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POPULARNONAUKOWE STRESZCZENIE PROJEKTU BADAWCZEGO

Przedmiotem projektowanych badan jest ochrona danych rejestracyjnych jako instrument ochrony
prawnej produktow farmaceutycznych, produktow ochrony roslin oraz tzw. nowej Zywnosci.

Opracowanie nowego leku jest procesem dlugotrwatym i niezwykle kosztownym; lek wprowadzony
na rynek moze by¢ jednak tatwo skopiowany. Z tego wzgledu dostgpnos$¢ prawnej ochrony tych produktow
jest postrzegana jako kluczowa dla przemystu farmaceutycznego. Instytucje zdrowia publicznego s3 z jednej
strony zainteresowane produktami wysoko innowacyjnymi, a z drugiej strony - dostepno$cia lekow dla
pacjentow. Regulacje prawne, dotyczace ochrony lekow innowacyjnych, musza zatem réwnowazy¢ rozne
interesy, uwzglgdniajac réwniez szybkie zmiany technologiczne w tym sektorze. Podobne zaleznoS$ci
widoczne sg w sektorze agrochemicznym i nowej Zywnosci.

Tradycyjnie to patenty byly wykorzystywane do ochrony innowacji w sektorze life science poprzez
przyznanie tymczasowego monopolu rynkowego dla uprawnionych. W ciggu ostatnich kilku dekad w Unii
Europejskiej zostaty jednak wprowadzone inne jeszcze instrumenty prawne, majace stuzy¢ temu samemu
celowi: dodatkowe $wiadectwa ochronne (SPC) oraz system wylaczno$ci danych. Ten ostatni jest
przedmiotem zainteresowania w niniejszym projekcie badawczym.

Przedmiotem omawianej wylacznosci w UE sa specyficzne dane - wyniki testow klinicznych i
przedklinicznych, ktoére muszg by¢ przedstawione przez producentéw leku innowacyjnego przed w procedurze
dopuszczenia go na rynek. Producenci lekow generycznych nie musza przedstawia¢ wiasnych wynikow
wskazanych testow, ale mogg powotac si¢ na zlozone wczesniej dane odpowiedniego leku innowacyjnego.
Odniesienie do tych danych moze nastapi¢ jednak dopiero po uptywie okresu wytacznosci danych. Samo
wprowadzenie leku generycznego do obrotu moze nastgpi¢ dopiero po uptywie okreslonego odrebnie
dodatkowego okresu tzw. wylacznosci rynkowej. W ten sposob wytaczno$¢ danych faktycznie uniemozliwia
wprowadzenie na rynek lekow generycznych, nawet jezeli nie sg one objete ochrong patentowa. Producenci
lekéw generycznych nie s bowiem w stanie przeprowadzi¢ wtasnych badan przedklinicznych i klinicznych.
Wytacznos¢ danych ma wiec duze znaczenie dla ochrony lekéw innowacyjnych oraz dla ksztattowania
uwarunkowan prawnych na rynku lekoéw, w szczegolnosci dla zapewnienia rownowagi pomi¢dzy ochrong
interesow poszczegolnych interesariuszy, tj. glownie przemystu innowacyjnego i generycznego, pacjentow i
instytucji publicznych realizujacych §wiadczenia zdrowotne.

Zasady wytacznosci danych i wytacznosci rynkowej roznig si¢ w zaleznosci od rodzaju lekow, ktorym
przystuguja. Podstawowa kategoria lekow objetych wytacznoscig danych sg leki dopuszczone do obrotu na
podstawie pelnych wynikoéw badan (leki referencyjne); szczegdlnymi rodzajami lekow, dla ktorych
przewidziano wytacznos$¢ danych i wytacznos¢ rynkows sg leki sieroce oraz leki pediatryczne.

Celem projektu jest analiza i omowienie unijnej regulacji wylgcznosci danych w mozliwie szerokim
zakresie, obejmujagcym migdzy innymi nast¢pujace pytania i zagadnienia badawcze: Czy i w jaki sposob
regulacja unijna wylacznosci danych odpowiada wymaganiom ochrony informacji niejawnych, obecnym w
Porozumieniu TRIPS? Jakie sa zasady prawnej ochrony lekow innowacyjnych na podstawie wytacznosci
danych? Jaka jest rola wylgcznosci danych w ochronie prawnej lekéw biorac pod uwage jej powigzania z
patentami i SPC? Jakie znaczenie ma wytaczno$¢ danych w strategiach patentowych i praktykach rynkowych
przedsigbiorstw farmaceutycznych? Jaki jest ksztatlt wytacznosci danych w USA i w czym odrodznia si¢ od
wylacznosci danych w UE? Czy ksztalt wytacznosci danych w poszczegdlnych panstwach UE jest taki sam?
Jakie zmiany obecnych zasad wytacznos$ci danych mozna by postulowaé? Jak uregulowana jest wylaczno$¢
danych w umowach o wolnych handlu? Podobne pytania postawione beda w odniesieniu do ochrony danych
rejestracyjnych produktéw ochrony roslin.

Badaniami objete beda akty prawa polskiego, unijnego i mi¢dzynarodowego oraz wyroki sagdow
krajowych oraz Trybunatlu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, decyzje urzedow patentowych oraz instytucji
autoryzujacych produkty lecznicze. Badania pordwnawczoprawne uwzglednia odpowiednie regulacje prawa
Stanoéw Zjednoczonych.

Instytucja wytacznos$ci danych jest uregulowana w prawie farmaceutycznym i jako taka pozostaje poza
domeng prawa wilasnosci intelektualnej, a przez to rowniez poza gtdéwnym nurtem rozwazan dotyczacych
ochrony prawnej farmaceutykow. Jest wiec to temat niedoceniany i analizowany zdecydowanie rzadziej niz
patenty czy SPC.

Krajowa literatura przedmiotu jest w tym zakresie bardzo fragmentaryczna. Monografia, ktora
postanie w wyniku projektu bedzie calo$ciowym i nowatorskim opracowaniem tematyki wytaczno$ci danych
jako instrumentu ochrony prawnej lekow innowacyjnych. Wyniki badan beda rowniez prezentowane na kilku
miedzynarodowych konferencjach i publikowane w formie kilku artykutéw w czasopismach anglojezycznych,
a przez to udostepnione szerokiemu gronu zainteresowanych — naukowcom i praktykom, krajowym i
ponadnarodowych organom autoryzujacym leki, jak rowniez osobom ksztattujacym polityke krajowsa i
migdzynarodowa w zakresie prawa farmaceutycznego i prawa wtasnosci intelektualne;.



