Komentarz

Komentarz ZPP w sprawie nowelizacji unijnego prawa farmaceutycznego

e 26 kwietnia 2023 r. Komisja Europejska przedstawita projekty przepiséw, za pomoca

ktorych zamierza zreformowac unijne prawo farmaceutyczne.

e Na poziomie unijnym jest to najwieksza nowelizacja prawa farmaceutycznego

od 20 lat.

e Komisja Europejska stawia przed omawianymi regulacjami istotne cele, w zakresie:

(@]

stworzenia wspdlnego rynku oraz zapewnienia powszechnego i réwnego
dostepu do tanich i skutecznych produktéw leczniczych dla pacjentow
zamieszkujacych wszystkie kraje Unii Europejskiej;

zaoferowania atrakcyjnego i sprzyjajacego innowacjom systemu badan,
rozwoju i produkcji lekow w Europie;

zmniejszenia obcigzen administracyjnych i znacznego przyspieszenia
procedur wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych, tak aby mogty one jak najszybciej trafia¢ do pacjentéw;
zwiekszenia dostepnosci i zapewnienia pacjentom statych dostaw produktow
leczniczych, bez wzgledu na ich miejsce zamieszkania we Wspdlnocie;
zajecia sie kwestig opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe w ramach
unijnego podejscia ,,One Health”;

ograniczenia wptywu produkcji i konsumpcji produktéw leczniczych na

srodowisko naturalne

e 19 paidziernika 2023 r., podczas posiedzenia Komisji do Spraw Unii Europejskiej,

podsekretarz stanu w MZ Maciej Mitkowski przedstawit stanowisko polskiego rzadu

ws. proponowanych zmian, w ktérym:

o

aprobuje sie kierunek zmian przyjety przez Komisje Europejskg i dostrzega
wyzwania zwigzane z brakiem dostepnosci lekéw oraz

antybiotykoopornoscia;
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o wskazuje sie, Ze poszczegélne rozwigzania proponowanego pakietu
wymagajq doprecyzowania — tak aby mozliwe byto osiggniecie zaktadanych
przez Komisje Europejska celow;

o dostrzega sie rozdiwiek intereséw producentéw lekéw innowacyjnych
i generycznych;

o podkresla sie, ze celem dyskutowanych przepisow jest zwiekszenie

dostepnosci lekéw dla pacjentow, a nie wsparcie danej grupy
przedsiebiorcow.

e 17 listopada 2023 r. Ministerstwo Zdrowia zaplanowato spotkanie Zespotu ds. rewizji

unijnych przepisow lekowych, ktéry — wraz z przedstawicielami interesariuszy

branzowych i spotecznych — ma dyskutowaé projektowane rozwigzania.

Ograniczona dostepnos¢ produktéw leczniczych jest zauwazalna nie tylko na rynku polskim,
ale na catym rynku europejskim. Wszystkie kraje unijne mierzg sie z problemem braku
surowcow, zwiekszonymi kosztami produkcji, problemami logistycznymi oraz konkurencjg ze
strony rynkdw azjatyckich.

W zwigzku z powyzszym kluczowe jest podjecie dziatan majgcych na celu dostosowanie
obecnych regulacji farmaceutycznych — nie zmienianych istotnie przez ostatnie 20 lat — do
dzisiejszych realidw, potrzeb i wyzwan. Konieczne jest zwiekszenie atrakcyjnosci rynku
europejskiego dla producentow i dystrybutoréw w celu zachecenia ich do przeniesienia
produkcji do Unii Europejskiej.

