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Powigzanie patentowe (patent linkage) w kontek-
scie planowanej nowelizacji ustawy refundacyjnej

W Polsce trwajg prace nad nowelizacjg ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji
lekow, Ssrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych. Projekt opracowany przez Ministerstwo Zdrowia zostat udostepniony w
Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji 30 czerwca 2021 r.
Tego samego dnia zostato wystosowane zaproszenie do konsultacji publicznych, ktére po-
trwaty dwa miesigce, do 31 sierpnia. Aczkolwiek projektu nie skierowano jak dotgd do prac
w parlamencie, przewiduje pewne rozwigzania, ktorym warto przyjrze€ sie uwazniej juz
teraz. Jedli przepisy wejdg w zycie w ksztatcie proponowanym przez autorow projektu, nie
bedzie mozliwe wydanie decyzji o refundacji leku generycznego w okresie trwania ochrony
patentowej leku oryginalnego. Tym samym pojawia sie¢ mozliwosé wprowadzenia do
polskiego systemu prawnego instytucji okreslanej jako powigzanie patentowe (pa-
tent linkage), kt6ra oceniana jest jako stosunkowo kontrowersyjna.

W niniejszym Raporcie Prawnym chcielibySmy podda¢ analizie zmiany we wtasci-
wych przepisach, jakie przewiduje projekt nowelizacji. Nastepnie przesledzimy ratio legis
przedstawione w uzasadnieniu projektu. W dalszej czesci artykutu sprobujemy usytuowaé
proponowang regulacje w szerszym kontekscie przepisdédw unijnych, ktére w daleko idgcym
zakresie ograniczajg dopuszczalno$¢ powigzania patentowego w krajowych porzadkach
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prawnych — zostawiajgc jednak pewne pole manewru, ktore, jak pokazuje niespojna prak-
tyka, bywa wykorzystywane przez paristwa cztonkowskie.

Przewidywane zmiany w obowigzujgcych przepisach

Proponowane zmiany, ktére nas interesujag, dotyczg przede wszystkim dwéch kon-
kretnych przepiséw ustawy refundacyjnej: art. 11 oraz art. 24.

W art. 11 przewiduje sig, ze objecie refundacijg leku, srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego nastepuje w drodze decyzji ad-
ministracyjnej ministra wtasciwego do spraw zdrowia (nowelizacja precyzuje, ze rowniez
odmowa musi mie¢ forme decyzji administracyjnej). Kluczowy z naszego punktu widzenia
jest nowy przepis ust. 1a:

Minister wtasciwy do spraw zdrowia odmawia objecia refundacjg leku, srodka spoZywcze-
go specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego, jezeli w chwili ztoZe-
nia wniosku o objecie refundacjg, co najmniej jeden odpowiednik refundowany w danym
wskazaniu posiada ochrone patentowg lub ochrone dotyczgcg wytacznosci rynkowey.

Modyfikacje zostatyby wprowadzone réwniez w odniesieniu okresu, na jaki wyda-
wana jest decyzja refundacyjna: aktualnie zgodnie z ust. 3, wynosi on 3 albo 2 lata (a dla
lekbw spetniajgcych kryteria okreslone w nowym art. 13a, tj. wytwarzanych w Polsce lub
wytwarzanych z wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej w Polsce ma wynosic: 3
albo 5 lat). Okres obowigzywania decyzji nie moze zarazem przekroczy¢ terminu wyga-
$niecia okresu wytgcznosci rynkowej. Zaznaczmy w tym miejscu, ze nawigzanie do okresu
wytgcznosci rynkowej odsyta nas do ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceu-
tyczne. W jej art. 15 ust. 2 wskazuje sie, ze niezaleznie od wydanego pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego nie moze zostaé
wprowadzony do obrotu przez podmiot odpowiedzialny przed uptywem 10 lat od dnia wy-
dania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczni-
czego w panstwie cztonkowskim UE lub EFTA. Dodany w projekcie nowelizacji przepis
ust. 3a wiagze jednak maksymalny okres obowigzywania decyzji rownoczesnie z
okresem ochrony wynikajacej z patentu lub dodatkowego swiadectwa ochronnego,
jezeli to ona wygasnie jako pierwsza.

