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Prawne aspekty wprowadzania preparatow

generycznych w Polsce

Bieg z przeszkodami

Udziat preparatéw generycznych na polskim rynku farmaceutycz-
nym jest nadal wysoki. Nie oznacza to jednak, ze firmy dziatajgce
w Polsce w petni opanowaty ,,prawna sztuke” wprowadzania ich
na rynek.

62 menedzer zdrowia

Rosnacy udzial lekéw odtwor-
czych w rynku, nie tylko polskim, jest
faktem. Istotng role odgrywaja wzgle-
dy ekonomiczne, ale sg rGwniez inne
przyczyny. Wprowadzenie generyku
jest rozwigzaniem tafszym, przede
wszystkim ze wzgledu na nizszy
koszt bada potrzebnych do dopusz-
czenia go do obrotu w poréwnaniu
z lekiem oryginalnym. Aspekt eko-
nomiczny jest istotny réwniez w pro-
cesie uzyskiwania wpisu leku odtwor-
czego na liste lekéw refundowanych.

Klif patentowy

Nalezy zauwazy¢, ze jesteSmy
w fazie kumulowania sie skutkéw
tzw. klifu patentowego, czyli okresu
wygasania ochrony patentowej wio-
dacych produktéw sektora innowa-
cyjnego i w efekcie utraty wylacznosci
na ich produkcje. Konsekwencja,
wedhug niekt6rych szacunkéw, moze
by¢ utrata ponad 40 proc. zyskéw na
danym produkcie. Drugim istotnym
czynnikiem jest to, ze lek odtwoérczy
(generyczny) po wyga$nieciu ochro-
ny patentowej leku referencyjnego
czestokroc jest wytwarzany w nowo-
cze$niejszy technicznie sposéb. Moze
tez mie¢ nowe cechy wzmacniajace
jego efektywno$¢ terapeutyczna,
zaréwno jesli chodzi o technologie
wytwarzania, jak i np. spos6b poda-
wania. W procesach wytwarzania
i wprowadzania leku odtwoérczego do
obrotu muszg by¢ uwzglednione
odnoszgce sie dofi wymogi prawne.
To wymaga wiedzy stricte prawniczej.
Trudno tu méwic o ,,sztuce”, ale musi
to by¢ z pewnos$cig poparta prakty-
ka znajomo$¢ regulacji prawnych
w obszarze prawa wlasnosci przemy-
stowej, zwtaszcza patentéw, w tym
w obszarze wynalazkéw biotech-
nologicznych, oraz aspektéw praw-
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nych procesu rejestracyjnego same-
go preparatu odtworczego.

Leki nie do zastgpienia

Istnieja tez preparaty, ktdre pomi-
mo wygasniecia ochrony patentowej
nadal nie doczekaly sie odpowiedni-
ka odewoérczego. Wynika to z kilku
przyczyn. Po pierwsze, mimo ze
leki te weszty do domeny publicznej
i pozbawione sa ochrony patentowe;j,
w danym obszarze terapeutycznym
pojawily sie inne, nowocze$niejsze leki
chronione patentami, ktére jeszcze
nie wygasly. Po drugie, w trakcie
prac badawczych nad danym lekiem
okazuje sie, ze postac farmaceutycz-
ng i bioréwnowazno$¢ wykazana
badaniami biodostepno$ci wobec
produktu referencyjnego mozna uzy-
ska¢ w nieco inny sposéb, czestokro¢
nowoczes$niejszymi metodami i tym
samym osiagnac lepsze efekty tera-
peutyczne anizeli przy zastosowaniu
leku referencyjnego. Wowczas bie-
rze sie pod rozwage raczej opaten-
towanie takiego leku niz wykorzy-
stanie mechanizmu produkcji leku
odtwoérczego, ktéry bylby efektem
technologii sprzed 20 lat, co moze
skutkowad nieosiggnieciem lepszych
efektéw terapeutycznych, przektada-
jacych sie na efekt rynkowy. Po trze-
cie, w niektérych pafistwach Unii
Europejskiej moze wystapi¢ taka
sytuacja, ze dany lek referencyjny,
niechroniony juz patentem, jest
przedmiotem importu réwnoleglego.
Jego cena moze zatem niewiele rdz-
ni¢ si¢ od ceny ewentualnego leku
odtworczego, gdyby podjeto jego wy-
twarzanie. Woéwczas wprowadzanie
na ten rynek leku odtwérczego mo-
globy sie nie przelozy¢ na wymierny
efekt ekonomiczny.