Planowane rozwigzania — mimo szczytnych haset uzasadniajgcych ich wdrozenie — wydajg sie
jednak niewystarczajgce. Koncentrujg sie na kilku obszarach (przede wszystkim na zmianach
w procesie rejestracyjnym i okresie wytgcznosci rynkowej dla nowo rejestrowanych
produktow), przerzucajgc obowigzki w zakresie zapewnienia dostepnosci na producentéw.
Oferowane zachety majg charakter wirtualny (np. formalne skrécenie procesu rejestracji
produktu do 180 dni lub teoretyczne wydtuzenie okresu wytgcznosci rynkowej) i nie zawierajg
realnego pakietu wsparcia, ani zachet do inwestycji dla przedsiebiorcéw dziatajgcych na

kluczowym dla gospodarki rynku.
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Planowane przepisy pomijajg jednoczes$nie kwestie, z ktérymi branza boryka sie od lat, a ktdre
wymagatyby uwspdlnienia na poziomie europejskim (np. problem wczesnego dostepu do
terapii, wdrozenia nowoczesnego tancucha dystrybucji, dostawy lekéw do domu pacjenta,
presji cenowej ze strony ptatnika publicznego).

Z uwagi na powyzsze konieczna jest szczegétowa analiza planowanych regulacji pod katem
adresowania przez nie potrzeb nie tylko regulatora ale przede wszystkim pacjentéw
i przemystu oraz dyskusja z regulatorem lokalnym a nastepnie europejskim w celu

zaadresowania tychze potrzeb w projektowanych regulacjach.

26 kwietnia 2023 roku Komisja Europejska zaprezentowata projekty przepiséw dzieki,
ktorym planuje zreformowac unijne prawo farmaceutyczne.

W zwigzku z przyjeciem 26 kwietnia 2023 r. przez Komisje Europejskg pakietu zmian
europejskiego prawa farmaceutycznego i jednoczesnym rozpoczeciem procesu legislacyjnego
w Radzie i Parlamencie Europejskim przedstawiamy stanowisko do projektu szczegdlnie
z uwagi na fakt pojawiajgcych sie w przestrzeni publicznej tezy, jakoby przedmiotowe projekty
ograniczg innowacyjnos¢ Europy wzgledem innych rejonéw swiata. Uprzejmie informujemy,
ze nie zgadzamy sie, ze reforma prawodawstwa farmaceutycznego UE ostabi konkurencyjnos¢
przemystu farmaceutycznego Unii Europejskiej (dalej UE). Szczegdlnie ma to znaczenie z uwagi
na fakt, ze termin na zgtaszanie poprawek w Komisji ENVI Parlamentu Europejskiego uptynat

w potowie listopada 2023 r.

Spadek globalnej konkurencyjnosci europejskiego sektora farmaceutycznego w zakresie
badan i rozwoju nie jest powigzany z erozjg wtasnosci intelektualnej, poniewaz, od lat 90tych
UE konsekwentnie zwiekszata zachety regulacyjne i monopole w zakresie wfasnosci
intelektualnej. Kazda nowa ochrona praw wtasnosci intelektualnej lub ochrona regulacyjna
(patenty na produkty w ramach TRIPS, SPC, najdtuzsze na $wiecie wytgcznosci regulacyjne

i rynkowe, wytgcznos¢ na produkty sieroce, wytacznosé pediatryczna i przedtuzenie SPC)

Zwiqzek Przedsigbiorcow www.zpp.net.pl
| Pracodawcéw



Komentarz

zostaty wprowadzone w okreslonym celu, jakim jest uczynienie Europy swiatowym liderem

w zakresie innowacji badawczo-rozwojowych.

Jednak to wzmocnienie zabezpieczenn monopolistycznych dokfadnie odpowiada wzglednemu
spadkowi badan i rozwoju w Europie w poréwnaniu z Chinami i USA. Pokazuje to, ze
twierdzenie, ze ,,wiecej monopolu prowadzi do wiekszej liczby badan i rozwoju” jest fatszywe.
Co gorsza, te srodki monopolistyczne bezposrednio przyczynity sie do przenoszenia produkgji
lekéw poza Europe, chociaz pochwalamy wysitki UE majgce na celu skorygowanie tego za

pomocg reform.

Natomiast s$rodki polityczne, ktére pobudzity konkurencje ze strony sektora lekéw
réwnowaznych (generycznych) w petni spetnity poktadane w nich nadzieje. Przepisy dotyczace
lekéw réwnowaznych (generycznych) pobudzity bardzo potrzebng konkurencje, podwoity
dostep do lekéw w Europie i zmniejszyly presje na budzety opieki zdrowotnej. Zasady dla
lekédw biologicznych réwnowaznych uczynity Europe Swiatowym liderem w tej technologii

i przyczynity sie do znacznych inwestycji w produkcje lekdw biologicznych w UE.

