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Przediuzona
ochrona patentowa
- wyzsze koszty

lekow

W mediach, nie tylko polskich, trwa dyskusja w sprawie
patentéw na leki. Nie kwestionujac prawa do ochrony
patentowej, mozna zauwazy¢, ze nadmierne jej rozszerzenie
skutkuje m.in. niedostepnoscia lekow w biednych krajach (np.
leki na AIDS), a jednoczesnie ochrona ta wcale nie przyczynia
sie — jak tego oczekiwano — do znaczacego zwiekszenia
odkryé nowych lekéw umozliwiajacych postep w terapii.

Polska nie zalicza sie do krajow
bogatych, a jednak w negocjacjach
z Unia Europejska zgodziliSmy sie
na retrospektywne wprowadzenie
Dodatkowego Prawa Ochronnego
(SPC). ZobowiazaliSmy sie wpro-
wadzi¢ przepisy dotyczace SPC
wstecznie w stosunku do lekéw opa-
tentowanych przed akcesja, majacych
pierwsze dopuszczenie do obrotu
przed 1 stycznia 2000r.

Ta regulacja skutkowac bedzie
opdznieniem wprowadzeniu leku ge-
nerycznego (odtwoérczego) na rynek,
nawet o dalsze 5 lat; w sumie patent
moze trwac 25 lat. Stracga na tym
firmy krajowe, ktdre nie beda mogly
wprowadzi¢ do produkcji lekow
generycznych, a co gorsza — straca
pacjenci zmuszeni placi¢ dtuzej mo-
nopolistyczna cene leku.

O zasadach udzielania SPC pisze
w tym numerze ,Pigutki” prof. Au-
relia Nowicka w tekécie ,,Dodatkowe
prawo ochronne na produkty leczni-
cze (SPC)”.

W Urzedzie Patentowym zlozo-
no juz 50 wnioskéw o przyznanie

SPC, z czego az 22, czyli 44 proc.
nie spelnia podstawowych wy-
magan dla przedluzenia patentu.
Cze$¢ wnioskéw dotyczy lekow,
ktore uzyskaly pierwsze pozwole-
nie dopuszczajace do obrotu przed
1 stycznia 2000 r., a wigc z mocy
Traktatu Akcesyjnego nie obejmuje
ich SPC. O nie spelniajacych wymo-
géw wnioskach mozna przeczytac
w artykule Rafala Witka ,Pierwszy
rok SPC w Polsce — préba podsu-
mowania”

W pazdzierniku br., w Urzedzie
Patentowym, w Warszawie odbyla sie
dwudniowa konferencja w sprawie
stosowania SPC. Zorganizowana zo-
stala przez Europejski Urzad Paten-
towy dla 10 krajow, ktore przystapity
do Unii Europejskiej w 2004 r. Mamy
nadzieje, ze przyczyni sie ona do pra-
widlowej oceny ztozonych w Polsce
wnioskow.

Zagadnienia te polecamy szczeg6l-
nej uwadze Ministerstwu Zdrowia,
zwlaszcza przy szacowaniu wydat-
kéw na leki w nastepnych latach.

Cezary Sledziewski

Rejestracja lekéw
Czy mozna
usprawnic

rejestracje

lekow?

Proces wprowadzania na rynek
nowych lekéw jest trudny

i odpowiedzialny. Dlatego
wazne jest, aby byt prowadzony
transparentnie, kompetentnie,
wedtug jednolitych procedur,

a takze bez zbednej zwtoki.

W Polsce ciagle mamy jeszcze
z tym problemy.

Powolany w 2002 r. Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Preparatéw Biobdjczych
mial poprawi¢ funkcjonowanie sys-
temu dopuszczania lekéw do obrotu,
a takze sprosta¢ wymaganiom prawa
europejskiego w zakresie kompeten-
¢ji i transparentnos$ci dzialania tej
instytucji. Tak sie jednak nie stato.
Nasz Zwiazek informowal ministréw
zdrowia o niezadowalajacej pracy
Urzedu, przygotowywal memoranda
zawierajace sugestie, jak zmieni¢ zasady
jego funkcjonowania, bralismy udziat
w wielu spotkaniach poswieconych tej
sprawie. Trudnosci, na jakie napotykaja
firmy farmaceutyczne przy rejestracji
lekéw, niejednokrotnie opisywata prasa.
Wprowadzono kosmetyczne zmiany,
na pewno potrzebne, ale, niestety, nie
poprawiajace sprawnosci rejestracji.

Wszystko zaczelo sie od niedobrej de-
cyzji o utworzeniu Urzedu poza dawnym
Instytutem Lekéw (dzisiaj Narodowy
Instytut Zdrowia Publicznego, zamiast
wzorem innych krajéw europejskich
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Czy mozna usprawnic
rejestracje lekow?

dokonczenie ze strony 1

przeksztalci¢ go w instytucje rejestrujaca
leki i wyroby medyczne.

Roztrwoniony kapitat

Instytut Lekéow skupial najlepiej
przygotowanych fachowcéw do pro-
wadzenia procesu rejestracji lekéw. Ten
kapital zostal roztrwoniony. Wpraw-
dzie wielu specjalistow przeszto do
pracy w Urzedzie jednak z réznych
powodéw, najczesciej lezacych po stro-
nie Urzedu, wkrotce odeszlo znajdujac
prace w firmach farmaceutycznych,
badawczych, na uczelniach.

Nowi pracownicy rekrutowani spoza
grona fachowcéw dotad zajmujacych
si¢ procesem rejestracji, musza na-
uczy¢ sie niefatwych zagadnien zwia-
zanych z wieloptaszczyznowa ocena
leku, a tego nie da sie zrobi¢ szybko.
Sytuacje dodatkowo utrudnia fakt, ze
wszyscy powinni by¢ wobec czestych
zmian wymagan rejestracyjnych oraz
nowych procedur rejestracyjnych w UE
permanentnie szkoleni.

