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До 
Доц. д-р Борислав Китов

Председател

Комисия по здравеопазване
Народно събрание
Копия:          Проф. д-р Радослав Гайдарски

                       Министър на здравеопазването

                       Д-р Емил Райнов

                       Зам.-министър

                       Министерство на здравеопазването

                       Д-р Емил Христов

                       Изпълнителен директор

                       ИАЛ  

Относно:
Проект на Закон за лекарствените продукти в хуманната медицина 

Уважаеми г-н Председател,

С оглед на правилното имплементиране на смисъла на Директива 2001/83/ЕС и Директива 2004/27/ЕС в проект на Закон за лекаствените продукти в хуманната медицина, бихме желали да направим следните разяснения:

Предлагаме чл. 28, ал.1 да добие вида:  „Без да се ограничава правото за закрила на  индустриална и търговска собственост, лицето по чл.26 ал.1, не е задължено да представи данните по чл.27 ал.1 т.10  букви „б” и „в”, ако може да покаже, че лекарствения продукт, посочен в заявлението е генеричен на референтен лекарствен  продукт, който е разрешен  или е бил разрешен за не по-малко от 8 години в страна- членка или в Европейския съюз.”
Предлагаме чл. 30, ал.1 да добие вида: „Без да се ограничава правото за закрила на  индустриална и търговска собственост, лицето по чл.26 ал.1, не е задължено да представи данните по чл.27 ал.1 т.10 букви „б” и „в”, ако може да покаже при условията определени в Наредбата по чл.42, че активното вещество влизащо в състава на лекарствения продукт, посочен в заявлението, е с наложена медицинска употреба за не по-малко от 10 години, има призната ефективност и приемливо ниво на безопасност. В тези случаи резултатите от изпитванията и тестовете могат да се заменят със съответните научни публикации.”
Смятаме, че горните предложения осигуряват максимално точен превод на смисъла на чл. 10 и чл. 10а от Директива 2004/27/ЕС, чийто оригинален текст прилагаме по-долу:
“Article 10

1. By way of derogation from Article 8(3)(i), and

without prejudice to the law relating to the protection of

industrial and commercial property, the applicant shall not

be required to provide the results of pre-clinical tests and

of clinical trials if he can demonstrate that the medicinal

product is a generic of a reference medicinal product

which is or has been authorised under Article 6 for not

less than eight years in a Member State or in the

Community.

………..”
“Article 10a

By way of derogation from Article 8(3)(i), and without

prejudice to the law relating to the protection of industrial

and commercial property, the applicant shall not be

required to provide the results of pre-clinical tests or

clinical trials if he can demonstrate that the active

substances of the medicinal product have been in wellestablished

medicinal use within the Community for at

least ten years, with recognised efficacy and an acceptable

level of safety in terms of the conditions set out in Annex

I. In that event, the test and trial results shall be replaced

by appropriate scientific literature.”
Мотиви към чл. 28 и чл. 30:
Предлаганите от нас изменения осигуряват по-прецизното имплементиране на текстовете на Art.10 и Art.10а на Директива 2004/27/ЕС в нашето законодателство, тъй като са в съответствие, както с „буквата”, така и с „духа” на съответстващите европейски норми. Тези норми осигуряват защита на данните на референтния лекарствен продукт и звучат по следния начин: „Без да ограничава изключителните права за защита на референтния лекарствен продукт, издадени по друг закон /ИС/, специалният закон ще въведе още една форма за неговата защита и по-специално на неговите клинични и предклинични данни, поставяйки срокове, в които заявяваните лекарствени продукти – генерични на референтния - няма да могат да се позовават на сравнението с тези защитени данни.”– това е т.нар. Data exclusivity /ДЕ 

Това означава, че въвежданата закрила на референтния продукт посредством сроковете за ДЕ /8,10,+1/ е друга форма за неговата закрила (различна от патентната), която се осигурява посредством  поставяне на регулаторни изисквания за генеричния продукт.  По този начин – посредством  регулаторна мярка /ДЕ/ от една страна и посредством изключително право на собственост /патент/ от друга страна, се осигуряват два способа за закрила на оригиналния/референтния лекарствен продукт, които действат паралелно и независимо един от друг, без взаимно да се ограничават!