Dlatego konieczne jest, aby strategia farmaceutyczna dla Europy w dalszym ciggu wspierata

sektor lekdow réwnowaznych i biosimilaréw gwarantujgcy bezpieczenstwo lekowe Europy.

W ocenie skutkéw prawodawstwa farmaceutycznego podkreslono (s. 43), ze ,trudno ustali¢
bezposredni zwigzek miedzy zachetami UE a konkurencyjnoscig UE, poniewaz chociaz zachety
zwiekszajg atrakcyjnos¢ rynkéow UE, nie wptywajg one na pochodzenie geograficzne lekdw.
Okoto 20% nowych lekdw dopuszczonych do obrotu w UE pochodzi z UE, pozostate pochodzg
gtownie z USA, Wielkiej Brytanii, Szwajcarii i Japonii, ktére w rownym stopniu kwalifikujg sie
do wszystkich zachet UE. Podobnie innowacyjne przedsiebiorstwa z siedzibg w UE moga
skorzysta¢ z zachet gdzie indziej, jesli bedg tam sprzedawa¢ swoje produkty.

W czerwcu 2016 r. Rada zwrdcita sie do Komisji o przeprowadzenie opartej na dowodach
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analizy wptywu mechanizmow zachet, zwtaszcza SPC. Zlecono dwa badania. Jeden z Instytutu
Maxa Plancka [1] kwestionuje, czy dostepnos¢ ochrony patentowej lub SPC wptywa na decyzje
przedsiebiorstw dotyczace lokalizacji obiektdw badawczych w tej czy innej jurysdykcji,
podkreslajac, ze inne czynniki majg prawdopodobnie wieksze znaczenie.

W drugim badaniu Copenhagen Economics [2]argumentowano, ze SPC mogg odegrac role

W przycigganiu innowacji do Europy, wskazujac, ze podatki, edukacja i inne czynniki

sg prawdopodobnie wazniejsze w tym wzgledzie.”

Okresy wytacznosci regulacyjnej i vouchera na wytgcznosé

Pakiet farmaceutyczny zmienia zasady przyznawania firmom tzw. wytgcznosci regulacyjnej,
tzn. czasowej ochrony podmiotéw, ktére wprowadzity dany lek jako pierwszy, przed
konkurencjg rynkowa. Skutkiem zmian ma by¢ wydtuzenie maksymalnej ochrony — i tak juz

dtuzszej niz np. w Stanach Zjednoczonych — z obecnych 11 lat do 13 lat.
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Europejskiej innowacyjnych lekéw (USA, Szwajcaria, Wielka Brytania, Japonia) $wiadczg

0 czyms przeciwnym.
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Sources: for R&D decline: CRA Report, Factors affecting the location of biopharmaceutical investrments and implications for Eurepean policy priorities (Oct 2022) - prepared for EFPIA;
for exclusivities increases: House of Commons, The Influence of the Pharmaceutical Industry (March 2005); EU legislation

Ponadto proponowane nowe zasady przyznawania ochrony sg tak niejasne, ze wprowadzaja
niepewnos¢ co do tego, kiedy w konkretnym przypadku mozliwa bedzie sprzedaz leku
konkurencyjnego. Nie mozna zapomina¢, ze przygotowanie produktu generycznego wymaga
przeprowadzenia prac badawczo-rozwojowych i badan klinicznych (badan bioréwnowaznosci)
oraz przygotowania dokumentacji rejestracyjnej. Wytwodrca produktéow generycznych musi
z kilkuletnim wyprzedzeniem wiedzie¢, kiedy bedzie modgt ztozy¢é wniosek o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, tak by odpowiednio rozplanowaé¢ w czasie
prowadzone prace. W przypadku, gdy w toku tych prac nagle okaze sie, ze wytgczno$é danych
zostata przedtuzona, moze sie okaza¢, ze cze$é przeprowadzonych badan czy przygotowanych
dokumentéw, ktoére spetniaty wymagania przewidziane prawem w dniu, w ktérym uptywat
szescioletni okres wytgcznosci danych, nie bedzie ich spetnia¢ w dniu, w ktérym uptynat

przedtuzony okres wytacznosci danych. Ponadto w czasie trwania wyfgcznosci danych w UE,