Ponadto Urzad do 31 grudnia 2008 r.
musi, poza rejestracja nowych lekéw,
przyjac¢ i zweryfikowac¢ uzupelniona
wedlug unijnych wymagan dokumenta-
cje dla kilku tysiecy produktow zareje-
strowanych w Polsce przed akcesja.

Konieczne wiec wydaje si¢ zatrud-
nienie w nim wiegkszej liczby specjali-
stéw i zapewnienie im odpowiedniego
wynagrodzenia. Zwiekszenia tez wy-
maga budzet na ekspertyzy zewnetrz-
ne, inaczej — nie zdazymy z rejestracja
w wyznaczonym przez UE terminie.

Gdzie poszukiwaé fachowcow?

Przede wszystkim w Narodowym In-
stytucie Zdrowia Publicznego (NIZP),
gdzie ciagle pracuja specjali$ci zajmu-
jacy sie od lat oceng dokumentacji re-
jestracyjnej, gléwnie jej czescia farma-
ceutyczno-chemiczng. Tow znacznym
stopniu przyczynitoby sie do uspraw-
nienia i potanienia catego procesu.
Opinie o koniecznos$ci zatrudnienia
w Urzedzie kilkuset fachowcéw sa

Oczekujemy, ze nowe
kierownictwo resortu
potraktuje kwestie
dopuszczania lekéw do
obrotu z nalezyta uwaga
i podejmie decyzje, ktére
usprawnig ten proces

pewnie sluszne, tyle Ze malo realne jest
dokonanie tego w krétkim czasie, jaki
pozostal nam do zakoriczenia procesu
harmonizacji dokumentacji ,starych”
produktéw, tj. do konca 2008 r.

Niewydolna struktura

Kolejna sprawa, ktéra wydluza proces
rejestracjijest zta struktura podejmowa-
nia decyzji. Urzad posiada kompetencje
do przeprowadzenia procesu rejestracji
od poczatku do korica, ale kropke nad ,,i”
stawia minister zdrowia. Pomijajac fakt,
ze z merytorycznego punktu widzenia
jest to malo zrozumiate, to jeszcze nie-
zwykle czasochlonne. Ponadto, zacheca
do przenoszenia odpowiedzialnosci za
wszelkie nawet btahe sprawy zwigzane
z rejestracjg na ministra zdrowia.

Spdzniamy sie tez w implementacji
zmienionego prawa unijnego, ktére
powinno wej$¢ w zycie w kazdym
kraju cztonkowskim UE 1 listopada br.
Odmiennie tez niz w UE prowadzone
sa u nas kontrolne badania analityczne
lekéw, ktére przeprowadza sie prawie
wylacznie przy ich rejestracji, a nie
»z rynku’; to jest dokladnie odwrotne
do systemu kontrolnego realizowanego
w UE i w konsekwencji prowadzi do
opdznienn w rejestracji. Naszym zda-
niem, rozsadne byloby wydzielenie ze
struktury NIZP-u Laboratorium Kon-
troli Lekéw (OMCL), zgodnie z dyrek-
tywa UE 83/2001, ktére mogloby by¢
podporzadkowane ministrowi zdrowia
i prowadzi¢ kontrole jakosci lekow.

Przedstawiciele Urzedu najczesciej
nie biora udzialu w pracach réznych
zespoléw Komisji Europejskiej, ktore

zaréwno pracuja nad nowelizacja
prawa farmaceutycznego, jego inter-
pretacja, opracowywanie wytycznych,
a takze zespoléw podejmujacych
decyzje o rejestracji. Wytworcy nie
sa w ogole lub sa sporadycznie infor-
mowani o tych pracach. Tymczasem
trudno o wlasciwg reprezentacje pol-
skich intereséw w Komisji, jesli zaden
temat zwiazany z proponowanymi
zmianami lub interpretacjami nie jest
konsultowany z przemyslem, ani tez
nie jest on informowany o przebiegu
dyskusji w zespotach Komisji. Sygna-
lizowalismy te kwestie resortowi oraz
szefowi Urzedu, niestety— bez skutku.
Trudno zrozumie¢ nieche¢ w tej ma-
terii, tym bardziej, ze jest to praktyka
powszechna w krajach UE, a takze
w samej Komisji.

Rola prawnikow

Od lat dostrzegamy natomiast
w pracach Urzedu wyolbrzymianie roli
prawnikéw, ktérzy nie majac dostatecz-
nej wiedzy o procesie rejestracji lekéw,
ani tez o interpretacji unijnych prze-
piséw rejestracyjnych, wydaja w tych
sprawach opinie. Rola prawnikéw
w agencjach rejestracyjnych krajéw
czlonkowskich sprowadza sie gtéwnie
do ich udziatu przy rozpatrywaniu
odwolan, oczywiscie nie w kwestiach
merytorycznych oraz interpretacjach
prawnych. Tymczasem u nas z woli
kierownictwa Urzedu, prawnicy wy-
powiadaja sie w kwestiach, ktére gdzie
indziej zastrzezone sa dla ekspertéw
oceniajacych dokumentacje.
Oczekujemy, ze nowe kierownictwo
resortu potraktuje kwestie dopuszcza-
nia lekéw do obrotu z nalezyta uwaga
i podejmie decyzje, ktére uspraw-
nia proces i oddala widmo katastro-
fy ciazace zwlaszcza nad procesem
harmonizacji (okres przejéciowy na
dostosowanie dokumentacji rejestra-
cyjnej lekéw do wymagan Dyrektyw
UE koniczy sie juz w 2008r.). W prze-
ciwnym razie krajowemu przemystowi
farmaceutycznemu zagraza likwidacja,
a w kazdym razie zmniejszenie liczby
lekéw dostarczanych na rynek. Efekt
— znaczne ograniczenie dostepu do
farmaceutykdéw o umiarkowanej cenie
zaréwno dla chorych, jak i dla szpitali,
a w konsekwencji dramatyczne zwiek-
szenie budzetu na leki.
Cezary Sledziewski
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Prawna ochrona innowacji farmaceutycznych

Dodatkowe prawo ochronne
na produkty lecznicze (SPC)

Wprowadzenie SPC oznacza istothe wzmocnienie ochrony
produktéw leczniczych. Polega ono na przyznaniu dodatkowej
ochrony o tresci takiej jak patent, ktéra rozpoczyna sie z chwilg
wygasniecia patentu i trwa w okresie do 5 lat.