Reguta i wyjatki

Jak w praktyce potwierdzana jest
skuteczno$¢ preparatéw generycz-
nych? S to przede wszystkim bada-
nia biodostepnosci potwierdzajace
bioréwnowaznosé¢ odpowiednika
w stosunku do preparatu referen-
cyjnego. Sa od tego pewne wyjatki,
regulowane przez Unie Europejska,
usankcjonowane w polskim prawie
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farmaceutycznym. Kryteria spetnie-
nia takich wymogéw okreslaja réw-
niez doktadnie wyroki Europejskiego
Trybunalu Sprawiedliwosci (spra-
wa C-368/96 The Queen v.The
Licensing Authority established by
the Medicines Act 1968 acting by
the Medicines Control Agency ex
parte Generics (UK) Ltd., The Wel-
Icome, 1998).

Zajmijmy si¢ wyjatkami — czego
one dotycza? Mozliwa jest rezygna-
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§la, ze wykazanie réwnowaznosci
wziewnego produktu generycznego
wobec wziewnego produktu refe-
rencyjnego musi by¢ poparte odpo-
wiednimi dowodami, ale np. moze
zostaé uznane za wystarczajace uzy-
cie w takim przypadku poréwnaw-
czych danych in vitro, uzyskanych za
pomocg akceptowanych metod ba-
dawczych. Warunkiem jest spelnie-
nie 9 kryteriéw zawartych w wy-
tycznej europejskiej: od tozsamosci

1) Lek odtworczy po wygasnieciu ochrony
patentowej leku referencyjnego czesto
jest wytwarzany w nowoczesniejszy
sposob. Moze tez mie¢ nowe cechy,
ktore zwiekszajg jego efektywnosé

terapeutyczng 1)

¢ja z badan, jesli podmiot odpowie-
dzialny, kt6ry ubiega sie 0 wprowa-
dzenie odpowiednika, udowodni, ze
spetnia kryteria okreslone w wytycz-
nych Unii Europejskiej. Méwi o tym
artykut 15 ust. 11 ustawy Prawo far-
maceutyczne. Kategoria preparatéw,
dla ktérych taka wytyczna jest stwo-
rzona, sg produkty inhalacyjne zawie-
rajace znane substancje farmaceuty-
czne. Wytyczna CPMP/EWP/4151
/00 Rev.1 z 22 stycznia 2009 r. okre-

substancji aktywnych, przez podob-
ny sposéb obstugi inhalatora, do po-
dobnej wielkosci dostarczanej daw-
ki w akceptowalnym zakresie (=15
proc.). Taka delegacja zawarta w pol-
skim prawie farmaceutycznym do
odpowiednich wytycznych Wsp6l-
noty Europejskiej dotyczy produktéw
leczniczych, dla ktérych ze wzgledu
na charakter postaci farmaceutycz-
nej wykazywanie bioréwnowaznosci
nie jest wymagane.
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Bezpieczenstwo

Czy preparat dopuszczony do
obrotu na podstawie takiej wytycznej
jest bezpieczny? Tak. Jego bezpie-
czefistwo i skuteczno$¢ potwierdzaja
wyniki badad przeprowadzonych na
podstawie wyzej wspomnianej wy-
tycznej Unii Europejskiej. Cata doku-
mentacja z badaf jest podstawa dla
Urzedu Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biob6jczych do dopuszczenia
leku do obrotu. Wypada wskazad, ze
wymienione wytyczne Unii Europej-
skiej przewiduja réwniez mozliwo$é
przeprowadzenia dodatkowych ba-
dan. Dotyczy to m.in. lekéw poda-
wanych droga parenteralng, np. iniek-
¢ji wielodawkowych kropli do oczu,
nosa, plynéw infuzyjnych czy ptynéw
do stosowania zewnetrznego.

Warto podkresli¢, ze przeprowa-
dzenie badania réwnowaznosci tera-
peutycznej na podstawie profili depo-
zycji in vitro dla producenta leku
generycznego oznacza konieczno$é
spetnienia bardzo rygorystycznych
wymogéw i warunkéw w trakcie
poréwnywania leku badanego z refe-
rencyjnym. Sg to badania trudne,
zaawansowane i niewiele firm si¢ na
nie decyduje. W przypadku badania
réwnowaznosci terapeutycznej np. pre-
paratéw inhalacyjnych catkowicie
pomijany jest tzw. efekt zmiennosci
miedzyosobniczej, co powoduje, ze lek
jest badany w bardziej czulych warun-
kach. To wazne, gdyz w przypadku
lekéw inhalacyjnych podstawowe
znaczenie ma odpowiednie rozlozenie
substancji na poszczegélnych pét-
kach ptuc. W zwyklym badaniu bio-
réwnowaznosci nie zostaloby to
wychwycone ze wzgledu na zbyt
mata czutoé¢ takich badad.

