rozbieznosci w ostatecznym terminie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku generycznego w poszczego6l-
nych panstwach cztonkowskich oraz relatywnie dtugi okres oczekiwania na jego otrzy-
manie ujawnia kolejng, administracyjng barierg obrotu tymi lekami na rynku UE. Eu-
ropejskie Stowarzyszenie Lekéw Generycznych wyrazito swoje stanowisko dotyczace
ograniczania obrotu lekami generycznymi w UE, zwracajac szczeg6lng uwage na pro-
cedury administracyjne uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tych produk-
tow. Jako sposob osiagnigcia wigkszej swobody obrotu lekami generycznymi oraz
zwigkszenia konkurencji na rynku farmaceutycznym wskazano na konieczno$¢ posze-
rzenia zastosowania procedury wzajemnego uznania, utworzenie alternatywnych
i wspolnych schematow jej zastosowania, a przede wszystkim bardziej zcentralizowang
koordynacje dziatan w zakresie tej procedury'®. Propozycja jest silniejsze jej upodob-
nienie do procedury centralnej poprzez transpozycje niektorych jej elementow, takich
jak: jednolita lista pytan, przejrzyste zasady dotyczace ponownego ztozenia wniosku
oraz jasno$¢ procesu podejmowania decyzji przy odmowie wydania pozwolenia'®’.
W stosunku do procedury centralnej przedstawiane stanowiska skupiaja si¢ w gtéwne;j
mierze na poszerzeniu mozliwosci ztozenia wniosku w jej ramach. Dotyczy to przede
wszystkim rozwinigcia definicji pojecia ,,wspolnotowego interesu” oraz nowelizacji
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wytycznych w tej kwestii, dzieki czemu leki generyczne moglyby korzysta¢ w wigk-
szym stopniu z procedury przed EMA™,

2.3. Specyfika wprowadzania lekéw generycznych do obrotu
2.3.1. Procedura uproszczona

Dopuszczenie do obrotu lekéw generycznych bedacych odpowiednikami referen-
cyjnych produktow leczniczych tradycyjnie dokonuje si¢ w ramach specjalnej procedu-
ry dopuszczenia do obrotu. Co do zasady przebiega ona w identyczny sposob jak proce-
dura krajowa, odpowiednio przed wiasciwymi organami krajowymi, z jedna r6znica
dotyczaca zwolnienia z obowiazku przedktadania niektorych dokumentow!'®”.

W Rzeczypospolitej Polskiej procedura ta istniata juz na gruncie przepiséw ustawy
Prawo farmaceutyczne z 1991 r., natomiast jej aktualny stan prawny z 2011 r. zostat
wzbogacony odpowiednio wymaganiami prawa unijnego®”. Zgodnie z art. 15a pr. farm.
podstawowym warunkiem odwotania si¢ do tej procedury jest potwierdzenie, poprzez
przedstawienie odpowiednich badan biodostgpnosci, podobienstwa leku generycznego
do leku referencyjnego oraz ich bioréwnowaznosci®®!, ktore to pojecia zostaty omowio-
ne w punkcie pierwszym tego opracowania. Oprocz tego przy wskazaniu leku referen-
cyjnego nalezy uwzgledni¢ fakt, iz produktem tym moze by¢ wylacznie taki produkt
leczniczy, ktory uzyskat pozwolenie wydane wylacznie w zgodzie z przepisami prawa
unijnego®?, co podkreslit Trybunat w wyroku z dnia 18 czerwca 2009 r.2%.

Dodatkowym warunkiem odwotania si¢ do procedury uproszczone;j jest posiadanie
zgody podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obro-
tu referencyjnego produktu leczniczego na wykorzystanie do oceny wniosku o dopusz-
czenie do obrotu tego odpowiednika wynikéw badan nieklinicznych i klinicznych za-
wartych w dokumentacji referencyjnego produktu leczniczego. Natomiast zgoda ta nie
jest wymagana, jezeli od dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu referencyjnego produktu leczniczego w ktérymkolwiek z tych panstw cztonkow-
skich do dnia ztoZenia wniosku o dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego
produktu leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej uptynal okres wytaczno-
$ci danych. Jednoczesnie w doktrynie podkresla sie, iz lekow zarejestrowanych na pod-
stawie wyraznej zgody na powotanie si¢ na dokumentacj¢ dotaczong do leku referencyj-
nego zarejestrowanego przez inny podmiot odpowiedzialny nie nazywa si¢ lekami
generycznymi®®, Dlatego tez istotne w kwestii wprowadzenia do obrotu lekow gene-
rycznych jest pojecie wytacznosci danych.

19 Ibidem, s. 8.

19 D. Biadun, Obrét produktami leczniczymi w $wietle orzecznictwa sqdowego, Warszawa 2012, s. 62.

200 Thidem, s. 62.

21 Art. 15 pr. farm.

202 1bidem, s. 63.

203 Wyrok TSUE w sprawie C-527/07, Generics(UK) Ltd przeciwko Licensing Authority, ECLI:EU:
C:2009:379.

204 M. Duszynska, K. Keska, B. Michalski, L. Stawatyniec, op. cit., s. 41.
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2.3.2. Wyltacznos$é danych i wylgcznosé rynkowa

Zgodnie z art. 28 pr. farm. produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie
pozwolenia podlega wpisowi do Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Jak uznat Wojewddzki Sad Admini-
stracyjny w Warszawie w wyroku z dnia 30 listopada 2005 r., sprawy lekow dopuszcza-
nych do obrotu sa sprawami publicznymi, a zatem dane zawarte w rejestrze Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu sg danymi publicznymi. Informacje ujawnione
w rejestrze sa wiadomosciami wytworzonymi przez wtadze publiczne w zakresie wyko-
nywania wladzy publicznej, a wigc sa one informacja publiczng®®. Z kolei do tych infor-
macji majg zastosowanie przepisy ustawy o dostgpie do informacji publicznej z dnia
6 wrze$nia 2011 r.2% Jednocze$nie, wskazujac na tresci art. 1 ust. 2 tejze ustawy, przepi-
sy ustawy nie naruszajg przepisow innych ustaw okreslajacych odmienne zasady i tryb
dostepu do informacji bedacych informacjg publiczna. W zwigzku z tym w zakresie
uregulowanym w prawie farmaceutycznym bedzie miato zastosowanie prawo farma-
ceutyczne w kontekscie dostgpu do danych zawartych w Rejestrze Produktow Leczni-
czych Dopuszczonych do Obrotu jako lex specialis, a dopiero w zakresie nieuregulowa-
nym znajdg zastosowanie przepisy ustawy o dostepie do informacji publicznej?”’.

Art. 34 pr. farm. wprowadza og6lng zasad¢ dostepnosci rejestru oraz dokumentow
przedtozonych w postepowaniu w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu lecznicze-
go dla os6b majacych w tym interes prawny, z zachowaniem przepisOw o ochronie in-
formacji niejawnych oraz o ochronie wtasnosci przemystowe;j. Analizg tresci tego prze-
pisu przeprowadz¢ w oparciu o trzy istotne elementy: moment dostepu do danych,
podmiot, ktory moze uzyskac ten dostep, oraz przestanki jego uzyskania.

Po pierwsze, uznaje sig¢, ze przed publikacja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego osoby trzecie nie powinny mie¢ dostgpu do informacji o toczacym
si¢ postepowaniu, poniewaz naruszaloby to postanowienia art. 11 ust. 1 ustawy o zwal-
czaniu nieuczciwej konkurencji poprzez ujawnienie plandéw handlowych podmiotu od-

%8, Dostep do informacji miatby zatem miejsce wytacznie po dopuszcze-

powiedzialnego
niu produktu leczniczego do obrotu i upublicznieniu jego charakterystyki ze wzgledu na
interes publiczny?®.

Po drugie, jak wskazuje si¢ w doktrynie, nie jest mozliwe ustalenie a priori, kto
poza podmiotem odpowiedzialnym ma interes w dostepie do dokumentacji produktu
leczniczego 1 rejestru, gdyz sam podmiot odpowiedzialny ma zawsze dostep do tejze
dokumentacji, a tre$¢ art. 34 ustawy przemawia za tym, aby artykut ten odnosit si¢ do

szerszego kregu podmiotéw?'’. Takie rozwigzanie przyjmuje rowniez prawo unijne.

205 Wyrok WSA w Warszawie z dnia 30 listopada 2005 r., I SA/Wa 1651/04, LEX nr 192592.

206 Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej, Dz. U. z 2001 r. Nr 112,
poz. 1198.

207 M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple, op. cit., s. 157.

208 Art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, Dz. U. z 1993 r.
Nr 47, poz. 211.

29 |pidem.

210 |pidem.
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Przywolujac postanowienia dyrektyw 2001/83/WE oraz 2001/84/WE, wymagaja one,
aby decyzje o dopuszczeniu do obrotu produktu leczniczego oraz jego cofnigciu byty
dostepne publicznie?!. Nalezy przy tym jednak odr6zni¢ dostep do rejestru, zawierajg-
cego podstawowe informacje dotyczace produktu leczniczego, od dostgpu do doku-
mentacji tego produktu, przedstawiajacej miedzy innymi istotne dla producenta lekow
generycznych wyniki badan. Przy dostgpie do dokumentacji bowiem interes prawny
powinien by¢ interpretowany wasko, na podstawie postanowien ustawy o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji, by na prawo do dostepu nie powotywali si¢ konkurenci pod-
miotu odpowiedzialnego??.

W koncu uznaje si¢, ze przepisy pozwalajace na odwotanie si¢ do dokumentacji
produktu leczniczego referencyjnego przy sktadaniu wniosku o dopuszczenie do obrotu
odpowiednika tego produktu nie daja prawa wnioskodawcy do uzyskania dostepu do
dokumentacji referencyjnego produktu leczniczego przez podmiot odpowiedzialny leku
generycznego®'®, Wynika to z tresci art. 34 pr. farm., ktory poprzez ogdlne odwotanie do
przepiséw ochrony wlasnosci przemystowej obejmuje, zgodnie z postanowieniami kon-
wencji paryskiej*'*, nie tylko przepisy ustawy — Prawo o wlasnosci przemystowe;j, ale
takze informacje chronione przez ustawe o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji?!®. Zatem
niezaleznie od tego, czy dopuszczony do obrotu lek referencyjny jest chroniony prawami
wlasnosci intelektualnej, w tym przede wszystkim prawem patentowym, czy tez nie, do-
kumentacja dotyczaca wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego leku jest
chroniona przed konkurentami. W tym miejscu nalezy odr6zni¢ pojecie dostepu do doku-
mentacji, a jedynie powotanie si¢ na dokumentacjg, do ktorej dostepu si¢ nie posiada.
Procedura uproszczona moze by¢ wszczgta przez podmiot odpowiedzialny w stosunku do
leku generycznego, gdy ten powota si¢ na dokumentacje¢ dotyczaca leku referencyjnego
juz dopuszczonego do obrotu, jednoczesnie przestrzegajac okresu wytacznosci danych.

Dyrektywa 2001/83/WE wprowadzila postanowieniami art. 10 zasade wytacznosci
danych ograniczajaca wprowadzenie leku generycznego poprzez procedure uproszczo-
ng. Podobne ograniczenie zostato okreslone w art. 14 rozporzadzenia 726/2004, znajdu-
jac tym samym zastosowanie w procedurze centralnej?'°. Wylaczno$¢ danych, nazywana
inaczej ochrong danych rejestrowych, polega na tym, ze przez dany okres wnioskodaw-
ca generyczny nie moze skutecznie ubiegac si¢ o rejestracj¢ generyku do leku referen-
cyjnego z powotaniem na dokumentacje¢ leku referencyjnego. Organ wlasciwy w spra-
wie o wydanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu jest zobowiazany do kontroli
uptynigcia okresu wylacznosci danych przy rozpatrywaniu wniosku o dopuszczenie ge-
neryku do obrotu?'’. Dyrektywa przewiduje minimalny o$mioletni okres wytaczno$ci

211 1bidem.

212 M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple, op. Cit., s. 157.

213 1pidem, s. 157.

214 Konwencja paryska o ochronie wlasno$ci przemystowej z dnia 20 marca 1883 r., Dz. U. z 1975 r.
Nr 9, poz. 51.

215 |bidem, s. 155.

216 Competitiveness of EU Market ..., s. 55.

217 M. Duszynska, K. Keska, B. Michalski, L. Stawatyniec, op. cit., s. 69.
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danych, liczony od dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
referencyjnego produktu leczniczego w ktorymkolwiek z panstw do dnia ztozenia wnio-
sku o dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego?'®.
Ustawodawca polski dokonal transpozycji tego postanowienia dyrektywy w art. 15 pr.
farm., przyjmujac osmioletni okres ochrony danych rejestracyjnych.

Wylacznos¢ rynkowa, wprowadzona réwniez postanowieniami art. 10 dyrektywy
2001/83/WE oraz art. 14 rozporzadzenia 726/2004, oznacza z kolei zakaz wprowadzania
do obrotu leku generycznego przez dany czas, nawet jesli generyk uzyskal juz wazne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu?”. Dyrektywa 2001/83/WE w art. 10 stanowi, iz
»generyczny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu nie moze zosta¢ wprowadzony
do obrotu przed uptywem dziesieciu lat od pierwszego dopuszczenia do obrotu produktu
referencyjnego”®’, co zostato poprawnie transponowane przez ustawodawce polskiego
w art. 14 ust. 11 pr. farm. Dodatkowo, pod pewnymi warunkami, okres wylaczno$ci ryn-
kowej moze zosta¢ przedtuzony o 12 miesigcy, o czym stanowi w dalszej czesci art. 10
dyrektywy 2001/83/WE?*!.

Dodatkowo nalezy zwrdci¢ uwage na roznice istniejace migdzy okresem wylacz-
nos$ci danych a okresem wytacznosci rynkowej, ktora odzwierciedla odmienno$ci intere-
sow nimi chronionych. Okres wylacznosci danych biegnie od momentu wydania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, natomiast okres wylacznosci rynkowej od momentu
wprowadzenia do obrotu leku referencyjnej, czyli faktycznej jego komercjalizacji na
terytorium panstwa cztonkowskiego.

Na koniec, jak juz zostato wskazane powyzej, zarbwno wytaczno$¢ danych, jak
1 wytaczno$¢ rynkowa stanowi mechanizm ochrony niezalezny od ochrony patentowej
i rownolegly do niej, o czym stanowi art. 15 pr. farm.: ,,niezaleznie od ochrony wynika-
jacej z przepiséw ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo wlasnosci przemystowej 22,
Ochrona danych rejestracyjnych ma bowiem charakter administracyjny, a ochrona pa-
tentowa charakter cywilnoprawny?%.

2.3.3. Wyjatek Roche-Bolara

Klauzula Roche-Bolara, mimo swego bezposredniego zwiazku z kwestig prawa pa-
tentowego chronigcego produkty lecznicze, zostanie omdwiona w tym punkcie z uwagi
na jej wpltyw na przyspieszenie procesu uzyskania przed podmioty odpowiedzialne po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu generycznych produktow leczniczych.

Dnia 11 marca 2004 r. zostata przyjeta dyrektywa 2004/27/WE zmieniajgca przepisy
dyrektywy 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie¢ do produk-
tow leczniczych stosowanych u ludzi, dzigki ktorej umozliwiono legalne przeprowadza-
nie badan dotyczacych lekéw generycznych przed wygasnigciem ochrony patentowej

28 Art. 10 dyrektywy 2001/83/WE.

29 M. Duszynska, K. Keska, B. Michalski, £. Stawatyniec, op. cit., s. 70.
20 Art. 10 dyrektywy 2001/76/WE.

21 bidem.

22 Art. 15 pr. farm.

23 M. Duszynska, K. Keska, B. Michalski, L. Stawatyniec, op. cit., s. 75.
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leku referencyjnego®*. Jak stanowi znowelizowany art. 10 ust. 6 dyrektywy 2001/83/WE
»Przeprowadzenia niezbe¢dnych badan i prob w zwigzku z zastosowaniem ust. 1,2, 31 4
oraz wynikajacych z nich wymogow praktycznych nie uznaje si¢ za sprzeczne z prawami
z patentu lub z dodatkowymi §wiadectwami ochronnymi na produkty lecznicze™%.

Historia klauzuli Roche-Bolara sigga stynnego procesu przed Sadem Okregowym
Nowego Jorku?*, dotyczacego sporu miedzy firmg Roche, producentem innowacyjnego
i opatentowanego leku, a firmg Bolar, ktora poprzez zakup niewielkiej ilosci leku podje-
fa si¢ badan nad wytworzeniem odpowiednika do leku firmy Roche. W tej sprawie sad
orzekl, iz nie doszto do naruszenia praw z patentu z uwagi na zastosowanie zasady de
minimis, przywotujac jednoczesnie badawczy charakter dziatan podjetych przez firme
Bolar*?’. Sad Apelacyjny nastepnie uchylit przetomowy wyrok??, jednakze z uwagi na
reakcje Kongresu Stanow Zjednoczonych i przyjecie Hatch-Waxman Act wprowadzaja-
cego wyjatek przeprowadzania badan do Federal Food, Drug and Cosmetic Act sprawa
Roche przeciwko Bolar stata sie¢ zrodtem koncepcji samej klauzuli?®.

Przyjecie w dorobku prawa farmaceutycznego UE klauzuli Roche-Bolara dyrekty-
wa 2004/76/WE miato przede wszystkim na celu zrownanie rynku generycznych pro-
duktéw leczniczych UE z rynkiem tych produktow w Stanach Zjednoczonych i Japonii,
na ktorych juz od lat 90. obowiazywato owo uregulowanie®’. Szczegdlnie interesujacy
jest fakt, iz przyjecie tego wyjatku zostalo zaproponowane na forum Parlamentu Euro-
pejskiego juz w 1996 r., jednak z uwagi na pewne watpliwosci co do jej zgodnosci z po-
stanowieniami porozumienia w sprawie Handlowych Aspektow Praw Wtasnosci Inte-
lektualnej*' ostateczne jej zaakceptowanie miato miejsce w 2004 r. Przyjecie klauzuli
byto silnie oczekiwane przez te panstwa cztonkowskie, ktorym wyjatkowo zalezato na
obnizeniu swojego budzetu przeznaczanego na opieke zdrowotng dzigki szybszemu
wprowadzeniu na rynek generykow?.

Po samym formalnym przyjeciu klauzuli Roche-Bolara w prawie UE uwidocznity
si¢ w praktyce pewne watpliwosci co do jej tresci. Europejska wersja klauzuli réznita sig
bowiem od amerykanskiej dodaniem do tradycyjnego ujecia przeprowadzania badan
i prob postanowienia dotyczacego ,,badan i prob wynikajacych z nich wymogdw prak-

224 P. L’Ecluse, C. Longeval, The Bolar clause in the news European pharmaceutical regulatory package,
http://www.vanbaelbellis.com/site/download.cfm?SAVE=724&LG=1, [dostep: 16.04.2016].

25 Art. 10 ust. 6 dyrektywy 2001/83/WE.

226 Roche Products, Inc. v Bolar Pharmaceutical Co., No. CV 83—4312, US District Court for the Eastern
District of New York, 572 F. Supp. 255; 1983 US Dist. LEXIS 12799, 13 October 1983.

27 P, L’Ecluse, C. Longeval, op. cit.

28 Roche Products, Inc. V Bolar Pharmaceutical Co., Appeal No. 84-560, US Court of Appeals for the
Federal Circuit, 733 F.2d 858; 1984 US app. LEXIS 15006; 221 USP.Q (BNA) 937, 23 April 1984.

229 |bidem.

20 The Bolar clause: Brining the European generic pharmaceuticals industry into line with the US?,
https:/www.ashurst.com/doc.aspx?id_Content=1659, s. 1, [dostep: 16.04.2016].

21 Zataeznik 1c 1C — Porozumienie w sprawie handlowych aspektow praw wiasnosci intelektualnej do
Porozumienia ustanawiajacego Swiatowa Organizacje Handlu, sporzadzonego w Marakeszu dnia 15 kwiet-
nia 1994 r., Dz. U. z 1995 r. Nr 98, poz. 483.

22 P. L’Ecluse, C. Longeval, op. cit.
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tycznych”*3, Wprowadzenie tak nieprecyzyjnego pojecia w tekscie dyrektywy swiadczy
o checi pozostawienia w kwestii panstw cztonkowskich jego interpretacji i tym samym
ostateczny sposob stosowania wyjatku Roche-Bolara. Panstwa cztonkowskie miaty
18 miesigey, liczac od 30 kwietnia 2004 r., na dostosowanie swoich przepisow krajowych
do uchwalonej dyrektywy**. Mimo iz wszystkie panstwa wywigzaly si¢ z obowigzku
transpozycji, przyjecie klauzuli Roche-Bolara nie nastgpito w jednolity sposob*.

Ostatecznie, na przekér wprowadzeniu omawianej klauzuli, co pozwolito europej-
skim producentom opracowywac¢ leki generyczne na catym terytorium UE przed samym
wygasnigciem praw z patentu leku innowacyjnego, nadal istnieja pewne ograniczenia
w ich wprowadzaniu do obrotu. Przede wszystkim wiaze si¢ to z brakiem jednakowe;j
interpretacji owego pojecia ,,wymogow praktycznych”, stawiajgcej w niepewnosci pro-
ducentow co do legalno$ci samego wytwarzania lekow generycznych przed wygasnig-
ciem patentow lekow referencyjnych?¢. Wszakze nie jest oczywistym, czy produkcja
lekow generycznych wpisuje si¢ w pojecie wymogow praktycznych przeprowadzania
badan i prob.

Niejednoznaczna interpretacja powoduje dalsze konsekwencje. Szeroko krytyko-
wang praktyka organdw rejestracyjnych jest wigzanie procedury administracyjnej uzy-
skania pozwolenia na wprowadzenie od obrotu leku generycznego z ochrong patentowa
obejmujaca lek innowacyjny. Jak stanowi art. 126 dyrektywy 2001/86/WE: ,,nie mozna
odmowic, zawiesi¢ lub cofngé pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego, jak tylko z przyczyn okreslonych w niniejszej dyrektywie”*’. Wobec faktu, iz
ochrona patentowa nie zostata wymieniona posrod przyczyn ujetych w przepisach dy-
rektywy, nie moze by¢ przywotywana jako argument uzasadniajgcy odrzucenie wnio-
sku o uzyskanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu leku generycznego®®. Problem
bezprawnego wigzania ochrony patentowej z procedurg administracyjng dotyczy nie
tylko dziatan organdéw administracyjnych, ktore poprzez interpretacje przepisow doty-
czacych rejestracji lekoéw wymagaja od podmiotu odpowiedzialnego potwierdzenia wy-
gasniecia patentu chronigcego lek referencyjny®’
nych przez producentow lekow innowacyjnych. Wykorzystujac luke w interpretacji
poje¢ uzytych przez ustawodawce unijnego, sktadaja oni skarge do sadu cywilnego
0 naruszenie patentu w stosunku do producenta starajacego si¢ o uzyskanie pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu leku generycznego®®. Tego rodzaju postepowania sgdowe

, ale rowniez czynno$ci podejmowa-

233 Dyrektywa Rady 2004/76/WE z dnia 29 kwietnia 2004 r. zmieniajgca dyrektywe 2003/49/WE, Dz. U.
L 157 230.04.2004.

2% The Bolar clause: Brining the European...,s. 2.

35 Bolar Provision and Regulatory Data Exclusivity in Europe, http://www.cms-cmck.com/Hubbard.FileSys-
tem/files/Publication/3ed5 1f5e-7615-44dc-a399-076a7ccc3745/Presentation/PublicationAttachment/2a45635-
b970-4fa2-9d61-0bac21c0b232/BolarProvisioninEU.pdf, [dostep: 16.04.2016].

26 A. Sheppard, op. cit., s. 5.

BT Art. 126 dyrektywy 2001/86/WE.

28 Vision 2015, The EGA'S thoughts ..., s. 6.

239 |bidem, s. 8.

240 1bidem, s. 7.
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op6znity wprowadzenie generykéw do obrotu $rednio o 4 miesigce, przy czym w 62%
postepowaniach pozwany producent generykdéw wygrat sprawe przed sgdem?*!,

Podsumowujac powyzsze rozwazania, nalezy uznaé, iz réznorodna transpozycja
klauzuli Roche-Bolara w panstwa cztonkowskich jawi si¢ jako kolejne ograniczenie ob-
rotu lekami generycznymi w UE. Leki te, pomimo mozliwosci otrzymania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu juz po uptynieciu okresu wylacznosci danych, nie maja pew-
nosci odnosnie do mozliwosci natychmiastowej produkcji i przygotowania ich do sprze-
dazy na obszarze UE, anizeli ich produkcja po ostatecznym wygasnigciu patentu na lek
referencyjny. W konsekwencji tego wiele lekow generycznych jest produkowanych tam,
gdzie sg przeprowadzane ich badania i proby, a dodatkowo, gdzie dany lek referencyjny
nie jest chroniony prawami z patentu, czyli gtdwnie poza UE?**2, W ten sposob producen-
ci lekow generycznych nie ryzykuja naruszenia praw patentowych i jednoczesnie przy-
$pieszajg proces wprowadzenia lekow do obrotu po wygasnigciu praw.