SPC zostato wprowadzone do prawa
polskiego z dniem akcesji do Unii Eu-
ropejskiej. W tym dniu weszto w zycie
rozporzadzenie Rady (Council Regula-
tion) nr 1768/92 z 18 czerwca 1992 r.
w sprawie ustanowienia dodatkowego
$wiadectwa ochronnego dla produk-
téw leczniczych (Dz. Urz. WE Nr L
182 z 2 lipcal992 r.), a takze przepisy
art.75'-75' ustawy — Prawo wlasnosci
przemystowej (Dz. U. z 2003 . Nr 119,
poz. 1117 ze zm.), ktére naktadajg obo-
wiazek udzielania SPC na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej. 1 maja 2004r.
weszto w Zycie réwniez rozporzadzenie
Prezesa rady Ministréw z 20 lipca 2003
r. w sprawie skladania i rozpatrywania
wnioskéw o udzielenie dodatkowego
prawa ochronnego dla produktéow
leczniczych i produktéw ochrony roslin
(Dz. U. nr 141, poz. 1361).

W praktyce udzielenie SPC oznacza
przedtuzenie czasu trwania ochrony
patentowej do 25 lat. Odroczy to chwi-
le, w ktorej na polski rynek beda mogly
wej$¢ tansze krajowe leki generyczne.

Retroaktywne skutki

Traktat akcesyjny naktada na Polske
obowiazek udzielania SPC na kazdy
produkt leczniczy chroniony w naszym
kraju waznym patentem podstawowym
(Basic patent), dla ktérego pierwsze
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
jako produktu leczniczego zostalo uzy-
skane po 1 stycznia 2000 r., jeZzeli wnio-
sek o SPC zostanie zlozony w okresie
szes$ciu miesiecy od dnia akcesji. Biorac
pod uwage fakt, ze w okresie przed
1993 r. prawo polskie przewidywato
15-letni czas trwania patentu, przyto-
czone postanowienie Traktatu oznacza,
ze SPCbedzie przyznawane na patenty
udzielone w naszym kraju poczawszy

od dnia 1 maja 1989 r., i to niezaleznie
od tego, ze przed 1993 r. prawo polskie
nie przewidywalo patentéw na $rodki
farmaceutyczne w kategorii produktu.
W rachube wchodza bowiem dostepne
takze przed 1993 r. patenty na sposéb
wytwarzania, zapewniajace posrednia
ochrone produktu.

W tym sensie wspdlnotowa regula-
cjaSPCbedzie miala w naszym kraju
skutki retroaktywne.

Przepisy rozporzadzenia 1768/92
okres$laja przedmiot i zakres ochrony
wynikajacej z SPC, przestanki uzyska-
nia, skutki i czas trwania, przyczyny
uniewaznienia, a takze niektdre kwestie
proceduralne. Tylko bardzo waski za-
kres spraw zostal pozostawiony w gestii
ustawodawcéw krajowych.

Produkt chroniony

Zgodnie z art. 4 rozporzadzenia
1768/92, w granicach ochrony przyzna-
nej patentem podstawowym, ochrona
wynikajaca z SPCrozciaga sie na produkt
objety pozwoleniem na dopuszczenie
danego produktu leczniczego do ob-
rotu i te zastosowania produktu jako
produktu leczniczego, ktére zostaly
dopuszczone do obrotu przed wygasnie-
ciem SPC. Pojecie ,produktu” oznacza
skfadnik czynny (active ingredient) lub
mieszanine (combination) skladnikéw
czynnych produktu leczniczego. SPC do-
tyczy produktu chronionego patentem
(chodzi zaréwno o patent krajowy jak
i europejski), jezeli produkt taki, przed
wprowadzeniem go do obrotu jako pro-
duktu leczniczego jest przedmiotem ad-
ministracyjnej procedury dopuszczenia
do obrotu (w prawie polskim uregulowa-
nej w ustawie — Prawo Farmaceutyczne).
Pojecie patentu podstawowego (basic
patent) oznacza patent chroniacy:

a) produkt jako taki (produkt as
such),

b) sposdb otrzymania produktu (pro-
cess to obtain a product)

¢) zastosowanie produktu (applica-
tion of a produkt).

Skutki udzielenia SPC sa okreslone
w art. 5 rozporzadzenia 1768/92, zgod-
nie z ktérym SPC przyznaje takie same
prawa jak te, ktére wynikaja z patentu
podstawowego i jest przedmiotem tych
samych ograniczen i tych samych obo-
wigzkow. Przepis ten zrownuje skutki
SPCw zakresie tresci spraw wylacznych
ze skutkami patentu i z tego powodu jest
traktowany jak przedluzenie patentu.

Czas ochrony

Czas trwania SPC zostal okreslony
na podstawie zalozenia, ze wlagciwym
rozwigzaniem z punktu widzenia
interesdw uprawnionego z patentu,
z uwzglednieniem interesu publicz-
nego w zakresie ochrony zdrowia, jest
przyznanie uprawnionemu z patentu
15-letniej wylacznosci rynkowej, liczo-
nej od dnia, w ktérym produkt leczni-
czy uzyskal pierwsze pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na terytorium
Wspoélnoty. Biorac pod uwage okres,
jaki uplywa pomiedzy zgloszeniem pa-
tentowym i dopuszczeniem do obrotu
(8—12 lat), maksymalny czas trwania
SPC okreslono na 5 lat.

