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(Akty ustawodawcze)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2019/933
z dnia 20 maja 2019 r.

zmieniajgcego rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 dotyczace dodatkowego $wiadectwa ochronnego
dla produktéw leczniczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114,
uwzgledniajgc wniosek Komisji Europejskiej,
po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajgc opinig¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('),
stanowigc zgodnie ze zwyklg procedura ustawodawczg (),
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 (}) okreslono, ze kazdy produkt
chroniony przez patent na terytorium panstwa cztonkowskiego i przed dopuszczeniem do obrotu jako produkt
leczniczy podlegajacy administracyjnej procedurze wydawania zezwolenia, ustanowionej w dyrektywach
Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/82/WE (*) lub 2001/83/WE (%), moze by¢ przedmiotem dodatkowego
$wiadectwa ochronnego (zwanego dalej ,$wiadectwem”).

(2)  Wskazujac okres dodatkowej ochrony, rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 ma na celu wspieranie w Unii badan
i innowacji, ktére sa niezbedne do opracowywania produktéw leczniczych, oraz przyczynienie si¢ do
zapobiegania przenoszeniu badai farmaceutycznych poza Unig, do krajéw, ktére moglyby oferowal wigksza
ochrone.

(3)  Od czasu przyjecia w 1992 r. rozporzadzenia poprzedzajacego rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 nastapit
istotny rozwdj rynkéw i duzy wzrost wytwarzania generycznych produktéw leczniczych, a zwlaszcza
biopodobnych produktéw leczniczych, i ich substancji czynnych, w szczegdlnosci w panstwach spoza Unii
(zwanych dalej ,pafistwami trzecimi”), w ktérych ochrona nie istnieje badZ wygasta.

() Dz.U.C 4407 6.12.2018, 5. 100.

(*) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 17 kwietnia 2019 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) i decyzja
Rady z dnia 14 maja 2019 .

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczace dodatkowego Swiadectwa
ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.U.L 1522 16.6.2009, s. 1).

(*) Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego

si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U.L 311 z 28.11.2001, s. 1). Dyrektywa 2001/82/WE zostaje uchylona i zastapiona,

ze skutkiem od dnia 28 stycznia 2022 r., przez rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.

w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U.L 42 7.1.2019, 5. 43).

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego

si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, 5. 67).

—
-
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(4)  Brak wyjatkéw w zakresie ochrony przyznanej na podstawie dodatkowego $wiadectwa ochronnego w rozporza-
dzeniu (WE) nr 469/2009 w sposéb niezamierzony przyczynit si¢ do uniemozliwiania producentom
generycznych i biopodobnych produktéw leczniczych majacym siedzibe w Unii wytwarzania generycznych
i biopodobnych produktéw leczniczych w Unii, nawet w celu wywozu do pafistw trzecich, w ktérych ochrona
nie istnieje lub wygasta. Producenci nie moga réwniez wytwarzaé generycznych i biopodobnych produktéw
leczniczych w celu ich magazynowania przez ograniczony czas poprzedzajacy wygasniecie $wiadectwa. Te
okolicznosci utrudniajg tym producentom, w przeciwienstwie do producentéw majacych siedzibe w pafistwach
trzecich, gdzie ochrona nie istnieje lub wygasta, wejScie na rynek Unii natychmiast po wygasnieciu Swiadectwa,
poniewaz nie majg oni mozliwosci budowania zdolnosci produkcyjnych w celu wywozu lub wejscia na rynek
panstwa cztonkowskiego dopdki nie wygasnie ochrona wynikajaca z tego $wiadectwa.

(5)  Te okolicznosci stawiaja producentéw generycznych i biopodobnych produktéw leczniczych majacych siedzibe
w Unii w wyjatkowo niekorzystnych warunkach konkurencji w poréwnaniu z producentami z siedzibg
w panstwach trzecich, ktére oferuja mniejsza ochrong lub w ogéle jej nie oferuja. Unia powinna przywrécié
réwne warunki dzialalnosci dla tymi producentéw, bez uszczerbku dla istoty wylacznych praw przystugujacych
posiadaczom $wiadectw w odniesieniu do rynku unijnego.

(6)  Brak interwencji moze stanowi¢ zagrozenie dla rentownosci producentéw generycznych i biopodobnych
produktéw leczniczych z siedzibg w Unii, co mialoby skutki dla calej farmaceutycznej bazy przemystowej w Unii.
Ta sytuacja moze mie¢ wplyw na w pelni sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego na skutek utraty
potencjalnych nowych mozliwosci biznesowych dla producentéw generycznych i biopodobnych produktéw
leczniczych, co w konsekwencji moze zmniejszy¢ zwigzane z nimi inwestycje i zahamowaé tworzenie miejsc
pracy w Unii.

(7)  Terminowe wprowadzanie generycznych i biopodobnych produktéw leczniczych na rynek unijny jest wazne,
w szczegblnosci w celu zwigkszenia konkurencji, obnizenia cen oraz zapewnienia zréwnowazonego charakteru
krajowych systeméw opieki zdrowotnej i poprawy dostepu pacjentéw w Unii do przystepnych cenowo lekéw.
Rada podkreslita wage takiego terminowego wprowadzania na rynek w konkluzjach z dnia 17 czerwca 2016 r.
w sprawie wzmocnienia réwnowagi w systemach farmaceutycznych w Unii i jej pafistwach czlonkowskich.
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 nalezy zatem zmieni¢ tak, aby umozliwi¢ wytwarzanie generycznych
i biopodobnych produktéw leczniczych do celéw wywozu i magazynowania, jednocze$nie majac na uwadze, ze
prawa wiasnosci intelektualnej pozostajg jednym z fundamentéw innowacyjnosci, konkurencyjnosci i wzrostu na
rynku wewnetrznym.

