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Pakiet
farmaceutyczn
do zmiany

W debacie uczestniczyli:

Michat Byliniak ze Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA

Iwona Pajgk z AmCham in Poland

Katarzyna Postek-Kaczmarczyk z Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

tukasz Szmulski z Ministerstwa Zdrowia*

Moderator:
Marcin Czech z Polskiego Towarzystwa Farmakoekonomicznego
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Projekt zmian w europejskim prawie farmaceutycz-
nym wymaga doprecyzowania. Proponowane zapisy
moga zniecheci¢ firmy farmaceutyczne do inwestowa-
nia w panstwach europejskich, a to moze ograniczy¢
pacjentom dostep do lekéw.

26 kwietnia 2023 r. Komisja Europejska (KE)
przedstawita projekty dyrektywy i rozporzadzenia
majace wprowadzi¢ zmiany w unijnym prawie far-
maceutycznym, ktére ostatnio nowelizowano 20 lat
temu. Cho¢ celem komisji jest zapewnienie pacjen-
tom z krajéw Unii Europejskiej (UE) powszechnego
i réwnego dostepu do tanich i skutecznych produktéw
leczniczych, cze$¢ propozycji moze mieé skutek od-
wrotny. Chodzi o przepisy dotyczace ochrony prawnej
danych odnoszacych sie do badan klinicznych lekéw
innowacyjnych. W okresie tym, zwanym takze okre-
sem wylacznosci danych, wytwoérca oryginalnego leku
ma monopol na jego produkcje. Podstawowy okres
ochrony danych, ktéry wynosi 8 lat, miatby zosta¢
skrécony do 6 lat. Natomiast maksymalny, wynosza-
cy 11 lat, skrécitby sie do 9 lat. Komisja przewiduje
mozliwos¢ warunkowego wydtuzenia tego terminu do
12 lat, a w przypadku lekéw sierocych do 13 lat.

To niejedyne wazne zmiany dla przemystu. Firmy
farmaceutyczne beda musialy odpowiednio wczesniej
informowa¢ Europejskg Agencje Lekéw (Europe-
an Medicines Agency — EMA) o brakach w produk-
tach leczniczych oraz opracowywac wlasne strategie
przeciwdziatania ich niedoborom. Ma takze powstad
sprzyjajacy innowacjom system do rozwoju badan
i produkgji lekéw.

Ponadto ma zosta¢ przyspieszona procedura wy-
dawania pozwolef na dopuszczenie do obrotu pro-
duktéw leczniczych, a dla lekéw generycznych i bio-
podobnych ma by¢ wprowadzona tatwiejsza $ciezka
takiego dopuszczenia.

Niepokdj budzi skrécenie

okresu wytgcznosci danych

Uczestnicy debaty ,, Zmiany w prawie farmaceutycz-
nym Unii Europejskiej. Szanse i zagrozenia”, zorgani-
zowanej podczas konferencji Priorytety w Ochronie
Zdrowia 2024 na Zamku Krélewskim, skupili sig
gléwnie na kwestii skrécenia okresu wyltacznosci da-
nych. Prowadzacy dyskusje prof. Marcin Czech, pre-
zes Polskiego Towarzystwa Farmakoekonomicznego
i byly wiceminister zdrowia ds. polityki lekowej, py-
tal, czy i na ile wspélczesny rynek farmaceutyczny
powinien by¢ regulowany. — Czy w ogdle da sig go zhar-
monizowac, bo doskonale wiemy, ze to, co dzieje sig w syste-
mach ochrony zdrowia, jest wylgcznie odpowiedzialnoscig
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paiistw czlonkowskich, ale nie w 100 proc., bo wszystko,
co dotyka rynku farmaceutycznego 1 jego czgsci biznesowey,
wehodzi juz w zakres wolnego rynku, przeplywu towariw
7 ustug — zastanawial sie prof. Czech.

Katarzyna Postek-Kaczmarczyk, dyrektor Depar-
tamentu Prawnego w Urzedzie Rejestracji Produk-
téw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
téw Biobdjczych (URPL), przypomniata, ze regulacje
unijne stanowione sa po to, by wszyscy obywatele UE
mieli sprawiedliwy, szerszy i szybszy dostep do no-
wych terapii.