W konkretnym przypadku czas trwa-
nia SPC uzalezniony jest od dlugosci
okresu, jaki uplynal pomiedzy zglosze-
niem patentowym a dopuszczeniem do
obrotu, przy czym prawo to trwa przez
okres réwny okresowi, ktéry uplynat
pomiedzy data zgloszenia patentowego
a data pierwszego dopuszczenia do ob-
rotu we Wspdlnocie, pomniejszonemu
o 5 lat. Jednakze czas trwania SPC nie
moze przekraczac 5 lat.

SPC jest udzielane przez krajowe
urzedy patentowe, takze wtedy, gdy na
terytorium danego panstwa obowiazuje
patent europejski (European patent)

dokonczenie na stronie 8
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Dodatkowe Swiadectwo Ochronne

Pierwszy rok SPC w Polsce

— proba podsumowania

Prawie potowa ztozonych przez firmy farmaceutyczne w Urzedzie Patentowym wnioskéw

o udzielenie SPC (Dodatkowego Swiadectwa Ochronnego) nie spetnia podstawowych wymagan
formalnych umozliwiajacych przyznanie Dodatkowego Swiadectwa Ochronnego. Wraz

z przystapieniem Polski do UE zaczety obowigzywaé w naszym kraju przepisy pozwalajace na
uzyskanie dodatkowego swiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (SPC). Umozliwiajg one
witascicielom patentéw lekéw innowacyjnych przediuzenie ochrony patentowej nawet o okres pieciu
lat i jednocze$nie opdzniaja wejscie na rynek znacznie tanszych lekéw generycznych (odtwérczych).

Szczegélowe zasady udzielania SPC
sa okre$lone w Rozporzadzeniu Rady
(EWG) 1768/92 oraz odpowiednich
przepisach zawartych w polskiej usta-
wie z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo
wlasnosci przemystowej. Szczegdlnie
istotne w pierwszych miesiacach wpro-
wadzania SPC w naszym kraju byly
takze odpowiednie przepisy przejscio-
we zawarte w Traktacie Akcesyjnym,
w ktérych ustalono brzmienie art. 19
Rozporzadzenia dla Polski.

51 wnioskow

Informacje o wnioskach o udzielenie
SPCw Polsce sa publikowane przez Urzad
Patentowy RP w Wiadomo$ciach Urzedu
Patentowego. Dotychczas, do 31 pazdzier-
nika 2005r., w Wiadomosciach Urzedu
Patentowego (numery WUP 7/2005
—WUP 9/2005) opublikowano informacje
051 wnioskach o udzielenie dodatkowego
prawa ochronnego dotyczacych tacznie 50
réznych preparatéw farmaceutycznych.

W przypadku 42 preparatéw lecz-
niczych, z uwagi na date wydania
pierwszego zezwolenia na wprowa-
dzenie do obrotu, mamy do czynienia
z wnioskami, wobec ktérych powinny
by¢ stosowane przepisy przej$ciowe
ustalone w Traktacie Akcesyjnym.

Po przeprowadzeniu wstepnej ana-
lizy tych wnioskéw mozna ustali¢, ze
ogromna wiekszo$¢ z nich nie spelnia
warunkéw formalnych okreslonych we
wspomnianych przepisach.

Przeszkody dla udzielania SPC

Preparaty wprowadzone do obro-
tu w Polsce lub UE przed 1 stycznia

2000 r. nie moga ubiega¢ si¢ o SPC
w Polsce, gdyz nie sa objete zakresem
okreslonym w art. 19 Rozporzadzenia
1768/92 w wersji ustalonej dla Polski
w Traktacie Akcesyjnym. Tymczasem
17 opublikowanych przez UPRP wnio-
skéw o SPC dotyczy wlasnie takich
preparatow farmaceutycznych.

Zapisy zawarte w Traktacie Akce-
syjnym, w szczegdlnosci zalacznik II,
prawo spélek wprowadzajacy m.in.

na obrét produktem we Wspdlnocie”
stosowana do wyznaczania dlugosci
trwania dodatkowego prawa ochronne-
go, przy czym jako Wspdlnote nalezy tu
rozumie¢ kraje nalezace do UE w dniu
1 maja 2004r., czyli w dniu, w ktérym
Rozporzadzenie Rady zaczeto obowia-
zywac na terytorium Polski. Tylko tego
rodzaju interpretacja pozwala bowiem
zachowac jednolity czas trwania SPC
na terenie Wspolnoty.

Dodatkowe prawa ochronne powinny sie ograniczaé
jedynie do produktoéw, dla ktérych pierwsze
zezwolenie na wprowadzene na rynek Polski lub UE
uzyskane zostato nie wczesniej niz 1 stycznia 2000 r.

zmiany do Rozporzadzenia Rady EWG
1768/92 obejmujace uzupelnienie art.
19 zawierajace m.in. przepisy przej-
$ciowe dotyczace Polski, ustalajace,
ze: ,Nie uchybiajac innym przepisom
niniejszego rozporzadzenia nastepuja-
ce przepisy maja zastosowanie: (...) (h)
na kazdy produkt leczniczy chroniony
waznym patentem podstawowym,
dla ktérego pierwsze pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu jako pro-
dukt leczniczy zostato uzyskane po
1 stycznia 2000 r. moze by¢ udzielone
w Polsce $wiadectwo, o ile wniosek
o to $wiadectwo zostanie ztozony
w terminie sze$ciu miesigecy rozpo-
czynajacym sie nie pézniej niz w dniu
przystapienia.”

Data, w ktérej wydano ,pierwsze po-
zwolenie na dopuszczenie do obrotu’,
jest zgodnie z art. 13 tego Rozporza-
dzenia ,datg pierwszego zezwolenia

Potwierdzenie takiej wyktadni mozna
znalez¢é w orzeczeniach Europejskiego
Trybunatu Sprawiedliwosci (ETS),
zwlaszcza w wyroku o numerze ETS
C-110/95 wydanym w sprawie Yamano-
uchi Pharmaceutical Co. Ltd v. Comp-
troller-General of Patents, Designs and
Trade Marks. ETS odni6st sie do ter-
mindéw zwigzanych z pozwoleniami na
dopuszczenie do obrotu i stwierdzit, ze
odniesienie do pierwszego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu we Wspdl-
nocie ma na celu ustalenie dlugosci
trwania SPC, a jedna data dla catej UE
zapewnia jednolito$¢ czasu trwania
SPC w obrebie catej Wspédlnoty. Istnie-
nie krajowego pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego
jest natomiast warunkiem koniecznym
dla uzyskania SPC w danym kraju.