(8)  Celem niniejszego rozporzadzenia jest wspieranie konkurencyjnosci Unii, a przez to zwigkszanie wzrostu
gospodarczego i tworzenie miejsc pracy na rynku wewnetrznym oraz przyczynianie si¢ do wigkszej podazy
produktéw na jednolitych warunkach, poprzez umozliwienie producentom generycznych i biopodobnych
produktéw leczniczych majacym siedzibe w Unii wytwarzania w Unii produktéw lub produktéw leczniczych
zawierajacych te produkty do celéw wywozu na rynki pafistw trzecich, gdzie ochrona nie istnieje lub wygasta,
a tym samym pomoc tym producentom w skutecznym konkurowaniu na rynkach panstw trzecich. Niniejsze
rozporzadzenie powinno réwniez umozliwia¢ takim producentom wytwarzanie i magazynowanie produktéw lub
produktéw leczniczych zawierajgcych te produkty w panstwie cztonkowskim przez okre$lony czas do momentu
wygasniecia $wiadectwa w celu wejscia na rynek panstwa czlonkowskiego po wygasnieciu odpowiedniego
$wiadectwa, a tym wspiera¢ tych producentéw w skutecznym konkurowaniu na terytorium Unii natychmiast po
wygasnieciu ochrony (dalej ,od pierwszego dnia po wygasnigciu $wiadectwa”). Niniejsze rozporzadzenie powinno
réwniez uzupelnia¢ wysitki podjete w ramach polityki handlowej Unii w celu zapewnienia otwartych rynkéw
producentom produktéw lub produktéw leczniczych zawierajacych te produkty, ktérzy maja siedzib¢ w Unii.
W miarg uplywu czasu niniejsze rozporzadzenie powinno przynie§¢ korzy$¢ calemu unijnemu sektorowi
farmaceutycznemu dzigki umozliwieniu wszystkim uczestnikom rynku, w tym nowym podmiotom, czerpania
korzysci z nowych mozliwosci, ktére pojawiaja si¢ na dynamicznym $wiatowym rynku farmaceutycznym.
Ponadto, poprzez umocnienie taiicuchéw dostaw lekéw w Unii i umozliwienie magazynowania lekéw w celu ich
wprowadzenia na rynek unijny bezposrednio po wygasnieciu $wiadectwa, zostanie wsparty ogdlny interes Unii,
poniewaz leki stang si¢ bardziej dostgpne dla pacjentéw w Unii po wygasnigciu $wiadectwa.

(9) W tych szczeg6lnych i ograniczonych okoliczno$ciach i w celu stworzenia réwnych szans migdzy producentami
z siedzibg w Unii i producentami z panstw trzecich nalezy przewidzie¢ wyjatek od ochrony przyznanej na
podstawie $wiadectwa tak, aby umozliwi¢ wytwarzanie produktu lub produktu leczniczego zawierajacego ten
produkt do celu wywozu do panstw trzecich lub magazynowania oraz do prowadzenia na terytorium Unii
powigzanych z tym dzialan $cile niezbednych do wytwarzania lub samego wywozu lub samego magazynowania,
jezeli takie dzialania w innej sytuacji wymagalyby zgody posiadacza $wiadectwa (zwanych dalej ,dzialaniami
powigzanymi”). Przykladowo tego rodzaju dzialania powigzane moglyby obejmowaé posiadanie, oferowanie
dostawy, dostawe, przywoz, wykorzystywanie lub syntetyzowanie aktywnego skladnika stuzacego do
wytwarzania produktu leczniczego lub tymczasowe magazynowanie lub promowanie go w wylacznym celu
wywozu do pafistw trzecich. Wyjatek ten powinien mie¢ réwniez zastosowanie do dzialan powiazanych
prowadzonych przez osoby trzecie, ktére pozostajg w stosunku umownym z producentem.
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(10) Wyjatek powinien mie zastosowanie do chronionego §wiadectwem produktu lub produktu leczniczego zawiera-
jacego dany produkt. Powinien on obejmowaé wytwarzanie produktu chronionego $wiadectwem na terytorium
panstwa czlonkowskiego i wytwarzanie produktu leczniczego zawierajacego ten produkt.

(11) Wyjatek nie powinien obejmowaé wprowadzania produktu lub produktu leczniczego zawierajacego ten produkt
wytworzonego w celu wywozu do panistw trzecich lub magazynowania w celu wprowadzenia od pierwszego dnia
po wygasnieciu $wiadectwa do obrotu w panstwie czlonkowskim, w ktérym $wiadectwo obowigzuje, zaréwno
bezposrednio, jak i posrednio po wywozie, ani tez nie powinien obejmowal ponownego przywozu takiego
produktu lub produktu leczniczego zawierajgcego ten produkt na rynek parnstwa czlonkowskiego, w ktérym
$wiadectwo obowigzuje. Co wigcej, nie powinien on obejmowal zadnego dzialania ani zadnej dzialalnosci
prowadzonych w celu przywozu produktéw lub produktéw leczniczych zawierajacych te produkty do Unii
wylacznie w celu przepakowania i ponownego wywozu. Ponadto wyjatek nie powinien réwniez obejmowac
magazynowania produktéw lub produktéw leczniczych zawierajacych te produkty do celéw innych niz okreslone
w niniejszym rozporzadzeniu.