Zwigzek Przedsigbiorcow www.zpp.net.pl
I Pracodawcéw



Komentarz

producenci generykdw moga rejestrowaé produkty lecznicze za granicg i tam je zbywac.
Jednakze w wielu krajach warunkiem uzyskania dopuszczenia do obrotu jest posiadanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w panistwie wytwdrcy. Tym samym wydtuzanie
wytgcznosci danych zmniejszy konkurencyjnosé producentdéw z Unii Europejskiej w stosunku
do producentéw z Indii, Chin, czy USA. Tam nie obowigzujg bowiem tak dtugie terminy
wytgcznosci danych, jak w Unii Europejskiej. Dlatego tez ewentualne dalsze dodatkowe okresy
ochronne powinny by¢ przyznawane wytgcznie w zakresie wytgcznosci rynkowej, a nie

wytgcznosci danych.

Dodatkowo pakiet farmaceutyczny przewiduje instytucje przenoszalnego vouchera na
wyltgcznosé (TEV, Transferrable Exclusivity Voucher). Firma wprowadzajgca na rynek nowy lek
przeciwbakteryjny otrzyma prawo 12-miesiecznej wytgcznosci, ktdre moze wykorzysta¢ dla
innego leku lub sprzedaé osobie trzeciej. Zaproponowana konstrukcja, cho¢ miataby zachecac
do prac badawczo-rozwojowych nad nowymi antybiotykami, w rzeczywistosci moze otworzy¢
przestrzen dla naduzy¢ i antykonkurencyjnych zachowan. Warto rozwazyé inne metody
wsparcia rozwoju antybiotykéw jakie zostaty zaproponowane chociazby w Szwecji czy
w Wielkiej Brytanii tj. roczny program gwarancji przychoddéw wydaje sie skutecznym
narzedziem, ktére moze zacheci¢ twdrcow antybiotykdw do inwestowania w badania i rozwaj
poprzez zapewnienie gwarantowanych przychodéw. Modele szwedzkie i brytyjskie pokazuja,
ze wdrozenie gwarancji dochoddow jest praktycznym i wykonalnym rozwigzaniem, ktére

zostato przetestowane i przyniosto pozytywne rezultaty.

Nawet europejskie stowarzyszenie lekdéw monopolistycznych EFPIA nie wskazuje kwestii

wtasnosci intelektualnej (IP) jako koniecznych do relokacji produkcji.
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= medicines Indeed, IP is not even mentioned among factors stimulating localization of
G Or@Uropeé  Rgp investments in the CRA report prepared for EFPIA
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Figure 15: Summary of factors driving the location of biopharmaceutical investments
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patients = quality « value = sustainability » partnership

Kazdy rok opdznienia konkurencji to wymierne straty dla pacjentéw i narodowych ptatnikéw,

a jeden rok to strata rzedu przynajmniej setek milionéw euro.

Adalimumab
(Humira®)

Normally used to fight rheumatoid
arthritis, psoriatic arthritis, ankylosing
spondylitis, Crohn's disease, ulcerative

colitis

€1bilion

lost savings per year!

