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Streszczenie oceny skutkow

Ocena skutkéw reformy unijnego systemu dodatkowych $wiadectw ochronnych (SPC),
obejmujacej wniosek dotyczacy rozporzadzenia W sprawie ustanowienia procedury

scentralizowanego rozpatrywania wnioskow o wydanie SPC oraz wniosek dotyczacy
rozporzadzenia W sprawie ustanowienia jednolitego SPC.

A. Zasadno$¢ dzialan

Dlaczego nalezy podjac¢ dzialania? Na czym polega problem?

Dodatkowe $wiadectwa ochronne (SPC) to szczegodlne prawa wilasno$ci intelektualnej, ktore
przedtuzaja o0 maksymalnie 5 lat 20-letni okres obowigzywania patentow dotyczacych
produktow leczniczych lub §rodkow ochrony roslin (PPP).

Majg one na celu zrekompensowanie utraty skutecznej ochrony patentowej z powodu
obowigzkowych i dlugotrwatych badan wymaganych w UE w celu uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie tych produktéw do obrotu.

Istotne przepisy UE:

e rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 dotyczace SPC dla produktow leczniczych;
e rozporzadzenie (WE) nr 1610/96 dotyczace SPC dla srodkow ochrony roslin.

Od 1993 r. rocznie sktadano 25-81 wnioskdéw o wydanie SPC iwydano ponad 26 000
krajowych SPC. Szacuje sig¢, ze $redni okres ochrony za pomocg SPC wynosi 3,5 roku.

W planie dziatania Komisji w zakresie whasnosci intelektualnej z listopada 2020 r. (COM(2020)
760 final), opracowanym na podstawie oceny SPC (SWD(2020) 292 final), podkreslono
potrzebe rozwigzania problemu utrzymujacej si¢ fragmentacji unijnego systemu wlasnosci
intelektualnej, w wyniku ktorej procedury sa skomplikowane i kosztowne.

W planie tym zwrocono uwage, ze W przypadku produktéw leczniczych i srodkéw ochrony
ro$lin ochrona za pomoca SPC jest dostepna tylko na poziomie krajowym. Jednoczesnie istnieje
jednolita procedura wydawania patentdw europejskich oraz jednolity zestaw przepiséw
dotyczacych uzyskiwania pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Podobnie w strategii farmaceutycznej dla Europy (COM(2020)761 final) podkreslono
znaczenie inwestowania w badania irozwdj w celu opracowywania innowacyjnych lekow,
podkreslajac jednoczesnie, ze roznice migdzy krajami UE we wdrazaniu systeméw wilasnosci
intelektualnej, w szczegdélnosci w odniesieniu do SPC, prowadza do powielania dziatan
i nieefektywnosci. Ma to wptyw na konkurencyjnos¢ przemystu farmaceutycznego. Zar6wno
Rada?, jak i Parlament Europejski? wezwaty Komisje do skorygowania tych niedociagnig¢.

Szczeg6lne znaczenie dla niniejszej oceny skutkow ma system jednolitego patentu, ktéry ma
wejs¢ W zycie w 2023 r. Umozliwi on uzyskanie jednego patentu obowiazujacego w jednolity
sposob we wszystkich uczestniczacych panstwach UE. Oprocz tego, nowy Jednolity Sad
Patentowy umozliwi rozstrzyganie sporéw dotyczacych panstw uczestniczacych w sposob
scentralizowany. Przedmiotowa inicjatywa polityczna dotyczaca SPC jest jednak konieczna,

! Konkluzje Rady w sprawie polityki w zakresie wtasnosci intelektualnej z dnia 10 listopada 2020 r.
https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf

2 parlament Europejski, Komisja Prawna, Sprawozdanie w sprawie planu dziatania w zakresie wtasnosci
intelektualnej wspierajgcego odbudowe i odpornos¢ UE(2021/2007(IN1)),
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284 PL.html
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aby jednolitym patentom towarzyszyly (rozszerzaly te patenty) odpowiadajace im jednolite
SPC.

Najwazniejsze problemy, ktorym ma zaradzi¢ inicjatywa:

1. brak pewnos$ci prawa W kwestii statusu SPC;

2. ucigzliwos¢ monitorowania SPC;

3. wysokie koszty i obcigzenia zwigzane z ubieganiem si¢ 0 ochron¢ za pomoca SPC w
UE i z jej utrzymaniem.