(12) Dzigki ograniczeniu zakresu wyjatku do wytwarzania do celéw wywozu poza Uni¢ lub wytwarzania w celu
magazynowania oraz do dzialan Scisle niezbednych do takiego wytwarzania lub samego magazynowania wyjatek
przewidziany w niniejszym rozporzadzeniu nie powinien by¢ sprzeczny ze zwyklym wykorzystywaniem
produktu lub produktu leczniczego zawierajacego ten produkt w panstwie czlonkowskim, w ktérym to
$wiadectwo obowiazuje, to jest z zasadniczym wylacznym prawem posiadacza $wiadectwa do wytwarzania tego
produktu w celu jego wprowadzenia na rynek unijny w okresie obowigzywania $wiadectwa. Ponadto wyjatek ten
nie powinien bezzasadnie narusza¢ uzasadnionych intereséw posiadacza Swiadectwa, uwzgledniajac jednoczesnie
uzasadnione interesy osob trzecich.

(13) Wryjatek powinien wigza¢ si¢ ze skutecznymi i proporcjonalnymi zabezpieczeniami, aby zwigkszy¢ przejrzystosc,
wspoméc posiadacza $wiadectwa w egzekwowaniu ochrony na terenie Unii i weryfikowaniu zgodnosci
z warunkami przewidzianymi w niniejszym rozporzadzeniu oraz ograniczy¢ ryzyko nielegalnego przekierowania
produktu lub produktu leczniczego zawierajagcego ten produkt na rynek Unii w okresie obowigzywania
$wiadectwa.

(14) Niniejsze rozporzadzenie powinno nakladaé obowiazek informowania na producenta, czyli na osob¢ majaca
siedzibe w Unii, w ktdrej imieniu produkt lub produkt leczniczy zawierajacy ten produkt jest wytwarzany w celu
wywozu lub magazynowania. Mozliwe jest, Ze producent sam dokonuje wytwarzania. Ten obowigzek
informowania powinien obejmowal wymoég przedstawiania przez producenta okreSlonych informacji
wlasciwemu organowi wlasciwemu organowi patentowemu lub innemu wyznaczonemu organowi, ktory
przyznal mu $wiadectwo (zwanemu dalej ,organem”) w panstwie czlonkowskim, w ktérym ma mie¢ miejsce
wytwarzanie. W tym celu nalezy ustanowi¢ standardowy formularz powiadomienia. Informacje te nalezy
przedstawi¢ przed rozpoczeciem wytwarzania produktu lub produktu leczniczego zawierajacego ten produkt po
raz pierwszy w tym panstwie cztonkowskim lub przed kazdym dzialaniem powigzanym poprzedzajacym takie
wytwarzanie, w zaleznosci od tego, ktére z tych dzialan ma miejsce wezesniej. Informacje te nalezy odpowiednio
i w odpowiednim czasie aktualizowal. Wywarzanie produktu lub produktu leczniczego zawierajacego ten
produkt oraz dzialania powigzane, w tym dzialania podjete w panistwach czlonkowskich innych niz panstwo
czlonkowskie, w ktérym ma miejsce wytwarzanie, w przypadku gdy produkt jest réwniez chroniony na
podstawie Swiadectwa w tych innych panstwach czlonkowskich, wchodza w zakres wyjatku wylacznie
w przypadku gdy producent przestal powiadomienie organowi parnstwa czlonkowskiego, w ktérym ma miejsce
wytwarzanie, oraz poinformowal posiadacza §wiadectwa przyznanego w danym paristwie czlonkowskim. Jezeli
wytwarzanie odbywa si¢ w wigcej niz jednym panstwie czlonkowskim, powiadomienie powinno by¢ wymagane
w kazdym z tych panstw czlonkowskich. W celu zapewnienia przejrzystosci wlasciwy organ powinien mieé
obowigzek jak najszybszego opublikowania otrzymanych informacji wraz z datg otrzymania powiadomienia.
Panstwa czlonkowskie powinny mie¢ prawo wymagaé, aby powiadomienia i ich aktualizacje podlegaly
jednorazowej oplacie. Oplata ta powinna zosta¢ ustalona na poziomie nieprzekraczajgcym administracyjnych
kosztoéw przetwarzania powiadomien i aktualizacji.

(15)  Producent powinien réwniez poinformowaé posiadacza $wiadectwa, za pomocg odpowiednich i udokumento-
wanych $rodkéw, o zamiarze wytwarzania produktu lub produktu leczniczego zawierajacego ten produkt na
mocy wyjatku poprzez przekazanie posiadaczowi $wiadectwa tych samych informacji, ktére zostaly przekazane
wla$ciwemu organowi. Informacje te powinny ogranicza si¢ do tego, co niezbedne i wlasciwe dla posiadacza
$wiadectwa, aby mégl on ocenié, czy nie zachodzi naruszenie praw wynikajacych ze $wiadectwa, nie powinny
za§ zawiera¢ poufnych lub szczeg6lnie chronionych informacji handlowych. Standardowy formularz powiado-
mienia mozna zastosowaé tez do poinformowania posiadacza $wiadectwa, a przekazane informacje nalezy
odpowiednio i w odpowiednim czasie aktualizowad.
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(16) W odniesieniu do ewentualnych dzialan powigzanych poprzedzajacych wytwarzanie produktu lub produktu
leczniczego zawierajacego ten produkt w powiadomieniu nalezy podaé nazwe panstwa czlonkowskiego,
w ktérym ma mie¢ miejsce pierwsze dzialanie powigzane, ktére w przeciwnym razie wymagaloby zgody
posiadacza $wiadectwa, poniewaz informacje te sg istotne ze wzgledu na termin powiadomienia.