2.4. Cena i refundacja lekéw generycznych

2.4.1. Krajowe systemy ceny i refundacji Swiadczen zdrowotnych
a prawo UE

Jak juz wspomniano w niniejszym opracowaniu, gwarancja odpowiedniego pozio-
mu ochrony zycia i zdrowia obywateli nalezy do obowigzku poszczegdlnych panstw.
W jego ramach kazde panstwo musi migdzy innymi zapewni¢ swym obywatelom do-
stepnos¢ produktow leczniczych, rozumiang rowniez jako dostgpno$¢ po umiarkowa-
nych cenach. Staly wzrost konsumpcji produktow leczniczych powoduje, iz panstwa
przyjmuja coraz to wiecej skomplikowanych strategii w zakresie zarzadzania sprzedaza
produktéw leczniczych. Wdrazane przez rzady strategie kontroli wydatkow publicznych
dotycza zar6wno zakresu ustanawiana cen i refundacji (tzw. $rodki po stronie podazo-
wej), jak 1 oddziatywania na pracownikéw stuzby zdrowia, farmaceutdéw i pacjentow
(tzw. $rodki po stronie popytowej). Mimo iz podstawowym zatozeniem ww. strategii jest
promocja zdrowia publicznego, majg one w istocie na celu skonfrontowanie lub ograni-
czenie ciaggltego wzrostu wydatkdéw publicznych na ochrong zdrowia i zapewnienie sa-
mej stabilno$ci budzetu panstwowego w dziedzinie zdrowia®*.

Instytucja, dzieki ktorej panstwo w najpehiejszy sposob gwarantuje dostgpnosc
produktéw leczniczych, jest mechanizm refundacji ich kosztow. Refundacje definiuje
si¢ jako ,,zwrot, z zasobéw podmiotu finansujacego, np. budzetu panstwa, srodkow pie-
ni¢znych wydatkowanych zastepczo przez jednostke gospodarcza, np. apteke, na okre-
Slony cel, np. zakup lekéw”**. Objecie leku refundacjg traktowane jest jako kolejny,
konieczny etap obrotu tego produktu leczniczego, nastepujacy po dokonaniu rejestracji
oraz fizycznym jego wprowadzeniu do obrotu. W stosunku do lekéw generycznych ob-

21 1pidem, s. 7.

242 1bidem, s. 5.

28 R. Stankiewicz, [w:] M. Pieklak, R. Stankiewicz (red.), Ustawa o refundacji lekow, srodkow spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych — Komentarz, Warszawa 2014, s. 3.

24 M. Czech, Farmakoekonomika jako narzedzie zarzqdzania lekami w Polsce, Warszawa 2006, s. 259.
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jecie ich refundacjg wlasciwie przesadza o powodzeniu ich sprzedazy, gdyz konkuren-
cyjno$¢ lekow generycznych na rynku wynika z ich niskiej ceny ustalonej w duzej mie-
rze dzigki objeciu ich systemem refundacji. Z tego wzgledu kwestie zwigzane z ceng
i refundacja lekow generycznych zostaty omowione w punkcie po§wigconym wprowa-
dzeniu do obrotu wraz z przywolaniem barier i ograniczen z nim zwigzanych.

W kontekscie art. 168 ust. 7 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE)
panstwa cztonkowskie UE posiadaja autonomi¢ w kontroli finansowania produktow
leczniczych i1 zarzadzaniu ich konsumpcja w ramach swych systemow opieki zdrowot-
nej. Wobec powyzszego na obszarze UE obowiagzuje 28 réznych systemow ustalania cen
i refundacji produktéw leczniczych opartych zaréowno na odmiennych mechanizmach
ksztaltowania list produktow leczniczych refundowanych, ustalania ich cen, jak i kryte-
riach ich okreslania**. Roznice w konstrukcjach prawnych systemoéw refundacji panstw
cztonkowskich wynikaja przede wszystkim ze $wiadomych zadan, ktore stawiane sg
danej regulacji przez rzady panstw podejmujace decyzje o takiej a nie innej strukturze
refundacji**®. Co oczywiste, gldwnym determinantem konstrukcji mechanizmu refunda-
cji jest poziom srodkow budzetowych przeznaczonych na wspoétfinansowanie. Ma to
istotne znaczenie w odniesieniu do obrotu leczniczymi produktami generycznymi, gdyz
panstwa o wigkszych budzetach ochrony zdrowia, ksztaltujac wlasne systemy refunda-
cji, przeznaczaja odpowiednio wieksza ilos¢ srodkdw pienigznych na wspotfinansowa-
nie zakupu lekow przez swych obywateli, w tym lekow generycznych. Panstwa te szcze-
gdlnie czuwaja nad wywazeniem interesoOw miedzy powszechnym dostepem do tanich
lekow a konieczno$cig promowania innowacji w sektorze farmaceutycznym, co uwi-
dacznia si¢ w rownie wysokim finansowaniu zakupu innowacyjnych produktow leczni-
czych przez te panstwa*¥’. Natomiast panstwa o mniejszych budzetach na ochron¢ zdro-
wia jako priorytet uznaja konstrukcje mechanizmu refundacji promujaca zakup jak
najtanszych lekoéw, faworyzujac tym samym generyczne produkty lecznicze nad orygi-
nalnymi produktami leczniczymi. W ten sposob samo panstwo przeznacza mniej $rod-
kéw na refundacje, a pacjenci otrzymuja dostep do szerokiej oferty tanszych produktow
leczniczych kosztem zmniejszenia dostepu do terapii innowacyjnych oraz zahamowania
rozwoju badan w dziedzinie farmac;ji**s.

Jednostronne ukierunkowanie polityk cen i refundacji panstw cztonkowskich UE,
a w ich efekcie przyjmowanie srodkdéw krajowych majacych na celu kontrole finansowa-
nia lekow oraz zarzadzanie ich konsumpcja, moze prowadzi¢ do powstania barier han-
dlowych w obrocie produktami leczniczymi na obszarze UE, wptywajac na zdolnos¢
firm farmaceutycznych do sprzedawania produktéw na rynkach krajowych?. Srodki te

25 R. Stankiewicz, op. cit., s. 10.

246 |bidem, s. 6.

27 1bidem, s. 7.

248 1pidem, s. 7.

24 Whniosek: Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczaca przejrzystosci srodkow reguluja-
cych ustalanie cen produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz wlaczanie tych produktow w zakres
systemow powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego, COM/2012/084 final — 2012/0035 (COD), http://
eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A52012PC0084, [dostgp: 19.06.2016].
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nie tylko decyduja o potencjale sprzedazy produktéw na terytorium danego panstwa
przez koncerny farmaceutyczne, lecz rowniez wptywaja znaczaco na samg konkurencje
i funkcjonowanie rynku wewnetrznego UE?°. Co wigcej, organizacja krajowych syste-
moéw opieki zdrowotnej moze doprowadzi¢ do ograniczenia swobody przeptywu towa-
réw poprzez dyskryminacje produktéw pochodzgcych z innych panstw cztonkowskich.
Z tego wzgledu TSUE w swym orzecznictwie podjat si¢ proby znalezienia zlotego $rod-
ka miedzy z jednej strony autonomig polityki socjalno-ekonomicznej panstw czlonkow-
skich, z drugiej strony ochrong unijnej swobody przeptywu towaréw?!. Przywotujac
poszczegdlne wyroki TSUE*? dotyczace kwestii zgodno$ci srodkéw kontroli cen pro-
duktow leczniczych z zasadg swobodnego przeptywu towarow, nalezy zauwazy¢ wyraz-
ng ewolucje¢ stanowiska TSUE z pozycji przeprowadzania skrupulatnej kontroli zgodno-
$ci tych srodkow z traktatowa zasada, w kierunku mozliwosci uzasadnienia stosowanych
srodkéw obiektywnym interesem publicznym i mozliwo$ciami finansowymi systemow
zdrowotnych?3,

Z zamiarem ograniczenia wplywu rdéznic polityk refundacyjnych panstw czion-
kowskich na funkcjonowanie rynku wewngtrznego juz w 1988 r. przyjeto na poziomie
owczesnej wspolnoty europejskiej dyrektywe 89/105/EWG?*, zwang dyrektywg przej-
rzystosci. Jej postanowienia stanowiag zbidr dotychczasowego dorobku orzeczniczego
TSUE przy jednoczesnym respektowaniu koncepcji minimalnej ingerencji w organiza-
cje krajowej polityki zabezpieczenia spolecznego przez panstwa cztonkowskie??. Dy-
rektywa ta okresla szereg wymogow proceduralnych, ktorych przestrzeganie ma zapew-
ni¢ przejrzystosc¢ srodkoéw krajowych w zakresie ustalania cen i refundacji przyjmowanych
przez panstwa cztonkowskie. Natomiast przepisy tej dyrektywy, zgodnie z postanowie-
niami TFUE, nie majag wptywu na decyzje dotyczace ustalania cen podejmowanych
przez poszczegodlne panstwa ani na prowadzong przez nie polityke zabezpieczenia spo-
tecznego®¢. Celem przyjecia tego aktu byto stworzenie ram prawnych, ktore stanowity-
by ogdlne zasady postepowan w przedmiocie obejmowania produktow leczniczych re-
fundacja, chronigc przed regulacjami ograniczajacymi funkcjonowanie wolnego rynku®’.

250 1hidem, s. 10.

1 M. Roszak, op. cit., s. 121.

22 Zob. wyrok TSUE w sprawie 181/82 Roussel LaboratoriaBV i inni przeciwko panstwu niderlandzkie-
mu, ECLLI:EU:C:1983:352; wyrok TSUE w sprawie 238/82 Duphar BV i inni przeciwko panstwu nider-
landzkiemu, ECLLI:EU:C:1984:45; wyrok TSUE w sprawie 56/87 Komisja Wspéinot Europejskich przeciw-
ko Republice Wloskiej, ECLI:EU:C:1988:295; wyrok TSUE w sprawie C-120/95 Nicolas Decker przeciwko
Caisse de maladie des employés privés, ECLI:EU:C:1998:167; wyrok TSUE w sprawach potaczonych
C-159/91 1 C-160/91 Christian Poucet przeciwko Assurances générales de France i Caisse mutuelle régio-
nale du Languedoc-Roussillon, ECLI:EU:C:1993:63.

233 M. Roszak, op. cit., s. 122.

2% Dyrektywa Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca przejrzystosci srodkow reguluja-
cych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowicka oraz wiaczenia ich w za-
kres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych, Dz. Urz. WE L 40 z.11.02.1989 r.

235 R. Stankiewicz, op. cit., s. 11.

2% Whniosek: Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczaca przejrzystosci srodkéw reguluja-
cych ustalanie cen produktéw leczniczych....

27 R, Stankiewicz, op. cit., s. 12.
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Do obowigzkow formalnych panstw cztonkowskich nalezy przestrzeganie okreslonych
terminéw podejmowania indywidualnych decyzji dotyczacych ustalania cen i refundacji
(90 dni na podjecie decyzji dotyczacej zarowno ustalania cen, jak i refundacji). Ponadto
w dyrektywie zobowigzuje si¢ odpowiednie organy administracji krajowej do przedsta-
wienia uzasadnienia opartego na obiektywnych i mozliwych do sprawdzenia kryteriach
w odniesieniu do kazdej z wydanych decyzji oraz zapewnienia wnioskujacym podmio-
tom odpowiednich sadowych $rodkow odwotawczych?*®,

2.4.2. Podstawowe zatozenia ceny i refundacji lekéw

Omawiajgc przyjmowane przez panstwa czlonkowskie UE systemy ustalania cen
i refundacji lekow, nie sposdb poming¢ instytucji takich jak ustalanie urzedowych cen
zbytu, marz detalicznych i hurtowych oraz okreslanie poziomow odptatnosci refundo-
wanych lekow, stanowigcych podstawowe $rodki wptywu panstw na obrot produktow
leczniczych na rynku farmaceutycznym. Istotne jest rowniez oméwienie dwoch poste-
powan: w sprawie umieszczenia leku w wykazie oraz w sprawie ustalenia ceny urzedo-
wej. Zaznacza si¢ przy tym, iz panstwa cztonkowskie opracowujg coraz bardziej ztozone
i innowacyjne strategie ustalania cen i refundacji, by ograniczy¢ rosnace wydatki na
produkty farmaceutyczne, co bedzie stanowilo uzasadnienie nastepnie omawianej pro-
pozycji nowelizacji dyrektywy przejrzystosci.

Pierwszorzegdnie nalezy wskazac¢, iz najwazniejsza cecha kontroli przez panstwa
ceny produktow leczniczych jest okreslanie ich statusu refundowania. Wynika to z faktu,
iz w wigkszo$ci przypadkéw to leki podlegajace refundacii ze §rodkow publicznych sg
przedmiotem regulacji cen przez panstwo, a z kolei leki niepodlegajace refundacji posia-
daja swobode co do wyznaczenia ceny rynkowej*”. Cena, zgodnie z przepisami ustawy
z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach, jest wartoScig wyrazong w jednostkach pieni¢znych, kto-
ra kupujacy jest zobowigzany zaptaci¢ przedsigbiorcy za towar lub ustuge®®. Urzedowe
ceny zbytu, urzgdowe marze hurtowe i detaliczne majg charakter cen i marz sztywnych,
ustalanych urzedowo, przez co podmioty uczestniczgce w obrocie nie majg mozliwosci
sprzedazy produktu po innej cenie anizeli ta okre$lona przepisami prawa®*!. Ustawodaw-
ca polski w art. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (u.r.l.) dokonat zdefiniowania po-
jecia ceny detalicznej leku jako urzedowej ceny zbytu leku powigkszonej o urzegdowa
marz¢ hurtowa i urzedowa marze detaliczng oraz nalezny podatek towarow i ustug”®.

28 Wniosek: Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczaca przejrzystosci srodkéw reguluja-
cych ustalanie cen produktéw leczniczych...

29 S. Vogler, The impact of pharmaceutical pricing and reimbursement policies on generics uptake:
implementation of policy option on generics in 29 European countries- an overview, “Generics and Bi-
osimilars Iniciative Journal” 2012, vol. 1, http://gabi-journal.net/the-impact-of-pharmaceutical-pricing-and-
reimbursement-policies-on-generics-uptake-implementation-of-policy-options-on-generics-in-29-europe-
an-countries%E2%94%80an-overview.html, [dostep: 18.06.2016].

20 Art. 3 ust. 1 ustawy o cenach, Dz. U. z 2001 r. Nr 97, poz. 1050.

201 M. Kwiatkowska, Prawo farmaceutyczne. Poradnik dla aptek, czes¢ II, Warszawa 2013, s. 52.

262 Art. 2 pkt 4 u.r.l.
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Cena hurtowa leku natomiast oznacza urzgdowa cene zbytu leku powigkszong o urzgdo-
wa marz¢ hurtowg oraz nalezny podatek od towardéw i ustug?®. Z kolei sama urzedowa
cena zbytu leku odnosi si¢ do ceny zbytu leku ustalonej w decyzji administracyjnej o ob-
jeciu refundacja, uwzgledniajaca nalezny podatek od towarow i ustug®?. Cena urzgdowa
ma charakter ceny maksymalnej, dzigki czemu mozliwa jest wytgcznie sprzedaz produk-
tow leczniczych za ceny nizsze od tejze ceny urzedowej?”. Z powyzszego wynika, iz
podmioty gospodarcze wprowadzajace na rynek produkty lecznicze sa ograniczane
w swej swobodzie uzgadniania cen poprzez zardwno przepisy prawne ustalajgce maksy-
malng warto$¢ marzy hurtowej i detalicznej, jak i obowiazek uzyskania decyzji admini-
stracyjnej okreslajacej urzedowsg cene zbytu leku oraz poziom jego refundacji.

Ustawodawca polski przewiduje nastepujace poziomy odptatnosci lekéw: brak ja-
kiejkolwiek odptatno$ci, odptatnosc¢ ryczaltowa, odptatnos¢ w wysokosci 30% lub 50%
limitu finansowania leku oraz odptatno$¢ 100%%. Objecie leku danym poziomem od-
platnos$ci zalezy zaréwno od kategorii dostgpnosci leku, jak i od jego ujecia w jednym
z wykazow lekow refundowanych ze §rodkéw publicznych — odpowiednio lekow pod-
stawowych, lekow uzupetiajgcych, lekow recepturowych, lekow, ktore moga by¢ trak-
towane jako surowce farmaceutyczne oraz lekow do terapii niektorych chordb i uposle-
dzenia umystowego. Wykazy tych lekéw przyjmowane sa w drodze rozporzadzenia
ministra wlasciwego do spraw zdrowia wraz z okre$leniem ich odptatnosci’’. Nalezy
zwréci¢ uwage, iz takiego typu pozytywne listy refundacji lekow sporzadzane sa w zde-
cydowanej wigkszosci panstw czlonkowskich UE. Niektore panstwa, dodatkowo badz
wylacznie, stosujg negatywne wykazy produktow leczniczych, ktore nie podlegaja re-
fundacji. Do tychze panstw naleza: Niemcy, Wielka Brytania, Hiszpania oraz Wegry?®S.

Zaliczenie leku do kategorii dostepnosci leku nastepuje poprzez wydanie decyzji
administracyjnej z urzedu lub na podstawie ztozonego wniosku w postgpowaniu w spra-
wie ustalenia ceny urzedowej. T¢ sama procedure stosuje si¢ w postgpowaniu w sprawie
umieszczenia leku w wykazie. Jak podkresla sie w literaturze, do czasu nowelizacji usta-
wy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej z dnia 24 sierpnia 2007 1.’ postgpowania te
przebiegaly gtéwnie z urzedu. Wobec krytyki ze strony podmiotdw uczestniczacych
w procesie obrotu produktami leczniczymi dotyczacej dtugotrwatosci i niejawnosci pro-
cesu decyzyjnego w Ministerstwie Zdrowia, a zwlaszcza z uwagi na koniecznos¢ trans-
pozycji postanowien dyrektywy 89/105, aktualnie sktadane moga by¢ rowniez wnioski
0 umieszczenie leku w wykazach?”.

Decyzja wydawana jest przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia na wniosek
lub z urzedu, w przypadku gdy dany lek stanowi istotng sktadowa kosztowa swiadczen

203 Art. 2 pkt 5 u.r.l.

264 Art. 2 pkt 26 u.r.l.

265 M. Oz6g, op. Cit., s. 539.

26 Art. 6 ust. 2 u.r.l.

267 M. 0z6g, op. cit., s. 553.

28 S. Vogler, op. cit.

269 Ustawa z dnia 24 sierpnia 2007 roku o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze $srodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw, Dz. U. Nr 166, poz. 1172.

20 M. Oz6g, op. Cit., s. 558.
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gwarantowanych?”!. Decyzja wydawana jest na okres 5, 3 lub 2 lat, przy czym czas jej
obowigzywania nie moze przekracza¢ terminu wygasnigcia wylgcznosci rynkowej dla
lekoéw oryginalnych. Rowniez podwyzszenie lub obnizenie ceny zbytu leku nastepuje
w drodze decyzji administracyjnej ministra wlasciwego do spraw zdrowia®’>. Natomiast
w postgpowaniu w sprawie umieszczenia leku w wykazie wniosek nie jest rozpatrywany
pierwszorzednie przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, lecz przez Zespo6t do
Spraw Gospodarki Lekami bgdacy quasi-organem przy nim dziatajacym. Pozytywne
rozpatrzenie wniosku powoduje umieszczenie leku w wykazie w drodze nowelizacji od-
powiedniego rozporzadzenia, natomiast dopiero negatywne rozpatrzenie wniosku pro-
wadzi do wydania decyzji przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia®”. Kryteria,
ktorymi organy administracyjne panstw cztonkowskich kieruja sie, umieszczajac dany
lek w wykazie lekow refundowanych, to: optacalnos¢, zapotrzebowanie medyczne oraz
warto$¢ terapeutyczna, w tym szczegoélnie relatywna efektywnos¢ w przypadku leku
nieoryginalnego, ale o dodatkowej wartosci terapeutycznej. Dodatkowo czgstg przestan-
ka brang pod uwagg jest wplyw refundacji leku na budzet panstwa, zwlaszcza w central-
nych i wschodnich panstwach UE?*. Wreszcie nalezy zauwazy¢, iz w prawie polskim
postgpowanie w sprawie ustalenia ceny urzgdowej leku moze wystepowac tacznie z roz-
patrywaniem wniosku o umieszczenie danego produktu w konkretnym wykazie lekow.
Wnhniosek o umieszczenie leku w odpowiednim wykazie zawsze implikuje bowiem ko-
nieczno$¢ ustalenia jego ceny urzedowej, co jest istotg tworzenia wykazu tego rodza-
ju?™. Z kolei postepowanie w sprawie ustalenia ceny urzedowej moze dotyczy¢ leku juz
umieszczonego w wykazie. Laczny termin toczenia si¢ polaczonych postepowan nie
powinien przekroczy¢ 180 dni, zgodnie z art. 6 ust. 1 dyrektywy przejrzystosci?’e.
Powyzsze zaprezentowanie podstawowych regulacji cen i refundacji produktow
leczniczych w polskim systemie opieki zdrowotnej pozwala z jednej strony na zapozna-
nie si¢ z najistotniejszymi pojeciami i procedurami tego systemu, z drugiej strony nato-
miast ukazuje wptyw postanowien dyrektywy przejrzystosci na obowigzujacy system
refundacji lekow w RP, na co wskazuje cho¢by przywotana nowelizacja z 2007 r. Nie-
mniej jednak, co zostanie ukazane w nastgpnym punkcie artykutu, proceduralny charak-
ter przepiséw dyrektywy, problemy dotyczace ich wyktadni, wdrazania i egzekwowania,
a przede wszystkim ich dezaktualizacja w wyniku rozwoju rynku farmaceutycznego
w ciggu prawie 20 lat obowigzywania dyrektywy spowodowato, iz nie tylko systemy
ustalania cen lekow i ich refundacja r6znia si¢ w poszczegdlnych panstwach cztonkow-
skich UE, ale takze dochodzi do powstawania barier handlowych ograniczajacych lub
opdzniajacych obrot niektorymi produktami leczniczymi, w tym generycznymi?””.

21 Art. 9 ust. 3 u.rl.

22 M. Kwiatkowska, op. cit., s. 54.

273 1bidem, s. 54.

21 S. Vogler, op. cit.

25 M. Oz6g, op. Cit., s. 566.

276 Art. 6 ust. 1 dyrektywy 89/105/EWG.

277 Whniosek: Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczaca przejrzystosci srodkow reguluja-
cych ustalanie cen produktow leczniczych....
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2.4.3. Obrét lekami generycznymi w swietle polityk, przepisow
i praktyk ustalania cen i refundacji produktéw leczniczych

Z uwagi na silne powigzanie rynku farmaceutycznego ze strategiami ustalania cen
i refundacji produktow leczniczych panstw cztonkowskich UE rozmiar oraz efektyw-
no$¢ obrotu lekow generycznych na rynku UE zalezy w istocie od ich ujgcia w krajo-
wych systemach refundacji. Sprzedaz lekéw generycznych, ktore nie zostang wpisane do
wykazu lekéw refundowanych, jest nicoptacalna dla ich producenta®®. Ku zadowoleniu
ich wytworcow leki generyczne odgrywaja istotng role w systemach opieki zdrowotnej
panstw cztonkowskich UE, gdyz to wlasnie dzigki ich refundacji i ustalaniu cen przy-
czyniajg si¢ do znacznej redukcji sSrodkow publicznych przeznaczanych na opieke zdro-
wotng?”. Aczkolwiek warto$ciowy udzial lekow generycznych w krajowym budzecie
rozni si¢ znaczaco w poszczegolnych panstwach cztonkowskich. Przyktadowo w 2009 r.
w Portugalii niewiele ponad 10% rynku farmaceutycznego obejmowaty generyki, nato-
miast w tym samym czasie w Rumunii i Stowenii obejmowaty one ok. 70% rynku*¥.

Badania ukazuja, iz rynek lekow generycznych jest wigkszy w panstwach, ktore
pozwalajg na relatywnie dowolne ustalanie cen produktéw leczniczych przez podmioty
uczestniczgce w ich obrocie, anizeli w panstwach, ktdre utrzymuja restrykcyjny system
ustalania cen produktow leczniczych. Wynika to z faktu, iz w pierwszych z panstw ceny
produktow leczniczych sg co do zasady znacznie wyzsze, co przycigga producentow le-
kow generycznych wprowadzajacych odpowiedniki o zdecydowanie nizszych cenach®!.

Odnosnie do mozliwosci refundacji lekow generycznych podkresla si¢ pozytywny
efekt przyjmowania przez panstwa omowionych powyzej wykazow lekéw refundowa-
nych. Poprzez stworzona w tych wykazach klasyfikacje lekow na grupy wedtug iden-
tycznosci substancji aktywnych w nich zawartych czy podobienstwa w ich dziataniu leki
generyczne zostaly dopuszczone do refundacji ze srodkoéw publicznych bez jakiejkol-
wiek ich dyskryminacji w odniesieniu do lekéw oryginalnych?2.

Natomiast wobec przepiséw ustalajacych ceng lekow generycznych wskazuje sig,
iz w wigkszosci panstw cztonkowskich UE cena leku generycznego ustalana jest w war-
tosci procentowej odpowiednio nizszej do ceny jego leku referencyjnego, na przyktad
25% lub 40% ceny leku referencyjnego. Tego typu odwzorowanie ceny generyka nazy-
wane jest powigzaniem leku generycznego (ang. generic price linkage)?®.