Aby uzyska¢ ochrone za pomocg SPC w catej UE na maksymalny okres 5 lat, wnioskodawcy
muszg postgpowaé zgodnie z 27 rdéznymi procedurami stosowanymi przez krajowe urzedy
patentowe i uiscic¢ szereg krajowych optat za ztozenie wniosku i utrzymanie ochrony w tacznej
wysokosci 192 000 EUR.

Ze wzgledu na stosowanie na poziomie krajowym rozbieznych praktyk w zakresie wydawania
$wiadectw nie ma pewnosci, jakim rezultatem zakonczg si¢ procedury krajowe, a zardbwno czas,
jak irezultat rozpatrywania wniosku mogg by¢ rozne. W przesztosci okoto jedna czwarta
wnioskow dotyczacych tego samego produktu skutkowata r6znymi decyzjami.

Producenci produktow generycznych ibiopodobnych, jak roéwniez nabywcy publiczni
w sektorze opieki zdrowotnej, napotykaja trudno$ci w odpowiednio szybkim ustaleniu statusu
ochrony SPC. Jezeli chodzi o0 producentéw, moze im to utrudnia¢ wprowadzanie na rynek
konkurencyjnych produktow generycznych lub biopodobnych badz uczestnictwo w przetargach
na zakup lekow.

Jezeli chodzi oorgany krajowe, stwarza im to problemy przy zamawianiu lekow,
w szczego6lnosci wspolnie z innymi krajami UE.

Jaki jest cel inicjatywy?

Ogoblnym celem proponowanych srodkéw z zakresu polityki jest zwiekszenie dostepnosci (i)
nowych produktow leczniczych dla pacjentow w UE oraz (ii) srodkow ochrony roslin dla
rolnictwa, a takze zach¢canie firm do opracowywania tych produktow w UE.

Na podstawie celéw ogdlnych iwczesniej zidentyfikowanych probleméw okreslono 3 cele
szczegotowe:

1) Zwigkszenie przewidywalnosci i pewnosci prawa W zakresie ochrony za pomoca SPC w UE.
Ten cel szczegbtowy mozna zrealizowa¢ dzigki: (i) ulatwieniu merytorycznych procedur
rozpatrywania; (i1) ulatwieniu wiaczania osob trzecich, na ktéore ochrona ma wpltyw; (iii)
utatwieniu procedur wydawania $wiadectw.

2) Utatwienie monitorowania SPC na jednolitym rynku, najlepiej w drodze zapewnienia
pojedynczego punktu dostgpu do informacji o statusie SPC w UE (np. czy ztozono wniosek,
wydano $§wiadectwo, odrzucono wniosek, uniewazniono $wiadectwo, zrzeczono si¢ swiadectwa
lub zostato ono wycofane), a takze dostgpu do uporzadkowanych danych na ten temat.

3) Zmniejszenie kosztow i obcigzen, ktore wigzg sie z ubieganiem si¢ 0 ochrong za pomocy
SPC izjej utrzymaniem, dzigki poszukaniu mozliwosci ograniczenia Kkosztow
administracyjnych oraz zapewnieniu wszystkim zainteresowanym stronom, w szczegdlnosci
malym i $rednim przedsigbiorstwom, lepszego dostepu do procedur.

Na czym polega wartos$¢ dodana podjecia dzialan na szczeblu UE?

Dziatanie na poziomie UE przyczyniloby si¢ do zwigkszenia integralnosci jednolitego rynku
poprzez zapewnienie jednolitego/scentralizowanego, zrownowazonego i przejrzystego systemu




SPC w UE, atakze zlagodzitloby negatywne konsekwencje rozbieznych procedur, ktore
napotykaja wnioskodawcy.

W zwigzku ztym dziatlanie na szczeblu UE jest uzasadnione rowniez koniecznoscia
zapewnienia sprawnego funkcjonowania jednolitego rynku innowacyjnych produktow, ktore
podlegaja pozwoleniom na dopuszczenie do obrotu, oraz umozliwienia czerpania na
odpowiednich rynkach produktowych korzy$ci zistnienia skutecznych ram wiasnoSci
przemystowe;.