(17) Jezeli lokalne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub dokument réwnowazny takiemu pozwoleniu
wystawiony w danym panstwie trzecim dla danego produktu leczniczego zostang opublikowane po przeslaniu
powiadomienia organowi, powiadomienie nalezy niezwlocznie uaktualni¢ w celu zawarcia w nim numeru
referencyjnego tego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub dokumentu réwnowaznego takiemu pozwoleniu
niezwlocznie po jego opublikowaniu. Jezeli numer referencyjny takiego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
lub dokumentu réwnowaznego takiemu pozwoleniu oczekuje na publikacje, producent powinien by¢
zobowigzany do wskazania tego numeru w powiadomieniu niezwlocznie po jego opublikowaniu.

(18) Ze wzgledu na proporcjonalnoé, niespelnienie wymogu dotyczacego paristwa trzeciego powinno mieé wplyw
jedynie na wywo6z do tego panstwa, a wywdz do tego pafstwa nie powinien by¢ zatem objety wyjatkiem
okreslonym w niniejszym rozporzadzeniu. Obowigzkiem producenta majacego siedzibe w Unii powinno byé
sprawdzenie, czy w panistwie wywozu ochrona nie istnieje lub wygasta, lub czy ochrona podlega jakimkolwiek
ograniczeniom lub zwolnieniom w tym panstwie.

(19) Powiadomienie organu i przekazanie odpowiednich informacji posiadaczowi §wiadectwa moze nastapi¢ w okresie
miedzy data wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia a datg, od ktérej w odniesieniu do danego $wiadectwa
bedzie mial zastosowanie wyjatek okreslony w niniejszym rozporzadzeniu.

(20)  Niniejsze rozporzadzenie powinno naklada¢ na producenta pewne wymogi dotyczace nalezytej starannosci jako
warunek stosowania wyjatku. Od producenta nalezy wymaga¢, aby za posrednictwem odpowiednich i udokumen-
towanych $rodkéw, w szczegdlnosci Srodkéw umownych, informowat podmioty w obrebie jego taficucha dostaw
w Unii, w tym eksportera i podmiot prowadzacy magazynowanie, ze produkt lub produkt leczniczy zawierajacy
ten produkt jest objety wyjatkiem okreSlonym w niniejszym rozporzadzeniu i Ze wytwarzanie jest prowadzone
w celu wywozu lub magazynowania. Producent, ktéry nie spelnia tych wymogéw dotyczacych nalezytej
staranno$ci, nie powinien czerpaé korzySci wynikajacych z wyjatku, ani tez nie moglyby ich czerpal osoby
trzecie prowadzace dzialania powigzane w panstwie czlonkowskim, w ktérym ma miejsce wytwarzanie, lub
innym panstwie czlonkowskim, w ktérym obowiazuje $wiadectwo przyznajace ochrong produktu. Posiadacz
odpowiedniego $wiadectwa bylby w zwiazku z tym upowazniony do egzekwowania praw przystugujacych mu na
mocy $wiadectwa, z nalezytym uwzglednieniem ogdlnego obowigzku nienaduzywania Srodkéw procesowych
okreslonego w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/48/WE (°).

(21) W odniesieniu do produktéw lub produktéw leczniczych zawierajacych te produkty, ktére maja zostaé
przeznaczone na wywoOz niniejsze rozporzadzenie powinno nakladaé¢ na producenta wymogi dotyczace etykie-
towania, aby poprzez uzycie logo ulatwi¢ identyfikacje takich produktéw lub takich produktéw leczniczych jako
produktéw przeznaczonych wylgcznie na wywéz do panstw trzecich. Wytwarzanie w celu wywozu i dzialania
powigzane powinny by¢ objete zakresem wyjatku wylacznie w przypadku, gdy produkt lub produkt leczniczy
zawierajacy ten produkt oznaczono w sposéb okreSlony w niniejszym rozporzadzeniu. Ten obowiazek etykie-
towania powinien pozostawal bez uszczerbku dla wymogéw dotyczacych etykietowania obowigzujacych
w panistwach trzecich.

(22) Kazde dzialanie nieobjete wyjatkiem przewidzianym w niniejszym rozporzadzeniu powinno pozostawaé
w zakresie ochrony przyznanej na mocy $wiadectwa. Przekierowanie na rynek unijny produktu lub produktu
leczniczego zawierajacego ten produkt w ramach wyjatku w okresie obowigzywania $wiadectwa powinno
pozostawa¢ zakazane.

(23) Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla innych praw wlasnoici intelektualnej, ktére moglyby
chroni¢ inne aspekty produktu lub produktu leczniczego zawierajacego ten produkt. Niniejsze rozporzadzenie nie
ma wplywu na stosowanie aktéw Unii, ktére maja na celu zapobieganie naruszeniom i ulatwianie egzekwowania
praw wiasnosci intelektualnej, w tym dyrektywy 2004/48/WE oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 6082013 (’).

(°) Dyrektywa 2004/48/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie egzekwowania praw wlasnosci intelek-
tualnej (Dz.U. L 157 z 30.4.2004, s. 45).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 608/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie egzekwowania praw
wlasnosci intelektualnej przez organy celne oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 1383/2003 (Dz.U. L 181 z 29.6.2013, 5. 15).
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(24) Niniejsze rozporzadzenie nie ma wplywu na zasady dotyczace niepowtarzalnego identyfikatora, okreslone
w dyrektywie 2001/83/WE. Producent powinien zapewni¢, aby produkt leczniczy wytworzony w celu wywozu
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem nie byl opatrzony aktywnym niepowtarzalnym identyfikatorem
w rozumieniu rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 (%). Jednakze zgodnie z tym rozporza-
dzeniem delegowanym wymog opatrzenia takim aktywnym niepowtarzalnym identyfikatorem ma zastosowanie
do produktéw leczniczych przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w parstwie czlonkowskim po
wygasnieciu odpowiedniego $wiadectwa.