Rekontra firm
innowacyjnych

Jesli firma decydujaca sie na
wprowadzenie do obrotu leku gene-
rycznego dziala zgodnie z obowia-
zujgcym prawem, nie lamiac przepi-
séw zwigzanych z ochrong patentows
i dopuszczeniem do obrotu, to nie ist-
nieje prawne uzasadnienie dla podej-
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mowania dziatad blokujacych wejscie
leku generycznego przez producen-
ta produktu referencyjnego. W nie-
ktérych przypadkach jednak interes
ekonomiczny wygrywa i producen-
ci lekéw innowacyjnych uzywaja
réznych zabiegéw i wykorzystuja
dostepne $rodki prawne, by op6znié,
a czasem wrecz utrudni¢ wprowadza-
nie generyku na rynek. Zabiegiem
takim sa np. proby przeciaggania
w czasie ochrony patentowej m.in.
poprzez rejestracje przestrzennych
znakéw towarowych. Trybunat Spra-
wiedliwosci Unii Europejskiej zde-
cydowanie, treScig swych orzeczen,
zanegowal podstawy prawne po-
dejmowania takich praktyk. Wys-
tarczy tu przypomnieé jego wyrok
z 14 wrze$nia 2010 r. w sprawie Le-
go C-48/09 /P, ktéry jednoznacznie
potwierdzil zakaz rejestracji jako
znakéw takich ksztattéw produktdw,
ktére sg niezbedne do osiagniecia
okreslonego rezultatu technicznego.
Pomimo stanowiska Europejskiego
Trybunatu Sprawiedliwosci proby
takich dzialan sg podejmowane.
Réwniez w Polsce i innych krajach
UE. Nalezy pamietaé, ze wprowa-
dzenie preparatu odtworczego na
rynek czesto oznacza spadek docho-
déw producenta leku referencyjne-
go, zwlaszcza gdy lek generyczny
otrzymuje refundacje i zgodnie
z ustawg refundacyjng stanowi pod-
stawe wyznaczania limitu ceny
w swojej grupie limitowej, a zatem
staje si¢ lekiem bardziej przystepnym
cenowo dla pacjentéw.

Jakie zabiegi prawne sa w takiej
sytuacji najczesciej stosowane? Jesli
ochrona patentowa leku referencyj-
nego wygasta, z reguly jego produ-
cent kwestionuje podstawy prawne
oznakowania (znaku towarowego)
leku generycznego lub doszukuje sie
naruszet w zakresie prawa autor-
skiego (np. w odniesieniu do ksztal-
tu pojemnika czy podajnika leku).
Podejmowane sa préby wszczyna-
nia postepowann sgdowych prze-
ciwko producentowi potaczonych
z wnioskiem o wydanie postano-
wienia o zabezpieczeniu tymczaso-
wym przyszlych roszczen poprzez
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zajecie produktéw odtworczych do
czasu rozstrzygniecia sporu sado-
wego. Zarzuca sie producentom
lekéw generycznych naruszenie praw
z obszaru praw wlasnosci intelektu-
alnej, czasem takze naruszenie regut
uczciwej konkurencji czy wtasnie
z zakresu prawa autorskiego. Cel tych
zabiegéw jest czytelny — ma to wy-
wotlaé efekt komorniczego zajecia
produktéw odtwérczych w maga-
zynie wytwoércy czy w hurtowni far-
maceutycznej, aby wyeliminowad
produkt odtwoérczy z rynku. Skutkuje
to réwniez tym, ze z kazdym dniem
skraca sie okres wazno$ci partii
lekéw zablokowanych takim posta-
nowieniem sadu. Ze szkoda dla
wytworcy i dla pacjentéw. W mojej
ocenie polskie sady, co nalezy pod-
kresli¢, coraz ostrozniej podchodza
do wydawania takich postanowieq.
Dlatego tez zazalenia producentéw
lekéw odtwoérczych na uchylenie za-
bezpieczenn wydawanych w trybie art.
743 Kodeksu postepowania cywil-
nego sa przez sady uwzgledniane.
Innym zabiegiem jest taczenie wnio-
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sku o tymczasowe zabezpieczenie
z tzw. roszczeniem informacyjnym
w dochodzeniu roszczen pienigz-
nych z tytulu naruszenia praw
wylacznych. W jego wyniku domnie-
many naruszyciel prawa wylacznego
bedzie zobowigzany do ujawnienia
wnoszacemu to roszczenie swoich
informacji handlowych odnoénie do
wielkosci sprzedazy, sieci dystrybu-
cyjnej, cen i stosowanych marz. Trze-
ba wskazaé, ze postanowienia w po-
wyzszym przedmiocie zapadaja
z przyczyn proceduralnych bez udzia-
tu drugiej strony, ktérej dotycza. Na
tym etapie druga strona jest fak-
tycznie pozbawiona mozliwosci za-
prezentowania argumentacji na Swo-
ja korzy$¢ i narazona na negatywne
skutki takiego postanowienia, wlacz-
nie z zakazem wprowadzania pro-
duktu do obrotu na czas trwania
sporu sadowego. Poniewaz wniosek
o takie zabezpieczenie moze by¢
zfozony w kazdym sadzie okrego-
wym w Polsce, zmusza to czesto-
kro¢ producentéw wyrobéw gene-
rycznych do swoistego monitoringu
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1) Mozliwa jest