B. Rozwiazania

Jakie legislacyjne i nielegislacyjne warianty strategiczne rozwazono? Czy wskazano
preferowany wariant? Jak uzasadniono ten wybor lub jego brak?

e Wariant 0: Utrzymanie dotychczasowej polityki (scenariusz odniesienia).

e Wariant 1: Wytyczne dotyczgce stosowania obecnych systeméw SPC. Krajowe urzedy
patentowe otrzymatyby wspdlne wytyczne/zalecenia dotyczace stosowania obowiazujacego
rozporzadzenia W sprawie SPC, oparte na ich do§wiadczeniach i orzecznictwie Trybunatu
Sprawiedliwosci UE. Takie wytyczne zawieratyby rowniez zalecenia dotyczace wspolnych
zasad publikowania informacji o SPC w rejestrach krajowych i zapewniania, aby informacje
te byty dostepne.

e Wariant 2: Wzajemne uznawanie decyzji krajowych. Umozliwitoby to osobom
ubiegajacym si¢ o SPC zlozenie wniosku 0 wydanie SPC w wyznaczonym krajowym
urzedzie patentowym — ,,urzgdzie referencyjnym” — ktdrego decyzja bylaby uznawana przez
wszystkie inne krajowe urzedy patentowe.

e Wariant 3: Scentralizowane skladanie i rozpatrywanie wnioskéw o wydanie SPC
skutkujace wydaniem niewiazacej opinii. Powstalby centralny organ, w ktérym mozna by
sktada¢ wnioski 0 wydanie SPC w UE i ktOry by te wnioski rozpatrywat, a nastepnie
sporzadzat opini¢ W sprawie wydania lub niewydania SPC. Krajowe urzedy patentowe
mialyby mozliwos¢ albo zastosowania si¢ do tej opinii, albo samodzielnego rozpatrzenia
whniosku. W rezultacie decyzja 0 przyznaniu ochrony za pomocg SPC bytaby podejmowana
na szczeblu krajowym. Z systemu tego mogliby korzysta¢ wytacznie posiadacze patentu
europejskiego, a w przypadku produktéw leczniczych — pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wydanego w procedurze scentralizowane;j.

e Wariant 4: Scentralizowane skladanie i rozpatrywanie wnioskdéw o wydanie SPC
skutkujace wydaniem wiazacej opinii. Jest to wariant identyczny z wariantem 3, ale
krajowe urzgdy patentowe musialyby si¢ do tej opinii zastosowaé. W zwiagzku z tym, chociaz
decyzje 0 przyznaniu ochrony za pomocg SPC bylyby nadal podejmowane przez urzedy
krajowe, wynik tych decyzji byltby ustalany przez organ centralny.

e Wariant 5: Jednolite SPC stanowiace uzupelnienie jednolitego patentu. Organ centralny,
oprocz rozpatrywania wnioskow, wydawatby ,.jednolite SPC” wnioskodawcom
posiadajacym patent europejski 0 jednolitym skutku. Jednolite SPC byloby wazne tylko na
terytorium panstw UE uczestniczagcych W systemie jednolitego patentu (obecnie 17 panstw).

Warianty 2—5 umozliwialtyby osobom trzecim (np. producentom produktow generycznych
w sektorze farmaceutycznym lub agrochemicznym, a takze nabywcom publicznym w sektorze
opieki zdrowotnej) wywieranie wplywu na proces rozpatrywania wnioskow 0 wydanie SPC za
pomoca pisemnych uwag.

Whioski i uwagi mozna by (elektronicznie) sktada¢ w dowolnym jezyku UE. Podobnie rezultat
rozpatrywania SPC na szczeblu centralnym bylyby publikowany we wszystkich jezykach
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w jednej (warianty 3-5) bazie danych z mozliwo$cig wyszukiwania.

Jezeli chodzi 0 powierzenie obowigzkoéw W zakresiec SPC wzigto pod uwage nastepujgce
instytucje: Europejski Urzad Patentowy, Urzad Unii Europejskiej ds. Wiasnoscei Intelektualnej,
Europejska Agencja Lekow i Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci.

Rozwazane warianty nie spowodowatyby zastgpienia krajowych SPC, tylko stworzylyby nowa
procedure uzyskania ochrony za pomocg SPC w catej UE.

Preferowanym rozwiazaniem jest polaczenie wariantéw 4 i 5.

Doprowadzitoby to do powstania scentralizowanej procedury, ktéra skutkowataby wydaniem
krajowych SPC w niektorych lub wszystkich panstwach UE lub jednolitego SPC (obejmujgcego
te kraje UE, w ktdrych obowiazuje zwykty jednolity patent).