(25) Niniejsze rozporzadzenie nie ma wplywu na stosowanie dyrektyw 2001/82/WE i 2001/83|WE, w szczegdlnosci
wymogéw zwigzanych z pozwoleniem na wytwarzanie produktow leczniczych przeznaczonych na wywoz.
Obejmuje to przestrzeganie zasad i wytycznych dotyczacych dobrych praktyk wytwarzania produktéw
leczniczych oraz stosowania wylgcznie substancji czynnych wytworzonych zgodnie z dobrymi praktykami
wytwarzania substancji czynnych i dystrybuowanych zgodnie z dobrymi praktykami dystrybucyjnymi
dotyczacymi tych substancji.

(26)  Aby chroni¢ prawa posiadaczy $wiadectw, wyjatek okreSlony w niniejszym rozporzadzeniu nie powinien mie¢
zastosowania do $wiadectwa, ktorego skutki powstaly juz w dniu wejScia w zycie niniejszego rozporzgdzenia.
W celu zapewnienia, aby prawa posiadaczy $wiadectw nie byly nadmiernie ograniczane, wyjatek ten powinien
mie¢ zastosowanie do $wiadectw, o wydanie ktérych zlozono wnioski w dniu wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia lub po tej dacie. Z uwagi na fakt, ze skutki $wiadectwa powstaly po uplywie okreslonego
w przepisach okresu obowigzywania patentu podstawowego, ktéry moze pozostawa¢ w mocy stosunkowo dlugo
po dacie zlozenia wniosku o wydanie $wiadectwa, i aby osiggnac cel niniejszego rozporzadzenia, uzasadnione
jest, aby niniejsze rozporzadzenie dotyczyto réwniez, przez pewien okres, Swiadectw, o wydanie ktérych zlozono
wniosek przed dniem wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia, lecz ktérych skutki nie powstaly przed ta data,
niezaleznie od tego, czy $wiadectwo zostalo wydane przed tg data. Wyjatek powinien mie¢ zatem zastosowanie
od dnia 2 lipca 2022 r. w odniesieniu do $wiadectw, kt6rych skutki powstajg od dnia wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia. Koncepcja obowigzywania ,przez pewien okres” w odniesieniu do kazdego Swiadectwa, ktérego
skutki powstajg po dniu wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia, powinna zapewni¢ stopniowe stosowanie
wyjatku do takich $wiadectw w zaleznosci od daty powstania ich skutkéw i ich okresu obowigzywania. Takie
zastosowanie wyjatku zapewniloby posiadaczowi wydanego Swiadectwa, ktérego skutki nie powstaly do dnia
wejécia w Zycie niniejszego rozporzadzenia, rozsadny termin na dostosowanie si¢ do zmienionej sytuacji prawnej,
przy jednoczesnym zagwarantowaniu producentom generycznych i biopodobnych produktéw leczniczych
skutecznej mozliwosci korzystania z wyjatku bez nadmiernych opdznien.

(27)  Wnioskodawcy zwykle skladaja wnioski o wydanie $§wiadectwa w zblizonym terminie w kazdym panstwie
czlonkowskim skladania wniosku. Jednakze ze wzgledu na réznice w krajowych procedurach rozpatrywania
wnioskéw data wydania $wiadectwa moze si¢ znacznie rézni¢ w zaleznosci od panstwa czlonkowskiego, co
spowoduje rozbiezno$ci w sytuacji prawnej wnioskodawcy w panstwach czlonkowskich, w ktérych zlozono
wniosek o wydanie $wiadectwa. Stosowanie wyjatku na podstawie daty zlozenia wniosku o wydanie $wiadectwa
przyczyniloby si¢ zatem do harmonizacji i zmniejszenia ryzyka rozbieznosci.

(28) Komisja powinna regularnie przeprowadzaé oceng niniejszego rozporzadzenia. Zgodnie z pkt 22 porozumienia
miedzyinstytucjonalnego z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa (°) ocena ta powinna
uwzglednia¢ pig kryteriéw: skutecznosé, efektywno$é, odpowiedniodé, sp6jnos¢ i warto$¢ dodang, a takze stuzy¢
jako podstawa do oceny skutkéw dalszych mozliwych dzialafi. W ocenie tej nalezy uwzgledni¢ z jednej strony
wywoz poza granice Unii, a z drugiej strony wplyw magazynowania na szybsze wprowadzenie do obrotu
generycznych produktéw leczniczych, zwlaszcza biopodobnych produktéw leczniczych, na rynki unijne jak
najszybciej po wygasnieciu $wiadectwa. Taka regularna ocena powinna réwniez obejmowaé wplyw niniejszego
rozporzadzenia na wytwarzanie generycznych i biopodobnych produktéw leczniczych w Unii przez producentéw
generycznych i biopodobnych produktéw leczniczych, ktérzy majg siedzibe w Unii. W tym kontekscie nalezatoby
upewni¢ sie, czy wytwarzanie prowadzone dotychczas poza Unig zostalo przeniesione na jej terytorium.
W szczegblnoéci w ramach tej oceny nalezy dokonal przegladu skutecznoici wyjatku w $wietle celu
przywrécenia producentom generycznych i biopodobnych produktéw leczniczych réwnych szans w calej Unii.
W ramach oceny nalezy réwniez zbada¢ wplyw wyjatku na badania i produkcje innowacyjnych lekéw w Unii
przez posiadaczy Swiadectw, a takze rozwazy¢ réwnowage miedzy poszczegélnymi wchodzacymi w gre
interesami, w szczegélnosci w odniesieniu do zdrowia publicznego, wydatkéw publicznych i, w tym kontekscie,
dostepu do lekéw w Unii. Nalezy rowniez zbadal, czy okres przewidziany w odniesieniu do wytwarzania
generycznych i biopodobnych produktéw leczniczych w celu magazynowania jest wystarczajacy do osiagniecia
celu wprowadzenia do obrotu od pierwszego dnia po wygasnieciu §wiadectwa, z uwzglednieniem jego wplywu
na zdrowie publiczne.

