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Относно: Неправилно прилагане на патентени удължения чрез Сертификат за Допълнителна Закрила (СДЗ)
Уважаеми Г-н Станишев, Mr Rehn, Г-жа Кунева, Г-н Манев и Mr Nooteboom
Пиша ви от името на Европейската генерична фармацевтична индустрия, която понастоящем произвежда и доставя почти 50% от лекарствата в Европа. Ние сме особено загрижени за последните развития в България. Това е важен пазар за генерични фармацевтични компании, както Европейски така и локални, които инвестират значително на пазара в подготовка за присъединяването към Европейския Съюз.

Бяхме осведомени от нашия пълноправен член – Сдружението на Българските Фармацевтични Производители, че наскоро е проведена неофициална консултация от служител на DG MARKT D.2 /Индустриална собственост/ за Българското Патентно Ведомство по повод прилагането на националното и Европейското патентно законодателство в подкрепа на патентни удължеия чрез Сертификат за Допълнителна Закрила (СДЗ) , като са взети под внимание единствено интересите на оригиналните фармацевтични производители.

Българското Патентно Ведомство се намира в положение, в което е длъжно да осигури правилното прилагане на Регламент 1768/92 на Съвета на Европа и на договора за присъединяване на България обективно и без да допуска намеса на корпоративни интереси;  Допълнително, договора за присъединяване на България, който е следствие на преговорите проведени от България с Европейската Комисия, включва във възможно най-ясен текст процедурата и срокове, свързани с прилагане на СДЗ в националното законодателство. 
Според Регламент 1768/92 на Съвета на Европа и на Европейското Споразумение за Присъединяване на България и Румъния, СДЗ може да бъде даден само за лекарствени  продукти, получили своите разрешения за употреба след 2000-та година. Такъв е и случая с всички десет Централни и Източноевропейски Страни, които станаха членки на Европейския Съюз през 2004-та. 

Като организация представляваща Европейската генерична фармацевтична индустрия ние сме обезпокоени, че в pезултат на неофициално мнение дошло от DG Market Unit 2, което няма задължителен характер, Българското Патентно Ведомство би могло да изпадне в погрешна позиция и да включи в предложената наредба за Сертификатите за Допълнителна Закрила (СДЗ) компенсация за нарушени права, базирана на единственият аргумент – „ ... голяма част от засегнатите компании базират своите заявки за удължаване на патенти на Европейски патенти, и следователно няма да бъдат покрити от текста на настоящия проект за наредба.”, както се внушава в кореспонденцията на г-н Гастер от DG Market Unit 2.
Ние заявяваме, че подобна неофициална консултация като гореспоменатата, може да доведе до заблуждаваща аргументация и не трябва да бъде приемана на нито едно административно или политическо ниво.
Ние вярваме, както в някои скорошни случаи в Европейския Съюз, че злоупотребата с национални патентни системи с цел блокиране на конкуренцията на генеричните лекарства трябва да бъде строго контролирано. Подобни практики не само нарушават правата на конкурентни компании, но което е по-важно, те нарушават правата на пациентите и на системите за здравеопазване, които понасят тежеста на неправилно удължените патентни монополи на които и да било фармацевтични продукти.

По тази причина ние смятаме, че Българското Патентно Ведомство трябва да вземе под внимание мнението на всички заинтересовани страни, за да може да състави най-подходящия текст за Наредбата за Сертификати за Допълнителна Закрила (СДЗ).
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