Uzasadnienie dla takiego stanowiska
mozna znalez¢ takze w wyroku ETS
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Usterki formalne wnioskéw o udzielenie Dodatkowego Swiadectwa
Ochronnego w Polsce dotyczace produktéw leczniczych

. Leki — wnioski

N
[os]

Leki — produkty

Pierwsze zezwolenie wydane
przed 2000 r.

Polskie zezwolenie wydane
przed majem 2004 r.

Patent udzielony po 1 maja
2004 .

Whiosek ztozony po terminie

0

Pozostate — nie znaleziono
zarzutow formalnych

z 11 grudnia 2003 r. w sprawie C-127/00
Hissle AB v. Ratiopharm GmbH, doty-
czgcej uniewaznienia SPC udzielonego
spolce Héssle w RFN. Zdaniem Trybu-
nalu, uzyte w art. 19 ust. 1 okreslenie
spierwsze pozwolenie (...) we Wspdl-
nocie” oznacza pierwsze pozwolenie
udzielone w ktérymkolwiek panstwie
czlonkowskim (,in any of the Member
States”). W rachube wchodzi zatem
tylko jedno pozwolenie tj. najstarsze
z pozwolen wydanych w Panstwach
nalezacych do Wspdélnoty.

Reasumujac nalezy stwierdzi¢, ze do-
datkowe prawa ochronne przyznawane
przez UPRP w oparciu o cytowane
powyzej przepisy przejsciowe powinny
ograniczac si¢ jedynie do produktéw,
dla ktérych pierwsze zezwolenie na
wprowadzenie na rynek Rzeczypo-
spolitej Polskiej albo Unii Europejskiej
uzyskane zostalo nie wczes$niej niz
1 stycznia 2000 r.

Zbyt stare zezwolenia

Polskie zezwolenia na wprowadze-
nie do obrotu wydawane przed 1 maja
2004r. nie moga stanowi¢ podstawy dla
wydawania SPC w oparciu o przepisy
Rozporzadzenia 1768/92. Tymczasem
w 18 opublikowanych przez UPRP
wnioskach o SPC wskazano wlasnie
polskie zezwolenie na wprowadzenie
do obrotu, wydane przed 1 maja 2004r.

W przypadku tych preparatéw nie
istnieje réwniez zezwolenie centralne.
W zwiazku z przepisami przejsciowymi
zawartymi w Traktacie Akcesyjnym,
wnioski te nie spetniaja warunkéw
okreslonych w art. 3 lit. b Rozporza-
dzenia 1768/92.

O tym, ze ,stare” krajowe zezwolenia
nie spelniaja tego warunku dobitnie
$wiadczy fakt, iz strona polska musiala
uzyskac okres przejsciowy na re-reje-
stracje lekéw w celu doprowadzenia
pozwolen do zgodnosci z prawem unij-
nym. Z mocy postanowien ustanawia-
jacych okres przejsciowy ,stare” po-
zwolenia pozostaja wprawdzie wazne
do czasu ich przedluzenia zgodnie
z acquis i harmonogramem wskazanym
w wykazie zawartym w dodatku A do
zalacznika XII do Aktu przystapienia,
lub do 31 grudnia 2008 r., jednakze
nie zmienia to faktu, iz nie moga by¢
uznane za wydane zgodnie z wymie-
nionymi dyrektywami.

Dodatkowe prawa ochronne przy-
znawane przez UPRP w oparciu o cy-
towane powyzej przepisy przejsciowe
powinny ogranicza¢ sie jedynie do
produktéw, ktére spelniajac pozostate
warunki posiadaja zezwolenie na wpro-
wadzenie na rynek Rzeczypospolitej
Polskiej wydane zgodnie z dyrektywa
65/65/EWG lub dyrektywa 81/851/
EWG. Natomiast w przypadku oma-
wianych preparatéw nie istniejg zezwo-

lenia na ich wprowadzenie do obrotu
w Polsce wydane zgodnie z cytowanymi
dyrektywami Wspoélnoty.

Warunek istnienia patentu

Preparaty wprowadzone do obrotu
w okresie przejsciowym moga ubiegac
sie 0 SPC w Polsce pod warunkiem
istnienia waznego patentu podstawo-
wego w dniu uzyskania przez Rzeczy-
pospolita Polska cztonkowstwa w Unii
Europejskiej.

W przypadku jednego z opublikowa-
nych przez UPRP wnioskéw o SPC pa-
tent podstawowy zostal udzielony kilka
dni po 1 maja 2004 r. Jednoczeénie,
pierwsze pozwolenie na wprowadzenie
do obrotu przedmiotowego preparatu,
ktére zostalo réwniez wskazane we
wniosku o udzielenie SPC, zostato
wydane przed po 1 stycznia 2000 r.
i przed 1 maja 2004 r., czyli w tzw. okre-
sie przejéciowym. Natomiast, zgodnie
z tredcig art. 2 p.w.p. ustawy z 6 czerwca
2002 r. zmieniajacq ustawe z 30 czerwca
2000 r. Prawo wlasnosci przemystowej,
dodatkowe prawo ochronne moze by¢
udzielone na substancje aktywna lub
kombinacje takich substancji, ktore
w dniu uzyskania przez Rzeczypo-
spolita Polska cztonkowstwa w Unii
Europejskiej chronione sa patentem
podstawowym, i dla ktérych pierwsze
zezwolenie na wprowadzenie produktu
na rynek Rzeczypospolitej Polskiej albo
Unii Europejskiej uzyskane zostato
w okresie przejéciowym.