W ramach systemoéw ustalania cen i refundacji produktow leczniczych dodatkowy
pozytywny efekt dla obrotu generycznych produktow leczniczych maja przyjmowane
przez panstwa strategie popytowe promujace sprzedaz lekow generycznych, nakierowa-
ne na pracownikéw stuzby zdrowia odpowiedzialnych za przepisywanie lekow, farma-
ceutow oraz pacjentow?*. OECD wymienia jako przyktady tego typu strategii panstw:

28 S. Vogler, op. cit.

29 S, Vogler, op. cit.

20 |bidem.

81 Competitiveness of EU Market ..., s. 37.
282 S, Vogler, op. cit.

28 S, Vogler, op. cit.

2% |bidem.
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obowigzek farmaceutow zaproponowania pacjentowi zakupu tanszego odpowiednika
W migjsce przepisanego na recepcie drozszego leku oryginalnego, zachgcanie podmio-
tow do przepisywania lekow generycznych poprzez program plaé-za-efektywnosc (ang.
pay-for-performance), obowiazek przepisywania przez podmioty odpowiedzialne lekow
wedlug migdzynarodowych nazw niezastrzezonych i1 wreszcie zaangazowanie samych
pacjentow do zakupu generykow dzigki ustanowieniu wyzszego poziomu refundacji ge-
neryka wobec poziomu refundacji jego leku referencyjnego lub stopniowe zmniejszanie
ceny urzgdowej generykow poprzez zwigkszanie wartosci procentowej ich ceny w od-
niesieniu do leku referencyjnego®®.

Pomimo zaréwno pozytywnego wydzwigku ujecia lekow generycznych w krajo-
wych systemach refundacji, jak i przyjmowania rozmaitych strategii promujacych ich
sprzedaz Europejskie Stowarzyszenie Producentow Lekdéw Generycznych (EGA) zwra-
ca uwage na negatywne strony systemu ustalania cen i refundacji dla samego obrotu le-
kow generycznych w UE. Po pierwsze, wskazuje na state powigzanie ceny urzedowe;j
leku generycznego z ceng leku referencyjnego, nawet po wejsciu do obrotu leku gene-
rycznego, jako znaczaca bariere dla faktycznego udziatu tychze lekow na rynku farma-
ceutycznym. Jak uzasadnia EGA, negatywny efekt takiego powigzania wynika gléwnie
z braku harmonizacji jego stosowania posrod panstw cztonkowskich, powodujace zakto-
cenie w efektywnosci sprzedazy generykow w UE?,

W nastepnej kolejnosci EGA negatywnie ocenia konieczno$¢ uzyskania decyzji
o refundacji i ujecia w danym wykazie generycznych produktéw leczniczych, ktora po-
woduje opdznienie ich faktycznego wprowadzenia do obrotu o okoto 7 miesiecy®’. Po-
nadto sam termin wydania decyzji o refundacji czy ujeciu w wykazie zdecydowanie
rozni sie w kazdym z panstw cztonkowskich. Przyktadowo w Danii wynosi on mniej niz
50 dni, natomiast w Austrii, Czechach, Estonii czy Polsce okoto 180 dni, z kolei w Ru-
munii i Stowacji przekracza 270 dni, a w Chorwacji nawet 350 dni. Dane te sg tym bar-
dziej niepokojace, gdyz prowadzenie tak dlugotrwatego postepowania administracyjne-
go przez panstwa czlonkowskie stoi w sprzeczno$ci z postanowieniami dyrektywy
przejrzystosci, na podstawie ktoérych wiasciwy organ krajowy powinien wydaé decyzje
w ciagu 90 dni od daty ztozenia wniosku?®®,

Wreszcie EGA jest stanowiska, ze wydanie decyzji refundacyjnej wobec wprowa-
dzanego do obrotu odpowiednika powinno by¢ bezposrednim i sprawnym procesem,
gdyz jego lek referencyjny zostal wcze$niej wprowadzony do obrotu na terytorium
danego panstwa UE i zostala wobec niego wydana decyzja refundacyjna. Tym bar-
dziej, jezeli przyjmujemy, ze dany odpowiednik uzyskat juz pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu, czyli jego bioréwnowazno$¢ wzgledem leku oryginalnego zostata po-
twierdzona i powinien by¢ wpisany w ten sam wykaz lekow refundowanych co lek

25 A. Belloni, D. Morgan, V. Paris, Pharmaceutical Expenditure and Policies: Past Trends and Future
Challenges, OECD Working Papers, no. 87, OECD Publishing, Paris 2016, s. 32.

286 F. Bongers, H. Carradinha, How to Increase Patient Access to Generic Medicines in European Health-
care systems, Report by the European Generic Medicines Association, Bruksela 2009, s. 17.

87 Competitiveness of EU Market ..., s. 38.

28 F. Bongers, H. Carradinha, op. cit., s. 20.
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oryginalny, a sama cena odpowiednika ustalona na podstawie powigzania z ceng refe-
rencyjnego leku?.

W kwestii praktyk administracyjnych i dtugotrwatych postepowan administra-
cyjnych w przedmiocie refundacji, ktore stanowig barier¢ administracyjna dla obrotu
lekami generycznymi, nalezy przywotac problem zwigzany z transpozycja dyrektywy
przejrzystosci i podejmowanymi staraniami w kierunku jej nowelizacji. W 2011 r. Ko-
misja Europejska podjeta starania ku nowelizacji dyrektywy przejrzystosci gtownie
z uwagi na dezaktualizacje jej przepiséw odzwierciedlajagcych warunki panujace na
rynku farmaceutycznym ponad dwadziescia lat temu. Szczegotowo Komisja jako argu-
menty dokonania nowelizacji podala pojawiajace si¢ rozbieznosci miedzy przepisami
dyrektywy, ktore zawierajg opis gléwnych rodzajow procedur ustalania cen i refundacji
w latach 80. XX wieku (obecnie panstwa podejmuja srodki o znacznie szerszym zakre-
sie) oraz notoryczne przekraczanie przez panstwa cztonkowskie termindéw podejmowa-
nia decyzji dotyczacych ustalania cen i refundacji. Co istotne, w swym wniosku z 2012 r.
Komisja wskazala rowniez na niepotrzebne op6znienia w ustalaniu cen i refundacji le-
kow generycznych, ktéore wedlug przeprowadzonych badan powoduja opodznienie
w udostepnianiu pacjentom tanszych produktéw leczniczych i zwickszaja obcigzenie
finansowe ponoszone przez panstwa czlonkowskie?”®. W nowelizowanej wersji dyrekty-
wy przejrzystosci doszto do skrocenia terminu wydania decyzji zatwierdzajacej cene
urzedowg w odniesieniu do generykéw do 15/30 dni, w przypadku gdy produkt referen-
cyjny zostat juz wyceniony i wlaczony do systemu ubezpieczen zdrowotnych®'. Z kolei
terminy majgce zastosowanie do wszelkich innych produktéw leczniczych mialy by¢
skrocone do 60 dni®.

Pozytywny efekt dla obrotu lekéw generycznych w UE, jaki mogtaby wywrze¢ no-
welizacja dyrektywy przejrzystosci, ostatecznie nie zostat osiggnigty z uwagi na sprzeciw
wyrazony w Radzie Unii Europejskiej w 2015 r. Opozycja panstw wobec projektu Komi-
sji nie wynikala wytacznie z technicznego przymusu szybszej pracy, ale miata bardziej
polityczne podtoze. Wigkszos¢ panstw podnosita obawe naruszenia zasady subsydiarno-
$ci dziatania UE, gdyz podstawowe cele propozycji Komisji mogty by¢ uzyskane na pod-
stawie innych alternatywnych srodkow?”. W sposob szczegolny uwidacznia to stanowi-
sko glos przeciwny panstw, ktore juz obecnie wydaja decyzje administracyjne dotyczace
cen i refundacji lekow generycznych w maksymalnym 30-dniowym terminie®*.

Podsumowujac, kwestia ustalenia ceny i refundacji produktow generycznych sta-
nowi cel pierwszoplanowy wielu panstw cztonkowskich UE w ich budzecie przezna-

28 1bidem, s. 19.

20 Whniosek: Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczaca przejrzystosci srodkéw reguluja-
cych ustalanie cen produktéw leczniczych...

»! |bidem.

22 |bidem.

23 Sprawozdanie z przestuchan Parlamentu Europejskiego, http://www.europarl.europa.eu/sides/getAl-
lAnswers.do?reference=E-2015-000260&language=EN, [dostep: 19.06.2016].

2% Whatever happened to faster reimbursment for generics in Europe?, http://www.pharmexec.com/
whatever-happened-faster-reimbursement-generics-europe?id&sk&date&%0A%09%09%09&pagel D=2,
[dostep: 19.06.2016].
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czanym na opieke zdrowotng. Nie tylko ujmujg one leki generyczne w swych syste-
mach refundacji, ale réwniez przyjmuja inne strategic promujace ich sprzedaz.
Natomiast sam brak efektywnie wdrazanych srodkow w dziedzinie ustalania cen i re-
fundacji lekow, ktore pozytywnie wptywatyby na sprzedaz generykow w UE, mozna
uzna¢ za kolejng z barier w ich obrocie. Mimo to nie nalezy zapominac, iz gldownym
zadaniem budzetu panstwa jest utrzymanie modelu zrownowazonego rynku zdrowia
publicznego, gdzie leki generyczne sg wylacznie elementem decydujacym o szerszym
dostepie do lekéw. Z tego wzgledu niektére panstwa podejmuja wiecej dtugoplano-
wych polityk promujacych sprzedaz lekow generycznych, a inne stosunkowo mnie;.
Ostatecznie wydaje sig, iz to wlasnie autonomia panstw w okreslaniu wlasnych polityk
1 strategii ustalania cen i refundacji stanowi w tym aspekcie ograniczenie obrotu lekéw
generycznych w UE.

2.5. Handel réwnolegly a wprowadzenie lekéw generycznych
do obrotu

2.5.1. Definicja, zrédta i zalety instytucji handlu réwnolegtego pro-
duktéw leczniczych

Handel rownolegly odnoszacy si¢ zaréwno do zjawiska importu réwnoleglego, jak
i eksportu rownoleglego oraz stanowiacy legalng forme¢ obrotu towarami pomigdzy pan-
stwami nabral w UE szczegblnego znaczenia®*®. Wynika on bowiem wprost z ujetej
w art. 28 1 29 TFUE zasady swobodnego przeptywu towaréw bedacej fundamentalng
zasadg polityki i dziatania wewngtrznego UE, wedtug ktorej wszelkie ograniczenia ilo-
Sciowe w przywozie i wywozie oraz wszelkie $rodki o skutku rownowaznym sg zakaza-
ne mi¢dzy panstwami cztonkowskimi®*®. Okre$lenie ,,rownolegly” uzasadniane jest spo-
sobem dokonywania danego handlu, ktory odbywa si¢ niezaleznie od sieci dystrybucji
ustanowionej przez producenta i dostawcoéw produktéw — rownoczesnie z nig i rownole-
gle do niej?’. Za pierwsze orzeczenie TSUE w sprawie handlu réwnolegtego w UE
uznaje si¢ orzeczenie TSUE z dnia 8 czerwca 1971 r. w sprawie C-78/70 Deutsche
Grammophon Gesellschaft mbH przeciwko Metro-SB-Grofimdrkte GmbH & Co. KG*%.
Nastepnie, jako ze zjawisko handlu rownolegtego dotyczy wszystkich rodzajow produk-
tow, nalezy przywota¢ orzeczenie TSUE z dnia 31 pazdziernika 1974 r. w sprawie
C-15/74 Centrafarm BV et Adriaan de Peijper przeciwko Sterling Drug Inc., w ktorym
to Trybunat po raz pierwszy odniost sie¢ do zjawiska handlu rownoleglego produktow
leczniczych w UE, wskazujac, iz produkty lecznicze powinny by¢ kwalifikowane jako
towary, ktore nie podlegajg wylaczeniu spod ogdlnych zasad rzadzacych swobodnym
przeptywem towarow w ramach jednolitego rynku wewnetrznego®”.

25 J. Szczodrowski, Handel réwnolegly produktami farmaceutycznymi w orzecznictwie ETS, ,,Europej-
ski Przeglad Sadowy” 2009, nr 10, s. 40.

26 Art. 28 129 TFUE.

»7J. Szezodrowski, op. cit., s. 40.

28 Wyrok TSUE w sprawie C-78/70 Deutsche Grammophon. ..

2 Wyrok TSUE w sprawie C-15/74 Centrafarm BV ...
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TSUE wskazuje w swych orzeczeniach przede wszystkim na dwie korzysci ptynace
z handlu rownolegtego produktéow leczniczych: dobry sposob stymulacji konkurencji
oraz ograniczenie wydatkow publicznych na ochrong zdrowia’®. Dziatalno$¢ importe-
row rownoleglych zwigzana jest bowiem immanentnie z réznicg cen produktow leczni-
czych ustalonych pierwszorzednie zaréwno przez krajowego ustawodawce w systemie
ustalania cen i refundacji, jak i nastgpnie przez producenta leku. Réznica ta stanowi im-
puls dla hurtownikow, posrednikow do zakupu lekoéw, w panstwie, gdzie ich cena jest
relatywnie niska, aby nastepnie eksportowaé te produkty do tego kraju cztonkowskiego
UE, gdzie z kolei ich cena jest stosunkowo wyzsza*"'. Za przyktad mozna poda¢ lek Sim-
vastatin, ktérego cena lokalna w 2002 r. w Niemczech wynosita 223,4 euro, natomiast
w Wielkiej Brytanii juz tylko 55,5 euro, a w Holandii jedynie 50,4 euro. Importerzy row-
nolegli poprzez zakup tego leku na innych rynkach, a nastepnie sprzedaz w trzech wyzej
wymienionych panstwach zaproponowali nastepujace ceny Simvastationu: w Niemczech
migdzy 212,6 a 221,7 euro, w Wielkiej Brytanii miedzy 45,3 a 50,2 euro, a w Holandii
miedzy 49,9 a 55,4 euro®®. Rozktad ceny leku Simvastatin idealnie Swiadczy o atrakeyj-
nosci importu réwnoleglego jako alternatywnego zrodta zaopatrzenia, dzigki ktoremu
konsument zaoszczgdza $rodki pieni¢zne przeznaczone na zakup niezbednych produk-
tow leczniczych?®,

Dla przedsigbiorcow majacych swoje siedziby na terenie panstw cztonkowskich
UE lub EFTA3* zaletg prowadzenia handlu rownolegtego lekami jako sposobu ich obro-
tu w UE jest szczegolna, uproszczona procedura wprowadzenia do obrotu produktu
leczniczego®®. Pomimo aktualnej powszechnosci tej formy obrotu towaréw w UE jej
podstawy nie lezg w prawie normatywnym, lecz zostaly wypracowane w ramach dzia-
falnosci TSUE, ktory w swych orzeczeniach, poprzez szeroka interpretacje zasady swo-
body przeptywu, otworzyt jednolity rynek wewnetrzny UE na handel rownoleghy*%.

2.5.2. Zasady przeprowadzenia handlu réwnolegtego produktami
leczniczymi

Przechodzac do samej problematyki wprowadzenia produktu leczniczego do obro-
tu w ramach handlu rownoleglego, nalezy podkresli¢, ze duze znaczenie w zakresie jej
usystematyzowania miaty zbiorcze opracowania opublikowane w postaci komunikatow
Komisji powielajace zasady dopuszczalnosci importu réwnoleglego sformutowane
przez orzecznictwo TSUE, jednoczes$nie okreslajace wytyczne w zakresie ich stosowa-

30 A, Zimmermann, P. Malach, Import réwnolegly produktow leczniczych, ,,Farmacja Polska” 2009,
t. 65, nr 8, s. 539.

301 I M. Czesak, Import rownolegly w prawie farmaceutycznym jako zagadnienia prawa gospodar-
czego, http://www.bibliotekacyfrowa.pl/dlibra/docmetadata?id=48357&from=publication, s. 84, [do-
step: 24.04.2016].

302 P, Kanavos, S. Kowal, Does pharmaceutical parallel trade serve the objectives of cost control?, “Euro-
health”, 2008, t. 14, nr 2, s. 25.

303 J M. Czesak, op. cit., s. 85.

304 J. Szezodrowski, op. cit., s. 40.

305 M. Oz6g, op. Cit., s. 144.

3% D, Biadun, op. cit., s. 76.
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nia stanowigce akty migkkiego prawa. Mimo iz nie maja prawnej mocy wigzacej, od-
dziatuja na przepisy prawne panstw cztonkowskich. W najnowszej wersji komunikatu
z dnia 30 grudnia 2003 r. w sprawie importu rownolegtego gotowych produktéw leczni-
czych Komisja Europejska wskazata na mozliwo$¢ obwarowania takiego importu,
z uwagi na przestanke ochrony zdrowia publicznego, konieczno$cig uzyskania pozwole-
nia na import rownolegly wydanego przez organy administracji publicznej panstwa
cztonkowskiego w ramach procedury proporcjonalnie uproszczonej w stosunku do pro-
cedury uzyskania pozwolenia na wprowadzenie do obrotu®”’.

W $wietle tych wytycznych prawodawca polski ustanowit w art. 4a pr. farm. ko-
nieczno$¢ uzyskania pozwolenia na import rownolegly produktow leczniczych®®. Nato-
miast art. 21a pr. farm. precyzuje przebieg procedury zwigzanej z uzyskaniem takiego
pozwolenia. Niezbedne jest ztozenie odpowiedniego wniosku do Prezesa URPL, ktory
nastepnie dokonuje jego oceny 1 wydaje decyzj¢ o wydaniu pozwolenia na import row-
nolegly, o odmowie wydania takiego pozwolenia, a takze o zmianie pozwolenia lub jego
cofnieciu. Pozwolenie na import rownolegly wydawane jest na 5 lat, aczkolwiek niewy-
kluczone jest jego wczesniejsze wygasnigcie lub cofniecie z uwagi na istnienie zwigzku
tego pozwolenia z istnieniem pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych w Polsce
oraz w panstwie, z ktorego dany produkt jest importowany>®.

2.5.3. Zasada podobienstwa jako podtoze handlu réwnolegtego lekow
generycznych

Import rownolegly produktow leczniczych, zgodnie z orzecznictwem TSUE,
moze nastgpi¢ miedzy dwoma panstwami cztonkowskimi, pod warunkiem ze produkt
leczniczy uzyskal pozwolenie na wprowadzenie do obrotu w panstwie cztonkowskim,
z ktorego terytorium jest eksportowany (panstwo cztonkowskie pochodzenia), a ponadto
jezeli ten produkt leczniczy jest istotnie podobny (ang. essentially similiar) do produktu,
ktory uzyskat pozwolenie na wprowadzenie do obrotu w panstwie cztonkowskim, do
ktorego jest importowany (panstwo cztonkowskie docelowe)’'’. Wobec ujetego w spo-
sob ekspresywny dwojakiego ograniczenia importu rownolegtego produktow leczni-
czych nasuwajg si¢ pytania dotyczace mozliwos$ci prowadzenia importu rownoleglego
leku generycznego, ktory uzyskat pozwolenie na wprowadzenie do obrotu w panstwie
cztonkowskim pochodzenia, na terytorium panstwa cztonkowskiego docelowego, w kto-
rym pozwolenie na wprowadzenie do obrotu uzyskat jego lek referencyjny.

W swym orzeczeniu w sprawie Peijper Trybunat pochylit sie nad kwestig podobien-
stwa leku importowanego do leku referencyjnego, uznajac, iz ,,dwa produkty, chociaz nie
sg identyczne pod kazdym wzgledem, zostaly wyprodukowane zgodnie z ta sama formu-
I3, przy uzyciu tej samej substancji czynnej i maja ten sam efekt terapeutyczny, musza

37 Komunikat Komisji w sprawie importu rownolegltego lekéw gotowych, dla ktorych pozwolenie na

wprowadzenie do obrotu zostalo wydane, Dz. Urz. UE C 115z 6.5.1982 1.
398 Art. 4a pr. farm.
309 M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple, op. cit., s. 127.
310 Komunikat Komisji w sprawie importu rownolegtego lekéw gotowych...
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one traktowa¢ produkt importowany jako objety tym drugim pozwoleniem, chyba Ze ist-
nieja przewazajace wzgledy dotyczace skutecznej ochrony zycia i zdrowia ludzi™®*. Za-
tem w przywotanej sprawie trzy przestanki zadecydowaty o podobienstwie produktow:
ich formuta, substancja czynna oraz ten sam efekt terapeutyczny. Lek generyczny co do
zasady spelnia wszystkie trzy wyzej wymienione warunki, posiadajgc ten sam jakoscio-
wy 1 ilosciowy sktad w substancjach czynnych oraz te sama posta¢ farmaceutyczng jak
referencyjny produkt leczniczy, co potwierdza, iz moglby stanowi¢ przedmiot handlu
rownoleglego. Natomiast problematyczna pozostaje kwestia miejsca produkcji leku, czy-
li zrodta jego faktycznego pochodzenia. W sprawie Peijper chodzito bowiem o leki, ktore
byty produkowane przez dwie niezalezne spoiki, lecz na podstawie umowy licencjono-
wanej zawartej z tym samym licencjodawca, co powodowato, iz substancja aktywna le-
kéw miata to samo zrodto pochodzenia.

Do 2004 r. Trybunat w swych orzeczeniach nie wypowiadat si¢ bezposrednio na
temat przestanki wspolnego zrodia pochodzenia, co spowodowato w doktrynie przychy-
lenie si¢ do twierdzenia, iz handel rownolegly produktow leczniczych moze nastgpic¢
tylko 1 wylacznie, jezeli istnieje zwigzek migdzy producentem leku, ktory uzyskat po-
zwolenie w panstwie pochodzenia, a producentem leku postulujgcego o import réwnole-
ghy*'2. Taki dodatkowy warunek jawit si¢ jako bariera dla handlu réwnoleglego lekami
generycznymi, ktore produkowane sg co do zasady niezaleznie od producenta leku refe-
rencyjnego, po wygasnigciu ochrony wytacznosci danych oraz po wygasnigciu praw
z patentu — czyli bez jakiejkolwiek umowy licencji.

Rozstrzygnigcie kwestii wymogu wspolnego zrodta pochodzenia produktow lecz-
niczych w kontek$cie prowadzenia handlu rownoleglego produktéw leczniczych przy-
niosto orzeczenie Trybunatu wydane w sprawie C-112/02 Kohlpharma®3. Sprawa ta
dotyczyta wniosku ztozonego do niemieckiej agencji ds. produktow leczniczych przez
spotke Kohlpharma o pozwolenie na import rownoleglty leku pod nazwg handlowg Ju-
mex, produkowanego i sprzedawanego we Wtoszech przez spotke Chiesi Farmaceutici
SpA, ktorego substancjg¢ czynng wloska spotka kupowata od wegierskiej spotki Chinon
Pharmaceutical and Chemical Works Co. Ltd. Swoj wniosek spotka Kohlpharma oparta
o pozwolenie wydane dla leku Morvegan produkowanego i sprzedawanego przez nie-
miecka spotke Orion Pharma GmbH, ktora substancje czynna tego leku rowniez pozy-
skiwala od wegierskiej spotki. Niemiecka agencja odrzucita wniosek Kohlpharma, ar-
gumentujac, iz produkty lecznicze nie majg wspdlnego pochodzenia®t. W sprawie
Kohlpharma TSUE uznaPl'®, iz wspdlne pochodzenie produktow leczniczych nie moze
by¢ wymogiem przy dopuszczeniu na rynek danego panstwa produktu leczniczego
z importu rownolegtego. Aczkolwiek, jak podkreslit Trybunat, pochodzenie stanowic¢

31 Wyrok TSUE w sprawie C-15/74 Centrafarm BV ...

312 M. Frei, Parallel import of generic medical products- possible impacts of the Kohlpharma Case,
http://dgra.de/media/pdf/studium/masterthesis/master_frei_m.pdf, s. 39, [dostep: 26.04.2016].

3% Wyrok TSUE w sprawie C-112/02 Kohlpharma GmbH v Bundesrepublik Deutschland, ECLI:EU:
C:2004:208.

84 M. Roszak, op. cit., s. 78.

315 Wyrok TSUE w sprawie C-112/02 Kohlpharma GmbH...
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moze istotny czynnik przy ocenie bezpieczenstwa takiego produktu dla zdrowia pu-
blicznego®'.