(®) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupelniajace dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady przez okreSlenie szczegdlowych zasad dotyczacych zabezpieczent umieszczanych na opakowaniach produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U.L 322 9.2.2016, s. 1).

() Dz.U.L123212.5.2016,s. 1.
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(29)  Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie wspieranie konkurencyjnosci Unii w sposéb zapewniajacy
réwne szanse dla producentéw generycznych i biopodobnych produktéw leczniczych w odniesieniu do ich
konkurentéw na rynkach panstw trzecich, w ktérych ochrona nie istnieje lub wygasta, poprzez przyjecie
przepisow umozliwiajacych wytwarzanie produktu lub produktu leczniczego zawierajgcego ten produkt
w okresie obowigzywania $wiadectwa, a takze poprzez zobowigzanie producentéw korzystajacych z tych
przepiséw do przekazywania pewnych informacji, etykietowania i dochowania nalezytej starannosci, nie moze
zostaé osiggniety w sposdb wystarczajacy przez pafstwa czltonkowskie, natomiast ze wzgledu na jego skale oraz
skutki mozliwe jest jego lepsze osiagniecie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dzialania zgodnie z zasada
pomocniczoéci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalnodci, okreslong
w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiagniecia tego celu.

(30) Niniejsze rozporzadzenie nie narusza praw podstawowych i jest zgodne z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskiej (zwanej dalej ,Karta praw podstawowych”). Niniejsze rozporzadzenie ma
w szczeglnodci zapewni¢ pelne przestrzeganie prawa wiasnosci i prawa do opieki zdrowotnej ustanowionych
odpowiednio w art. 17 i 35 Karty praw podstawowych. Niniejsze rozporzadzenie powinno utrzymywaé w mocy
podstawowe prawa przystugujace na mocy $wiadectwa poprzez ograniczenie wyjatku okreslonego w niniejszym
rozporzadzeniu do wytwarzania produktu lub produktu leczniczego zawierajacego ten produkt wylacznie w celu
jego wywozu poza Unie lub w celu jego magazynowania przez ograniczony czas z przeznaczeniem na rynek
unijny bezposrednio po wygasnieciu ochrony oraz do dzialan Scile niezbednych do takiego wytwarzania
produktu lub do samego wywozu lub samego magazynowania. W zwigzku z tymi prawami podstawowymi
i zasadami wyjatek przewidziany w niniejszym rozporzadzeniu nie wykracza poza to, co konieczne i wlasciwe
w $wietle ogélnego celu niniejszego rozporzadzenia, jakim jest wspieranie konkurencyjnosci Unii poprzez
unikanie delokalizacji i umozliwienie producentom generycznych i biopodobnych produktéw leczniczych, ktérzy
majg siedzibe w Unii, konkurowania z jednej strony na szybko rozwijajacych si¢ rynkach Swiatowych, na ktérych
nie ma ochrony lub ochrona juz wygasla, a z drugiej strony na rynku unijnym po wygasnieciu $wiadectwa.
Korzystanie z pozytywnych skutkéw gospodarczych wynikajacych z wyjatku jest w istocie konieczne, poniewaz
w przeciwnym razie pozycja Unii jako centrum rozwoju przemystu farmaceutycznego moglaby ulec znacznemu
oslabieniu. Nalezy zatem wprowadzi¢ ten wyjatek w celu zwigkszenia konkurencyjno$ci majacych siedzibe w Unii
producentéw generycznych i biopodobnych produktéw leczniczych w panstwach trzecich, ktérych rynki sa
w kazdym przypadku otwarte na konkurencj¢, nie naruszajac jednoczes$nie zakresu i czasu obowigzywania
ochrony przyznanej na mocy $wiadectw w Unii. Odpowiednio$¢ $rodka zapewnia si¢ ponadto dzigki
wprowadzeniu odpowiednich zabezpieczen regulujacych stosowanie wyjatku. Niniejsze rozporzadzenie powinno
pozostawiaé organom publicznym wystarczajaco duzo czasu na wprowadzenie niezbednych rozwigzan w celu
przyjmowania i publikowania powiadomien,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 469/2009

W rozporzadzeniu (WE) nr 469/2009 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 1 dodaje si¢ litere w brzmieniu:

o) »producent« oznacza osob¢ majaca siedzibe w Unii, w ktdrej imieniu produkt lub produkt leczniczy zawierajacy
ten produkt sa wytwarzane w celu wywozu do panstw trzecich lub magazynowania;”;

2) art. 5 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 5
Skutki $wiadectwa

1. Z zastrzezeniem przepisow art. 4 Swiadectwo przyznaje te same prawa, ktére przyznane s3 na mocy patentu
podstawowego, oraz podlega takim samym ograniczeniom i takim samym obowigzkom.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 $wiadectwo, o ktérym mowa w ust. 1, nie przyznaje ochrony w odniesieniu do
niektérych dzialan, ktére w przeciwnym razie wymagalyby zgody posiadacza $wiadectwa (zwanego dalej
»posiadaczem $wiadectwac), jezeli spelnione sg nastepujace warunki:

a) dzialania te obejmujg:

(i) wytwarzanie produktu lub produktu leczniczego zawierajacego ten produkt w celu wywozu do panstw
trzecich; lub
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(i) wszelkie dzialania powigzane niezbedne do wytwarzania na terytorium Unii, o ktérym mowa w ppkt (i), lub
do samego wywozu; lub

(iti) wytwarzanie produktu lub produktu leczniczego zawierajacego ten produkt nie wczesniej niz na sze$é
miesiecy przed wygasnieciem $wiadectwa w celu jego magazynowania w panstwie czlonkowskim, w ktérym
ma miejsce wytwarzanie, aby wprowadzi¢ ten produkt lub produkt leczniczy zawierajacy ten produkt do
obrotu w panstwach czlonkowskich po wygasnigciu odpowiedniego $wiadectwa; lub

(iv) wszelkie dzialania powiazane, ktdre sa SciSle niezbedne do wytwarzania produktu lub produktu leczniczego
zawierajgcego ten produkt na terytorium Unii zgodnie z ppkt (iii), lub $ciSle niezbedne do samego magazy-
nowania, pod warunkiem ze takie dzialanie powigzane odbywa si¢ nie wczesniej niz sze$¢ miesiecy przed
wygasnieciem $wiadectwa;

b) w drodze odpowiednich i udokumentowanych $rodkéw producent powiadamia organ, o ktérym mowa w art. 9
ust. 1, w panstwie czlonkowskim, w ktérym ma mie¢ miejsce wytwarzanie, oraz przekazuje posiadaczowi
Swiadectwa informacje wymienione w ust. 5 niniejszego artykulu nie pdzniej niz trzy miesigce przed datg
rozpoczecia wytwarzania w tym panstwie czlonkowskim lub nie pdZniej niz trzy miesigce przed podjeciem
pierwszego dzialania powigzanego przed rozpoczgciem wytwarzania, ktére to dzialanie byloby w przeciwnym
razie niedozwolone w zwigzku z ochrong przyznang $wiadectwem, w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej;

¢) jezeli informacje, o ktérych mowa w ust. 5 niniejszego artykulu, ulegna zmianie, producent powiadamia organ,
o ktéorym mowa w art. 9 ust. 1, oraz informuje posiadacza §wiadectwa, zanim zmiany te zaczng obowiazywac;

d) w przypadku produktéw lub produktéw leczniczych zawierajacych te produkty, ktére sa wytwarzane w celu
wywozu do pafistw trzecich producent zapewnia, aby na zewnetrznym opakowaniu — oraz, jezeli jest to mozliwe,
na opakowaniu bezposrednim — produktu lub produktu leczniczego zawierajacego ten produkt, o ktérym mowa
w lit. a) ppkt (i) niniejszego ustepu, znajdowalo si¢ logo wedlug wzoru okre§lonego w zalgczniku -I;

e) producent spelnia wymogi ust. 9 niniejszego artykulu i, w stosownym przypadku, art. 12 ust. 2.

3. Wyjatek, o ktérym mowa w ust. 2, nie ma zastosowania do dzialania czy dzialalnosci polegajacych na
przywozie produktéw lub produktéw leczniczych zawierajacych te produkty do Unii wylacznie w celu przepa-
kowania, ponownego wywozu lub magazynowania.

4. Informacje przekazane posiadaczowi $wiadectwa do celéw ust. 2 lit. b) i ¢) sg wykorzystywane wylacznie do
celéow weryfikacji, czy wymogi niniejszego rozporzadzenia zostaly spelnione, i w razie potrzeby do wszczgcia
postepowania w przypadku ich naruszenia.

5. Informagje, ktére majg by¢ przekazywane przez producenta na potrzeby ust. 2 lit. b) obejmuja:
a) imig i nazwisko lub nazwe oraz adres producenta;
b) wskazanie, czy celem wytwarzania jest wyw6z, magazynowanie, czy zardbwno wywoz, jak i magazynowanie;

¢) nazwe panstwa czlonkowskiego, w ktérym ma mie¢ miejsce wytwarzanie i, w stosownych przypadkach, magazy-
nowanie, a takze nazwg panstwa czlonkowskiego planowanego pierwszego dzialania powigzanego przed
rozpoczeciem wytwarzania;

d) numer $wiadectwa przyznanego w paristwie cztonkowskim, w ktérym ma mie¢ miejsce wytwarzanie, oraz numer
Swiadectwa przyznanego w panstwie czlonkowskim ewentualnego pierwszego dzialania powigzanego przed
rozpoczeciem wytwarzania; oraz

e) w przypadku produktéw leczniczych przeznaczonych na wywdz do panistw trzecich, numer referencyjny
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub réwnowaznego dokumentu w kazdym panstwie trzecim wywozu,
niezwlocznie po jego opublikowaniu.

6. Do celéw powiadomienia na podstawie ust. 2 lit. b) i ¢) producent stosuje standardowy formularz powiado-
mienia zawarty w zalgczniku -la.

7. Niedopelnienie wymogoéw ust. 5 lit. €) w odniesieniu do pafistwa trzeciego ma jedynie wplyw na wywéz do
tego panstwa, w zwiazku z czym taki wywoz nie podlega wyjatkowi.