— Harmonizacja przepisow jest wielkim osiqgnigciem.
Sq one ujednolicone na poziomie Dyrektywy 2001/83,
ktira jest transponowana w naszym narodowym prawie
Jarmaceutycznym. Podobnie bedzie sig dziato z przepisa-
mi tworzonymi w nowej rzeczywistosci. To bardzo trudny
proces. Kilka lat temu pojawity si¢ propozycie, by prawo
Jarmaceutyczne w kontekscie produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi zharmonizowac za pomocq rozporzgdzenia.
Pomysty upadty, choé w doniesieniu do produktiw farma-
centycznych weterynaryjnych takie dokumenty powstaty.
Wyzszos¢ rozporzqdzenia nad dyrektywq polega na tym,
ze 5q 1o przepisy stosowane wprost i bezposrednio. Wszyscy
cztonkowie UE powinni stosowac je jednakowo. W przy-
padku dyrektywy musimy przeniesc jej przepisy na grunt
krajowy w kazdym narodowym systemie prawnym — tha-
maczyla dyrektor Postek-Kaczmarczyk.

Dodata, ze z jej punktu widzenia jako prawnika
najwickszym wyzwaniem bedzie takie zharmonizowa-
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nie przepiséw i napisanie ich w sposob na tyle przej-
rzysty, jasny i niebudzacy watpliwosci interpretacyj-
nych, aby mozna bylo stworzy¢ klarowne regulacje.
— Nie wystarczy jednak zarejestrowad lek, chodzi przede
wszystkim o to, zeby dotart on do pacjenta — przekonywa-
ta Katarzyna Postek-Kaczmarczyk.

Dobrym rozwigzaniem unifikacja przepiséw
Prowadzacy debate prof. Marcin Czech zauwazyl,
ze Ministerstwo Zdrowia tworzy prawo, ktére be-
dzie musialo by¢ kreowane i zaimplementowane na
gruncie polskim. — Jak z punktu widzenia ministerstwa
regulacje europejskie moggq pomic w poprawie dostgpnosci
leczenia dla polskich pacjentow? — pytal Lukasza Szmul-
skiego, 6wczesnego dyrektora Departamentu Polityki
Lekowej i Farmacji w resorcie.

— Biorgc pod nwagg, ze jestesmy obywatelami Europy,
a jedng z zasad UE jest swobodny przeplyw oséb, powin-
nismy kierowac si¢ w strong unifikacji przepisow. Czy caty
cykl Zycia produkiu leczniczego, w rozumieniu polityki le-
kowej panstwa, jest mozliwy do uregulowania na poziomie
UE? Byloby to karkolomne i trudne zadanie, biorgc pod
uwage wystepujgce w unii riznice ekonomiczne. Klauzula
sunset clause, zapisana w dyrektywie 83, wprowadzona
zostala po to, by kazdy mieszkaniec UE mial dostep do
produktu leczniczego pod grozbg, ze jesli takiej dostepnosci
nie bedzie, to pozwolenie dla tego leku zostanie wycofane.
Idea jest szczytna, ale jej realizacja w praktyce niemozli-
wa. Nie mozna doprowadzié do tego, Ze brak dostepu do
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leku w pigcin krajach uniemozliwi jego dystrybucje, a co
sig 2 tym wigze, dostgp do niego pacjentom w pozostalych
panstwach UE. Pamigtajmy rowniez, Ze ta sytuacja dopro-
wadza do nierdwnosci i dysproporci w dostgpie do zdrowia
przez fakt, ze lek nie zostal ,,dowieziony” do wszystkich
krajow. W nowej legislacji widad priby zaadresowania
tego problemu. Na pytanie, jak go rozwigzac, nalezatoby
odpowiedziec: ' To zalezy”. Jestesny na takim poziomie nie-
pewnosti, jaki ostateczny ksztalt bedg miaty te przepisy, ze
trudno odpowiedziel, ktdre obszary zostang zaadresowane
na tyle uniwersalnie dla wszystkich krajow UE, ze nastqpi
ich implementacja. Nawet rozwiqzania, ktire KE przeka-
zata do konsultacji prawnych, staly sig palgcym problemem
i trudno znalezd przedstawiciela, kidry bythy zadowolony
z propozycji — zauwazyl dyrektor Szmulski.

Nowe prawo zagrozeniem dla innowacji?