rezygnacja z badan,
jesli podmiot
odpowiedzialny,
ktory ubiega sie

0 wprowadzenie
odpowiednika,
udowodni, ze spetnia
on kryteria okreslone
w wytycznych
Unii"Europejskiej 39

repertoriéw w tych sadach, w kt6rych
prawdopodobiefistwo zlozenia takie-
go wniosku jest najwicksze. Glosy
praktykéw i coraz wigksza ostroznosé
w orzekaniu tego rodzaju zabezpie-
czefi przez sady w odniesieniu do far-
maceutycznych produktéw odewér-
czych wskazuja, ze zmiany prawa
w tym zakresie sa niezbedne i wyma-
gajag wprowadzenia instrumentow
zapobiegajacych dzialaniom, ktére de
Jacto sa niczym innym jak wykorzy-
stywaniem instytucji prawnego za-
bezpieczenia roszczen do wydtuzania
niczym nieuzasadnionego monopolu
rynkowego na dany produkt, w tym
lek, ze wszystkimi negatywnymi
tego konsekwencjami dotyczacymi
jego dostepu do rynku i pacjentéw.

Ochrona konkurencji

Firmy wprowadzajace leki gene-
ryczne maja jednak silny orez w po-
staci prawa ochrony konkurencii.
Szczegolnie w przypadku podejmo-
wania przez producenta leku refe-
rencyjnego sekwengji dziatan wobec
wytworcy leku odtwoérczego maja-
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cych znamiona czynu (czy serii czy-
n6w) o charakterze nieuczciwej kon-
kurenciji, obliczonych na wywolanie
efektu utrudnienia dostepu do ryn-
ku producentowi leku odtwérczego,
tego leku czy wreszcie prowadzenie
dziatat dezinformujacych o wtasno-
$ciach leku generycznego i jego pro-
ducencie. Dzialania takie w §wietle
art. 15 ustawy o zwalczaniu nieucz-
ciwej konkurencji majg znamiona
czynu nieuczciwej konkurencji i na-
ruszaja normy wspolnotowego pra-
wa pierwotnego, zwlaszcza Trakta-
tu Wspélnot Europejskich oraz
uksztaltowanych nim wspélnych
zasad przestrzegania uczciwych regut
konkurencji, wprowadzonych w zy-
cie m.in. Rozporzadzeniem Rady
(WE) nr 1/2003 z 16 grudnia 2003 r.
w sprawie wprowadzania regut kon-
kurencji ustanowionych art. 81 1 82
Traktatu WE i Rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 773/2004 z 7 kwiet-
nia 2004 r. odnoszacym sie do pro-
wadzenia przez komisje postepowan
zgodnie z art. 81 i 82 Traktatu.
Warto jednak zasygnalizowal, ze
oprécz powyzszej taktyki ,wszczy-
nania sporéw sagdowych”, ktéra w os-
tatecznym efekcie nie moze okazac sie
skutecznym i trwalym prawnym
sposobem na hamowanie czy ogra-
niczanie dostepnosci leku odtwor-
czego na rynku, obserwuje sie juz
przypadki odchodzenia od niej przez
zagrozone skutkami ,klifu patento-
wego” firmy innowacyjne. Nowa
taktyka polega na dzieleniu sie wie-
dza na temat podstawowych roz-
wigzafn dotyczacych danego pro-
duktu, podejmowaniu wspdlnych
projektéw badawczych i wreszcie go-
towosci licencjonowania gotowych
rozwigzan. Obserwujemy juz taka,
prawnie i gospodarczo zasadna, tak-
tyke szukania i wprowadzania nowych
rozwigzaf na przysztos¢, tagodzaca
skutki ,klifu patentowego” dla firm
i co najwazniejsze — korzystna dla
pacjenta. Swiadczy o tym rosnaca licz-
ba projektéw opartych na udzieleniu
licengji na lek, ktérego ochrona pa-
tentowa wkrotce sie skoniczy.

Jacek Wedrowski
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