Ztozenie wniosku po terminie

Whioski o udzielenie SPC dotyczace
preparatéw wprowadzonych do obrotu
przed 1 maja 2004 r. powinny by¢ zto-
zone w UPRP przed 31 pazdziernika
2004 r.

Cztery wnioski, znajdujace si¢ wéréd
opublikowanych przez UPRP, dotycza
preparatéw wprowadzonych do obrotu
w tzw. okresie przej$ciowym i zostaly
ztozone w UPRP po 31 pazdziernika
2004 r. Jest to niezgodne z trescia cy-
towanego juz powyzej art. 19a Rozpo-
rzadzenia 1768/92 w wersji ustalonej
dla Polski w Traktacie Akcesyjnym,
ktéry stanowi, ze wnioski dotyczace
preparatéw z okresu przej$ciowego
powinny zostaé zlozone w terminie

dokonczenie na stronie 6




Pigulka listopad 2005

Pierwszy
rok SPC
w Polsce

dokonczenie ze strony 5

sze$ciu miesiecy od dnia przystapienia
Polski do Unii Europejskiej, czyli nie
p6zniej niz 31 pazdziernika 2004.

Kolejny wymég formalno-prawny
tamany przez firmy to konieczno$¢
ztozenia wniosku w ciagu 6 miesiecy od
uzyskania pierwszego obowigzujacego
w Polsce zezwolenie na wprowadzenie
do obrotu.

Trzy wnioski dotycza preparatéw, dla
ktérych pierwsze pozwolenie na wpro-
wadzenie do obrotu (w tym przypadku
centralne) zostalo wydane po przystapie-
niu Polski do Unii Europejskiej. Zgodnie
z trescia art. 7 Rozporzadzenia 1768/92,
wniosek o udzielenie SPC w Polsce dla
tych preparatéw powinien zosta¢ ztozo-
ny w UPRP w ciagu sze$ciu miesiecy od
daty uzyskania pozwolenia obowigzu-
jacego na terytorium Polski. Wnioski te
zostaly wiec ztozone po tym terminie.

Przedstawiona powyzej analiza da-
nych zawartych w publikacjach UPRP
dotyczacych wnioskéw o udzielenie
SPC zlozonych w Polsce prezentuje
jedynie zaobserwowane przeszkody
formalne uniemozliwiajace udzielenie
dodatkowego prawa ochronnego. Moga
jednak tez istnie¢ inne przeszkody, ta-
kie, jak na przyktad wskazanie niewta-
$ciwego patentu podstawowego, ktéry
nie obejmuje swym zakresem produktu
bedacego sktadnikiem preparatu wska-
zanego w dopuszczeniu do obrotu.

Reasumujac przeprowadzong ana-
lize, moze stwierdzi¢, ze wskazane
powyzej przeszkody moga stanowic
podstawe dla odméwienie udzielenia
prawa ochronnego dla 22 sposréd 50
preparatow.

Rafat Witek

Autor jest polskim i europejskim rzecz-
nikiem patentowym specjalizujgcym
sie w ochronie rozwigzan z dziedziny
farmacji i biotechnologii, mgr inz. bio-
technologii, partner w kancelarii WTS
Rzecznicy Patentowi — Witek, Czernicki,
Sniezko — spétka partnerska, e-mail:
witek@wtspatent.pl

Handel zagraniczny

Rosnie eksport
polskich lekow

W pierwszym poétroczu tego roku wartosé¢ eksportu polskich
lekow wyniosta 218,7 min USD i byta prawie dwukrotnie wieksza
niz w analogicznym okresie roku ubiegtego.

Krajowy przemyst farmaceutyczny
nalezy do jednych z najnowoczes$niej-
szych w Europie. W ciagu ostatniej
dekady zainwestowano ponad 1 mld
euro w nowe technologie produkcyjne.
Firmy krajowe stosuja aktualne stan-
dardy GNP, spetniajac w ten sposdb
wszelkie wymogi europejskie. Istnieje
wiec ogromny potencjal eksportowy,
tym bardziej, ze krajowe fabryki nie
wykorzystuja w pelni swoich mocy pro-
dukcyjnych. Ostatnie lata wskazuja, ze
krajowe firmy intensywnie poszukuja
nowych rynkéw zbytu, widzac w tym
szanse rozwoju. W pierwszym pétro-
czu tego roku zwiekszyly one prawie
dwukrotnie eksport w stosunku do
roku ubiegtego.

Najwieksza polska firma farmaceu-
tyczna

Polpharma

prowadzac operacje zagraniczne kon-
centruje swoja aktywno$¢ w krajach
Europy Srodkowej i Wschodniej, po-
niewaz rynki tego regionu zapewniaja
najwieksze mozliwoéci wzrostu. Na
najwazniejszych rynkach Polpharma
kontynuuje budowe biur regionalnych
z rozbudowanymi strukturami orga-
nizacyjnymi, zatrudniajacymi wlasne
zespoly przedstawicieli medycznych.
Pierwsze biuro regionalne — w Kow-
nie — otwarto w 2000 r. Rok pdzniej
uruchomiono kolejne: w Moskwie
i Kijowie, w 2005 r. w Kazachstanie.
Na terenie Europy Centralnej i Potu-
dniowej, w takich krajach jak Czechy,
Stowacja, Wegry, Bulgaria i Rumunia,
interesy Polpharmy reprezentuja lokal-
ni przedstawiciele.

Sprzedaz na najwazniejszym dla firmy
rynku rosyjskim stanowi ok. 53% calko-
witej sprzedazy eksportowej form goto-

wych. 33% sprzedazy zagranicznej form
gotowych kierowanych jest do WNP, na
Litwe i Lotwe, 10% do Europy Srodko-
wej, a 4% do pozostalych krajow.

Najwieksza dynamike sprzedazy
Polpharma zanotowata w 2004 r. na
rynkach ukrainskim (48%) i biatoru-
skim (45%).