Proponuje si¢, aby centralnym organem rozpatrujacym stat si¢ Urzad Unii Europejskiej ds.
Wiasnosci Intelektualnej (EUIPO).

Jak ksztaltuje sie poparcie dla poszczegélnych wariantow?

Uznano, uwzglgdniajagc roéwniez opinie iobawy zainteresowanych stron, ze najbardziej
zrownowazonym i proporcjonalnym rozwigzaniem bgdzie potaczenie wariantow 4 i 5.

Jesli chodzi o warianty przedstawione w zaproszeniu do zglaszania uwag, ogoélne poparcie
uzyskala inicjatywa UE, ktora obejmowataby potaczenie jednolitego SPC i scentralizowanej
procedury wydawania §wiadectw. Jednoczesnie procedury krajowe powinny nadal réwnolegle
funkcjonowac.

Niektoére zainteresowane strony byty zdania, ze jednolity mechanizm wydawania $wiadectw
moze nie wystarczy¢ do rozwigzania wskazanych problemow. Respondenci podkreslali
roOwniez, ze system powinien by¢ przejrzysty.

W szczeg6lnosci niektore zainteresowane strony podkreslaty, ze system powinien by¢
zrbwnowazony 1 ze inicjatywa nie powinna naruszy¢ obecnej rownowagi miedzy produktami
generycznymi i oryginalnymi.

C. Skutki wdrozenia preferowanego wariantu

Jakie korzysci przyniesie wdrozenie preferowanego wariantu lub — jesli go nie wskazano —
glownych wariantow?

Preferowany wariant rozwigzatby 3 wskazane problemy (tj. wysokie koszty iobcigzenia
zwigzane Z ubieganiem si¢ 0 ochrong¢ za pomocg SPC i jej utrzymaniem, brak pewno$ci prawa
I ucigzliwos$¢ monitorowania SPC).

Wariant ten:

(1) zwigkszylby przewidywalno$¢ i pewnos¢ prawa na jednolitym rynku w odniesieniu do
ochrony za pomocg SPC poprzez wyeliminowanie mozliwosci podejmowania rozbieznych
decyzji krajowych w sprawie ochrony za pomoca SPC w catej UE. Zostaloby to osiagnigte
przez zapewnienie ochrony za pomocg jednolitego SPC w panstwach UE uczestniczacych
w systemie jednolitego patentu, a w nieuczestniczacych panstwach UE — w drodze wydawania
wigzacej opinii przez organ rozpatrujacy zatwierdzenie SPC;

(i1) znacznie obnizylby koszty monitorowania ochrony za pomoca SPC w catej UE, atym
samym zwiekszylby przejrzysto$¢, poniewaz takie informacje bylyby publicznie dostepne za
posrednictwem jednego punktu dostepu (strony internetowej z funkcjami wyszukiwania);

(iii) znacznie zmniejszytby koszty i obcigzenia zwigzane z ubieganiem si¢ 0 ochrone za pomocg
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SPC w UE, poniewaz uproscitoby to procedure wydawania SPC i zmniejszylo obecne koszty
generowane przez wszczynanie do 27 krajowych procedur w sprawie SPC.

Na przyktad 5-letnia ochrona na podstawie SPC w calej UE kosztowataby 0 55 % mniej niz
W scenariuszu odniesienia, co przyniostoby oszczednosci W wysokosci okoto 137 000 EUR na
wnioskodawce.

Wigkszos¢ oszczednosci  wynikataby ze stosowania jednolitego SPC, poniewaz
przedsigbiorstwa uniknetyby konieczno$ci corocznego uiszczania optat za przedtuzenie
jednolitej ochrony patentowej w kazdym z uczestniczacych panstw UE (obecnie w 17).

Ponadto rowniez mozliwo$¢ zaangazowania jednego rzecznika patentowego do zlozenia
jednego wniosku o wydanie SPC idopetnienia formalnosci wtej sprawie przyniostaby
oszczedno$ci W porownaniu z obecng sytuacjg, W ktdrej konieczne moze by¢ zaangazowanie
do 27 rzecznikéw patentowych.