2018
€3.8 billion 20
2019 after biosimilar competition:

€2.8 billion

Rituximab
(MabThera®)

Trastuzumab
(Herceptin®)

Normally used to treat certain
autoimmune diseases and cancers such
as non-Hodgkin lymphoma, chronic
lymphocytic leukemia, rheumatoid
arthritis

Normally used to treat breas
cancer and stomach cancer

¢600min

EE €333mi
2018 lost savings per year!
€1.6 billion

19 after biosimilar competition:
€1 billion

2018
€965 million

2019 after biosimilar competition:
€632 million

Fig. 2. Additional costs calculated by Medicines for Europe on
some blockbuster molecules of recent years considering 1 additional
year of exclusivity.
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Majac na uwadze powyisze apelujemy o:

- ustanowienie maksymalnego jednolitego okresu wytgcznosci danych wynoszgcego 6 lat oraz
wyltgcznoséci rynkowej w wymiarze podstawowym 2 lat, przy czym wytgcznos$é rynkowa
mogtaby by¢ rozszerzana o dodatkowe okresy stanowigce zachety obecnie przewidziane
w projekcie dyrektywy, niemniej jednak fgczny czas trwania ochrony rejestracyjnej nie

powinien by¢ dtuzszy niz obecnie obowigzujgce okresy, tj. maksymalnie 11 lat;

- 0 wyrazne wskazanie w przepisach, w przypadku, gdy wydtuzenie wytacznosci danych albo
wytgcznosci rynkowej miatoby by¢ zalezne od zapewnienia dostepnosci produktu leczniczego
na rynku dla pacjentéw, Zze taka dostepno$¢ oznacza nie tylko wprowadzenie produktu
leczniczego na rynek i zapewnienie dostaw pokrywajacych zapotrzebowanie pacjentow, ale
takze uzyskanie refundacji dla tego produktu leczniczego, ewentualnie dostaw produktu
leczniczego na rynek UE lub wycofanie wniosku o refundacje w ktérymkolwiek z panstw

cztonkowskich powinno skutkowac¢ odebraniem przyznanej wytgcznosci;

- rezygnacje z instytucji TEV i zastgpienie jej schematem gwarantowanego rocznego
przychodu (Annual Revenue Guarantee Scheme — wypracowanym przez EU-Joint
Action on Antimicrobial Resistance and Healthcare-Associated Infections, EU-JAMRALI),
ktéry wynagradza innowacje, jednoczes$nie promujgc odpowiedzialng konsumpcje

antybiotykow.

Zmiany w zakresie ochrony srodowiska

Popierajgc kierunkowe wszelkie dziatania zmierzajagce do poprawy stanu sSrodowiska
naturalnego nalezy podkresli¢, ze juz obecnie europejski przemyst farmaceutyczny musi
spetni¢ najwyzsze standardy srodowiskowe. Paza zmianami w pakiecie farmaceutycznym,
obecnie toczg sie zaawansowane prace legislacyjne w Parlamencie Europejskim i Radzie
w zakresie chociazby $ciekdw komunalnych, ktére wptyng w istotny sposdb na europejski
przemyst farmaceutyczny produkujgcy leki réwnowazine (generyczne i biologiczne

réwnowazne) co przetozy sie na wzrost kosztdw wytwarzania tych lekéw. Majac to na uwadze
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nalezy zwazy¢ réwniez perspektywe aby stuszne cele i zatozenia nie staty sie barierg
konkurencyjng i nie doprowadzity do wyeliminowania tej czesci branzy farmaceutycznej
z Europy. Szczegdlnie ma to znaczenie z uwagi na braki lekéw podstawowych w Europie
i konkurencje azjatycka ktéra z jednej strony jest dotowana finansowo przez swoje rzady,

a z drugiej nie podlega tak rygorystycznym przepisom.
Wptyw na konkurencyjnos¢ i MSP

W przypadku matych i Srednich przedsiebiorstw w ocenie skutkéw stwierdzono:

e (s. 60) ,lesli chodzi o wplyw na konkurencyjnos$é¢, proponowane zachety nie
uwzgledniajg rozrdznienia geograficznego, w réwnym stopniu zapewniajg ochrone
regulacyjng produktéw opracowanych w UE lub gdziekolwiek na swiecie, co zapewnia
rowne warunki dziatania dla przedsiebiorstw z siedzibg w UE i z krajow trzecich.
Chociaz ramy regulacyjne UE s3 atrakcyjne dla R&D, konkurencyjnos$¢ zalezy rowniez
od wielu innych czynnikéw, m.in. system podatkowy i zachet; dostepne dotacje,
pozyczki i inne Zrédta finansowania (np. Akcelerator Europejskiej Rady ds. Innowacji);
pula talentow; bliskos¢ najlepszych srodowisk akademickich; infrastruktury do badan
klinicznych; wielko$¢ rynku; bezpieczenstwo tancuchéw dostaw; korzystne decyzje

refundacyjne.”