Изяснявайки духа на Art.10 и 10а от Директива 2004/27/ЕС, смятаме че е видно, че: 
►Изразът „доколкото не нарушава правата на индустриална и търговска собственост” е неправилен превод на израза „without prejudice to the law relating to the protection of industrial and commercial property” и не отразява правилно смисъла на ориганалния текст:
- “without prejudice to” означава „без да нанася вреда на (права на интелектуална собственост)” или „без да бъде в ущърб на (права на интелектуална собственост)”, а не „доколкото не нарушава” или други подобни версии, които целят да предпоставят нарушаването или ненарушаването на права на интелектуална собственост като предварително  условие, което може или не да доведе до последващо действие за  „лицето по чл.26 ал.1”

- “without prejudice to” означава, че без да ограничава  действието на закона, отнасящ се до права на интелектуална собстевност („без да бъде в ущърб на ... ), лицето по чл. 26 ал 1 „ не е задължено да представи данните по чл.27 ал.1 т.10  букви „б” и „в”,”
► Изразът „...ако може да докаже ...” е неправилен превод на израза „if he can demonstrate”. Още повече, че пред орган, който е регулаторен (а не съдебен) следва да се „покаже”, а органът - след извършване на експертиза - да установи съответствие или несъответствие.

Всеки опит да бъде променен смисъла на чл. 10 и чл. 10а от Директива 2004/27/ЕС, като се вмени задължително изискване за доказване на ненарушаване на права на интелектуална собственост като предварително условие за заявяване на генеричен лекарствен продукт, биха довели до явлението “patent linkage”, което противоречи на нормите на европейското законодателство. 

Установяването на нарушаване или на ненарушаване на патенти в България е дейност на Патентно Ведомство и не трябва да бъде вменявано като задължение на Изпълнителната агенция по лекарствата (т.н. patent linkage), която има за основна задача да регулира производсдтвото и употребата на качествени, безопасни и ефикасни лекарствени продукти.

В случай, че текстовете по чл. 28 (1). и чл. 30 (1) бъдат променени съответно на:
Чл. 28 (1) „Лицето по чл. 26, ал. 1 не представя в Изпълнителната агенция по лекарствата данните по чл. 27, ал. 1, т. 10, букви ”б” и “в”:

1.  в случаите, когато не нарушава правата на индустриална и търговска  собственост и

2. ако може да докаже, че лекарственият продукт, посочен в заявлението, е генеричен на референтен лекарствен продукт, който е разрешен или е бил разрешен за употреба в държава - членка на Европейския съюз, или в държава от Европейското икономическо пространство преди не по-малко от 8 години.”

и

Чл. 30. (1) „Лицето по чл. 26, ал. 1, не представя в Изпълнителната агенция по лекарствата данните по чл. 27, ал. 1, т. 10, букви ”б” или “в”:

1. в случаите, когато не нарушава правата на индустриална и търговска  собственост и

2. ако може да докаже, при условия, определени в наредбата по чл. 42, че активното вещество, влизащо в състава на предлагания за разрешение за употреба лекарствен продукт, е с добре установена употреба в медицинската практика, има призната ефикасност и приемливо ниво на безопасност. В тези случаи резултатите от изпитванията и тестовете могат да се заменят със съответните научни публикации.”
Това би представлявало драстично нарушение на смисъла на Директива 2001/83/ЕС и Директива 2004/27/ЕС и ще постави България пред риска да допусне опасен правно-регулаторен прецедент на несъобразяване с Европейското законодателство и нарушаване на конкурентната среда, което от своя страна би могло да доведе до сериозни негативни икономически, социални и политически последствия.
По чл. 33, предлагаме следния по-прецизен текст:
Чл. 33:

„Права върху патент или Сертификат за допълнителна закрила не лекарствен продукт не могат да бъдат пречка за провеждане на необходимите проучвания и изпитвания с цел изготвяне на документация за разрешение за употреба и последващите практически изисквания във връзка с разрешаването за употреба налекарствени продукти по чл.28, чл.29 и чл.30”.  

Предложенията за неговото отпадане са неоснователни, тъй като чл. 33 имплементира пряко смисъла на т. 6 от чл.10 на Директива 2004/27/ЕС, която България е задължена да отрази максимално точно в своето фармацевтично законодателство и чийто оригинален текст е следният:
“Art. 10

…

6. Conducting the necessary studies and trials with a

view to the application of paragraphs 1, 2, 3 and 4 and

the consequential practical requirements shall not be

regarded as contrary to patent rights or to supplementary

protection certificates for medicinal products.’;”

Искрено се надяваме, че изложените бележки ще помогнат за по-точно разясняване на смисъла на дискутираните по-горе клаузи от проектозакона и ще допринесат за избягването на необмислени грешки, които биха могли да доведат до далеч по сериозни последствия.
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