Kolejny z przepisdéw, w ktorym projekt nowelizacji wprowadza daleko idgce zmiany,
to art. 24 otwierajgcy rozdziat 5 ustawy, ktéry dotyczy proceduralnych aspektow podejmo-
wania decyzji refundacyjnych. Zgodnie z nowym ust. 1a, w przypadku wniosku o podwy-
zszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zy-
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wieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacjg, ktéry zostanie ztozony w czasie
trwania decyzji o objeciu refundacjg trwajgcg przed wygasnieciem okresu wytgcznosci
rynkowej lub ochrony patentowej oraz w okresie 12 miesiecy obowigzywania pierwszej
decyzji o objeciu refundacjg wydanej po zaistnieniu tych okolicznosci, wniosek taki nie
wywotuje skutku prawnego i pozostawia sie¢ bez rozpoznania. Ponadto nowelizacja
wskazuje, ze jednym z zatgcznikbw do wnioskéw, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 (czyli
poza wspomnianym wnioskiem o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu, np. o objecie re-
fundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu) w stosownych wypadkach powinien by¢ doku-
ment patentowy lub decyzja o udzieleniu dodatkowego prawa ochronnego (SPC) (ust. 2
pkt 6).

Uzasadnienie projektu

Projekt nowelizacji ma kompleksowy charakter — stanowi on przeglad dotych-
czas obowigzujacych przepiséw i zawiera propozycje skorygowania wadliwych rozwigzan,
doprecyzowania tych, ktére budzg watpliwosci interpretacyjne oraz wprowadzenie pewny-
ch nowych instytucji majgcych stuzy¢ zwigekszeniu produkcji lekow lub substanciji czynnych
na terytorium Polski. Wstep uzasadnienia okresla szczeg6towe cele, jakie nowelizacja ma
osiggna¢: analizowane przez nas zmiany wpisujg sie przede wszystkim w szosty cel okre-
Slony przez Ministerstwo Zdrowia, tj. zwigkszanie przejrzystosci podejmowanych decyzji
refundacyjnych oraz poziomu zaufania w dialogu pomiedzy uczestnikami systemu.

W uzasadnieniu projektu nowelizacji proponowane zmiany w zakresie art. 11 okre-
Sla sie jako stuzgce przede wszystkim doprecyzowaniu obecnie obowigzujacych przepi-
sow. Dodanie ust. 1a motywowane jest wedtug autoréow projektu koniecznoscia za-
pewnienia transparentnosci obwieszczeniom refundacyjnym oraz stabilnosci listom
refundacyjnym. Resort zdrowia powotuje sie na dotychczasowe negatywne doswiadcze-
nia w tym zakresie i staje na stanowisku, ze nie jest akceptowalna sytuacja, w ktorej
zachodzg watpliwosci co do mozliwosci swobodnego obrotu na polskim terytorium
lekiem objetym refundacja. Do takich przypadkéw miato niejednokrotnie dochodzi¢: ge-
neryk uzyskiwat pozytywng decyzje o refundacji, wpisywany byt na liste, a tymczasem
producent oryginatu korzystajgcego z ochrony patentowej lub ochrony wytgcznosci rynko-
wej wystepowat na droge sadowa, domagajgc sie zakazu sprzedazy zamiennika na rynku
polskim. Autorzy projektu dostrzegajg niekorzystno$c¢ tej sytuacji dla pacjentdéw, ktérzy
przekonywali sie, ze dany lek ujety na liScie refundacyjnej nie moze zosta¢ przez nich na-
byty, poniewaz sgd zakazat jego sprzedazy.

Jezeli przepisy wejdg w zycie w proponowanym ksztatcie, nie bedzie mozliwe wy-
danie decyzji o refundacji leku generycznego, ktérego komparatorem jest oryginat

objety ochrong wynikajaca z patentu lub okresu wytgcznosci rynkowej.
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W uzasadnieniu odniesiono sie rowniez do propozycji dodania do art. 11 nowego
ust. 3a, ktéry miatby stuzyé wyréwnaniu obowigzkéw dla wszystkich firm farmaceu-
tycznych. Gdy decyzja refundacyjna wygasa, konieczne staje sie obnizenie ceny — prze-
pisy naktadaty dotad taki obowigzek na podmioty, ktérym uptywat okres wytgcznosci ryn-
kowej, jednak milczaty na temat sytuacji tych korzystajgcych z ochrony patentowej, mimo
ze —jak zauwazajg autorzy projektu — charakter ochrony na gruncie wytacznosci rynko-
wej jest bardzo zblizony do charakteru ochrony patentowe;j.