Na podstawie wyroku w sprawie Kohlpharma usunigto wymog wystepowania ja-
kiegokolwiek zwigzku migdzy producentem referencyjnego produktu leczniczego a pro-
ducentem produktu leczniczego pochodzacego z importu rownoleglego. Ponadto, dzigki
jednoczesnemu braku doprecyzowania poziomu podobienstwa migdzy tymi lekami,
TSUE automatycznie otworzyl mozliwos$¢ obrotu w ramach handlu rownolegtego kaz-
dego produktu leczniczego, ktdry posiada t¢ sama substancj¢ aktywng, jaka aktualnie
jest objeta pozwoleniem w docelowym panstwie®’. Powoduje to, iz leki generyczne
réwniez mogg podlega¢ importowi rownoleglemu do innych panstw UE bez konieczno-
Sci stosowania procedury wzajemnego uznania, zdecentralizowanej badz standardowej
procedury uproszczonej*'®. Utatwia to w zasadniczy sposob obrot lekami generycznymi
w UE. Po pierwsze, poniewaz procedura w przedmiocie importu rownoleglego jest mniej
ucigzliwa dla wnioskodawcy z uwagi na zasadniczo mniejszg liczb¢ danych koniecz-
nych do przedstawienia w poréwnaniu z wymogami innych procedur. Po drugie, koszty
optat administracyjnych w procedurze importu rownoleglego sa zazwyczaj zasadniczo
nizsze®”. Przyktadowo — w Polsce w 2014 r. wysokos¢ optaty za ztozenie wniosku o do-
puszczenie do obrotu leku generycznego produktu leczniczego w procedurze uproszczo-
nej wynosita 27.300 zt, natomiast optata za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na
import rownolegly produktu leczniczego — jedynie 6.137 zF*. Po trzecie, w doktrynie
wskazuje sig, iz dzieki zastosowaniu procedury importu rownolegtego lek generyczny,
ktory uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w panstwie pochodzenia, odpo-
wiednio po wygasnigciu okresu wylacznosci danych chronigcego lek referencyjny, moze
wejs$¢ na rynek innego panstwa czlonkowskiego nawet przed wygasnieciem okresu wy-
tacznosei danych chronigcego lek referencyjny w tym panstwie®!.

2.5.4. Handel réwnolegty a ograniczenia obrotu lekéw generycznych

Mimo iz w teorii obrot lekami generycznymi poprzez handel rownolegly stat si¢
mozliwy dzieki ewolucyjnemu orzecznictwu TSUE, ostateczne jego stosowanie w prak-
tyce zalezy pierwszorzednie od przyjetych ustawodawstw panstw cztonkowskich, ktore
nie podlegaja w tej kwestii harmonizacji.

Przede wszystkim nalezy zwrdci¢ uwage na przyjmowane przez panstwa czton-
kowskie $rodki prawne majgce na celu ograniczenie eksportu handlu rownoleglego pro-
duktéw leczniczych. Ograniczenie tego typu uzasadniane jest zwlaszcza negatywnymi

316 M. Roszak, op. cit., s. 79.

817 M. Frei, op. cit., s. 61.

318 |bidem, s. 61.

319 M. Roszak, op. cit., s. 81.

320 Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 marca 2011 r. zmieniajgcego rozporzadzenie
w sprawie sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczaniem do obrotu produktu lecznicze-
g0, Dz. U. Nr 61, poz. 314.

321 A. Wearing, 1. Kirby, M. van Kerckhove, W. Vodra, Parallel trade in the EU and US pharmaceutical
markets, “Global Counsel Life Science Handbook™ 2004, nr 5, s. 117.
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konsekwencjami zjawiska handlu réwnolegtego, ktére uwidaczniajg si¢ w stosunku do
panstw, z ktorych leki sg eksportowane, powodujac ich brak na rynku, wzrost cen oraz
opdznienia w dostepie do nowych lekow*?2. Jako przyktad mozna przytoczy¢ przepisy
polskiej ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. zmieniajgcej przepisy ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. prawo farmaceutyczne®?*, majacej na celu ograniczenie wywozu produktow
leczniczych z Polski wytacznie do takiej ilosci, ktorej wywdz z terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej nie zagraza bezpieczenstwu zdrowia i zycia polskich pacjentow*?.
Ustawa ta naktada dodatkowe obowiazki na poszczegodlne podmioty biorace udziat
w dystrybucji produktéw leczniczych. Obowiazki te zwiazane sg np. z prowadzeniem
ewidencji produktow oraz dostarczaniem odpowiednich informacji dotyczacych stanow
magazynowych*?. Najistotniejsza sposrod nich jest koniecznos¢ zgloszenia Gtoéwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu (GIF) przez przedsigbiorce prowadzacego dziatalnos¢
polegajaca na prowadzeniu hurtowni zamiaru wywozu poza terytorium RP lub zbycia
podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ poza jej terytorium produktow leczniczych,
ktore zawarte sa w odpowiednim wykazie produktéw zagrozonych brakiem ich dostep-
nosci na rynku®?®. Ponadto przedsigbiorca zobowiazany jest nie tylko do zgloszenia za-
miaru wywozu lub zbycia produktu leczniczego poza terytorium Polski, ale tez poinfor-
mowania o fakcie dokonania takiego wywozu lub zbycia. Mozliwos$¢ sprzeciwienia sig¢
przez GIF eksportowi produktu leczniczego oraz ustanowienie postanowieniami nowej
ustawy dodatkowych sankcji pieni¢znych, jak sankcji cofnigcia zezwolenia na prowa-
dzenia hurtowni farmaceutycznej wobec podmiotu, ktéry bez uprzedniego zgloszenia
GIF*?" przed uptywem terminu na zgloszenie sprzeciwu lub wbrew sprzeciwowi GIF
dokonatl wywozu lub zbycia produktu leczniczego, jawi si¢ jako dodatkowa bariera
prawna obrotu lekami generycznymi na obszarze UE.

Wreszcie, ostatnie, lecz niemniej znaczace — ograniczenie obrotu lekow generycz-
nych w kontekscie handlu rownolegtego wynika z dos¢ szerokiej swobody podejmowa-
nia decyzji organow administracji co do wydania pozwolenia na import, a teraz rowniez
eksport, rownolegly lekow generycznych. Uwzgledniajac przestanke bezpieczenstwa
dla zdrowia publicznego, moga one z tatwoscig odrzuci¢ wniosek producenta leku gene-
rycznego z uwagi na brak dostepnych informacji do wykonania wszelkich dodatkowych
badan koniecznych do stwierdzenia, czy importowany lek jest wystarczajaco podobny
do referencyjnego, a zatem wystarczajgco bezpieczny dla zdrowia publicznego?.

32 A Swierczyna, Prawo dostepu do lekéw a obrét réwnolegly produktami leczniczymi w Unii Europej-
skiej, [w:] U. Drozdowska. A. Wnukiewicz-Koztowska (red.), Prawa pacjenta, Warszawa 2016, s. 47.

32 Ustawa z dnia 9 kwietnia 2015 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych
ustaw, Dz. U. z 2015 r., poz. 788.

324 A. Swierczyna, Prawo dostepu do lekow..., s. 44

325 |bidem, s. 44.

326 |bidem, s. 44.

327 |bidem, s. 44.

328 M. Roszak, op. Cit., s. 82.
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2.6. Konkluzje

Leki generyczne, tak jak i wszystkie produkty lecznicze, podlegaja obowigzkowi
uzyskania pozwolenia na wprowadzenie ich do obrotu. Obowigzek ten uzasadniony jest
konieczno$cig dostarczania pacjentom bezpiecznych i efektywnych w dziataniu produk-
tow leczniczych, zgodnie z przestanka z art. 36 TFUE. Polityka zdrowotna panstw czton-
kowskich UE przejawia si¢ migdzy innymi w intensywnej reglamentacji rynku farma-
ceutycznego. W porownaniu do innych towaré6w mozna by zatem uznaé, iz wymaganie
uzyskania danego pozwolenia wobec lekéw generycznych stanowi bariere administra-
cyjna obrotu tymi produktami w panstwach cztonkowskich UE.

Nalezy przy tym zwrdci¢ uwagg, iz leki generyczne w porownaniu do oryginal-
nych produktow leczniczych moga korzysta¢ z uproszczonej procedury wprowadzenia
do obrotu, ktora to zwalnia wnioskodawce z obowiazkow przedstawiania petnej doku-
mentacji dotyczacej danego produktu. Zatem z tej perspektywy samo uzyskanie pozwo-
lenia nie jawi si¢ jako wicksza bariera administracyjna anizeli w odniesieniu do lekow
referencyjnych.

Jako faktyczng barier¢ administracyjng dla obrotu lekéw generycznych nalezy
wskaza¢ instytucje wytacznosci danych oraz wytacznosci rynkowej majace zastosowa-
nie tylko przy udzielaniu pozwolenia na wprowadzenie do obrotu lekow generycznych.
Kwestionowanie istnienia tychze instytucji mogtoby by¢ oparte na twierdzeniu, iz po-
winny one by¢ niezalezne od obejmujacej leki innowacyjne ochrony patentowej, a w po-
faczeniu stanowig podwojna barierg dla sprawnego wejscia na rynek generycznych pro-
duktow leczniczych. Dodatkowo wprowadzenie klauzuli Roche-Bolara, majacej za
zadanie przyspieszenie uzyskania pozwolenia dla lekow generycznych, w istocie — ze
wzgledu na brak catkowitej harmonizacji w panstwach cztonkowskich UE — nie spetnia
catkowicie swej roli.

Z kolei samo uproszczenie administracyjnej procedury dla wprowadzenia do obro-
tu lekow generycznych jest prawdziwe wylacznie w przypadku wprowadzania lekow
generycznych na terytorium jednego panstwa cztonkowskiego UE. Przy tzw. transgra-
nicznym wprowadzeniu do obrotu lekow generycznych i checi korzystania przez nie
z traktatowej swobody przeptywu towarow, co do zasady moga one korzysta¢ z wigk-
szos$ci unijnych procedur wprowadzania produktow leczniczych do obrotu, takich jak:
procedury zdecentralizowanej, procedury wzajemnego uznania oraz procedury central-
nej (w ograniczonym zakresie). Co wigcej, w doktrynie wystepuje poglad, iz leki gene-
ryczne moga rowniez korzysta¢ z osiagnig¢ wypracowanej w orzecznictwie instytucji
handlu réwnoleglego.

Szerokie mozliwosci administracyjne wprowadzania lekow generycznych do obro-
tu miedzy panstwami cztonkowskimi UE pozwalaja w teorii na ptynniejszy obrot tymi
produktami na obszarze UE. Niemniej jednak wskazuje si¢ na ograniczong do aspektu
proceduralnego interwencje ustawodawcy unijnego zarOwno w przedmiocie wprowa-
dzania lekow do obrotu poprzez przyjecie dyrektywy 65/65/EWG (z dalszymi zmiana-
mi), jak i w dziedzinie ustalania ich cen i objecia systemem refundacji poprzez postano-
wienia dyrektywy 89/105/EWG. Tego typu interwencja w istocie negatywnie wptyneta
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na funkcjonowanie samych praktyk administracyjnych panstw cztonkowskich, ktore —
z uwagi na brak catkowitego ujednolicenia procedur — réznig si¢ znacznie miedzy pan-
stwami cztonkowskimi UE. Zaré6wno odmienno$¢ decyzyjna, jak i proceduralna orga-
now odpowiedzialnych za wydawanie decyzji administracyjnych w przedmiocie
wprowadzenia do obrotu czy ceny lub refundacji lekow generycznych, a takze okres,
w ktoérym wniosek zostaje rozpatrzony, stanowi faktyczne ograniczenie ich obrotu mie-
dzy panstwami cztonkowskimi UE. Taki stan faktyczny sugeruje, iz interwencje UE
poprzez twarde prawo w polityke zdrowotng panstw cztonkowskich, cho¢by nie naste-
powaly w sposob bezposredni, nie spetniaja swojej funkcji ochronnej w stosunku do
zasady swobody przeplywu towarow. Panstwa chca posiada¢ swobode w utrzymaniu
modelu zréwnowazonego rynku zdrowia publicznego w ramach swojego budzetu. Leki
generycznie sg elementem decydujacym o szerszym dostepie do medykamentow, wobec
czego niektore panstwa podejmuja wigcej dtugoplanowych polityk promujacych ich
sprzedaz. Ale nie wszystkie kraje — ich autonomia, szczego6lnie w dziedzinie ustalania
cen i refundacji lekow generycznych, spowodowata, iz ingerencja instytucji UE w kon-
tekscie tychze lekéw przeniosta si¢ na plaszczyzne prawa konkurencji nierozerwalnie
zwigzanego z prawem wilasnosci intelektualnej chronigcym leki oryginalne.

3. Obrét lekami generycznymi a prawo wtasnosci intelektualnej

3.1. Produkt leczniczy jako przedmiot ochrony prawa wtasnosci
intelektualnej

3.1.1. Prawa wilasnosci intelektualnej a rynek farmaceutyczny —
patent jako zasadniczy sposéb ochrony leku

Uzasadnieniem korzystania przez producentéw lekow z ochrony wilasnosci prze-
mystowej jest przede wszystkim che¢ zabezpieczenia zwrotu naktadéw finansowych
poczynionych na badania, wypracowanie i produkcje danego leku*”. Suma pieni¢zna,
jaka inwestor musi ponie$¢ przy opracowaniu i wprowadzeniu na rynek jednego leku,
waha si¢ miedzy kilkuset milionami a miliardem euro. Kwota ta wynika przede wszyst-
kim z koniecznosci prowadzenia réwnolegle réznorodnych badan nad licznymi zwigz-
kami chemicznymi, z ktorych statystycznie tylko jeden na okoto 5 tysiecy zostaje pozy-
tywnie zakwalifikowany do stosowania w medycynie®?. Produkcja i sprzedaz tego
jednego zwigzku ma za zadanie zwrdci¢ sume poniesionych przez firme naktadow pie-
nigznych. W wielu sektorach gospodarki przedsiebiorstwa zabezpieczaja swoj monopol
rynkowy na produkcje danego produktu poprzez utrzymanie w sekrecie jego sposobu
tworzenia czy tez sktadu. W tym miejscu nalezy zwroci¢ uwage, iz w przypadku produk-
tow leczniczych utrzymanie ich sktadu w poufnosci jest niemozliwe. Obowigzek zapew-

32 M. Trabski, Rola patentu jako srodka ochrony wynalazkéw farmaceutycznych — praktyka, perspekty-
wy, problemy, [w:] M. Zatucki (red.), Rozwdj prawa wlasnosci intelektualnej w sektorze farmaceutycznym,
Warszawa 2010, s. 105.

330 7. Pacud, Ochrona patentowa..., s. 100.
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nienia bezpieczenstwa i jakosci produktow podawanych pacjentom sprawia, ze sektor
farmaceutyczny jest silnie reglamentowany, a producent leku musi udostepni¢ publicz-
nie sktad produktu w celu uzyskania pozwolenia na wprowadzenie go do obrotu®*!. Do-
datkowo podkresla si¢ tatwos¢, z jaka dany produkt leczniczy moze by¢ odtworzony
przez inne koncerny farmaceutyczne, wylacznie dzigki uzyskaniu informacji o jego
sktadzie**. Ten prosty sposob skopiowania leku jednej firmy przez konkurenta i brzmie-
nie przepisoéw administracyjnych jest problematyczne dla producenta leku innowacyjne-
go, ktory — jak juz wczesniej zostato wspomniane — obarczony byt kosztami opracowa-
nia danego leku oryginalnego®?. Obawa przed utratg monopolu na produkcj¢ leku
gwarantujacego zwrot naktadow i uzyskanie zyskow z jego sprzedazy powoduje, iz fir-
my farmaceutyczne decydujg si¢ na maksymalne wykorzystanie mozliwosci prawnych
ochrony wtasnosci przemystowej. Ochrona patentowa stanowi najefektywniejszy spo-
$rod tychze mozliwosci.

Ochrona patentowa zostata wprowadzona do systemow prawnych przede wszyst-
kim jako wyraz naturalnego prawa tworcy do ptodow wilasnego umyshu oraz rekompen-
sate dla tworcy za jego dokonania®*“, Dopiero na drugim miejscu wskazywano na rolg
ochrony patentowej, niejako uzasadniajgc jej ekonomiczne przestanki jako stanowiace
zachete do dokonywania wynalazkéw i ich stosowania oraz do ujawnienia i rozpo-
wszechniania wynalazku, a takze jako bodzca dla transformacji wynalazku do stadium
innowacji oraz umozliwienie jego powszechnej eksploatacji’*®. Z powyzszego wynika,
ze patent stuzy pierwszorzednie ochronie interesOw majatkowych wynalazcy, na co
wskazuje art. 63 ustawy — Prawo wlasnosci przemystowej (pr. wl. przem.): ,,przez uzy-
skanie patentu nabywa si¢ prawo wylacznego korzystania z wynalazku w sposob zarob-
kowy lub zawodowy na calym obszarze Rzeczpospolitej Polski”’**¢. W obliczu prawnej
skutecznosci co do zamierzonych celéw gospodarczo-finansowych producenci srodkow
leczniczych, siggajac po narzedzia ochrony wlasnosci przemystowej, ubiegajg si¢ pierw-
szorzednie o uzyskanie patentu, ustanawiajac go tym samym zasadniczym sposobem
ochrony wtasnosci intelektualnej w sektorze farmaceutycznym.

3.1.2. Kryteria i zakres ochrony patentowej leku

3.1.2.1. Lek jako wynalazek

Przepisy aktow prawa miedzynarodowego nie wymieniajg w sposob bezposredni
produktow leczniczych jako przedmiotu ochrony prawa patentowego. Jednakowoz, po-
przez wyktadni¢ poszczegdlnych przepisow, lek powszechnie uznawany jest w sposob
niekwestionowany za produkt spetniajacy przestanki patentowosci®®’.

%1 B. Lehman, The pharmaceutical Industry and the Patent System, http://users.wfu.edu/mcfallta/DIR0/
pharma_patents.pdf, s. 7, [dostep: 11.05.2016].

32 1bidem, s. 7.

33 lpidem, s. 7.

33 M. du Vall, Prawo patentowe, Warszawa 2008, s. 67.

335 |bidem.

36 Art. 63 pr. wk. przem.

337 M. Trabski, op. cit., s. 104.
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Na mocy art. 27 zatacznika 1c Porozumienia w sprawie handlowych aspektow
praw whasnosci intelektualnej do Porozumienia ustanawiajacego Swiatowa Organizacje
Handlu (TRIPS), przestanki zdolnosci patentowej zostaly ujednolicone w skali global-
nej, stanowiac, iz ,,patenty bedg udzielane na wszystkie wynalazki, produkty i procesy
ze wszystkich dziedzin techniki, niezaleznie od tego, czy dotycza one produktu czy pro-
cesu, pod warunkiem ze sa nowe, zawieraja element wynalazczy i nadajg si¢ do przemy-
stowego stosowania™**. Odpowiednio, w swej wersji z pdzniejszymi zmianami, ustawa
z dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo wlasnosci przemystowej, tekst jedn. Dz. U. z 2003 r.
Nr 119, poz. 1117 (pr. wt. przem.) w art. 24 stanowi: ,,Patenty sg udzielane — bez wzgle-
du na dziedzing¢ techniki — na wynalazki, ktore sg nowe, posiadaja poziom wynalazczy
i nadaja si¢ do przemystowego stosowania?*°. Oprocz przyjecia w krajowym porzadku
prawnym postanowien TRIPS ujednolicenie przestanek zdolnosci patentowej w skali
europejskiej nastgpito poprzez wyktadni¢ przepisow krajowych przepisow prawa wia-
sno$ci przemystowej w zgodzie z ratyfikowang konwencja o udzielaniu patentoéw euro-
pejskich (Konwencja o patencie europejskim)**, co z kolei nastgpowato poprzez odwo-
tanie si¢ do dorobku praktyki Europejskiego Urzgdu Patentowego ujetego w wytycznych
ostatnio uaktualnionych w listopadzie 2015 r.**

Przedmiotem ochrony prawa patentowego moze by¢ zatem wynalazek, ktorego pa-
tentowos$¢ uwarunkowana jest trzema przestankami: nowosci, poziomu wynalazczego
oraz przemystowej stosowalnosci**?. Wynalazek uznawany jest za nowy, jezeli nie sta-
nowit on elementu techniki w chwili zgloszenia wniosku o wydanie patentu. Co istotne,
nie moze on by¢ czescig techniki nie tylko na terytorium panstwa, w ktérym ubiega si¢
o patent, ale takze w skali §wiatowej*?. Poziom wynalazczy, jak stanowi art. 26 pr. wi.
przem., wymaga, aby wynalazek nie wynikat dla jego tworcy w sposob oczywisty ze
stanu techniki®*. Nie mozna bowiem opatentowac czegos, jesli nie wykracza poza nor-
malne procesy technologii, a twérca jedynie kontynuuje to, co jest powszechnie znane
i logiczne w aktualnym stanie techniki. Wynalazek musi wszakze swiadczy¢ o umiejet-
nosci i zdolnosci jego tworcy — specjalisty w danej dziedzinie*”. Z kolei przemystowa
stosowalnos$¢ wynalazku, zgodnie z art. 27 pr. wk. przem., oznacza, iz z wynalazku moze
by¢ uzyskiwany wytwor lub wykorzystywany sposob, w rozumieniu technicznym, w ja-

38 Art. 27 zatacznika 1¢ — Porozumienie w sprawie handlowych aspektow praw wiasnosci intelektualnej
do Porozumienia ustanawiajacego Swiatowg Organizacje Handlu (TRIPS), sporzadzonego w Marakeszu
dnia 15 kwietnia 1994 .

39 Art. 24 pr. wi. przem.

30 Konwencja o udzielaniu patentéw europejskich (Konwencja o patencie europejskim), sporzadzona
w Monachium dnia 5 pazdziernika 1973 r., Dz. U. z 26.04.2004 r.

1 Wytyczne Europejskiego Urzedu Patentowego, wersja zaktualizowana w listopadzie 2015 r., https://
www.epo.org/law-practice/legal-texts/guidelines.html, [dostep: 06.05.2016]/

32 E. Nowicka, U. Prominiska, M. du Vall, Prawo wlasnosci przemystowej, Warszawa 2011, s. 28.

33 M. Skwarzynski, Granice wlasnosci intelektualnej w prawie farmaceutyczny, w kontekscie prawa
czlowieka do ochrony zdrowia, [w:] M. Zatucki (red.), Rozwdj prawa wilasnosci intelektualnej w sektorze
farmaceutycznym, Warszawa 2010, s. 74.

34 Art. 26 pr. wi. przem.

35 E. Nowicka, U. Prominiska, M. du Vall, op. cit., s. 35.
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kiejkolwiek dziatalno$ci przemystowej, nie wykluczajac rolnictwa®*. Przestanka ta wy-
maga, aby rozwigzanie bylo zupelne, czyli pozwalajace na osiggnigcie przewidywalnego
skutku bez konieczno$ci dokonywania rozwigzan dodatkowych, wykraczajacych poza
zwyczajne zabiegi adaptacyjne, a jednoczesnie — aby osiagnigty rezultat byt powtarzal-
ny3¥’. Urzad patentowy wymaga, aby tworca w swym wniosku o wydanie patentu wska-
zal konkretny, praktyczny cel swojego wynalazku®*.

Wyzej wymienione przestanki zdolno$ci patentowej wskazuja jednoznacznie, iz
produkt leczniczy moze stanowi¢ wynalazek, precyzyjniej wynalazek farmaceutyczny,
zaliczany do kategorii wynalazkow chemicznych. Istota wynalazkéw chemicznych jest
bowiem stwierdzenie, ze substancja chemiczna (w odniesieniu do leku — substancja ak-
tywna badZ pomocnicza) o okreslonym sktadzie chemicznym oddzialuje w sposob tech-
niczny na organizm ludzki lub zwierzecy**. Zalozenie to implikuje przyjecie stanowi-
ska, ze zasady dotyczace zdolnosci patentowej przy wynalazkach chemicznych stosuje
sie rowniez do wynalazkow z dziedziny farmacji**°. Stwierdzenie to uznawane jest za
prawdziwe wylacznie w odniesieniu do produktéw leczniczych zastrzeganych jako takie
— zatem, jezeli dany produkt zawiera struktur¢ chemiczng substancji lub mieszaniny
bedacg nowoscig na rynku farmaceutycznym oraz posiadajgca charakter wynalazczy.
Przemystowa stosowalno$¢ tejze substancji wynika natomiast z mozliwosci uzyskania
z danej substancji leku, czyli substancji leczacej, i nastgpnie jego produkcji i komercja-
lizacji. Ochrona patentowa produktéw leczniczych wyrédznia si¢ daleko idaca specyfika
w porownaniu z ochrong innych rodzajéw wynalazkow, ktora to wynika z omowione;j
w dalszej czgsci zarowno specyficznej i osobnej kategorii wynalazkéw przewidzianej
dla produktow leczniczych, jak i zastrzezen patentowych ich dotyczacych.

3.1.2.2. Zakres przedmiotowy ochrony patentowej leku

Definicja pojecia wynalazku wskazuje na elementy techniki, ktore podlegaja
ochronie patentowej. Z owym poje¢ciem nieodzownie zwigzany jest wymog wskazania
zastrzezen patentowych we wniosku patentowym, poniewaz to one nakreslaja zakres
przedmiotowy patentu, czyli to, czym jest wynalazek, a wigc co w istocie podlega
ochronie, zgodnie z art. 63 pr. wt. przem.®' Przepisy prawa patentowego wyrdzniaja
dwie podstawowe kategorie wynalazkow: produkt i sposob. Pierwsza kategoria odnosi
si¢ do fizycznej postaci wynalazku, druga natomiast do jego wykorzystania w praktyce.
Na podstawie wytycznych Europejskiego Urzgdu Patentowego (EUP) pierwszy rodzaj
zastrzezen obejmuje wszelkie jednostki fizyczne, czyli: przedmioty, towary, urzadze-
nia, maszyny, a takze substancje i mieszaniny. Zastrzezenia te dotycza wigc wynalazku
jako produktu. Drugi rodzaj zastrzezen stosowany jest natomiast wobec jakiejkolwiek

346 Art. 27 pr. wi. przem.

%7 E. Nowicka, U. Prominiska, M. du Vall, op. cit., s. 42.
38 1pidem, s. 42.