Obecnie Polpharma dostarcza na
rynek miedzynarodowy gtéwnie pro-
dukty z grupy lekéw przeciwinfekceyj-
nych (Trichopol, Pyrantel, Tinidazol)
i kardiologicznych (Cordafen, Diacarb,
Enarenal, Metocard). Zaczyna réwniez
budowac swoja pozycje w segmencie
OTC, zwlaszcza na Ukrainie.

Polpharma prowadzi réwniez eks-
port substancji aktywnych. 50% sprze-

Udziat sprzedazy krajowych
lekéw w polskim rynku
farmaceutycznym
w 1995 i 2004 roku

83%
67%
50%
36%
1995 2004

- W ujeciu ilosciowym
W ujeciu warto$ciowym

Zrédio: IMS AG 2004
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- Wartos¢ importu

Warto$¢ eksportu

Zrédto: Centrum Informatyki
Handlu Zagranicznego

Porownanie wartosci importu i eksportu farmaceutykow
w latach 1996 — | potowa 2005 (w min USD)

2039
1780
1599
1529
277
219
4 |132 155 172

2397

1251 1273 s
1041
815
237
I186 143 107 11
1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004

I pot. 2005

dazy zagranicznej substancji aktyw-
nych kierowana jest do Europy, 38% do
Ameryki PéInocnej a 12% do pozosta-
tych krajow.

PLIVA

jest obecnie najwiekszg pod wzgledem
sprzedazy firma z siedziba w Europie
Srodkowowschodniej, a jej najwybit-
niejszym odkryciem jest antybiotyk —
bestseller: azytromycyna. Firma jako
pierwsza w Polsce otrzymala pozwole-
nie amerykanskiej Agencji ds. Kontroli
Zywnosci i Lekéw (FDA) na produkcje
lekéw na rynek Stanéw Zjednoczonych.
Pozwolenie FDA potwierdza, ze PLIVA
Krakéw spelnia bardzo ostre amery-
kanskie wymogi zwiazane nie tylko
z produkcja i gotowymi lekami, ale
réwniez z kontrola jako$ci i innymi pro-
cesami zwigzanymi z funkcjonowaniem
calego zakladu. Audyt agencji odbyt sie
w Krakowie w maju 2005 r. i zakonczylt
sie bardzo dobrym wynikiem.

Dzigki systematycznemu zwigksza-
niu udzialéw sprzedazy w Czechach,
Hiszpanii, Portugalii, Sfowacji, na We-
grzech oraz w Finlandii w pierwszym
péiroczu 2005 r. warto$¢ eksportu
lekéw produkowanych przez

Adamed

wyniosta 75% wiecej niz w roku ubie-
glym. Spétka rozpoczeta réowniez
procedury rejestracyjne w Arabii Sau-
dyjskiej, Kuwejcie i nadal poszukuje
atrakcyjnych miejsc eksportowych.

W przyszlosci zamierza rozszerzy¢
dziatalno$¢ eksportowa m.in. na Turcje,
Austrie, Rosje i Biatorus.

W czerwcu 2005 r. zostal zareje-
strowany na rynku skandynawskim lek
Adamedu na nadci$nienie — Amlozek.
W Finlandii bedzie on dystrybuowa-
ny przez lokalnego partnera — firme
farmaceutyczna, ktéra jest obecna we
wszystkich krajach skandynawskich.

Polfa Tarchomin

eksportuje substancje farmaceutyczne
i gotowe leki do ponad czterdziestu
krajéw swiata. Wsréd liczacych sie kon-
trahentéw wymieni¢ nalezy: Hiszpanie,
Rosje, Wtochy, Holandig¢, Niemcy,
Austrie i Japonie. Uzyskanie rejestrow
amerykanskiej FDA umozliwito firmie
wejscie na rynek Ameryki PéInocne;j.

Jelfa

z roku na rok zwieksza dynamike eks-
portu. W ubiegltym roku w eksporcie
lekéw na Litwe odnotowano 275%
wzrostu, w przypadku Mongolii 409%.
Swoje leki przedsiebiorstwo sprzedaje
do krajow bylego Zwiazku Radziec-
kiego, na Lotwe, Wegry, Stowacje, do
Czech i Bulgarii.
Sukcesy odnotowuje réwniez

ICN Polfa Rzeszé6w
Zarzad miedzynarodowej Firmy farma-

ceutycznej Valeant Pharmaceuticals,
w sklad ktérej wchodzi — zdecydowal,

ze Zaklad Produkcyjny w Rzeszowie
bedzie jednym z czterech podstawo-
wych zakladéw wchodzacych w skiad
Globalnej Sieci Dostaw, a do Zakladu
w Rzeszowie przeniesiona zostanie pro-
dukcja lekéw wytwarzanych dotychczas
w innych oddziatach nalezacych do
koncernu. Proces ten jest juz mocno za-
awansowany. Do Rzeszowa przenoszo-
na jest produkcja 19 lekéw (wliczajac
dawki) z zaktadu na Wegrzech, z fabryki
w Hiszpanii, z Niemiec i z Meksyku.
Nowe produkty przeznaczone zostaly
do sprzedazy na rynki Europy, krajéw
AAA (Azja, Afryka, Australia), a tak-
ze na Bliski Wschdd. Jest to pierwsza
transza nowych farmaceutykéw; trwaja
uzgodnienia dotyczace dalszych.

Udzial eksportu w wartos$ci sprze-
dazy

Polfy Pabianice S.A.

utrzymuje sie na wysokim poziomie.
W planach sprzedazy eksportowej sa
nowe preparaty: Metazydyna oraz Xi-
trocin. Ze wzgledu na fakt, iz leki ory-
ginalne, ktérych odpowiednikami sa
ww. produkty, maja silna pozycje na
rynkach eksportowych, firma prze-
widuje, ze nowo$ci wkrotce stang sie
podstawowymi pozycjami w ofercie.
Metazydyna ma juz za soba udany
debiut w Rosji, na Ukrainie oraz w Ka-
zachstanie.