Ministerstwo Zdrowia wyraznie wskazato zarazem, ze celem zmian w zakresie art.
24 jest ,ograniczenie mozliwosci obchodzenia obecnie obowigzujgcych przepisow prawa”.

Powiazanie patentowe a wyjatek Bolara

Jak zaznaczyliSmy we wstepie, rozwigzanie, ktére proponuje Ministerstwo Zdrowia,
oznaczatoby wprowadzenie do polskiego prawa instytucji okreslanej jako powigzanie pa-
tentowe. Przewiduje ona uzaleznienie od statusu patentu komparatora decyzji o do-
puszczeniu do obrotu leku generycznego, ale tez szerzej: decyzji w zakresie ustale-
nia ceny, czy tez — jak w tym wypadku — decyzji o refundaciji.

Medicines for Europe, organizacja reprezentujgca producentéw generykow i jako
swoOj podstawowy cel okreslajgca zwigkszenie dostepu pacjentéw do lekéw, w swoich ra-
portach zajmuje krytyczne stanowisko wobec powigzan patentowych. Wzmacnianie
ochrony patentowej ocenia jako zbedne, zwazywszy na to, Ze jest ona juz wystarczajgco
silna na gruncie obowigzujgcych regulacji. Organizacja zwraca uwage na antykonkuren-
cyjne skutki rozwigzan w tym zakresie: wykorzystywane sg one do skutecznego utrudnia-
nia wejscia na rynek generykom i produktom biopodobnym.

Jednym z giéwnych argumentéw podnoszonych przeciw powigzaniu paten-
towemu jest zagrozenie, jakie stwarza ono dla wyjatku Bolara, okreslanego réwniez
przywilejem rejestracyjnym. Wyjatek Bolara ma na celu umozliwienie producentom ge-
nerykéw podjecia pracy nad zamiennikami jeszcze w okresie, gdy lek oryginalny korzysta
z ochrony patentowej, tak aby mozliwe byto wprowadzenie ich na rynek bezposrednio po
wygashieciu ochrony patentowej. Biorgc pod uwage czasochtonnos¢ badan, w braku tego
wyjatku monopol posiadacza patentu trwatby de facto jeszcze dtugo po tym, jak jego pra-
wa wytgczne formalnie przestatyby obowigzywac. Jest to zatem rozwigzanie kluczowe z
punktu widzenia zwigkszenia dostepu do tariszych odpowiednikow lekéw, a jego benefi-
cjentami majg by¢ przede wszystkim pacjenci. Powigzanie patentowe, jak wskazuje sie w
raporcie Medicines for Europe z 2020 r. prowadzitoby do podwazenia wyjgtku Bolara, go-
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dzgc w jego zasadniczy cel (z raportem Medicines for Europe mozna zapoznac sie tutaj:
White Paper. Anatomy of a Failure to Launch: a review of barriers to generic and
biosimilar market entry and the use of competition law as a remedy).

Powigzanie patentowe w UE

Pozycja Komisji Europejskiej w odniesieniu do powigzania patentowego nie jest w
zadnym razie ambiwalentna: zdecydowanie i konsekwentnie opowiada sie ona przeciwko
legalnosci tej instytucji w systemie prawa unijnego.

Z brzmienia art. 126 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produk-
tow leczniczych stosowanych u ludzi jasno wynika, ze odmowa, zawieszenie lub cofnie-
cia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego moze nastagpic tyl-
ko z przyczyn wskazanych w dyrektywie.

Dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE dodata do niej art. 10 ust. 6, ktory stanowi odzwiercie-
dlenie wyjatku Bolara. Zgodnie z jego brzmieniem, nie stanowi naruszenia patentu
przeprowadzenie niezbednych badan i préb w zwigzku z zastosowaniem ust. 1, 2, 3 i
4 (wykazanie, ze produkt leczniczy jest generycznym produktem leczniczym w stosunku
do referencyjnego produktu leczniczego) oraz wynikajacych z nich wymogoéw prak-
tycznych prawa z patentu lub z dodatkowego swiadectwa ochronnego na produkty
lecznicze.