39 7. Pacud, Ochrona patentowa..., s. 34.

350 |bidem, s. 34.

3T Art. 63 pr. wi. przem.

211



Anna Swierczyna

czynnosci, w przebiegu ktorej zaktada si¢ wykorzystanie przedmiotéw materialnych?>2.
Zastrzezenia te wlasciwe sg dla wynalazku — sposobu w jego dwoch odstonach. Po
pierwsze, jako wynalazku stanowiacego sposob wytwarzania jakiego$ produktu, a po
drugie — wynalazku bedacego sposobem postepowania w celu osiagnigcia jakiego$
efektu technicznego®3. Produkty lecznicze moga by¢ opatentowane poprzez zastrzeze-
nie w obu tych podstawowych kategoriach, a wigc jako produkt — substancje lub miesza-
nin¢ — oraz jako pierwszy rodzaj wykorzystania wynalazku, a mianowicie sposob wy-
twarzania produktu. Specyfika ochrony patentowej produktéw leczniczych polega
réwniez na wytaczeniu zdolnos$ci patentowej metod leczenia, co uniemozliwia opaten-
towanie leku jako drugiej odstony sposobu wykorzystania wynalazku, czyli jego od-
dziatywania. Wylgcznie to stanowito jednoczesnie bezposrednig pobudke rozbudowa-
nia zakresu ochrony patentowej produktow leczniczych.

Rozpoczynajac od ochrony patentowej leku jako produktu, istotny przy jego patento-
waniu jest jego doktadny opis w zastrzezeniu patentowym. Budowe wewngtrzng produktu
leczniczego, sktadajacego si¢ z pojedynczych zwiazkow chemicznych lub ich mieszanin,
zazwyczaj okresla sie poprzez ich strukture 1 wlasciwosci chemiczne. Natomiast ztozone
produkty lecznicze przedstawia si¢ jako zawierajgce substancje czynng w okreslonej po-
staci 1 ilo$ci oraz najczesciej jeden lub kilka dodatkowych sktadnikow. Te moga by¢ cha-
rakteryzowane przez wskazanie ich przeznaczenia do okreslonego zastosowania oraz
przez sposob podawania i dawkowania**. Dodatkowo w praktyce Europejskiego Urzedu
Patentowego (EUP) wyr6znia si¢ zastrzezenie product-by-process, czyli zdefiniowanie le-
ku-produktu nie poprzez jego budowe wewngtrzna, lecz jego sposdb wytworzenia®>>,

Jak juz zostalo wspomniane, mozliwo$¢ patentowania zastosowania substancji lub
mieszaniny w metodzie leczenia zostata wylaczona na podstawie art. 53 lit. ¢ Konwencji
o patencie europejskim. W tym kontekscie przywota¢ nalezy problematyke ochrony
zdrowia z drugiej potowy XX w., kiedy to masowo pojawialy si¢ nieznane dotychczas
choroby o zasiegu swiatowym, ktorych zapobieganie stalo si¢ priorytetem. Oprocz tego
w tym samym czasie nastapil gwattowny rozwoj technologii biochemicznych, farma-
ceutycznych i medycznych. Koncerny farmaceutyczne podjety si¢ badan znanych juz
w farmacji zwigzkow chemicznych pod katem zwalczania nowo wystepujacych chorob.
W rezultacie owych badan doszto do wynalezienia wielu innowacyjnych zastosowan
substancji i mieszanin, ktére same byly juz powszechnie stosowane w farmacji. Z uwagi
na konieczno$¢ rekompensaty kosztow poniesionych przez firmy farmaceutyczne na te
badania, a takze stagnacj¢ w otrzymywaniu nowych zwigzkow chemicznych jako takich,
pierwszorzednie postanowiono wprowadzi¢ mozliwos$¢ patentowania tzw. pierwszego
zastosowania medycznego produktu leczniczego, a w nastgpnej kolejnosci jego drugie-
go i kolejnego zastosowania’*®.

352 7. Pacud, Ochrona patentowa...,s. 21.

353 1bidem, s. 82.

354 1bidem, s. 35.

355 |bidem, s. 35.

3% 7. Pacud, [w:] M. Kepiniski, Rynek farmaceutyczny a prawo wlasnosci intelektualnej, Warszawa
2013, s. 6.
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Patentowanie pierwszego zastosowania medycznego produktu leczniczego polega
na ztozeniu wniosku o udzielenie patentu na substancje lub mieszaning, ktorej wtasci-
wosci medyczne nie zostaty ujawnione, mimo iz sama substancja czy mieszanina jest juz
powszechnie znana w dziedzinie techniki*’. Nalezy podkresli¢ przy tym, iz przedmio-
tem wynalazku nie jest tu zastosowanie substancji, ale produkt jako taki. Natomiast
wyrdzniajacym elementem tego typu opatentowania, w poréwnaniu do tradycyjnego
opatentowania produktu leczniczego jako takiego, jest wskazanie przeznaczenia me-
dycznego substancji lub mieszaniny jako elementu determinujacego jej charakter wyna-
lazczy wynikajacy z nowo ustalonych wlasciwosci®*®.

Drugie i kolejne zastosowanie medyczne jest kategorig wynalazku, ktora zostata
dopuszczona w praktyce patentowania produktoéw leczniczych przez EUP. Precedensowa
w tej kwestii decyzja zostala wydana w 1984 r. w sprawie Eisai, w ramach ktorej Komisja
Odwotawcza EUP dokonata dodatkowego rozstrzygniecia, dopuszczajac udzielenie pa-
tentu europejskiego na drugie zastosowanie medyczne®”. Istotg tego typu wynalazku jest
bowiem ustalenie, ze substancja o znanych juz wlasciwos$ciach w dziedzinie medycyny
moze by¢ przeznaczona do innego, nowego i nieoczywistego zastosowania medyczne-
go*®. Pomimo problematycznej w tej kwestii przestanki nowosci wynalazku Komisja
Odwotawcza EUP orzekta, ze mozna bra¢ pod uwage nie tylko techniczne cechy wyna-
lazku, zatem budowe wewnetrzng leku, ale takze jego cechy funkcjonalne, czyli nowe,
inne w poréwnaniu do dotychczasowego zastosowanie medyczne substancji*®!.

Wynalazek podlegajacy kategorii sposobu wytwarzania definiuje si¢ jako pewien
cigg czynnosci okreslonych parametrami fizycznymi, ktore nastepuja w danych warun-
kach i wedlug ustalonego schematu’®. Istotg wynalazku dotyczgcego sposobu wytwa-
rzania przypadku produktow leczniczych bedzie natomiast sposob postepowania w da-
nym procesie technologicznym stosowanym w ktoryms z etapow wytwarzania produktu
leczniczego. Zastrzegajac sposob, chroni¢ mozna tu przede wszystkim procesy, w kto-
rych powstaja produkty posrednie i finalne, a takze inne metody dotyczace wytwarzania
produktow leczniczych, jak np. metoda wydzielania czy oczyszczania®®.

Ponadto, w odniesieniu do wymogu nowosci, warto zauwazy¢ mozliwos¢ opaten-
towania nowego sposobu otrzymywania znanego produktu leczniczego. Twierdzenie, iz
produkt otrzymywany w wyniku zastrzeganego sposobu stanowi element stanu techniki,
nie wyklucza nowosci samego sposobu, ktory podlega ocenie niezaleznie od koncowego
wytworu3s,

37 bidem, s. 8.

38 1bidem.

3% Decyzja Rozszerzonej Komisji Odwotawczej w sprawie G 5/83, Eisai, ECLI:EP:BA:1984:G000583.
19841205.

360 7. Pacud, [w:] Rynek farmaceutyczny. .., s. 14.

31 Decyzja Komisji Odwotawczej EUP w sprawie G 2/08, http://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/recent/g080002eul.html#q, [dostep: 08.05.2016].

362 7. Pacud, Ochrona patentowa. .., s. 82.

303 |bidem, s. 82.

364 lbidem, s. 82.
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3.2. Systemy ochrony patentowej
3.2.1. Krajowy system ochrony patentowej

Udzielanie praw wlasnosci intelektualnej jest prawem suwerennym panstw. Kazdy
kraj posiada wlasny urzad patentowy, do ktorego wptywaja wnioski wynalazcow o udzie-
lenie prawa ochronnego. Odrgbnosci w procedurach przed poszczegdlnymi krajowymi
urzedami mogg by¢ problematyczne zarowno dla wnioskodawcow, jak i dla osob zainte-
resowanych zakresem udzielanych praw podmiotowych. Przyktadowo, w wielu krajach
przeprowadzane sg badania wniosku przed udzieleniem wnioskodawcy prawa z patentu.
W innych panstwach z kolei zastrzezenia patentowe sg rejestrowane pierwszorzednie,
a szczego6towe ich badanie nastgpuje dopiero w momencie wystgpienia sporu co do prze-
stanek i waznosci ich rejestracji*®. Drugi typ procedury moze by¢ szczegdlnie problema-
tyczny dla producentéw lekow generycznych, jezeli beda chcieli podwazy¢ stusznosé
udzielonego patentu na lek oryginalny.

W polskim systemie prawa podstawowym dokumentem regulujacym ochrong pa-
tentowq jest ustawa — Prawo wlasnosci przemystowej, ktora to, zgodnie z art. 1 ,,normu-
je stosunki w zakresie wynalazkow, a rowniez wzoréw uzytkowych, wzoréw przemysto-
wych, znakow towarowych, oznaczen geograficznych i topografii uktadéw scalonych™3,
Zrédlem prawa do patentu, bedacego prawem podmiotowym wynalazcy, jest zasadniczo
decyzja Urzedu Patentowego RP o udzieleniu patentu. Decyzja ta wydawana jest po tzw.
badaniu, czyli po sprawdzeniu, czy zgtoszone rozwigzanie lub oznaczenie spetnia usta-
wowe przestanki®®’,

W art. 4 pr. wh przem. zasygnalizowano stosunek tejze ustawy do wigzacych Pol-
ske umow miedzynarodowych oraz prawa europejskiego. Na podstawie tego artykutu
uznaje sig, iz jezeli umowa mi¢dzynarodowa lub przepisy prawa UE obowigzujace bez-
posrednio w krajach cztonkowskich okreslajg szczeg6lny tryb udzielania ochrony na
wynalazki i inne prawa wtasno$ci przemystowej, w sprawach nieuregulowanych w tej
umowie lub w tych przepisach albo pozostawionych w kompetencji organdow krajowych,
przepisy ustawy stosuje si¢ odpowiednio®®. Przyktadem szczegodlnego trybu udzielania
ochrony w zakresie wynalazkow jest uktad o wspotpracy patentowej z 1970 r.3¢°

Odrgbnos¢ systemow patentowych w kazdym panstwie czlonkowskim UE jest
z pewnoscig problematyczna zarowno dla wnioskodawcdéw patentowych na produkty
lecznicze, jak i producentow lekow generycznych zainteresowanych waznoscig oraz za-
kresem udzielonej ochrony patentowej na obszarze UE. Podkresla si¢, iz mimo braku
catkowitej harmonizacji systemu patentowego w UE systemy w poszczeg6lnych pan-
stwach cztonkowskich sa w duzej mierze podobne. Harmonizujacy efekt przyniosto

365 1pidem, s. 5.

3% Art. 1 pr. wh. przem.

37 M. du Vall, op. cit., s. 78.

38 Art. 4 pr. wi. przem.

39 Uktad o wspotpracy patentowej sporzadzony w Waszyngtonie dnia 19 czerwca 1970 r., poprawiony
dnia 2 pazdziernika 1979 r. i zmieniony dnia 3 lutego 1984 r., Dz. U. z 1991 r. Nr 70, poz. 303.
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zwlaszcza przyjecie Porozumienia TRIPS?™, ktorego stronami sg rowniez wszystkie
panstwa cztonkowskie UE®. Akt ten nalezy réwniez uznac za lex specialis w rozumie-
niu art. 4 pr. wt. przem.

3.2.2. Miedzynarodowy system ochrony patentowej

Z poczatkiem lat 60. XX w. prawo patentowe weszto w okres internacjonalizacji.
Odchodzgc od sztywnej zasady terytorializmu, uchwalone zostaty akty prawa miedzy-
narodowego dotyczace ochrony wlasnosci przemystowej, w tym ochrony patentowej, co
pozwolito na ujednolicenie w skali globalnej standardéw tejze ochrony i tworzenie po-
nadnarodowych systemow jej udzielania®?. Na owg internacjonalizacje ochrony paten-
towej najwiekszy wptyw miato zjawisko globalizacji. Obowiazywanie praw patento-
wych $cisle zwigzanych z krajowymi systemami prawnymi nieuchronnie prowadzito do
kolizji praw z patentow w obliczu rozwoju migdzynarodowej konkurencji i ekspansji
innowacyjnych przedsigbiorstw na nowe rynki®?. Zderzenie praw nabrato szczegdlnego
znaczenia na obszarze UE wobec rzadzacych rynkiem wewngtrznym zasad swobody
przeptywu towarow. W przypadku obszaru UE proces uchwalania aktow prawa mig-
dzynarodowego w przedmiocie ochrony patentowej dodatkowo miat na celu przeciw-
dzialanie podziatowi rynku wewnetrznego na rynki narodowe wedtug praw wtasnosci
intelektualnej chronigcych produkty pozostajace w obrocie miedzy panstwami czlon-
kowskimi®™.

Jako akty prawa miedzynarodowego majace szczegdlne znaczenie w kwestii pra-
wa patentowego na obszarze UE, w tym zwlaszcza wobec obrotu produktami leczni-
czymi miedzy panstwami cztonkowskimi UE, nalezy wymieni¢ Porozumienie TRIPS
z dnia 15 kwietnia 1994 r., konwencje o patencie europejskim z dnia 5 pazdziernika
1973 r. o0 udzielaniu patentow europejskich, akt z dnia 29 listopada 2000 r. rewidujacy
Konwencje o udzielaniu patentow europejskich, a ponadto rozporzadzenie Rady nr
1768/EWG z dnia 18 czerwca 1992 r. wprowadzajace dodatkowe prawo ochronne’”
oraz rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 469/2009 z dnia 6 maja
2009 r. dotyczace dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych?™.
Przyjecie tych aktow oraz stworzenie tym samym nowego dziatu prawa patentowego
o wymiarze mi¢dzynarodowym miato istotny wplyw na obrot lekéw generycznych na
obszarze UE, ktorych wprowadzenie na rynek zalezne jest od istnienia oraz zakresu
ochrony patentowej chroniacej prawa wynalazcy lekow innowacyjnych.

370 Akt z dnia 29 listopada 2000 r. rewidujacy Konwencje o udzielaniu patentéw europejskich, sporza-
dzong w Monachium dnia 5 pazdziernika 1973 r., Dz. U. z 2007 r. Nr 236, poz. 1736.

871 N. Tuominen, Patenting Strategies of the EU Pharmaceutical Industry Crossroad between Patent
Law and Competition Policy, “Cahiers juiridiques” 2011, nr 1, s. 9.

372 M. du Vall, op. cit., s. 6.

37 M. Roszak, op. Cit., s. 132.

37 M. Trabski, op. cit., s. 102.

375 Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczace stworzenia dodatkowe-
go $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych, Dz. Urz. L 182 z 02.07.1992 r.

376 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotycza-
ce dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktow leczniczych, Dz. Urz. UE 152/1 z 16.06 2009 r.
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Dzigki wspotpracy panstw na poziomie migdzynarodowym w przedmiocie ochro-
ny patentowej obecnie wyrdznia si¢ trzy systemy tej ochrony: migdzynarodowy, regio-
nalny oraz krajowy. Za poczatek systemu migdzynarodowego ochrony patentowej
uznaje si¢ podpisanie przez 18 panstw zatozycielskich konwencji migdzynarodowej
z dnia 9 czerwca 1970 r. w Waszyngtonie®”’. Nastgpnie dotaczyto do niej 131 innych
panstw, tworzac wspolnie Uktad o wspotpracy patentowej. W jego ramach nie udziela
si¢ patentow, lecz stworzone zostaty procedury, dzigki ktorym mozna — poprzez ztoze-
nie wylgcznie jednego, migdzynarodowego wniosku — uzyska¢ ochrong patentowsg
swego wynalazku na terytorium wigkszej liczby panstw?’®. Wniosek sktadany jest po-
przez posrednictwo jednego krajowego urzedu patentowego nazywanego urzedem
przyjmujgcym, a dopiero kolejny etap stanowi postgpowanie w ramach procedury kra-
jowej w wybranych przez wnioskodawce panstwach bedacych sygnatariuszami uktadu
0 wspotpracy patentowej. Migdzynarodowa procedura stuzy gtownie wnioskodawcy
do uzyskania tzw. priorytetu, dzigki ktéremu podmiot dazacy do uzyskania ochrony
patentowej na obszarze wielu panstw nie musi sktada¢ jednoczesnie wniosku do kaz-
dego krajowego urzedu patentowego z osobna, aby jego wynalazek nie utracit cechy
nowosci®”. Dodatkowo, procedura migdzynarodowa stuzy jako punkt informacyjny co
do perspektyw przysztych kosztow ztozenia wnioskow o uzyskanie patentow w wy-
branej liczbie panstw przez wnioskodawceg™.

Natomiast, co nalezy podkresli¢, w obecnym stanie prawnym nie istnieje instytucja
patentu miedzynarodowego. Gdy przywotuje sie, iz dany podmiot uzyskat ochrong pa-
tentowg w skali globalnej, oznacza to tyle, iz posiada on zbidr patentow krajowych badz
regionalnych, przy uzyskaniu ktorych pomaga jedynie odwolanie si¢ do procedury prze-
widzianej uktadem o wspotpracy patentowej*s!.

Przechodzac do regionalnego systemu patentowego, nalezy wskazac, iz w Euro-
pie, a szczegdtowo réwniez na obszarze UE, wystepujg dwa systemy patentowe lub tez
jeden system, lecz oparty na dwoch filarach: centralnym i krajowym?®2. Centralny filar
odnosi si¢ do systemu europejskiego ochrony patentowej, ktorego zrodta powstania
doszukuje si¢ w pierwotnych problemach, ktore napotykat utworzony w 1957 r. wspol-
ny rynek, w ramach ktérego obowigzywaty liczne, a zarazem odmienne krajowe syste-
my ochrony patentowej*®. Dla osiagnigcia jednolitego rynku wewnetrznego UE funda-
mentalne znaczenie miato przyjecie Konwencji o udzielaniu patentow europejskich,
a takze jej regulaminu wykonawczego. Obecnie konwencja ta zostata znowelizowana
aktem z dnia 29 listopada 2000 r.¥* Chociaz, formalnie rzecz biorgc, przepisy tejze kon-

877 Uktad o wspdtpracy patentowej sporzadzony w Waszyngtonie dnia 19 czerwca 1970 r., poprawiony
dnia 2 pazdziernika 1979 r. i zmieniony dnia 3 lutego 1984 r., Dz. U. z 1991 r. Nr 70, poz. 303.

318 OECD Patent statistics Manual, OECD 2009, s. 53.

379 M. du Vall, op. cit., s. 19.

30 OECD Patent statistics ..., s. 53.

31 Drug patents under the spotlight- Sharing practical knowledge about pharmaceutical patents, Mé-
decins sans frontieres 2003, http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js4913e/, [dostep: 18.05.2016].

382 7. Pacud, Ochrona patentowa..., s. 9.

38 M. du Vall, op. cit., s. 42.

38 Akt z dnia 29 listopada 2000 r. rewidujacy Konwencj¢ o udzielaniu patentow europejskich....
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wencji nie przynalezg do acqui communautaire, to — praktycznie rzecz biorgc — spetnia-
ja taka role. Szczegolnie zwraca si¢ uwage na postanowienia zawarte w umowach mig-
dzy UE a krajami aspirujacymi do czlonkostwa, gdzie widnieje obowiazek przystapienia
do konwencji monachijskiej***. Problem terytorialnosci ochrony patentowej w obrgbie
wspolnego rynku zostal z kolei ztagodzony dzigki wypracowaniu w orzecznictwie TSUE
koncepcji eurowyczerpania prawa*®.

3.2.3. Europejski system ochrony patentowej

3.2.3.1. Patent europejski

Obok krajowej procedury uzyskania ochrony patentowej wynalazku wystepuje
procedura regionalna, dzieki ktérej ochrona ta moze rozciggac si¢ na terytorium kilku
badz nawet kilkudziesigciu panstw w danym regionie $wiata. Taki regionalny system
ochrony patentowej w Europie ustanowiony zostat 10 X 1973 r. postanowieniami wspo-
mnianej juz Konwencji o patencie europejskim®®’. Na jej podstawie stworzono Europej-
ski Urzad Patentowy (EUP), ktérego zadaniem jest udzielanie patentdow europejskich
w ramach procedury scentralizowanej. Wnioskodawca, poprzez wypetnienie jednego
wniosku patentowego w jednym z trzech jezykéw urzedowych EUP, uzyskuje mozli-
wosc¢ objecia ochrong patentowa swojego wynalazku we wszystkich panstwach europej-
skich, ktore sa stronami konwencji monachijskiej**. Patenty europejskie udzielane przez
EUP posiadaja takg sama moc prawng oraz podlegaja tym samym uregulowaniom praw-
nym co patenty krajowe udzielane przez krajowe urzedy patentowe. Warto przy tym
dodaé¢, ze zakres terytorialny patentu europejskiego w zasadzie zalezy od wnioskodaw-
cy, ktory w podaniu o udzielenie patentu europejskiego zaznacza, w jakich panstwach
cztonkowskich konwencji chce ubiega¢ si¢ o ochrong patentowa swego wynalazku.
Gltownie dotyczy to kosztow administracyjnych, zwazywszy, ze wzrastaja one odpo-
wiednio do liczby wskazanych panstw, na obszarze ktorych ubiega si¢ o ochrong paten-
towa wynalazku. Po pozytywnym przejsciu procedury scentralizowanej przez EUP pa-
tent europejski stanowi wylacznie wigzke patentow krajowych, poniewaz to krajowe
urzedy patentowe zatwierdzajg nastepnie waznos¢ takiego patentu w celu nadania mu
efektywnosci na terytorium tego panstwa cztonkowskiego®®. Z tej perspektywy nalezy
podkresli¢, iz patent europejski nie stanowi odrgbnego od krajowych rodzaju patentu.
Jego udzielenie nie powoduje bowiem automatycznego obowigzywania ochrony paten-
towej wynalazku we wszystkich wskazanych przez wnioskodawce panstwach po ukon-
czeniu procedury przed EUP, co podkresla chociazby obowigzek walidacji patentu euro-
pejskiego na poziomie krajowym w terminie 3 miesigcy. Dalsza czgs¢ procedury przed
krajowymi urzedami patentowymi uwidacznia z kolei skomplikowane dodatkowe for-
malnosci, ktorych wypelnienie wymagane jest na podstawie regulacji krajowych.

385 M. du Vall, op. cit., s. 43.

3% lbidem, s. 43.

37 H. Dreszer-Lichanska, Wlasnos¢ przemystowa w Unii Europejskiej, Gdansk 2004, s. 67.
38 OECD Patent statistics..., s. 51.

3% |bidem, s. 51.
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Wobec powyzszego procedura i przestanki uzyskania patentu na obszarze UE sa
bezposrednio powigzane i zalezne od krajowych przepisoOw prawnych panstw cztonkow-
skich**. To z kolei ma swoje konsekwencje w dziatalnosci producentow lekoéw gene-
rycznych oraz obrocie tymi produktami miedzy panstwami cztonkowskimi UE. Jak po-
daja przedstawiciele firm generycznych, sytuacja, w ktorej europejski patent wydawany
przez EUP jest nastepnie przeistaczany w wiazke patentow krajowych, stanowi glowny
problem dla prowadzenia ich dzialalnosci gospodarczej. Producenci generykow korzy-
stali w pelni z tradycyjnej zasady terytorializmu ochrony patentowej produktow leczni-
czych, a istota ich dziatalno$ci sprowadzata si¢ do wprowadzania swych produktéw na
rynki, w obrebie ktorych producent leku innowacyjnego nie zawnioskowat o ochrone
patentowa. W tym wypadku mozliwo$¢ prostszego, co do zasady, uzyskania tejze ochro-
ny dzigki ustanowieniu europejskiego systemu ochrony patentowej stanowi jedna z pod-
stawowych barier obrotu lekami generycznymi w UE. Uzyskanie poprzez ztozenie jed-
nego wniosku do EUP ochrony patentowej produktu leczniczego we wszystkich
panstwach cztonkowski UE prawnie wyklucza na 20, a nawet 25 lat obrot zamiennikami
tychze lekow na obszarze UE bez narazenia si¢ na konsekwencje prawne ze strony pro-
ducentow czy dystrybutoréw lekow generycznych.