Firma prowadzi takze dziatania
majace na celu rozwiniecie sprzedazy
produktéw juz obecnych w ofer-
cie eksportowej. W wyniku zin-
tensyfikowania dzialan promo-
cyjnych dotyczacych Odestonu
nastapitlo wzmocnienie jego pozycji na
rynkach eksportowych, gdzie preparat
ten w zasadzie nie posiada odpowied-
nikéw. Kontynuacja dzialan promocyj-
nych powinna sprawic, iz stanie si¢ on
jednym z podstawowych produktéw
eksportowych Polfy Pabianice S.A.

Instytut Farmaceutyczny

rozglada sie tez za partnerami zagra-
nicznymi. Rozmawia z ukrainska firma,
ktéra miataby by¢ odbiorca imatinibu,
czyli substancji czynnej glivecu — chro-
nionego w Polsce patentem leku na
biataczke. Trwaja tez negocjacje z duza
amerykarniska firma farmaceutyczna na
temat dostaw substancji do produkcji
leku najnowszej generacji. (hp)
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Wyroézniony przez Ministra Zdrowia

Propagator lekow
generycznych
nagrodzony

Dr Tadeusz J. Szuba otrzymat za swoja wieloletniag prace
propagujaca leki generyczne nagrode ministra zdrowia.
Odznaczenie przyznano 26 pazdziernika br. na wniosek PZPPF.

Wybitny ekspert w dziedzinie far-
macjii gospodarkilekiem oraz ustawo-
dawstwa farmaceutycznego niestrudze-
nie, od lat zabiega o obnizenie kosztéw
farmakoterapii w Polsce, a tym samym
o zwiekszenie dostepnosci lekow dla
pacjentéw.

Nieprzejednany propagator produk-
téw generycznych — sam mdwi o sobie,
ze popada w liczne konflikty chcac
zapewni¢ lekom odtwérczym nalezne
miejsce na rynku lekéw.

O leki dostepne dla wszystkich
walczyl przez wiele lat pracujac jako
ekspert w Swiatowej Organizacji Zdro-
wia. Jako przewodniczacy Zespolu
Ekonomiki, Organizacji i Zarzadzania
Polskiego Towarzystwa Farmaceutycz-
nego edukuje politykéw, by rozumieli
réznice miedzy gospodarka lekami
a innymi dobrami.

Dr Tadeusz Szuba jest autorem
badz wspétautorem licznych prac
naukowych, tlumaczem i autorem
podrecznikéw dla studentéw akademii
medycznych, a takze redaktorem czaso-
pisma naukowego ,Aptekarz’, wydawa-
nego przez Okregowa Izbe Aptekarska
w Warszawie. Pismo to kierowane do
farmaceutéw, lekarzy, politykéw zdro-
wotnych wszystkich szczebli stanowi
forum dla publikacji artykutéw i prac
naukowych ekonomiczno-farmaceu-
tycznych, niejednokrotnie kontrower-
syjnych, ale — jak podkresla redaktor
naczelny - zawsze poszukujacych
rzetelnej prawdy na temat lekéw.

Dr Szuba od ponad 20 lat zajmuje
sie ksztalceniem studentéw w zakresie
ekonomiki leku na Akademii Medycz-
nej w Warszawie. Jest promotorem 40
prac magisterskich. (hp)

Doktorowi Tadeuszowi Szubie odznaczenie wreczyt Minister Zdrowia Marek Balicki

Czionkowie

Polskiego Zwiazku
Pracodawcow Przemystu
Farmaceutycznego
www.producencilekow.pl

ADAMED Sp. z.0.0., BAXTER TER-
POL Sp.zo0.0.,BIOFARM Sp.zo.0.,
BIOTON Sp. z 0.0., CURTIS-HEAL-
THCARE LTD P.H. Przedsiebiorstwo
Farmaceutykéw Sp. z 0.0., GEDEON
RICHTER LTD. S.A. Przedstawi-
cielstwo w Polsce, HERBAPOL
Poznanskie Zaktady Zielarskie S.A.,
HERBAPOL-LUBLIN S.A., HERBA-
POL Wroctawskie Zaktady Zielarskie
S.A., ICN POLFA RZESZOW S.A.,
INSTYTUT FARMACEUTYCZNY,
IVAX Pharma Poland Sp. z o.0.,
JELFA S.A Przedsiebiorstwo Far-
maceutyczne, LEK S.A., PLIVA
Krakow, Zaktady Farmaceutyczne
S.A., POLFA Pabianickie Zaktady
Farmaceutyczne S.A., POLFA S. A.
Kutnowskie Zaktady Farmaceutycz-
ne, POLPHARMA S.A. Starogardzkie
Zaktady Farmaceutyczne, POLSKI
HOLDING FARMACEUTYCZNY
S.A., MEDANA PHARMA TERPOL
S.A., RATIOPHARM POLSKA Sp.
z 0.0., VIPHARM S.A.

Dodatkowe
prawo ochronne
na produkty
lecznicze (SPC)

dokonczenie ze strony 3

udzielony przez Europejski Urzad Pa-
tentowy w Monachium, na podstawie
Konwencji monachijskiej o patencie
europejskim, ktérej cztonkiem od
1 marca 2004 r. jest réwniez Polska.
W naszym kraju SPC bedzie udzielane
przez Urzad Patentowy Rzeczpospolitej
Polskiej. Prawo to, podobnie jak patent,
jest prawem o naturze terytorialnej,
tzn. obowigzuje w panistwie, w ktérym
zostalo udzielone. Obecnie, w zwigzku
z pracami nad stworzeniem patentu
wspolnotowego (community patent),
rozwazana jest idea ustanowienia
wspolnotowego SPC.

Dr hab. Aurelia Nowicka

Autorka jest profesorem Uniwersytetu
Adama Mickiewicza w Poznaniu.

Przedruki mile widziane



