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Spotkanie Zespotu ds. rewizji unijnych przepisow lekowych — sprawozdanie

e Tematem spotkania Zespotu ds. rewizji unijnych przepisow lekowych, ktére odbyto sie
11 marca br. byto omdwienie projektu ze szczegélnym uwzglednieniem przepiséw
Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie Unijnego kodeksu odnoszacego sie
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylajgca dyrektywe 2001/83/WE
i dyrektywe 2009/35/WE odnoszacych sie do zachet (art. 81-84 Dyrektywy).

e Dyskusja ograniczyta sie do wymiany stanowisk organizacji branzowych dotyczacych
potrzeby zmiany okreséw ochrony wytacznosci rynkowej i wytgcznosci danych.

e Przedstawiciele krajowych firm farmaceutycznych stoja natomiast na stanowisku,
ze kluczowy jest szybszy dostep pacjentéw do tanszych lekdw generycznych w interesie
pacjenta, NFZ i krajowego przemystu farmaceutycznego.

e Ministerstwo Zdrowia wskazuje, ze bedzie dazy¢ do skrécenia okreséw wytgcznosci.

e Przedstawiciele ZPP podkreslajg, ze unijna reforma farmaceutyczna nie powinna ograniczac
sie wytacznie do dyskusji nad okresami wytacznosci. Konieczne jest podjecie rozmoéow
z przedstawicielami branizy i wypracowanie stanowiska takze w pozostatych obszarach
regulacji dotychczas szerzej nie dyskutowanych oraz wskazanie innych probleméw branzy
nie objetych, poki co, nowelizacja.

Byto to pierwsze spotkanie Zespotu ds. unijnych przepiséw lekowych pod przewodnictwem dyrektorki
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia — Katarzyny Piotrowskiej-
Radziewicz. Kolejne spotkanie Zespotu ds. unijnych przepiséw lekowych zostato w catosci poswiecone
dyskusji nad kwestig wytgcznosci rynkowej i wytgcznosci danych (art. 81-84 projektu Dyrektywy).

Nalezy podkreslic, ze obecnie obowigzujagcy na obszarze UE system wytgcznosci rejestracyjnej
wynoszgcy maksymalnie 11 lat i obejmujgcy 8 lat wytgcznosci danych, po ktorych nastepuje dwuletni
okres wytgcznosci rynkowej mogacy zostaé przedtuzony o kolejny rok (tzw. 8+2+1), - jest najdtuzszym
na Swiecie.

Niepozgdane wydtuzenie okresdw wytgcznosci regulacyjnych: projekt wprowadza co do zasady 8-letni
okres ochrony, obejmujacy 6 lat ochrony danych (DE) i 2 lata ochrony rynkowej (ME), ale od tej zasady
jest bardzo duzo wyjatkéw wydtuzajgcych okres ochronny. Podmioty mogg korzysta¢ z dodatkowych
okreséw ochrony zwiekszajgc taczny okres do maksymalnie 12 lat albo do 13 lat w przypadku dodania
voucheru TEV na wytgcznosé (voucher), podczas gdy obecnie skumulowany okres ochronny wynosi
maksymalnie 11 lat. W sumie projektowane zmiany wydtuzajg catkowity okres ochronny nawet o 2 lata
wzgledem obecnie obowigzujgcego prawa, natomiast okres kluczowej wytgcznosci danych moze
zosta¢ przedtuzony o okres nawet 3 lat z powoddéw wskazanych powyze;.
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Krajowy Przemyst Farmaceutyczny zwraca uwage na fakt, ze okresy wytacznosci funkcjonujgce w
krajach Unii Europejskiej s3 najdtuzsze na swicie m.in. niz te obowigzujgce w USA, Kanadzie. W
rezultacie przemyst europejski przegrywa walke konkurencyjng z tamtymi rynkami. Ich zdaniem
konkurencyjnosé na rynku zwiekszy sie wytgcznie w przypadku przyspieszenia dostepu do tanszych
lekéw dla pacjenta. Stojg zatem na stanowisku, ze konieczne jest dalej idace ograniczenie okreséw

wytgcznosci na rynku farmaceutycznym.
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