Dodatkowo, jezeli zaktadamy, iz osiggnigcie ochrony patentowej leku na catym
obszarze UE jest procesem dtugim i skomplikowanym, rowniez taki stan rzeczy dziata
na niekorzy$¢ producentéw generykdéw. A mianowicie, powolny okres walidacji na po-
ziomie krajowym patentu europejskiego oraz mozliwe odmienne postanowienia po-
szczegolnych urzedow patentowych panstw cztonkowskich stawiajg producentow lekow
generycznych w niepewnos$ci zarowno co do ewentualnej mozliwosci produkcji zamien-
nikow lekow, ktore ubiegaja si¢ o objecie ochrong patentowa, jak i co do ostatecznego
zakresu terytorialnego tejze ochrony. Uwidocznione zostato tym samym kolejne ograni-
czenie obrotu lekami generycznymi na obszarze UE wynikajace z niedostatecznego pro-
cesu harmonizacji procedur krajowych w panstwach UE oraz ustanowienia centralnego
urzedu patentowego.

Nastepne ograniczenie obrotu generykow w kontekscie europejskiego systemu
ochrony patentowej ujawnia si¢ przy mozliwosci egzekwowania praw z patentow obej-
mujacych leki oryginalne. Prawa z patentéw europejskich, mimo ich zrédta w procedu-
rze centralnej, beda bowiem nastgpnie egzekwowane lub podwazane osobno przed wia-
dzami administracyjnymi czy sadami krajowymi kazdego z panstw, na terenie ktorego
patent ten uzyskat zatwierdzenie®'. Z uwagi na fakt, iz na jeden produkt leczniczy moze
by¢ udzielonych nawet do 100 roznych patentow**?, w kontekscie ich osobnego egzekwo-
wania czy podwazania w 28 panstwach cztonkowskich, wydaje si¢ to by¢ zdecydowa-
nym faktycznym i ekonomicznym ograniczeniem dla producentéw generycznych chca-
cych jak najszybciej i w sposob legalny produkowac odpowiedniki lekow oryginalnych.

30 Competitiveness of EU Market ..., s. 13.
¥1 |bidem, s. 77.
32 N. Tuominen, op. cit., s. 14.
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3.2.3.2. Dodatkowe swiadectwo ochronne

Postanowieniami rozporzadzenia Rady (EWG) nr 1768/92 z dnia 18 czerwca
1992 r.* oraz postanowieniami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1610/96 z dnia 23 lipca 1996 r.*** w unijnym porzadku prawnym przyjeto kolejny
instrument ochrony wtasno$ci przemystowej — dodatkowe prawo ochronne. Mialo ono
na celu stworzenie dodatkowego prawa ochronnego wytacznie w stosunku do wynalaz-
kow — produktdéw leczniczych oraz srodkow ochrony roslin, ktore to pozwalato na wy-
dtuzenie wytacznos$ci rynkowej tychze produktéw ponad dwudziestoletni okres ochro-
ny patentowej, maksymalnie o dodatkowych pi¢¢ lat. Uzasadnieniem poszerzenia
katalogu dostgpnych praw wylacznych dla firm farmaceutycznych byto potencjalne
ograniczenie faktycznego korzystania przez te wynalazki z ochrony patentowej i za-
pewnionego dzigki niej monopolu. W odniesieniu do produktu leczniczego bedacego
wynalazkiem wniosek o udzielenie patentu sktadany jest stosunkowo wcze$nie, juz
podczas procesow badawczych®”. Jednoczesnie przedstawiciele koncernéw farmaceu-
tycznych podaja, iz z uwagi zardowno na konieczno$¢ przeprowadzenia dogtebnych ba-
dan klinicznych, jak i przejscia dtugotrwatej procedury administracyjnej wprowadzenia
leku do obrotu czy tez napotkania innych opdznien rynkowych, produkty lecznicze
w czasie pelnej 20-letniej ochrony patentowej w rzeczywistos$ci chronione sa tylko
przez 8-10 lat, liczac od momentu wejscia danego leku do sprzedazy**®. Relatywnie
krotki okres, w czasie ktorego firmy produkujace leki oryginalne ciesza si¢ monopolem
na ich wytwarzanie i sprzedaz, zazwyczaj nie pozwala na osiagni¢cie wystarczajacych
zyskow, aby w petni pokry¢ koszty wezes$niej przeprowadzanych badan oraz pozwolié
na kolejne, innowacyjne inwestycje w dziedzinie farmacji**’. Celem przyjetego dodat-
kowego prawa ochronnego na produkty lecznicze jest przyznanie ,,rekompensaty”
uprawnionemu z patentu na dane wynalazki za okres, ktory uptywa migdzy zglosze-
niem patentowym produktu leczniczego a uzyskaniem pierwszego pozwolenia na do-
puszczenie go do obrotu i faktycznym wprowadzeniu na rynek®. W innym bowiem
wypadku podmioty dzialajgce w sektorze farmaceutycznym mogtoby by¢ dyskrymino-
wane w stosunku do przedsiebiorcow z innych dziedzin gospodarki, ktorzy, co do zasa-
dy, wprowadzajac swoje produkty na rynek, nie musza przechodzi¢ przez dtugie proce-
dury administracyjne.

Analizujac dodatkowe prawo ochronne, nalezy omowic¢ jego zakres przedmioto-
wy i zakres praw, ktore przystuguja uprawnionemu z jego tytulu. Odnosnie do zakresu
przedmiotowego art. 4 rozporzadzenia 469/2009 stanowi, iz ,,w granicach ochrony

33 Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992r. w sprawie stworzenia dodatkowe-
go $wiadectwa ochronnego dla produktow leczniczych, Dz. U. L 182 z 02.07.1992 r., s. 1, uchylone postano-
wieniami rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotycza-
cego dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktow leczniczych, Dz. U. L 152 z 16.06.2009 r.

3% Rozporzadzenie (WE) nr 1610/96 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lipca 1996 r. dotyczace
stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla srodkow ochrony roslin, Dz. U. L 198 z 08.08.1996 r.

35 N. Tuominen, op. Cit., s. 7.

3% 1bidem, s. 6.

7 |bidem, s. 6.

3% M. Kondrat, SPC — dodatkowe prawo ochronne, ,,Przeglad Prawa Handlowego” 2004, nr 7, s. 10.
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przyznanej patentem podstawowym, ochrona przyznana $wiadectwem rozciaga si¢ je-
dynie na produkt objety zezwoleniem na obrot odpowiadajagcym mu produktem leczni-
czym oraz na kazde uzycie produktu jako produktu leczniczego, jakie byto dozwolone
przed wygasnigciem $§wiadectwa’”. Przepis ten nalezy interpretowa¢ w taki sposob,
iz jezeli w czasie trwania dodatkowego prawa ochronnego produkt otrzyma zezwole-
nie na dopuszczenie do obrotu do kolejnych zastosowan medycznych, to zastosowania
te wchodza rowniez w zakres dodatkowego prawa ochronnego SPC, o ile wchodza
réwniez w zakres patentu podstawowego*?’. Natomiast art. 5 rozporzadzenia 469/2009
wskazuje, iz: ,,z zastrzezeniem przepisow art. 4, §wiadectwo przyznaje te same prawa,
ktore przyznane sa na mocy patentu podstawowego, oraz podlega takim samym ogra-
niczeniom i takim samym zobowigzaniom™°'. Oznacza to, ze w danym zakresie przed-
miotowym dodatkowe prawo ochronne udziela na rzecz uprawnionego takich samych
praw, jakich udzielatby patent podstawowy o takich zastrzezeniach patentowych w da-
nym panstwie*2,

Znaczenie, jakie dla firm farmaceutycznych miato wprowadzenie dodatkowego
prawa ochronnego, idealnie obrazuje sprawa leku Prozac. W Wielkiej Brytanii lek ten
byt chroniony patentem w latach 1990-1994, a nastepnie dodatkowym prawem ochron-
nym od 1999 r. do 2004 r. Az 80% tacznej sprzedazy tego leku przypadio na ostatnich
5 lat, czyli czas w ktorym ochrona patentowa tego leku wygasta, natomiast nadal byt
chroniony dodatkowym prawem ochronnym. Podobng sytuacje odnotowano we Fran-
cji, gdzie na okres obowigzywania dodatkowego prawa ochronnego Prozacu przypadto
60% tacznej wartosci jego sprzedazy. Roztozenie procentowe sprzedazy tego leku
w poszczegolnych okresach §wiadczy o zasadniczym znaczeniu okresu ochrony leku
dodatkowym prawem ochronnym jako okresu generujacego najwyzsze zyski dla jego
producenta*®,

Nieodzowne jednak jest spostrzezenie negatywnych konsekwencji wprowadzenia
dodatkowego prawa ochronnego na produkty lecznicze w stosunku do obrotu produkta-
mi generycznymi w UE. Po pierwsze, niekorzystne skutki dotykaja przemyst generycz-
ny, poniewaz producenci odpowiednikéw musza dtuzej anizeli dotychczas oczekiwaé
na wprowadzenie swych produktow do obrotu*®. Po drugie, wprowadzenie kolejnego
narzedzia ochrony wlasnosci przemystowej koncernow farmaceutycznych ma nega-
tywny wplyw na interes pacjentdw oraz panstw jako fundatoréw opieki zdrowotne;j.
Wysokie wydatki na leki innowacyjne w okresie objecia ich dodatkowym prawem
ochronnym $wiadcza wszakze o kwocie oszczgdnosci, ktére moglyby by¢ poczynione
dla konsumentéw i1 budzetu panstwa poprzez wezesniejsze wprowadzenie lekow gene-
rycznych na rynek.

39 Art. 4 rozporzadzenia 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczacego dodatkowego $wiadectwa ochron-
nego dla produktow leczniczych, Dz. U. L 152 z 16.06.2009 r.

400 7 Pacud, Ochrona patentowa..., s. 95.

Y1 Art. 5 rozporzadzenia 469/2009.

42 7. Pacud, Ochrona patentowa...,s. 97.

403 M. Kondrat, op. cit., s. 11.

404 Ibidem, s. 10.
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3.2.3.3. Jednolity patent europejski

Postulaty utworzenia jednolitego systemu patentowego podnoszone byty juz w la-
tach 60. XX wieku przez panstwa cztonkowskie UE o silnych gospodarkach, dobrze
prosperujacych w dziedzinach innowatorskich. Od tego czasu koncepcja ,,patentu unij-
nego” stanowi nieustannie powracajacy temat dyskusji, uwypuklajacy odmiennosci in-
teresow poszczegolnych panstw nalezacych do UE, a samej Unii jako organizacji sta-
wiajacej sobie za cel znoszenie wszelkich barier: ekonomicznych, spolecznych czy
prawnych?%,

Inicjatywe odnowienia prac nad ustanowieniem jednolitego systemu ochrony pa-
tentowej w UE podjeta w 2011 r. grupa 11 panstw cztonkowskich, ktora zdecydowata si¢
wystapic z propozycja wzmocnionej wspotpracy, uregulowanej w art. 20 Traktatu o Unii
Europejskiej (TUE) oraz art. 324-334 TFUE**. W dniu 10 marca 2011 r. decyzja
nr 2011/167/UE*"” Rada upowaznita do podjecia wzmocnionej wspotpracy w dziedzinie
tworzenia jednolitego systemu ochrony patentowej. Dzialania podejmowane w ramach
powyzszej inicjatywy prowadzone sga do dzi$ i jak dotychczas znajduja si¢ na etapie
najbardziej zaawansowanym w celu faktycznego utworzenia jednolitego systemu ochro-
ny patentowej w Unii Europejskiej. Zaprojektowany system patentowy ma sktadac si¢
z nastgpujacych aktow prawnych: rozporzadzenia Rady i Parlamentu Europejskiego
wprowadzajacego wzmocniong wspdlprace w dziedzinie tworzenia jednolitego syste-
mu ochrony patentowej**® (zwanego skrotowo ,,rozporzadzeniem w sprawie patentu jed-
nolitego”), rozporzadzenia Rady wprowadzajacego wzmocniong wspotprace w dzie-
dzinie tworzenia jednolitego systemu ochrony patentowej w odniesieniu do ustalen
dotyczacych ttumaczen*” (zwanego skrétowo ,,rozporzadzeniem w sprawie thumaczen™)
oraz umowy miedzynarodowej o Jednolitym Sadzie Patentowym*® wraz z projektem
statutu®, Dwa pierwsze rozporzadzenia zostaly uchwalone dnia 20 stycznia 2013 r.,
jednakze wejda one w zycie badz w dniu 1 stycznia 2014 r. albo w dniu wejscia w zycie
porozumienia w sprawie Jednolitego Sadu Patentowego, w zaleznosci od tego, ktora
data jest pozniejsza*'?. Porozumienie w sprawie Jednolitego Sadu Patentowego zostato

45 A. Nowicka, [w:] R. Skubisz (red.), System prawa prywatnego. t. 14A. Prawo wlasnosci przemysto-
wej, Warszawa 2012, s. 185.

406 Zobacz art. 20 TUE oraz art. 324-334 TFUE.

407 Decyzja Rady 2011/167/UE z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie upowaznienia do podjecia wzmocnio-
nej wspolpracy w dziedzinie tworzenia jednolitego systemu ochrony patentowej, Dz. U. L 76 222.03.2011 r.,
s. 53.

408 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1257/2012 z dnia 17 grudnia 2012 r.
wprowadzajace wzmocniong wspotprace w dziedzinie tworzenia jednolitego systemu ochrony patento-
wej, Dz. Urz. L 361 22012 .

409 Rozporzadzenie Rady (UE) nr 1260/2012 z dnia 17 grudnia 2012 r. wprowadzajace wzmocniona
wspolprace w dziedzinie tworzenia jednolitego systemu ochrony patentowej w odniesieniu do majacych
zastosowanie ustalen dotyczacych thumaczen, Dz. Urz. L 361 z31.12.2012 1.

410 Protokot podpisania porozumienia w sprawie Jednolitego Sadu Patentowego, 6572/13, 19.02.2013.

4 M. Brandi-Dohrn, Some critical observations on competence and procedure of the Unified Patent
Court, http:/www.rzecznikpatentowy.org.pl/nie_dla_pat_jed/Brandi-dohrn_ AUPC _final.pdf, [dostep:
24.04.2015].

412 Art. 18 ust. 2 rozporzadzenia nr 1257/2012 oraz art. 7 ust. 2 rozporzadzenia nr 1260/2012.
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podpisane przez 25 panstw cztonkowskich Unii Europejskiej dnia 19 lutego 2013 r.,
jednak — aby weszlto w zycie — musi by¢ ratyfikowane przez co najmniej 13 panstw,
w tym: Francje¢, Niemcy oraz Wielka Brytanie. Spogladajac na obecny stan, tylko 9
panstw ratyfikowato porozumienie o Jednolitym Sadzie Patentowym®*?.

Istota jednolitego patentu europejskiego, jak sama nazwa wskazuje, jest jego jed-
nolity charakter, poprzez ktory zapewnia jednolita ochrong, z identycznym jej zakresem
we wszystkich panstwach zaangazowanych we wspotpracg wzmocniong**. Warunkiem
ujecia wynalazku jednolita ochrong patentowa, zgodnie z art. 12a rozporzadzenia
1257/2012%5, ma by¢ zlozenie wniosku przez uprawnionego z patentu europejskiego
o rejestracje jednolitego skutku do EUP w ciggu miesiagca po opublikowaniu w Europe;j-
skim Biuletynie Patentowym informacji o udzieleniu patentu na dany wynalazek. Dzig-
ki tego typu wnioskowi walidacja patentu europejskiego przez poszczeg6lne krajowe
urzedy patentowe nie bedzie konieczna, a mimo to jednolity patent europejski wywierac
bedzie skutek prawny w panstwach UE uczestniczacych we wzmocnionej wspotpracy,
ktore w dniu zarejestrowania jednolitego skutku (dla tego patentu europejskiego) beda
juz zwigzane umowg o JSP*°,

Jednolity patent europejski stanowitby, tak samo jak tradycyjny patent europejski,
wytacznie wigzke patentow krajowych. Aczkolwiek w przypadku jednolitego patentu
europejskiego wigzka ta powstanie w sposob automatyczny, gdyz patenty krajowe we
wszystkich panstwa uczestniczgcych we wzmocnionej wspotpracy udzielane sg bez
przeprowadzania pdézniejszych walidacji. Dzigki temu patent ten nadawatby uprawnio-
nemu ten sam zakres ochrony na terytorium wszystkich panstw uczestniczacych na
podstawie wytacznie jednej prawnie wigzacej tresci patentu, dostepnej w jednym
z trzech jezykow urzegdowych EUP: angielskim, francuskim lub niemieckim. Ponadto
patent nalezacy do wiazki patentéw, udzielony w procedurze odpowiedniej dla jedno-
litej ochrony patentowej, nie moze by¢ ograniczany, przenoszony, uniewazniany, a tak-
ze moze wygasac tylko w odniesieniu do terytorium wszystkich zaangazowanych
panstw cztonkowskich, co zawdziecza si¢ utworzeniu Jednolitego Sgdu Patentowego*Y'.
Przyjecie jednolitego patentu europejskiego majacego za cel ujednolicenie systemow
ochrony patentowej panstw cztonkowskich UE bedzie wywiera¢ bezposrednie konse-
kwencje w odniesieniu do obrotu generycznych produktéw leczniczych w UE, ze
wzgledu na zalezno$¢ tego obrotu od zakresu ochrony patentowej udzielonej na leki
referencyjne.

4“3 Agreement on a Unified Patent Court’s ratification details, http://www.consilium.europa.eu/en/docu-
ments-publications/agreements-conventions/agreement/?aid=2013001, [dostep: 18.05.2016].

44 A, Nowicka, op. cit., s. 190.

415 Art. 12a rozporzadzenia 1257/2012.

416 Analiza w sprawie potencjalnych skutkéw gospodarczych wprowadzenia w Polsce systemu jednolitej
ochrony patentowej http://www.mg.gov.pl/files/upload/16510/Analiza%20potencjalnych%20skutkow %20
jednolitego%?20patentu%20europejskiego_final.pdf’ [dostep: 24.04.2015].

4“7 K. Szczepanowska-Koztowska, Korzysci, szanse i zagrozenia wynikajqce z jednolitego systemu
ochrony patentowej dla jednostek naukowych, http://www.rzecznikpatentowy.org.pl/nie_dla pat je-
d/3252 2012 08 27 od min. nauki i szkol. wyzsz. pismo_dot. material. o patent.jednolit. mj.pdf,
[dostep: 24.04.2015].
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Produkcja lekéw generycznych, w przeciwienstwie do produkeji lekéw innowa-
cyjnych, realizowana jest zazwyczaj przez przedsigbiorstwa o regionalnym charakte-
rze*'s, pozwalajace tym samym spolecznosci danego terytorium na dostep do tanszych
lekow. Co wigcej, przedsigbiorstwa te wprowadzaja zamienniki lekow oryginalnych
nie tylko dopiero po wygasnigciu ochrony patentowej na dany lek referencyjny, ale
rowniez gdy uprawniony z patentu nie wnioskuje o ochrone patentowa na terytorium
danego panstwa*?. W takiej sytuacji korzystaja z tzw. luk w ochronie patentowej**’.
Przy udzielaniu tradycyjnego patentu europejskiego owa luka wystepuje, gdy zgtasza-
jacy o uzyskanie ochrony patentowej przed EUP nie zawnioskuje o uzyskanie jej na
obszarze wszystkich panstw, ktore podpisalty Konwencje o patencie europejskim. To
z kolei zdarza si¢, gdy wnioskodawca nie chce ponosi¢ wysokich kosztow uzyskania
ochrony patentowej we wszystkich 38 panstwach*?!. Nalezy zatem uznadé, iz pierwsza
negatywng konsekwencja wprowadzenia jednolitej ochrony patentowej, barierg dla ob-
rotu lekami generycznymi w UE, byloby zapelienie ww. luk w ochronie patentowe;j
poprzez radykalny wzrost liczby patentow europejskich wraz z ich automatycznym
obowigzywaniem na terytorium wszystkich uczestniczacych we wzmocnionej wspot-
pracy panstw cztonkowskich, ktorych uzyskanie bytoby znacznie tansze anizeli trady-
cyjnych patentéw europejskich*?2.

Kolejny negatywny wyptyw dotyczy egzekwowania jednolitej ochrony patentowej
przez innowacyjne firmy farmaceutyczne. Z jednej strony bowiem wskazuje sig, iz usta-
nowienie Jednolitego Sadu Patentowego wptynetoby na szybsze i jednakowe rozpatry-
wanie sporéow sadowych o naruszenie praw z patentu toczacych si¢ pomigdzy producen-
tami lekow oryginalnych oraz producentami lekow generycznych*?. Z drugiej strony
jednak stworzy to dodatkowe niedogodnosci dla dziatajacych na regionalna skale przed-
sigbiorstw lekow generycznych, ktore zostalyby obarczone wyzszymi kosztami prowa-
dzenia sporu sgdowego przed Jednolitym Sadem Patentowym, w poréwnaniu do sporow
przed sadami krajowymi. Koszty te dotycza nie tylko przygotowania tlumaczen doku-
mentacji, ale rowniez podrozy zagranicznych na rozprawy majace miejsce badz w Pary-
zu, bagdz w Monachium lub Londynie**. Ustanowienie jednolitej jurysdykcji patentu
europejskiego moze zarowno wywiera¢ pozytywne oddziatywanie na obrot lekami ge-
nerycznymi, jak i stanowi¢ ekonomiczne ograniczenia dla podmiotéw prowadzacych
tenze obrot. W aktualnym stanie prawnym podmioty te nie ponoszg bowiem az tak wy-
sokich kosztow sadowych, gdyz kompetencje w sprawach dotyczacych walidacji lub

418 7 Pacud, Ochrona patentowa..., s. 29.

9 Analiza w sprawie potencjalnych skutkow ...

“0 A Swierczyna, Jednolity patent europejski na produkty lecznicze — analiza z perspektywy polskiego
rynku farmaceutycznego, [w:] D. Nawiesniak, M. Nitkowski, A. Pietraszewska, M. Szczepaniak (red.), Pra-
wo autorskie i wltasnos¢ przemystowa, Wroctaw 2015, s. 174.

2 Analiza w sprawie potencjalnych skutkow...

422 1bidem.

423 A. Nowicka, R. Skubisz, Pakiet patentowy (ocena z perspektywy Polski), ,,Europejski Przeglad Sado-
wy” 2013, nr4,s. 13.

24 Analiza w sprawie potencjalnych skutkow...
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naruszenia tradycyjnego patentu europejskiego sprawuja odpowiednie organy poszcze-
golnych panstw cztonkowskich*?,

Ostatnia niedogodno$¢ wynikajaca z ewentualnego wprowadzenia jednolitej ochro-
ny patentowej w UE w stosunku do obrotu lekami generycznymi dotyczy kwestii sku-
tecznego dostepu do wiedzy technicznej zawartej w opisach patentowych oraz sposobu
ich publikowania*?¢. Wszakze to dzigki korzystaniu z publicznej informacji patentowej
przedsigbiorstwa produkujace leki generyczne rozpoczynaja proces opracowania odpo-
wiednikow do chronionych prawami patentowymi lekow oryginalnych poprzez dostep
do aktualnej i szczegotowej informacji na temat nowych rozwigzan farmaceutycznych*?.
Propozycja jednolitej ochrony patentowej przewiduje rowniez wprowadzenie specyficz-
nego systemu jezykowego opartego wylacznie na trzech jezykach urzedowych EUP, co
moze ograniczy¢ w znacznym stopniu ww. dostep do informacji patentowych. Sytuacja
ta moze si¢ okaza¢ wyjatkowo dotkliwa dla producentéw lekow generycznych. Z uwagi
na wielo$¢ i1 ztozono$¢ zastrzezen cechujacych patenty na produkty lecznicze, ich wysoki
stopien komplikacji sktadajacy sie z wielorakich konfiguracji zwiazkéw czy dopuszczal-
nych podstawnikow, wlasciwa interpretacja opisu i zastrzezen przesadza, czy wprowa-
dzany lek generyczny narusza prawo witasnosci intelektualnej chroniace lek referencyj-
ny**. Jezeli wiazaca tre$¢ jednolitego patentu europejskiego bedzie dostgpna wytacznie
w jezyku angielskim, francuskim lub niemieckim, producenci lekow generycznych
7z panstw, ktorzy nie poshuguja si¢ nimi w stopniu pozwalajagcym na odszyfrowanie spe-
cjalistycznego stownictwa, beda zmuszeni ponies¢ dodatkowe koszty thumaczen oraz ry-
zyko zwiazane z ich niedoktadnoscia, skutkujace nie§wiadomym naruszeniem patentu*”.
Wprowadzenie ttumaczen maszynowych, reprezentujacych w ciagu dalszym niezadowa-
lajaca jakos$¢, nie zrekompensuje ograniczen, jakie zostatyby narzucone na producentow
lekow generycznych, a w ostatecznym efekcie na obrot tymi produktami na obszarze
obowigzywania jednolitej ochrony patentowe;j.

3.3. Obrét lekami generycznymi a prawa producentow lekow
innowacyjnych

3.3.1. Podstawy i konsekwencje polityki patentowej firm farmaceu-
tycznych

Budowa systemu ochrony patentowej lekdw uznawana jest za swoistg umowe mie-
dzy spoleczenstwem a producentami lekow. Spoleczenstwo godzi si¢ na udzielenie fir-
mie farmaceutycznej czasowego monopolu na produkcje leku innowacyjnego, co wiaze
si¢ z pozwoleniem na ustalenie cen rynkowych wyzszych anizeli wynikatoby to z me-
chanizmow rynkowych. Zobowigzaniem wzajemnym firmy farmaceutycznej na podsta-
wie tejze umowy jest stale pobudzanie innowacji na rynku produktow leczniczych po-

5 A Swierczyna, Jednolity patent europejski..., s. 175.
426 A. Nowicka, op. cit., s. 196.

“7 A. Swierczyna, Jednolity patent europejski..., s. 175.
8 7. Pacud, Ochrona patentowa..., s. 231.