Tabela 1. Koszty i 0szczednosci dla wnioskodawcow zwigzane z uzyskaniem 5-letniej ochrony za pomocq SPC
w catej UE-27 (warianty 4+5)

EUR na wnioskodawce Oszczednosci w poréwnaniu
ze scenariuszem odniesienia
Optfaty za zlozenie wniosku 38 800 -30 000
Optaty za utrzymanie ochrony przez 5 71 900 111 100
lat
Koszty ttumaczenia 0 4000
Honoraria rzecznikdw patentowych 2 000 52 000
Ogodtem 112 700 137 100

Zrédto: Szacunki wewnetrzne, wartoéci zaokraglone do 100.

Jakie sa koszty wdrozenia preferowanego wariantu lub — jesli go nie wskazano — glownych
wariantow?

Teoretycznie bardziej skuteczny i spdjny system SPC moglby, posrednio, negatywnie wplynac
na dostep do tanszych odpowiednikow generycznych lub biopodobnych. Opierajac si¢ na
danych historycznych, szacowane dodatkowe wydatki na systemy opieki zdrowotnej
w dodatkowym okresie ochrony mogltyby sigga¢ do 0,48 % na Lotwie, podczas gdy w wielu
innych krajach (np. w Luksemburgu, Belgii i we Wtoszech) sg one znikome.

Przychody z optat za ztozenie wniosku i utrzymanie ochrony, ktore moga zostac utracone przez
krajowe urzedy patentowe (poniewaz cze$¢ wnioskéw 0 wydanie SPC nie bedzie juz sktadana
w ramach procedury krajowej), szacuje si¢ na maksymalnie 0,4 % ich budzetow — ale spas¢
mogg rowniez ich koszty operacyjne.

Przychody rzecznikdéw patentowych reprezentujacych klientow przed krajowymi urzedami
patentowymi mogg spas¢ o ok. 2 000 EUR na sprawe, przy czym catkowita strata zalezy od
liczby panstw UE, w KtOrych zastosowano by scentralizowang procedure wydawania SPC
zamiast procedury krajowej.

Jakie beda skutki dla przedsi¢biorstw, MSP i mikroprzedsi¢biorstw?

Oczekuje si¢, ze male i $rednie przedsigbiorstwa skorzystaja na nizszych oplatach za ztozenie
wniosku o wydanie SPC iutrzymanie ochrony (do55% mniej), co wraz zinnymi
oszczedno$ciami (rzecznicy patentowi, thumaczenia itp.) wyniesie okolo 137 000 EUR na
wnioskodawce w odniesieniu do danego produktu.

Mniejsze przedsigbiorstwa wytwarzajace produkty generyczne i biopodobne powinny
skorzysta¢ rowniez z tatwiejszego dostepu do informacji na temat SPC, co umozliwi lepsze




monitorowanie rynku i planowanie biznesowe (oczekuje si¢, ze rocznie begdzie to dotyczyc
okoto 300 przedsi¢biorstw i przyniesic oszczednosci W wysokosci do 40 000 EUR na
przedsigbiorstwo).

Czy przewiduje si¢ znaczace skutki dla budzetéow i administracji panstw?

W przypadku krajéw UE uczestniczacych w systemie jednolitego patentu — z wyjatkiem Malty
(dane niedostgpne) — taczne dodatkowe wydatki z budzetu na ochrong zdrowia wyniostyby 37
min EUR rocznie.

Gdyby powyzsza kwota kosztu dla budzetdow publicznej opieki zdrowotnej zostata
zainwestowana W dziatalno§¢ badawczo-rozwojowa prowadzong przez innowacyjne
przedsigbiorstwa, wariant statby si¢ neutralny pod wzgledem kosztow.

Ewentualne straty w przychodach krajowych urz¢dow patentowych (maksymalnie 0,5 min EUR
na panstwo UE) bylyby nastgpstwem oszczgdno$ci uzyskanych przez wnioskodawcow,
zalezalyby od zapotrzebowania na jednolite/scentralizowane SPC 1 zostalyby w wigkszoSci
zrekompensowane zmniejszeniem obcigzenia praca.

Czy wystapia inne znaczace skutki?

Nie oczekuje si¢ wystapienia innych znaczacych skutkow.

D. Dzialania nastepcze

Kiedy nastapi przeglad przyjetej polityki?

Pierwsze sprawozdanie oceniajgce powinno zosta¢ sporzadzone w terminie 5 lat od daty
rozpoczecia obowigzywania pierwszego SPC wydanego w drodze nowej procedury centralnej.




