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Nowe produkty i technologie medyczne, zanim trafig na rynek, wymagaja oficjalnego dopuszczenia do obrotu, ktore
udzielane jest po przeprowadzeniu badan klinicznych, potwierdzajacych ich bezpieczenstwo i skutecznos¢. Badania
kliniczne i proces dopuszczania produktu do obrotu wigza si¢ z duzymi kosztami i sg czasochtonne. W okresie przed
dopuszczeniem do obrotu uplywa juz okres ochrony patentowej danego produktu farmaceutycznego, ale jego
producent nie moze go wprowadzi¢ na rynek. Aby zrekompensowa¢ producentom czas stracony w procesie
uzyskiwania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, stworzono rozne instrumenty prawne, ktore pozwalajg na
rozszerzenie monopolu tworcy ponad to, co oferuje czysta ochrona patentowa. Do instrumentow tych naleza
dodatkowe $wiadectwa ochronne (SPC), ktore pozwalaja na przedluzenie ochrony patentowej danego produktu
leczniczego oraz wytgcznosci regulacyjne - specjalne prawa, ktore uniemozliwiaja konkurentom pierwotnego
producenta leku wykorzystanie danych, ktore zostaly przedstawione w procesie rejestracji produktu oryginalnego,
oraz wprowadzenie do obrotu leku opartego na tych danych (wytacznos¢ danych i wytacznos¢ rynkowa).

W okresie wytgcznosci konkurenci (producenci lekow generycznych) musza albo uzyska¢ wtasne dane, na wlasny
koszt, albo czekac na wygasniecie okresu wytacznosci danych. Op6znia to wprowadzenie na rynek konkurencyjnych
(i tanszych) lekow, co moze mie¢ negatywne konsekwencje dla systemow opieki zdrowotnej, a ostatecznie - dla
pacjentow. Z drugiej strony, dodatkowe prawa chronigce interesy producentéw oryginalnych lekow sg uwazane za
istotne zachety do inwestowania w (czgsto wysoce niepewne) badania nad nowymi technologiami ochrony zdrowia,
co sprawia, ze zlozony system ochrony praw wiasnosci intelektualnej jest delikatng konstrukcja, wymagajaca
ostroznego wywazenia interesow producentéw innowacyjnych technologii z jednej strony, a interesoéw producentéw
lekéw generycznych i pacjentow z drugiej.

Obserwujac pewne zjawiska na rynku Unii Europejskiej (UE), w szczegdlnosci fakt, ze regulacyjna wytacznosé
danych czgsto pozostaje najdtuzej dziatajacym instrumentem danego produktu medycznego, niejednokrotnie
opozniajac wejscie na rynek jego tanszych odpowiednikow, Komisja Europejska (KE) postanowita zrewidowaé
obecne ramy prawne i przedstawita propozycj¢ nowej dyrektywy farmaceutycznej i nowego rozporzadzenia.
Zesp6t badawczy planuje przeanalizowac obecne i proponowane uregulowania w celu okreslenia rzeczywistego
dziatania systemu, a takze przeprowadzi¢ badania na rzeczywistych danych dotyczacych czasu wygasnigcia i
ztozonych interakcji pomiedzy réznymi prawami wiasno$ci intelektualnej wykorzystywanymi do ochrony
produktéw medycznych w roznych scenariuszach regulacyjnych.

Realizacja projektu badawczego pozwoli odpowiedzie¢ na kilka waznych pytan, takich jak: W jaki sposob
poszczegblne, kraje cztonkowskie UE wdrozyly do swoich porzadkéw prawnych przepisy dotyczace wytacznosci
danych regulacyjnych? Jaki jest zakres wytacznosci w wybranych krajach w kontekscie mozliwosci wytwarzania,
dystrybucji oraz importu/eksportu produktow medycznych? Jakie strategie wykorzystania wytacznosci danych i
nagrod - taktycznie potaczone z systemem patentowym i SPC - sa najczesciej stosowane przez uprawnionych? Jaka
jest skala badanego zjawiska? O ile czasu strategiczne wykorzystanie instrumentow regulacyjnych wydtuza czas
ochrony lekoéw innowacyjnych? Czy wykorzystanie strategii ma znaczenie w przypadku natychmiastowego wejscia
na rynek lekow generycznych? Jakie mozliwosci strategicznego wykorzystania daje planowana nowelizacja
przepisow?

Odpowiedz na te i kilka innych pytan badawczych pozwoli na osiggnigcie nastgpujacych celow badawczych:

1. Okreslenie zakresu wylaczno$ci rynkowej w prawie unijnym oraz w prawie poszczegélnych panstw
czlonkowskich, wskazanie potencjalnych réznic pomi¢dzy tymi rezimami prawnymi oraz zarekomendowanie
spojnej systemowo interpretacji odpowiednich przepisow. Efekty tych prac beda przydatne dla sadow krajowych
i TSUE w przypadku sporu dotyczacego tej kwestii, ktérego powstanie - z uwagi na obserwowany w ostatnim czasie
wzrost liczby sporow zwigzanych z wylgcznoscig regulacyjng - jest wysoce prawdopodobne.

2. Analiza i ocena zmian proponowanych przez KE, z punktu widzenia przemyshu innowacyjnego i
generycznego, platnika refundacyjnego, a ostatecznie z punktu widzenia interes6w zdrowia publicznego, co
przyczyni si¢ do szerokiej debaty publicznej na ten temat w Polsce i Europie. Wyniki badan begda istotne dla
wypracowania stanowiska wobec proponowanych zmian dla decydentdow i innych interesariuszy.

3. OKkreslenie, w jaki sposob wylaczno$¢ regulacyjna moze by¢ strategicznie wykorzystywana, ustalenie skali
badanego zjawiska oraz jego ocena z perspektywy zrownowazonego systemu wspierania konkurencyjnosci,
innowacyjnoSci i dostepu do technologii medycznych. Badania zostang przeprowadzone na rzeczywistych danych
pochodzacych z bazy danych, ktora zawiera dane dotyczace SPC, danych regulacyjnych i ochrony rynku dla UE i
poszczegbélnych krajow UE. Wyniki badan postuzg do oceny proponowanych zmian legislacyjnych, przy
uwzglednieniu potencjalnego wykorzystania nowych regulacji do realizacji strategicznych celow przemystu
farmaceutycznego.

Wyniki badan zostang rozpowszechnione za pomoca wystapien konferencyjnych, artykutow naukowych oraz
monografii przygotowanej przez zespot badawczy.