9 A. Swierczyna, Jednolity patent europejski..., s. 176.
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przez przeznaczanie przychodow ze sprzedazy opatentowanych lekow po wyzszych
cenach na kolejne badania i rozwoj, co przyczynia si¢ do opracowywania nowych metod
leczenia chor6b*°. Zatem umowa ta ma na celu obopolne korzysci: dla inwestorow cza-
sowa eliminacje konkurencji na rynku, dla spoleczenstwa natomiast podniesienie pozio-
mu wiedzy w dziedzinie medycyny i farmacji*3.

W doktrynie wyrazany jest poglad, iz patenty sg rowniez podstawa w podnoszeniu
konkurencyjnosci cenowej oraz produktowej na rynku farmaceutycznym. State zwigk-
szanie innowacyjno$ci w sektorze farmaceutycznym dowodzi, iz zardwno pacjenci, jak
i ptatnicy publiczni sg sktonni ptaci¢ duzo wiecej za leki nowej generacji**?. Zatem, sty-
mulujac innowacjg, ochrona patentowa ma zwigksza¢ konkurencje na rynku. Dotyczy to
wylacznie konkurencyjnosci miedzy producentami lekéw innowacyjnych, bowiem
w odniesieniu do konkurentow bedacych producentami lekow generycznych istnienie
patentow stanowi gtowna bariere ich wejscia na rynek*®. Bez tej bariery prawnej gene-
ryczne firmy farmaceutyczne moglyby z tatwo$cig oraz niedrogo skopiowac¢ lek referen-
cyjny i wprowadzi¢ jego odpowiednik po uptywie okresu wylacznosci danych i wytacz-
nosci rynkowej. Patrzac z tej perspektywy, to leki generyczne stanowig glowny czynnik
generujacy konkurencje na rynku produktow leczniczych. Po wygasnieciu ochrony pa-
tentowej wytwarzaja presje na obnizenie cen lekow referencyjnych poprzez produkcje
tanszych odpowiednikow, a jednocze$nie majg charakter motywujacy dla producentow
lekéw oryginalnych. Firmy innowacyjne, §wiadome wytacznie czasowego monopolu na
produkcje opatentowanych lekow oryginalnych, inwestuja w badania nad nowymi
zwigzkami chemicznymi i mieszaninami®.

Specyficzne uwarunkowania rynku farmaceutycznego sprawiaja, ze producenci le-
kéw innowacyjnych daza do najlepszego wykorzystania mozliwosci prawnych w ra-
mach systemu patentowego. W podejmowaniu decyzji przedsigbiorstwa kieruja si¢
okreslong polityka patentowa, natomiast wobec konkretnych produktow wyznaczajg od-
powiednie strategie patentowe. Kazda indywidualna strategia bierze pod uwage rézno-
rodne cechy produktu, m.in.: jego warto$¢ ekonomiczng, maksymalny czas zycia roz-
wigzania, tatwo$¢ kopiowania, poziom zaawansowania badan konkurentow**. Sposrod
kategorii polityk patentowych wytworcy lekow oryginalnych przyjmuja najczesciej stra-
tegic aktywna, ktorej celem jest zapewnienie jak najpehiejszej ochrony patentowej in-
nowacji***. Nieuniknione przy tej strategii jest podejmowanie decyzji zarowno o miejscu
zgloszenia wniosku patentowego, jego czasie, jak i o zakresie pozadanej ochrony paten-
towej, ktora to rownoznaczna jest z nakresleniem przedmiotu patentu w ten sposob, aby

zapewni¢ mozliwie jak najszersza ochrong¢ dla wynalazku*’.

0 A. Siddiqi, Patents and Pharmaceutical Drugs, http://web.stanford.edu/group/journal/cgi-bin/
wordpress/wp-content/uploads/2012/09/Siddiqi_SocSci_2005.pdf, s. 3, [dostep: 11.05.2016].

431 N. Tuominen, op. Cit., s. 6.

2D, Grzywinska, op. cit., s. 19.

433 lpidem, s. 19.

44 D. Grzywinska, op. cit., s. 118.

435 7. Pacud, Ochrona patentowa...,s. 101.

436 7. Pacud, [w:] Rynek farmaceutyczny...,s. 31.

47 7. Pacud, Ochrona patentowa..., s. 101.
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Producenci lekéw generycznych nie neguja wartosciowej w istocie ochrony paten-
towej produktow leczniczych, uznajac jg za fundamentalng regulacje prawng stymuluja-
ca innowacyjno$¢ na rynku farmaceutycznym. Podnosza jednakze, ze lek-wynalazek,
bedacy przedmiotem tejze ochrony patentowej, powinien prawdziwie zastuzy¢ na obje-
cie go tg ochrong prawng*®. Wigze si¢ to réwniez z konieczno$cig zachowania optymal-
nej rownowagi miedzy dostarczanymi korzysciami ptynacymi z podwyzszonego pozio-
mu innowacji na rynku farmaceutycznym a kosztami, ktore spoteczenstwo musi poniesé
w zwigzku z dlugofalowa ochrong patentowg niezbednych lekow*’. Niestety, wobec
niektorych elementow polityki patentowej firm farmaceutycznych rownowaga ta poda-
wana jest w watpliwos¢, a wraz z nig konkurencyjno$¢ na rynku farmaceutycznym, a za-
tem wiasciwy do niego dostep dla producentow lekéw generycznych. EGA wyrdznia
cztery taktyki, poprzez prowadzenie ktorych owa rownowaga jest zachwiana, a ochrona
patentowa produktow leczniczych wykorzystywana w celu anormalnego opdznienia
wejscia na rynek lekow generycznych. Z kolei Komisja Europejska w swoim raporcie
odwoluje sie do swoistego zestawu instrumentow polityki patentowej producentow le-
kéw innowacyjnych, poprzez uzycie ktoérych daza oni do zachowania swojej pozycji
dominujacej na rynku, a przede wszystkim opdznienia wejscia na rynek generycznych
odpowiednikow ich lekow*.

3.3.2. Strategie patentowe ograniczajace obrét lekéw generycznych

3.3.2.1. Trywializacja patentéw na produkty lecznicze

Zréwnowazony system ochrony patentowej wymaga wydawania patentow wyso-
kiej jakosci, to znaczy takich, wobec ktory istnieje wysoki poziom przejrzystosci co do
jego zakresu oraz wazno$ci. Wysoka jakos$¢ patentu wynika z jego niepodwazalnosci
prawnej. Patenty na produkty lecznicze, ktore nie posiadajg takiej wtasciwosci, prowa-
dza do niepewnosci prawnych oraz proceséw sadowych, a te z kolei odciagaja firmy
farmaceutyczne od prac nad badaniami i rozwojem, hamujac prawdziwe innowacje,
a ponadto ograniczajac wejscie na rynek konkurencyjnych generycznych produktow
leczniczych, co prowadzi do niewskazanego utrzymywania si¢ wysokich cen na produk-
ty lecznicze*.

Ochrona patentowa na produkty lecznicze zostala w duzym stopniu rozbudowana,
a samo uzyskanie patentu utatwione wskutek ztagodzenia spelnienia wymogu poszcze-
golnych przestanek patentowosci poprzez praktyke decyzyjng EUP oraz krajowych
urzeddéw patentowych. Wobec takiego stanu rzeczy, w szczegolnosci mozliwosci paten-
towania wynalazkow w kategoriach zastosowan medycznych oraz przede wszystkim
w kategorii drugiego zastosowania medycznego, zaobserwowano zjawisko trywializacji

8 K. Roox, Patent-related Barriers to Market Entry for Generic Medicines in the European Union,
Bruksela 2010, s. 7.

49 1bidem, s. 7.

40 Pharmaceutical Sector Inquiry — Preliminary Report Fact Sheet “Originator-Generic competition”,
Raport Komisji Europejskiej dostepny na stronie internetowej http://ec.europa.eu/competition/sectors/phar-
maceuticals/inquiry/fact_sheet 2.pdf, [dostep: 15.05.2016].

4“1 K. Roox, op. cit., s. 9.
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patentéw na produkty lecznicze. Polega ono w duzej mierze na zmniejszeniu wartosci
pojedynczego patentu, preferowaniu uzyskiwania wielu patentow na ten sam produkt
leczniczy lub sposoby jego wykorzystania, przy jednoczesnym niskim poziomie wyna-
lazczo$ci*.

Jak wskazuje EGA, u zrodla zjawiska trywializacji patentow znajduje si¢ brak ry-
gorystycznej oceny spetnienia przestanek patentowosci, w tym szczegdlnie poziomu
wynalazczego, brak wartosciowych wnioskow, niekompetencja komisji sprawdzajacych
przedstawione we wniosku dane, brak odpowiedniego etapu konsultacji ze stronami
trzecimi podczas oceny wniosku o udzielenie patentu i wreszcie nieefektywnos¢ proce-
dury sprzeciwu*?. Zmniejszenie jako$ci patentow na produkty lecznicze uwidacznia
zmiang w postrzeganiu warto§ciowosci patentu z jego jakosci na ilo$¢, co w dalszym
etapie prowadzi do powstawania ,,ktaczy” patentowych oraz stanowi punkt wyjscia do
strategii przedluzania zycia opatentowanych wynalazkow.

3.3.2.2. Odswiezanie patentow oraz powstawanie , kigczy” patentowych

Rozbudowany system ochrony patentowej produktow leczniczych w swej konse-
kwencji nie tylko prowadzi do udzielania patentow niskiej jakosci, ale przede wszyst-
kim — z uwagi na liczne kategorie wynalazkéw mogace odwotywac si¢ do produktu
leczniczego — powoduje mnozenie patentow udzielanych na de facto ten sam wynala-
zek. Dzieki stalemu zwigkszaniu ilo$ci patentow odwotujacych si¢ do tego samego leku
jego producent cieszy si¢ wydtuzonym okresem wytgcznos$ci na korzystanie z wynalaz-
ku-leku**4, hamujac tym samym wej$cie na rynek tanszych lekéw generycznych. Zjawi-
sko to nazywane jest ,,od§wiezaniem” (ang. evergreening), a jego definicja sprowadza
si¢ do réznych praktyk, do ktorych uciekajg si¢ wlasciciele patentéw, wykorzystujac
uregulowania prawne, dazac do rozciggnigcia swojego monopolu wtasnos$ci intelektual-
nej na wysoko dochodowe leki oryginalne (ang. blockbusters) poprzez wnioskowanie
o kolejne patenty na uprzednio opatentowany wynalazek tuz przed wygasnicciem jego
macierzystej ochrony patentowej**.

Konsekwencja prowadzenia strategii odSwiezania patentdéw oraz ww. strategii
trywializacji patentow na leki jest rowniez budowanie ktaczy patentowych, czyli uzy-
skiwanie przez firmy produkujace leki innowacyjne wielu patentéw wokot zasadniczo
jednej oryginalnej molekuty*®. Jak podaje w swoim raporcie Komisja Europejska,
farmaceutyki moga by¢ chronione na podstawie nawet powyzej 100 specyficznych dla
tego produktu rodzin patentowych, co prowadzi do istnienia ponad 1300 patentéw lub
rozpatrywanych zgloszen patentowych we wszystkich panstwach cztonkowskich UE
dla jednego leku*’. Ponadto, jak wynika z przeprowadzonych statystyk, znaczna cze$é¢
zgloszen patentowych zostala ztozona stosunkowo pdzno w cyklu obowiazywania

42 7. Pacud, Ochrona patentowa..., s. 108.
43 K. Roox, op. cit., s. 12.

444 N. Tuominen, op. Cit., s. 14.

45 |bidem, s. 14.

40 |bidem, s. 14.
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pierwotnego patentu na lek, szczeg6lnie odnosnie do lekow innowacyjnych, ktoére po-
siadajg wysoki popyt na rynku*®,

Zaréwno zjawisko trywializacji patentow na produkty lecznicze, ich od§wiezania,
jak 1 powstawanie klgczy patentowych stanowi przyczyne niepewnosci producentow
lekow generycznych co do mozliwosci wprowadzenia swych produktéw na rynek bez
dalszych konsekwencji prawnych zwigzanych z naruszeniem ktérego$ z praw podmio-
towych producenta leku referencyjnego. Portfolio wlasnosci intelektualnej lekéw inno-
wacyjnych stato si¢ na tyle obszerne, iz jego czytelno$¢ przez konkurencje¢ jest zdecydo-
wanie utrudniona. W takiej sytuacji producenci generyczni moga badz czeka¢ na
wygasnigcie praw wynikajacych z patentéw formujacych rodzing patentéw na dany lek
oryginalny, bagdz — mimo ich dalszego obowigzywania — wnioskowac o otrzymanie po-
zwolenia na wprowadzenie wcze$niej swych odpowiednikow, ryzykujac tym samym
wszczecie przez wlasdciciela patentu na lek innowacyjny procesu sgdowego**’. Dodatko-
wo nalezy przytoczy¢ stanowisko TSUE w tej kwestii, przywotujac wydane orzeczenie
w sprawie spotki C.H. Boehringer Sohn i Boehringer AG*°. Wszczete wobec tychze
spotek postgpowanie antykonkurencyjne dotyczylo niewlasciwego wykorzystywania
systemu patentowego w celu wykluczenia potencjalnej konkurencji. Wedtug TSUE nad-
uzyciem pozycji dominujacej w kontekscie polityk patentowej firmy farmaceutycznych,
w rozumieniu art. 102 lit. b TFUE, jest sktadanie zgloszen patentowych dotyczacych
kolejnych patentdw na substancje czynng danego leku oraz licznych jej kombinacji z in-
nymi substancjami. W przywotanej sprawie strategia patentowa firmy zostala uznana
przez TSUE za naduzycie pozycji dominujace, gdyz sktadane kolejne wnioski patento-
we mialy na celu powstrzymanie konkurencyjnych przedsi¢gbiorstw badawczych przed
udoskonalaniem produktu leczniczego stuzacego leczeniu okreslonej choroby, a w dal-
szej kolejnosci uniemozliwiato komercjalizacje tychze farmaceutycznych nowosci, kto-
rych wprowadzenie na rynek mogloby ograniczy¢ pozycje monopolistyczng pierwszej
na rynku®'.

3.3.2.3. Spory sagdowe o naruszenie praw z patentu

Patent stanowi prawo wytaczne wyjatkowo cenne dla jego wlasciciela, zwtaszcza
gdy w razie jego naruszenia przez osoby trzecie jest egzekwowane w sposob efektywny
na drodze sporu sagdowego. Samo wystgpowanie na droge sadowa przez wiascicieli pa-
tentow na produkty lecznicze nie jest uwazane za zjawisko niewtasciwe, poniewaz to
wszakze w nim zawiera si¢ sama istota ochrony patentowej oraz calego systemu prawa
cywilnego, dzigki ktéremu osoby moga dochodzi¢ przed sadem swych praw, ktorych
naruszenie nastgpito przez dziatania innych os6b*?. Nalezy w tym miejscy przywotaé
réwniez postanowienia art. 5 kodeksu cywilnego: ,,Nie mozna czyni¢ ze swego prawa

“¢ |bidem.

49 N. Tuominen, op. Cit., s. 14.

40 Wyrok TSUE w sprawie T-125/96 Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH i C.H. Boehringer Sohn
przeciwko Radzie Unii Europejskiej, ECLI:EU:T:1999:302.

451 7. Pacud, Ochrona patentowa..., s. 106.

42 K. Roox, op. cit., s. 17.
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uzytku, ktory by byt sprzeczny ze spoleczno-gospodarczym przeznaczeniem tego pra-
wa lub z zasadami wspotzycia spotecznego. Takie dziatanie lub zaniechanie uprawnio-
nego nie jest uwazane za wykonywanie prawa i nie korzysta z ochrony’**. Artykut ten,
wskazujac na sytuacje naduzycia prawa podmiotowego, moze odnosi¢ si¢ rowniez do
egzekwowania praw wynikajacych z patentu na lek. Szczeg6lnie, jezeli wystgpowanie
przez producenta lekow innowacyjnych na droge sadowa z pozwem o zaniechanie naru-
szania patentu lub o odszkodowanie za dokonane naruszenie stanowi wytacznie dziata-
nie wpisujace si¢ w strategie aktywng polityki patentowej tego producenta, ktorej celem
jest wyltacznie utrzymanie monopolu na produkeje i sprzedaz leku oryginalnego**. Eg-
zekwowanie praw z patentu w konkretnych okoliczno$ciach oraz przede wszystkim
w zwigzku z kierowaniem si¢ szczegdlnymi pobudkami oceniane moze by¢ jako zacho-
wanie sprzeczne ze spoleczno-gospodarczym celem tego prawa, a ponadto jako dziala-
nie nieckonkurencyjne.

Spory sagdowe w przedmiocie naruszenia prawa z patentu powstaja przede wszyst-
kim pomigdzy firmami innowacyjnymi a ich konkurencja generyczng. Wtasciciel paten-
tu (producent leku innowacyjnego lub ewentualnie jego licencjobiorca) moze pozwac
producenta leku generycznego o produkcje, importowanie, uzywanie, sprzedaz lub ofe-
rowanie do sprzedazy leku-wynalazku opatentowanego bez wyraznej zgody udzielone;j
przez wiasciciela patentu lub licencjobiorce w czasie obowigzywania ochrony patento-
wej*>, Wobec powyzszego przedstawiciele EGA zwrocili uwage na wiele niekorzyst-
nych warunkow wptywajacych na dziatalnos¢ gospodarcza producentow lekow gene-
rycznych zaréwno z uwagi na dziatania wlascicieli patentow, jak i ramy, w obrebie
ktorych toczg sie spory sagdowe*®.

Po pierwsze, negatywne konsekwencje wobec producentow generykow wynikaja
ze ztozonosci 1 nieprzewidywalnosé¢ sporu sadowego w UE, gdzie udzielony patent eu-
ropejski stanowi wylacznie wiazke patentow krajowych, w rezultacie czego kwestie ich
naruszania i waznos$ci podlegaja réznym prawom i rozstrzygane sa przez sady krajowe
dziatajagce na mocy odmiennych regulaminéw*’. Po drugie, producenci lekow gene-
rycznych w zwigzku z prowadzonymi sporami sgdowymi zmagaja si¢ rOwniez z proble-
mem nieprawidlowo wydawanych tymczasowych nakazéw sadowych. Wreszcie pod-
kresla sie, iz producenci lekow generycznych w ochronie swojej swobody dziatalno$ci
gospodarczej decyduja si¢ na przyjmowanie strategii obronnej wykorzystania regulacji
ochrony patentowe;j. Taka oto strategia ma stuzy¢ — po pierwsze — utrudnieniu lub unie-
mozliwieniu uzyskania badz dalszego trwania ochrony patentowej firmom innowacyj-
nym poprzez udzial w postepowaniu patentowym i podwazanie zdolnos$ci patentowe;j

433 Art. 5 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny, Dz. U. z 2016 r., poz. 380.

454 7. Pacud, Ochrona patentowa..., s. 101.

45 B. Aggarwal, M. Gurnani, Branded versus Generic Medicines: cost-savings and life-savings: A re-
view of the difference, https://www.researchgate.net/publication/259467658 Branded versus Generic
Medicines - Cost-Saving_and_Life-Saving A Review of the Difference, 5 kwietnia, s. 6. [dostep:
24.01.2016].

#6 |pidem.

47 K. Roox. op. cit., s. 18.
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zglaszanego leku-wynalazku. Po trzecie, strategia obronna dotyczy ostabiania negatyw-
nych skutkow ujawnienia wlasnych rozwigzan dzigki dokonywaniu tzw. zgloszen papie-
rowych czy blokujacych*®.

O strategicznym wykorzystaniu drogi sadowej swiadcza rowniez statystyki. W la-
tach 2000-2007 zanotowano rozpoczecie 700 spraw sgdowych dotyczacych naruszenia
praw patentowych miedzy producentami lekéw innowacyjnych a producentami lekow
generycznych®?. Wigkszos¢ z tych proceséw zainicjowana zostata przez firmy innowa-
cyjne. Przy tym 30% z tych spraw toczyto si¢ migdzy tymi samymi stronami w ponad
dwach panstwach cztonkowskich UE. Dodatkowo, z uwagi na brak Europejskiego Sadu
Patentowego, dochodzito do dublowania spraw dotyczacych tego samego naruszenia
patentu przed wieloma sadami krajowymi panstw cztonkowskich*®. Srednio okoto mig-
dzy 146 a 311 spraw z zakresu prawa patentowego produktow leczniczych jest rocznie
dublowanych w panstwach cztonkowskich UE*!. To z kolei generuje wysokie koszty
sadowe dla stron postepowania, bardziej dotkliwe dla mniejszych, regionalnych produ-
centow lekéw generycznych anizeli dla miedzynarodowych koncernéw farmaceutycz-
nych produkujacych leki innowacyjne.

Nastepnie, sposrod ww. 700 sporow sagdowych, az 223 z nich bylto rozwigzanych za
ugoda stron, a tylko w 149 przypadkach doszto do wydania ostatecznego wyroku sado-
wego. Reszta ze spraw zostata zakwalifikowana jako trwajaca lub zawieszona*®?. W spra-
wach, w ktérych doszto do wydania ostatecznego wyroku, w 62% z nich sad zasadzit na
rzecz producenta lekow generycznych*. Co wigcej, w 225 sprawach producent lekow
innowacyjnych wnioskowal o wydanie tymczasowego nakazu, ktory to zostat udzielony
w 112 sprawach. Sredni czas trwania udzielonego tymczasowego nakazu to 18 miesiecy.
W 46% spraw, w ktorych sad wydal tymczasowy nakaz, postgpowanie zakonczylo si¢
badz wydaniem wyroku na rzecz producenta lekow generycznych, badz zawarciem ugo-
dy, ktéra byta bardziej korzystna dla tego producenta, gdyz np. pozwalata na wczesniej-
sze wejscie do obrotu lekow generycznych lub przewidywala przeniesienie wartosci
pienieznej na rzecz producenta generykow*®*. Wreszcie nalezy podkresli¢, ze dlugosé
procesu sagdowego w sprawie o naruszenie patentu na produkt leczniczy znacznie rézni
si¢ w panstwach cztonkowskich UE — $rednia dlugo$¢ wynosi 2,5 roku*®’.

Podane wyzej statystyki, przede wszystkim te dotyczace liczby rozpatrywanych
rocznie spraw sadowych z naruszenia patentu na lek oraz samej dtugosci ich rozpatry-
wania przez sady krajowe, $wiadcza o wystgpowaniu prawnej bariery dla legalnego ob-
rotu lekami generycznymi w UE. Dodatkowo nalezy zwrdci¢ uwagg na liczbe i dtugosci
zasgdzanych tymczasowych nakazdw, ktore w sposdb bezposredni uniemozliwiajg pro-

458 7. Pacud, [w:] Rynek farmaceutyczny..., s. 34.
49 Pharmaceutical Sector Inquiry...

40 Competitiveness of EU Market ..., s. 78.

4ol 1pidem, s. 78.
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dukcje i sprzedaz tychze produktow w panstwie cztonkowskich, ktérego nakaz dotyczy.
Ponadto sam procent spraw, w ktorych sad orzekt na rzecz producentéw lekow gene-
rycznych, oraz tych, ktore zakonczyty sie ugoda stron, dowodzi strategicznego wcho-
dzenia na droge sadowa przez wtascicieli patentow na leki oryginalne oraz naduzywania
ich praw podmiotowych wylacznie w celu znacznego opdznienia wejécia tanszych od-
powiednikow do obrotu. Przyjmowanie takiego typu strategii patentowej innowacyj-
nych firm farmaceutycznych stanowi ograniczenie obrotu lekami generycznymi w UE,
z uwagi na zaangazowanie ich producentéw w spory sagdowe oraz kreowanie niepewno-
$ci prawnych co do mozliwosci ich legalnego wprowadzenia na rynek.

3.3.2.4. Porozumienia ograniczajgce wejscie na rynek generykéw

Zarowno obawa przed kosztami sgdowymi postepowan sgdowych, jak i charakter
czasowy ochrony patentowej stanowig glowne przestanki zawierania przez firmy inno-
wacyjne porozumien patentowych. Porozumienia te zostaly zdefiniowane przez Komi-
sje Europejskg jako ,,porozumienia handlowe zawierane w celu zakonczenia trwajacego
lub potencjalnego sporu zwigzanego z patentami na produkty lecznicze™. W sektorze
farmaceutycznym niektére z tych porozumien moga by¢ szczegdlnie problematyczne
z perspektywy prawa konkurencji, jako ze ich celem jest opoznienie wejscia na rynek
generycznych produktéow leczniczych w zamian za kwoty pienigzne przekazane przez
firmy innowacyjne na rzecz firm generycznych*”’. Potocznie porozumienia ten nazywa-
ne sg uktadami zaptaty za opdznienie (ang. pay-for-delay deals).