8.  Producent zapewnia, aby produkty lecznicze wytworzone zgodnie z ust. 2 lit. a) ppkt (i) nie byly opatrzone
aktywnym niepowtarzalnym identyfikatorem w rozumieniu rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE)
2016/161 (¥).
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9.  Za pomocg odpowiednich i udokumentowanych $rodkéw producent zapewnia, aby osoby, z ktérymi pozostaje
w stosunkach umownych i ktére wykonuja dziatania wchodzace w zakres ust. 2 lit. a), byly w pelni poinformowane
i $wiadome, ze:

a) dzialania te podlegaja ust. 2;

b) wprowadzenie do obrotu, przywéz lub ponowny przywéz produktu lub produktu leczniczego zawierajacego ten
produkt, o ktérym mowa w ust. 2 lit. a) pkt (i), lub wprowadzenie do obrotu produktu lub produktu leczniczego
zawierajacego ten produkt, o ktérym mowa w ust. 2 lit. a) ppkt (ili), moze stanowi¢ naruszenie Swiadectwa,
o ktérym mowa w ust. 2, o ile i dopoki takie $wiadectwo obowiazuje.

10.  Ust. 2 ma zastosowanie do §wiadectw, o wydanie ktdrych zlozono wnioski w dniu 1 lipca 2019 r. lub po tym
dniu.

Ust. 2 stosuje si¢ réwniez do $wiadectw, wnioski o wydanie ktérych zlozono przed dniem 1 lipca 2019 r. i ktérych
skutki powstaly w tym dniu lub po tym dniu. Ust. 2 ma zastosowanie do takich $wiadectw dopiero od dnia 2 lipca
2022 r.

Ust. 2 nie ma zastosowania do $wiadectw, ktérych skutki powstaly przed dniem 1 lipca 2019 r.
(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupekiajgce dyrektywe

2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczeg6ltowych zasad dotyczacych zabezpieczen
umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 32 z 9.2.2016, s. 1).;

3) w art. 11 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:
»4.  Organ, o ktérym mowa w art. 9 ust. 1, mozliwie jak najszybciej publikuje informacje wymienione w art. 5

ust. 5 wraz z datg otrzymania powiadomienia. Publikuje on réwniez mozliwie jak najszybciej zmiany dotyczace tych
informacji, o ktérych zostal powiadomiony zgodnie z art. 5 ust. 2 lit. ¢).”;

4) art. 12 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 12
Oplaty

1. Panstwa czlonkowskie mogg wymaga¢ wnoszenia oplat rocznych z tytutu $wiadectwa.
2. Panstwa czlonkowskie moga wymaga¢ oplat z tytulu powiadomien, o ktérych mowa w art. 5 ust. 2 lit. b) i ¢).”;

5) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:
JArtykut 21a
Ocena

Nie pdzniej niz pig¢ lat od terminu, o ktérym mowa w art. 5 ust. 10, a nastgpnie co pig¢ lat Komisja dokonuje
oceny art. 5 ust. 2-9 i art. 11 w celu stwierdzenia, czy cele tych przepiséw zostaly osiggniete, i przedstawia
sprawozdanie z gtéwnych ustalen Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-
Spotecznemu. Oprécz oceny wplywu wyjatku dotyczacego wytwarzania w celu wywozu zwraca si¢ szczegdlng
uwage na skutki wytwarzania w celu magazynowania, z mysla o wprowadzeniu tego produktu lub produktu
leczniczego zawierajacego ten produkt do obrotu w pafistwach czlonkowskich po wygasnieciu odpowiedniego
$wiadectwa, na skutki w odniesieniu do dostepu do lekéw oraz wydatkéw na zdrowie publiczne, a takze dokonuje
si¢ oceny, czy wplyw wyjatku, a w szczegdlnosci okresu okre$lonego w art. 5 ust. 2 lit. a) ppkt (iii), jest wystarczajacy
do osiggniecia celéw, o ktérych mowa w art. 5, w tym ochrony zdrowia publicznego.”;

6) dodaje si¢ zalaczniki -1 i -la w brzmieniu okreslonym w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 maja 2019 r.

W imieniu Rady
G. CIAMBA

Przewodniczgcy

W imieniu Parlamentu Europejskiego
A. TAJANI

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

Dodaje si¢ zalgczniki w brzmieniu:

LZALACZNIK -1
Logo

Logo jest w kolorze czarnym i ma taka wielko$¢, aby bylo wystarczajaco widoczne.

* X

E UZ epoe rt

* 5 X

ZALACZNIK -la

Standardowy formularz powiadomienia na podstawie art. 5 ust. 2 lit. b) i ¢)

Zaznaczy¢ wlasciwe pole O Nowe powiadomienie

[ Aktualizacja istniejacego powiadomienia

a) Imie i nazwisko/nazwa i adres producenta

b) Cel wytwarzania 0 Wywoz
[ Magazynowanie

[0 Wywoéz i magazynowanie

¢) Nazwa pafistwa czlonkowskiego, w ktérym ma mie¢ | Pafistwo czlonkowskie, w ktérym ma miejsce
miejsce wytwarzanie, oraz nazwa pafistwa czlon- | wytwarzanie
kowskiego, w ktérym ma mie¢ miejsce pierwsze
dziatanie powiazane przed rozpoczeciem wytwarza- | (Pafistwo czlonkowskie pierwszego dziatania
nia w tym panstwie powigzanego (jezeli dotyczy))

d) Numer $wiadectwa przyznanego w panstwie czton- | Swiadectwo wydane przez panstwo cztonkow-
kowskim, w ktérym ma miejsce wytwarzanie, oraz | skie, w ktérym ma miejsce wytwarzanie
numer $wiadectwa przyznanego w panstwie czlon- [—
kowskim pierwszego dzialania powiazanego (jezeli | (Swiadectwo wydane przez pafistwo czionkow-
dotyczy) przed rozpoczeciem wytwarzania Zkie pie)gwszego dzialania powigzanego (jezeli
otyczy,

e) W przypadku produktéw leczniczych przeznaczo-
nych na wywoéz do pafistw trzecich, numer referen-
cyjny pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
réwnowaznego dokumentu w kazdym panfstwie
trzecim wywozu
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