Na marginesie, warto przy tym doda¢, ze w zgodzie z dyrektywg pozostaje (chrono-
logicznie wczesniejsza, cho¢ w miedzyczasie nowelizowana) regulacja w polskiej ustawie
z dnia 30 czerwca 2000 r. - Prawo wtasnosci przemystowej. Wyjatek Bolara znajduje w niej
wyraz w art. 69 ust. 4: nie narusza sie patentu przez korzystanie z wynalazku polegajgce
na wytwarzaniu, uzywaniu, przechowywaniu, sktadowaniu, oferowaniu, wprowadzaniu do
obrotu, eksportowaniu lub importowaniu, w celu wykonania czynnoéci, jakie na podstawie
przepisdw prawa sg wymagane dla uzyskania, rowniez przez osobe trzecig, rejestracji lub
zezwolenia, stanowigcych warunek dopuszczenia do obrotu niektérych wytworow ze
wzgledu na ich przeznaczenie, w szczeg0Olnosci produktow leczniczych na terytorium EOG
lub innego paristwa (pisaliSmy o tym w naszym artykule z cyklu Patenty bez tajemnic Nr
1/2021: Dozwolony uzytek cudzych wynalazkow (ograniczenia praw z patentow)).
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Podczas gdy przytoczone przepisy unijne nie pozostawiajg watpliwosci co do nie-
dopuszczalnosci uzaleznienia udzielenia zezwolenia na obr6t generykiem od statusu pa-
tentu na lek oryginalnego, pewne kontrowersje moga jednak powstawac na tle zagadnien
takich jak ustalanie ceny leku czy tez wtasnie refundacja. Praktyka panstw unijnych nie
jest w tym zakresie jednolita.

Praktyka panstw unijnych

Szczegollnie daleko posuwajg sie Wiochy, przewidujac powigzanie patentowe
w swoim ustawodawstwie. W dekrecie nr 158/2012 zmienionym w drodze ustawy nr
189/2012 pojawia sie art. 11(1-bis) okreslany jako tzw. przepis Balduzziego. Na jego
podstawie, rbwnowazne produkty lecznicze nie powinny by¢ kwalifikowane jako leki refun-
dowane przez Narodowy System Zdrowia ze skutkiem wcze$niejszym od daty wygasnie-
cia patentu lub SPC. Trzeba zaznaczy¢, ze przepis ten nie wyklucza catkowicie mozliwosci
objecia generyku refundacjg ani wystgpienia przez producenta z takim wnioskiem, jednak
decyzja refundacyjna staje si¢ skuteczna dopiero nastepnego dnia po wygasnieciu orygi-
nalnego patentu lub dodatkowego prawa ochronnego. Jest to wiec decyzja o charakterze
warunkowym.

Dodajmy, ze w lutym 2021 r. Wtoska Agencja Lekéw (AIFA) uchwalita rezolucje pre-
cyzujgca pewne watpliwosci w zakresie zakresu zastosowania przepisu Balduzziego, wy-
jasniajgc, ze stosuje sie go tylko do patentow (lub SPC) na czynne skfadniki jako takie
(dalsze kategorie patentow, jak np. patenty na okreslone sposoby wytwarzania lekéw, po-
zostajg pod tym wzgledem irrelewantne). Przepis Balduzziego jest krytykowany przez
Wioski Urzad Konkurencji (AGCM); zastrzezenia do niego zgtaszata réwniez Komisja Eu-
ropejska.