Dnia 8 lipca 2009 r. Komisja Europejska przyjeta koncowe sprawozdanie na temat
badania poziomu konkurencyjnosci w sektorze farmaceutycznym*®. Od tego czasu Ko-
misja monitoruje zawieranie porozumien patentowych miedzy producentami innowa-
cyjnymi i generycznymi oraz publikuje roczne raporty ze swoich prac. Gtéwnym celem
dziatan monitorujacych jest lepsze zrozumienie korzystania z tego rodzaju umowy
w Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz zidentyfikowanie tych porozumien, ktore
pociagaja za soba ograniczenie obrotu na rynku lekami generycznymi ze szkoda dla
konsumenta europejskiego*®. Ograniczenie to w najprostszy sposob przebiega poprzez
zawarcie w porozumieniu klauzuli bezposrednio stanowigcej, iz firma generyczna po-
wstrzyma si¢ od kwestionowania waznosci patentu przyznanego na produkt leczniczy
firmy innowacyjnej (ang. non-challenge clause) oraz ta powstrzyma si¢ od wprowadze-
nia do obrotu odpowiednika tegoz leku przed wygasnigciem ochrony patentowej chro-
nigcej lek oryginalny*”.

46 Szosty raport Komisji Europejskiej dotyczqcych badania porozumien patentowych w okresie sty-
czen-grudzien 2014, http://ec.europa.cu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/patent_settlements_
report6_en.pdf, [dostep: 15.05.2016].

7 |bidem.

468 Komunikat Komisji z dnia 8 lipca 2009 r. dotyczacy koficowego sprawozdania z badania sektora
farmaceutycznego, http://ec.europa.cu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/communication_pl.
pdf, [dostep: 15.05.2016].

49 Informacja na stronie internetowej: http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/
[dostep: 15.05.2016].

470 Szésty raport Komisji Europejskiej dotyczgeych badania porozumien patentowych. ..
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Na podstawie przeprowadzanych rocznych badan sektora farmaceutycznego
w 2012 r. zanotowano najwyzsza dotychczas liczbe zawartych porozumien migdzy fir-
mami innowacyjnymi a generycznymi (183 porozumienia) w poréwnaniu do $redniej
liczby 24 porozumien na rok w latach 2000-2008*"t. Wigkszos$¢ zawartych porozumien
dotyczyta terytorium jednego panstwa cztonkowskiego UE. Aczkolwiek, co najwazniej-
sze, 20 porozumien obejmowato caly obszar UE, a 3 spos$rod 183 mialo zakres $§wiato-
wy*”2, Ponadto ustalono, iz 93 porozumienia, ktore odnosily si¢ do ok. 40 substancji
chemicznych, prowadzito do faktycznego opdznienia wejscia generykow na rynek, nato-
miast 9 z nich dokonywalo tego w zamian za uzyskanie korzysci majatkowych przez
producenta lekow generycznych. Laczna kwota przeptywow pienieznych wynikajacych
z tych 9 porozumien wyniosta 1 mln euro*®. W raporcie z badan sektora farmaceutycz-
nego na rok 2013 oraz 2014 zanotowano spadek zawieranych porozumien patentowych
— 146 w 2013 . oraz 76 w 2014 r. Suma ta jest znacznie nizsza niz w 2012 r., jednakze
nadal stosunkowo wysoka w odniesieniu do rocznej $redniej z lat 2000-2008. Roéwno-
czesnie odsetek porozumien potencjalnie ograniczajacych obrot lekami generycznymi
utrzymuje si¢ na tym samym poziomie — 8% w 2013 r. oraz 11% w 2014 r.*"

Dodatkowo nalezy podkresli¢, iz dziatania Komisji nie skupiaty si¢ wyltacznie na
monitorowaniu sektora farmaceutycznego w kwestii zawierania patentowych porozu-
mien ograniczajgcych konkurencje, ale na egzekwowaniu przestrzegania europejskiego
prawa konkurencji. Komisja przyjeta szereg indywidualnych decyzji wobec firm farma-
ceutycznych, naktadajac odpowiednio kary za ustanawianie antykonkurencyjnych poro-
zumien. Przyktadowo, w 2014 r. Komisja natozyta na firm¢ Servier kar¢ o wysokosci
330 mln euro oraz na kilku producentéw lekow generycznych kwote 97 mln euro za
opo6znienia wejécia na rynek lekow generycznych peryndoprylu (leku stosowanego w le-
czeniu nadcis$nienia tetniczego), poprzez zawiazanie umowy zaplaty za opdznienie*”.

Porozumienia patentowe, ze wzgledu na klauzule w nich ujete oraz konsekwencje
ich przyjecia migdzy producentami innowacyjnymi oraz producentami generycznymi,
moga stanowi¢ bezposrednie ograniczenie obrotu generycznych produktéw leczniczych
na obszarze UE. O ile takie porozumienia, z uwagi na fakt, iz sg zawierane w zgodzie
z producentami lekow generycznych, nie wptywaja negatywnie na ich dziatalno$¢ gospo-
darcza, biorac pod uwage rekompensaty opdznien proponowane przez firmy innowacyj-
ne, o tyle z perspektywy konsumenta-pacjenta, a takze panstwa jako ponoszacego gtow-
ne wydatkiw sektorze ochrony zdrowia op6znienia w dostepie do produktow generycznych

4 Czwarty raport Komisji Europejskiej dotyczgcy badania porozumien patentowych w okresie styczen—
-grudzien 2012, http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/patent_settlements_report4
en.pdf, [dostep: 15.05.2016].

472 |pidem.

473 7. Pacud, Ochrona patentowa..., s. 107.

44 Pigty i szosty raport Komisji Europejskiej dotyczgcy badania porozumien patentowych w okresie sty-
czen—grudzien 2013 oraz 2014, http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/, [dostep:
15.05.2016].

475 Decyzja Komisji Europejskiej w sprawie AT. 39612 — Perindopril(Servier), wersja prowizyjna, nie-
konfidencjonalna decyzji dostgpna na stronie internetowe;j http://ec.europa.eu/competition/antitrust/cases/
dec_docs/39612/39612 11972 _5.pdf, [dostep: 15.05.2016].
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wigza si¢ z ograniczeniem konkurencji. Pocigga to za soba wyzsze ceny lekow, a zatem
zwickszone wydatki na ich zakup.

3.4. Konkluzje

Ochrona patentowa obejmujaca leki innowacyjne stanowi jedng z podstawowych
barier w obrocie lekow generycznych w UE. W poréwnaniu z wymogami uzyskania po-
zwolenia na wprowadzenie do obrotu generycznego produktu leczniczego, okreslonymi
jako bariery administracyjne, udzielone patenty na leki innowacyjne ujawniajg si¢ jako
bariery prawne obrotu lekow generycznych. Nawet, jezeli producent danego generyka
uzyska pozwolenie na jego wprowadzenie do obrotu na terenie jednego lub wigcej panstw
czlonkowskich UE, nie jest to jednoznaczne ze sposobnoscig legalnej produkcji i dalszej
sprzedazy tego produktu w obrebie ww. panstw. Tak dtugo, jak istnieje ochrona patento-
wa leku referencyjnego, a w kolejnosci rowniez dodatkowe $wiadectwo ochronne, produ-
cent generyka musi liczy¢ si¢ z mozliwoscig otrzymania pozwu o naruszenie praw z pa-
tentu. Zatem, mimo iz w praktyce producent moze uzyskac¢ pozwolenie na wprowadzenie
leku generycznego do obrotu przed wygasnigciem ochrony patentowej na lek innowacyj-
ny 1 faktycznie rozpocza¢ jego komercjalizacjg, obawa przed procesem sadowym sku-
tecznie przeciwdziata tego typu dziataniom. Proces sadowy generuje nie tylko koszty
zwigzane z jego prowadzeniem, ale takze pokazng sume odszkodowania zasadzang na
rzecz powoda — producenta leku referencyjnego. Spoér sadowy moze przede wszystkim
skutkowa¢ wydaniem tymczasowego nakazu sagdowego uniemozliwiajacego produkcje
i sprzedaz na okreslonym rynku danego leku generycznego na $rednio 18 miesiecy. W ob-
liczu mozliwych negatywnych konsekwencji prowadzenia sprawy przed sadem cywil-
nym o naruszenie prawa z patentu ochrona patentowa lekéw innowacyjnych stanowi za-
sadnicza barier¢ prawna obrotu lekow generycznych w UE.

Tymczasem stuszno$¢ samego istnienia ochrony patentowej produktow leczniczych
jako takiej nie jest negowana. Wszakze zarowno koncerny farmaceutyczne produkujace
leki oryginalne, jak i te produkujace leki generyczne wskazuja na pobudzajacy innowacje
charakter ochrony patentowej w sektorze farmaceutycznym, ktora to jest niezbedna dla
skutecznej prewencji nowo ujawniajacych si¢ chorob oraz efektywniejszej walki z obec-
nie znanymi. Nalezaloby przy tym dokona¢ krytycznej oceny struktury systemu ochrony
patentowej, ktora podlega statemu umacnianiu i poszerzaniu patentowania oryginalnych
produktow leczniczych. Po pierwsze, dotyczy to samego procesu internacjonalizacji i re-
gionalizacji tejze ochrony, ktory w praktyce spowodowat brak mozliwosci korzystania
z tzw. luk w ochronie patentowej przez producentow lekéw generycznych na obszarze
UE. Nastepnie, w skali zarowno krajowe;j, jak 1 europejskiej, wzmocnienie ochrony pa-
tentowej lekow uwidocznione jest poprzez wprowadzenie dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, a takze ochrony pierwszego i nastgpnych zastosowan medycznych czy
zwigkszenie elastycznos$ci w ocenie przestanek zdolnosci patentowej wynalazkow farma-
ceutycznych. W istocie instytucje te ukazaty si¢ jako narzedzia, ktore nie podnosza inno-
wacji w dziedzinie farmacji, a jedynie przyczyniaja si¢ do zwigkszania monopolu koncer-
néw farmaceutycznych i podnoszenia ich zyskow ze sprzedazy opatentowanych lekow.
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Po dokonaniu oceny samej struktury systemu ochrony patentowej produktow lecz-
niczych nalezy zwroci¢ uwage na jego wykorzystanie w praktyce przez producentow
farmaceutykow. Dotyczy to mianowicie przyjmowanych przez nie polityk i strategii
patentowych, ktore czesto wykraczaja poza podstawowy cel ochrony patentowej, jakim
jest prewencja przed naruszeniem przez osoby trzecie ich praw podmiotowych, a stuzy
w wiekszosci wylacznie do ograniczania wejscia na rynek konkurencyjnych lekow ge-
nerycznych. Aby zapewni¢ rownowage miedzy innowacja a konkurencja na rynku far-
maceutycznym, ochrona patentowa powinna by¢ wykorzystywana we wlasciwy, uregu-
lowany prawnie sposob pozwalajacy na korzystanie z czasowego monopolu producentom
lekéw innowacyjnych oraz po jej wygasnigciu na efektywne i szybkie wprowadzenie
lekéw generycznych na rynek, ktorych pojawienie si¢ jest szczeg6lnie istotne dla spo-
leczenstwa.

Wreszcie, ocenie nalezy podda¢ rowniez samg ingerencje instytucji UE w dziedzi-
nie prawa patentowego, ktora — jak sama zasada terytorializmu wskazuje — nalezy do
kompetencji panstw cztonkowskich UE. Z uwagi na ochron¢ swobody przeplywu towa-
row UE zdecydowata si¢ na ingerencj¢ w krajowe systemy prawa wlasnosci intelektual-
nej, jak chociazby poprzez ustanowienie dodatkowego §wiadectwa ochronnego czy na-
dal rozpatrywany projekt jednolitego patentu europejskiego. Wprawdzie dziatania te nie
odnoszg si¢ wylacznie do obrotu produktami leczniczymi, gdyz prawo patentowe doty-
czy wynalazkéw z roznych dziedzin techniki i przemystu. Jednak to w obrebie sektora
farmaceutycznego, znajdujacego si¢ na granicy czystej dziatalnosci gospodarczej i obo-
wigzku ochrony zdrowia publicznego spoczywajacego na panstwach, unijne prawo wia-
snosci intelektualnej jest najbardziej kontrowersyjne, gdyz w sposob bezposredni wpty-
wa na obroty danymi lekami na terytorium panstwa, a zatem posrednio na sam system
ochrony zdrowia przyjety w danym kraju. Ukazanie zaleznosci obrotu lekami generycz-
nymi od instytucji prawa patentowego, obecnie determinowanego w duzej mierze przez
prawodawce unijnego, w sposob szczegdlny uzewngtrznia owa problematyke utrzyma-
nia autonomii panstw czlonkowskich w dziedzinie zdrowia publicznego.

Zakonczenie

Zasada swobody przeptywu towarow odgrywa zasadniczg role w utatwieniu obrotu
produktow leczniczych, w tym rowniez generycznych produktéw leczniczych, miedzy
panstwami cztonkowskimi UE. Priorytetowe zniesienie zakazow i ograniczen w wymia-
nach handlowych pozwolito na wprowadzanie produktéw leczniczych z jednego panstwa
cztonkowskiego na rynek farmaceutyczny w drugim panstwie cztonkowskim. I nawet,
jak wydawaloby si¢ oczywista, przestanka ochrony zdrowia z art. 36 TFUE nie moze by¢
przywotywana w sposodb autorytatywny przez panstwa w celu ograniczenia przeptywu
produktow leczniczych. Na strazy swobody przeptywu towarow, a w tym i swobody prze-
ptywu lekow, stoi orzecznictwo TSUE oraz dziatalno$¢ regulacyjno-harmonizujaca insty-
tucji unijnych przejawiajaca si¢ przyjmowaniem licznych aktow prawnych w tejze tema-
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tyce, a w szczegdlnosci dyrektywy w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sig
do produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

Obowiazek wczesniejszego uzyskania odpowiedniego pozwolenia na wprowadze-
nie lekow, réwniez generycznych, do obrotu stanowi jedng z podstawowych barier ad-
ministracyjnych w obrocie tymi produktami. Dodatkowo wymog uzyskania owego po-
zwolenia w kazdym z panstw cztonkowskich UE podkresla ztozono$¢ obrotu tymi
produktami w wymiarze unijnym. W tym kontek$cie dziatania prawodawcy unijnego
pozwolity na znaczne uproszczenie tego procesu dzigki przeprowadzonej harmonizacji
procedur wprowadzenia do obrotu produktow leczniczych oraz ustanowienie tzw. proce-
dur unijnych, z ktorych leki generyczne moga takze w wigkszosci korzysta¢. Ponadto
wazng role na tym etapie obrotu odgrywa instytucja handlu réwnoleglego. Bogate
orzecznictwo TSUE otworzyto furtk¢ dla handlu réwnolegtego lekami generycznymi,
dzigki czemu obrot nimi migdzy panstwami cztonkowskimi UE zostat znacznie utatwio-
ny i usprawniony. Nadto, pozytywny wplyw na obrot lekami generycznymi w UE miato
przyjecie europejskiej klauzuli Roche-Bolara, ktéra zharmonizowala i przys$pieszyta
proces ich wprowadzenia do obrotu poprzez umozliwienie uzyskania administracyjnego
pozwolenia przed uptywem okresu ochrony patentowej lekow innowacyjnych.

Ochrona patentowa innowacyjnych produktow leczniczych stanowi podstawowa
bariere prawng dla obrotu lekami generycznymi na terytorium panstw, gdzie ochrona ta
obowigzuje. W tym kontekscie nalezy przywota¢ pozytywne osiagnigcia procesu inter-
nacjonalizacji 1 europeizacji ochrony patentowej. Migdzynarodowe i europejskie akty
prawne dokonaty harmonizacji zakresu i przestanek ochrony patentowej w panstwach
cztonkowskich UE. Przyczynito si¢ to do wiekszej przejrzystosci zakresu ochrony pa-
tentowej w skali §wiatowej i europejskiej. Dla producentow lekow generycznych, kto-
rych dziatalnos¢ gospodarcza polega na wprowadzaniu na rynek odpowiednikéw lekow
opatentowanych, owa przejrzystos¢ zakresu ochrony patentowej ustanowionej na leki
innowacyjne odegrata kluczowe znaczenie, pozwalajac na wyznaczenie terytorium
panstw cztonkowskich UE, na ktérych legalnie moga produkowac i sprzedawac swe
towary oraz w jakim zakresie moga tego dokonywac. Pozytywne oddziatywanie na ob-
rot lekami generycznymi ma roéwniez ustanowienie patentu europejskiego i mozliwosé
ustanowienia w przysztosci jednolitego patentu europejskiego, z uwagi na perspektywe
scentralizowania procedur administracyjnych i sadowych. W znaczny sposob utatwia to
bowiem producentom lekow generycznych podwazenie istoty i zakresu przyznanych
producentom lekéw innowacyjnych praw patentowych.

Przywotane w niniejszym opracowaniu akty legislacyjne i regulacyjne oraz orzecz-
nictwo instytucji Unii Europejskiej co do zasady zmniejszyly ucigzliwosci barier praw-
nych i administracyjnych w obrocie lekami generycznymi na obszarze UE. Dziatania te
podejmowane byty w imie zapewnienia efektywnosci traktatowej zasady swobody prze-
ptywu towaroéw. Niemniej jednak bariery i ograniczenia w obrocie generykami nadal
istnieja, a w niektorych sytuacjach zostaty wrgcz wyostrzone w efekcie harmonizacyjnej
dziatalnosci UE. Ograniczenia ujawniajg si¢ poprzez wprowadzenie nowych instytucji
i procedur w stare systemy prawne, jak dodatkowe swiadectwo ochronne czy procedury
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wprowadzenia do obrotu produktow leczniczych, potegujac przeszkody w obrocie gene-
rykami dotychczas obowigzujace. Dziatalno$¢ instytucji UE wywarta negatywny wpltyw
na obrot lekami generycznymi z uwagi na swoj wytacznie harmonizacyjny charakter.
Regulowanie obrotu produktami leczniczymi, wobec §cistego zwigzku z dziedzing zdro-
wia publicznego, usytuowane jest na granicy wylacznych kompetencji UE odno$nie do
regulacji jednolitego rynku wewnetrznego a kompetencji panstw cztonkowskich UE
w zakresie polityk ochrony zdrowia. Z tego wzgledu instytucje UE, chcac interwenio-
wacé w sektorze farmaceutycznym, przyjmowaty przede wszystkim dyrektywy, ktorych
postanowienia, pomimo przyjetego obowiazku harmonizacji, zostaly w rézny sposob
implementowane w systemach prawnych panstw cztonkowskich. Mimo dobrych inten-
cji powstal chaos w przepisach prawnych i ich egzekwowaniu na poziomie unijnym
i panstw cztonkowskich, ktory jedynie negatywnie oddziatuje na obrot lekami generycz-
nymi mi¢dzy panstwami cztonkowskimi UE, stanowiac dalsze, dodatkowe ograniczenie
tegoz obrotu.

Wreszcie, co nalezy zauwazy¢, nie tylko konkurencyjna dziatalno$¢ dwoch legisla-
torow, ale w istocie dwudziestu osmiu legislatorow, wptywa na powstaly chaos w przepi-
sach prawa farmaceutycznego. Odmiennos$ci w implementacjach dyrektyw unijnych
przez panstwa cztonkowskie oraz przyjmowanie specyficznych przepisow prawnych do-
tyczacych obrotu produktami leczniczymi jest bezposrednio zwigzane z ich wewngtrzng
polityka zdrowotna. Niektore z panstw nade wszystko promuja innowacyjnos¢ sektora
farmaceutycznego, przez co swoja dziatalno$cig legislacyjna wspierajg szczegolnie firmy
produkujace leki oryginalne. Natomiast inne panstwa, z uwagi na swe ograniczenia bu-
dzetowe, swoja polityke zdrowotna koncentruja na promowaniu produkcji lekéw gene-
rycznych. Czasem wspieranie obrotu generykow badz lekow oryginalnych przez rzady
zalezy od firmy farmaceutycznych, ktore majg swoja siedzibe na terytorium danego pan-
stwa. Przyktadowo — takie kraje jak Polska czy Rumunia, w ktorych dziatalnos¢ gospo-
darczg prowadza przede wszystkim producenci lekow generycznych, swymi decyzjami
beda wspieraé krajowe przedsigbiorstwa generyczne. Natomiast panstwa zachodnioeuro-
pejskie, jak Niemcy czy Francja, z uwagi na silne przedstawicielstwo producentéw lekow
oryginalnych przyjmuja wiecej strategii promujacych leki innowacyjne.

Niemniej jednak nie nalezy zapominaé, iz w obu przypadkach panstwa kierujg si¢
obowigzkiem zapewnienia swym obywatelom skutecznej ochrony zdrowia poprzez do-
step do lekow. Producenci zaréwno lekéw oryginalnych, jak i lekow generycznych od-
grywaja istotng role w dazeniu do efektywnosci ochrony zdrowia. Wktad pierwszych
polega na stalym podnoszeniu innowacyjnos$ci w dziedzinie farmacji i medycyny nie-
zbednej dla rozwoju ochrony zdrowia, szczegolnie w perspektywie stale spadajacej re-
zystencji bakterii na antybiotyki. Z kolei producenci lekow generycznych poprzez dzia-
falno$¢ konkurencyjna przyczyniaja si¢ do promowania powszechnosci ochrony zdrowia,
obnizajac ceny niezbednych produktow leczniczych na rynku. Wobec powyzszego ko-
nieczno$¢ wystepowania na rynku farmaceutycznym zaréwno lekéw oryginalnych, jak
i lekow generycznych jest niepodwazalna. W UE konieczno$¢ ta jest dodatkowo wzmoc-
niona traktatowg zasada konkurencyjnosci.
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W podsumowaniu niniejszego opracowania trzeba wskaza¢ na potrzeb¢ utrzyma-
nia rownowagi na rynku farmaceutycznym miedzy lekami innowacyjnymi i lekami ge-
nerycznymi. Co wigcej, owa rOwnowaga powinna réwniez by¢ zachowana w odniesie-
niu do dziatalnosci legislacyjnej na poziomie krajowym i na poziomie unijnym, poniewaz
— jak przedstawiono na tamach tego opracowania — nadmierna ingerencja legislatora
unijnego w autonomi¢ krajowych systemoéw zdrowia prowadzi do chaosu, a nie harmo-
nizacji i ostatecznie nie chroni swobody przeptywu lekow, a ja blokuje. Uwidocznione
zostalo to zar6wno na etapie implementacji przepisow unijnych, ich stosowania w prak-
tyce, jak i samego przyjmowania podczas obrad UE. Ukazano, iz w istocie integracja
europejska jest niepelna w dziedzinie produktow leczniczych, a sprzeczno$ci wynikaja
Z samego unijnego prawa pierwotnego. Szablonowym przyktadem tej sprzecznosci jest
problematyka ustalania cen i refundacji lekow. Dyrektywa przejrzystosci nie tylko zo-
stala w r6zny sposob przyjeta do krajowych porzadkow prawnych, ale takze jej przepisy
sg na 28 mozliwych sposobow egzekwowane w praktyce administracyjnej. Wreszcie,
propozycja nowelizacji tej dyrektywy spotkata si¢ ze zdecydowanym sprzeciwem panstw
cztonkowskich na forum Rady Unii Europejskiej. Na tej podstawie nalezy stwierdzié, iz
tak dlugo, jak okreslanie systemoéw ochrony zdrowia bgdzie stanowi¢ autonomiczng
kompetencj¢ panstw cztonkowskich UE, tak dtugo UE powinna odgrywac¢ wytacznie
role moderatora w legislacji sektora farmaceutycznego. Podejmujac dziatania jako mo-
derator, UE powinna zdecydowanie cz¢$ciej sigga¢ ku wprowadzaniu przepisow prawa
mickkiego anizeli prawa twardego. Przepisy unijnego prawa migkkiego w przedmiocie
obrotu produktami leczniczymi pozwola w sposob efektywniejszy i sprawniejszy za-
pewni¢ rownowage zaro6wno miedzy lekami generycznymi i lekami oryginalnymi na
rynku, jak i miedzy wieloma legislatorami.

W odniesieniu do tytulowego obrotu lekow generycznych w UE mozna wysungé
raczej pesymistyczne wnioski na temat obowiazywania traktatowej zasady swobody
przeplywu towarow. Obrot generykami jest najpelniej swobodny w teorii, a starania UE
sa sprowadzane na manowce w krajowej rzeczywistosci, gdyz ostatecznie autonomia
panstw moze hamowac tenze obrot w praktyce. Niemniej jednak, biorac pod uwage po-
wyzsze wnioski, wskazane bytoby przyjecie przez Komisj¢ Europejska wytycznych do-
tyczacych obrotu lekami generycznymi w przestrzeni UE. Wytyczne te, niemajace wig-
zacego charakteru prawnego, pozwolilyby zachowaé¢ omoéwiona réwnowage migdzy
legislatorem unijnym i legislatorem krajowym. Dodatkowo panstwa na podstawie owych
wytycznych moglyby dokona¢ rewizji wlasnych regulacji w przedmiocie generykow,
przeprowadzajac badanie rownowagi lekow generycznych i lekow innowacyjnych na
krajowym rynku farmaceutycznym. Wreszcie, przyjecie tychze wytycznych pozwolito-
by na zebranie w jednym dokumencie catosci rozproszonych regulacji odnoszacych sig¢
do obrotu lekami generycznymi, a nadto stanowityby one pewne odwzorowanie dobrych
praktyk w tym zakresie wszystkich panstw cztonkowskich UE. Chaos legislacyjny po-
konataby ,,tagodna” harmonizacja.
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