e (strona 61) ,Podobnie zachety dla UMN przyniostyby korzyéé MSP, ktére na ogét sa
sktonne dokonywa¢ inwestycji na wczesnym etapie w obszarach wysokiego ryzyka,
zwiekszajgc wartos¢ ich aktywdw, nawet jesdli zostang przejete przez duzg firme
farmaceutyczna na péznym etapie rozwoju. MSP korzystaja juz ze zwolnien i obnizek z
optat za procedury regulacyjne, a dzieki nowym $rodkom horyzontalnym MSP beda
korzysta¢ ze  zoptymalizowanego  wsparcia  naukowego z  wiekszym
prawdopodobienstwem pomysinego uzyskania zezwolenia. Ogdlnie rzecz biorac, wraz

ze wzrostem inwestycji w badania i rozwdéj w dziedzinie biofarmaceutyki oraz
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rosnacym udziatem MSP wéréd R&D, MSP z branzy biofarmaceutycznej w UE i poza nig

miatyby doskonate perspektywy na przysztosc.”

Komisja Europejska z jednej strony mowi o skrocenie okreséw wytgcznosci lekdw, ale z drugiej,
zaproponowane przepisy de facto otwierajg caty wachlarz mozliwosci ich przedtuzania.
Maksymalny okres wytacznosci na rynku dla leku — oczywiscie poza 20 letnig ochronag
patentowg - wedtug nowej projektowanej dyrektywy i rozporzadzenia ma wynosié¢ 13 lat,

a dzis jest to 11 lat.

Ponadto Komisja Europejska zaproponowata réwniez tzw. pakiet IP — obecnie réwnolegle
procedowanym w Radzie i Parlamencie Europejskim, w ktorym
firmy monopolistyczne uzyskujg mozliwo$¢ wprowadzenia jedng europejska procedurg, SPC
we wszystkich krajach UE. Dzi$ muszg ubiegac sie o to panstwo po panstwie. | mimo ze
w pakiecie farmaceutycznym wprowadzane sg regulacje skracajgce procedury rejestracyjne,

wprowadzony na poczatku lat 90. XX w.

SPC majacy rekompensowac dtugosé procesu rejestracji - nie zostaje skrécony.

Poza tym jest wiele projektdow, ktére sg dedykowane dla rozwoju badan nad nowymi lekami,
jak chociazby wsparcie ich unijnymi funduszami - mechanizmy IPCEl czy inicjatywami
publiczno - prywatnymi najwiekszymi na s$wiecie - Innovative Medicines Initiative,
a teraz Innovative Health Initiative, w ktérych potowa funduszy pochodzi od wszystkich
obywateli UE, a potowa z firm monopolistycznych reprezentowanych przez COCIR, EFPIA /
Vaccines Europe, EuropaBio, MedTech Europe, a budzet catkowity budzet IHI na lata 2021-

2027 wynosi 2,4 miliarda euro.

To wszystko - mimo krytycznych gtoséw ze strony firm monopolistycznych- wskazuje na

otwartos$¢ i wsparcie UE w tym zakresie. Warto, aby wsparcie otrzymywat tez przemyst
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produkujgcy leki konkurujgce na rynku ceng, bo to wtasnie ich brakuje w aptekach. A w tym

obszarze fundusze unijne nie sg juz tak szczodre.

Z pewnoscig nie nalezy okresu monopolu przedtuzaé, bo europejscy pacjenci dtuzej beda
czekac na pojawienie sie konkurencji cenowej na rynku lekéw, a ptatnicy narodowi, w tym
nasz NFZ, zmuszeni zostang do ponoszenia wyzszych kosztéw refundacyjnych. Kazdy dzien

opdznienie konkurencji to wielomilionowe starty dla budzetéw ochrony zdrowia.
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