Nie jest to jednak jedyne panstwo europejskie, w ktbrym mozna zaobserwowac
pewne rozwigzania majgce charakter powigzania patentowego. Tak np. w Niemczech re-
fundacja leku z funduszy ubezpieczenia zdrowotnego mozliwa jest tylko wowczas, jezeli
dany lek znajduje sie na licie cenowej prowadzonej przez podmiot prywatny IFA GmbH
(jest to rowniez jedyna instytucja, ktéra nadaje lekom w RFN numer PPN niezbedny do
sprzedazy w aptekach). IFA nie umieszcza na lisScie generyku, jezeli ze sprzeciwem wy-
stgpi posiadacz patentu. Podobng praktyke mozna zaobserwowa¢ w Niderlandach w
przypadku G-Standaard, holenderskiej bazy lekbw. W Portugalii wniosek o udzielenie ze-
zwolenia na obrét generykiem automatycznie upowaznia posiadacza patentu do skiero-
wania powodztwa przeciwko wnioskodawcy. Do niedawna w panstwie tym funkcjonowat
system obligatoryjnego arbitrazu pomiedzy posiadaczami patentéw a producentami gene-
rykéw, natomiast na skutek zmian wprowadzonych przez nowelizacje z 2018 r., arbitraz
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wymaga zgody dwéch stron, a co do zasady spory rozpoznawane sg przez Portugalski
Sad Wtasnosci Intelektualnej. Wszechstronny przeglad praktyk parnstw europejskich moz-
na odnalez¢ w raporcie Medicines for Europe z 2019 r. (Position Paper. The Anti-Com-
petitive Effects of Patent Linkage).

Warto zauwazyé, ze w tym samym raporcie pewne uwagi skierowane bylty takze
pod adresem obecnie obowigzujgcych regulacji w polskiej ustawie refundacyjnej: konkret-
nie, obawy organizacji wzbudzit art. 25 pkt 3, stanowigcy, ze wniosek, o ktébrym mowa w
art. 24 ust. 1 (w tym o objecie refundacjg leku) powinien zawiera¢ dowdd dostepnosci w
obrocie leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu me-
dycznego, w chwili sktadania wniosku. Pojawia sie zarzut, ze wymog taki sprawia, ze fak-
tycznie nie jest mozliwe wprowadzenie na rynek zamiennika nastgpnego dnia po wyga-
$nieciu ochrony patentowej/SPC. Oczywiste jest, ze nowa regulacja posuwa sie zde-
cydowanie dalej na tym polu i nalezy sie spodziewa€ bardziej stanowczego protestu
za strony Medicines for Europe — a takze prawdopodobnie Komisji Europejskiej.

Podsumowanie

Przypomnijmy, ze Ministerstwo Zdrowia w uzasadnieniu projektu nowelizacji, odno-
szgc sie do propozycji wprowadzenia art. 11a, powotuje sie na potrzebe zapewnienia sta-
bilnosci list refundacyjnych i transparentnosci obwieszczen refundacyjnych. Aktualnie
obowigzujgca regulacja zostata negatywnie oceniona jako stwarzajaca niepozgdane sytu-
acje z punktu widzenia pacjentéw, ktérzy moga dowiedzie¢ sie, ze taki czy inny wskazany
na liscie zamiennik zostat wytgczony z obrotu ze wzgledu na podjecie przez posiadacza
patentu krokédw na drodze sadowej. Wydaje sie, ze przedstawiona kalkulacja jest jed-
nak niekompletna: zabrakto odniesienia do szerszych skutkéw tego rozwigzania.

WskazaliSmy, ze powigzanie patentowe moze przybieraé rézne postaci. Najbar-
dziej ,tradycyjny” wariant, gdzie zezwolenie na dopuszczenie do obrotu jest uzaleznione
od statusu patentu na lek oryginalny, nie jest jedynym. Z powigzaniem patentowym be-
dziemy mieli rbwniez do czynienia, gdy taka zaleznos¢ wprowadza sie chociazby wiasnie
miedzy decyzjg refundacyjng a patentem. Niewatpliwie wigc taki charakter ma rozwigzanie
przewidziane w projekcie Ministra Zdrowia.

Proponowane powigzanie patentowe spowoduje opéznienia wprowadzenia na
rynek tanszych zamiennikéw i doprowadzi do zakt6cenia konkurencji. Jest wiec wy-
soce watpliwe, czy rzeczywiscie pacjenci zyskajg w ostatecznym rozrachunku na noweli-
zacji. Niewatpliwie wystepuje tutaj konflikt z celem, jakiemu stuzy — ugruntowany w pol-
skich i unijnych przepisach — wyjagtek Bolara. Regulacja taka moze zatem budzi¢ watpli-
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wosci natury prawnej; jednoznaczna ocena dopuszczalnosci powigzan patentowych inny-
ch niz wspomniany tradycyjny wariant nie jest jednak prosta i mozna zidentyfikowa¢ w tym
obszarze pewna luke, w ktérych proponowana regulacja moze sie sytuowac.
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