Prof. Marcin Czech zasugerowal, Ze wstepnie za-
dowolona moze by¢ sama UE, ktéra ten dokument
napisata. Dodal, ze réznice ekonomiczne miedzy
krajami unijnymi wystepuja takze w rolnictwie czy
infrastrukturze, a udalo sie te obszary z powodzeniem
zharmonizowal przez redystrybucje pieniedzy (dopta-
ty z UE). — Reforma prawodawstwa europejskiego dotyka
wszystkich elementow szeroko rozumianego rynku farmacen-
tyczmego zwigzanych z wynalezieniem lekow, bo zawiera
rowniez zachgty do inwestowania w Europie, wprowadze-
nia produktu na rynek i refundacji. W przestrzeni publicz-
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nej pojawiajq sig jednak informacye, ze cz¢s¢ zapisow moze
zahamowad rozwdj innowacji w Europie, zmniejszyc licz-
be inwestycji i konkurencyjnos¢ unii — méwil, zwracajac
sie do dyrektora generalnego Zwiazku Pracodawcéw
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA
Michata Byliniaka.

— Wazny jest kontekst tej dyskusji. Nie mowimy wy-
tacznie o tym, gdzie bedg firmy, leki i poszczegilne rzqdy
w Europie, ale wehodzimy na metapoziom regiondw. Po-
winnismy mysle¢ w kategoriach nie: ,my — Polska”, tyl-
ko ,my — Europa” versus ,,oni — Chiny”, ,,oni — USA”,
woni — wielkie regiony” — zauwazyl dyrektor Byliniak.
— Najwigksza zmiana dotyczy obecnych regut. Sam cykl
zycia produktu leczniczego, mechanizm, w ktirym najpierw
nastgpuje zgloszenie patentowe, rejestracia leku i dostgp
w czasie jego ochrony, a nastgpnie proces generyzowania,
Sunkcjonuje i widziny, ze nie ma utraty dynamiki poszu-
kiwania nowych produktow leczniczych. Najwazniejszq
zmiang nowa legislacja wprowadzi w planowanin i lo-
kowanin inwestycji. Choc mowi sig, ze Europa to duzy ry-
nek, tak naprawdy duzym rynkiem sq Chiny z 1,4 mld
mieszkancow 1 politykq prowadzong w monopolu jednej
partii, gdzie podpisujac kontrakt, mamy caty rynek. Po-
dobnie nieuzasadnione sq pordwnania rynku europejskiego
z USA, ktire majq odmienne PKB per capita, wydatki
7 model finansowania. Z tej perspektywy przewagq Euro-
Dy jest zachgta w postaci diugiego okresu ochrony prawne;.
Czy dotyczqce jej regulacje sq potrzebne? Ja bym zapytat,
gdzie jest granica regulowania. To, zZe regulujemy kwestie
rejestracyjne, jest naturalne, bo zapewniamy bezpieczen-
stwo 1 przyspieszenie procesu. Poszczegdlne rzqdy riinig
sig w opiniach na temat wspolnej oceny klinicznej. Obecnie
rozmawiamy o pewnych scenariuszach z przedstawiciela-
mi rzqdu, czyli jednej z trzech instytucji reprezentujgcych
panstwo, ktire majq dojs¢ do porozumienia z KE i Parla-
mentem Europejskim — méwil dyrektor Byliniak.

Dodal, Ze nie mozna traktowa¢ skrocenia okresu
wylacznosci danych jako zachety dla firm farmaceu-
tycznych do lokowania inwestycji w Europie: — Ko-
nia z rzgdem temu, kto stworzy scenariusz dla znaczqcej
liczby produktow leczniczych, ktdre potencjalne miatyby
wydtuzony okres wylgcznosci. Utrzymanie obecnego okre-
su ochrony podstawowej ma by¢ zwigzane z obecnosciq
w 27 panstwach, tyle ze ta dostepnos¢ jest riznie definio-
wana. Nie wszyscy majq poczucie, ze rozmawiajg o tym
samym. Jest duzy poziom niepewnosci. W zasadzie naj-
lepsze bytoby niewprowadzanie zmian — podsumowat
Michat Byliniak.

Dyrektor Katarzyna Postek-Kaczmarczyk dodata,
ze kazda zacheta zawarta w pakiecie farmaceutycz-
nym powinna by¢ tak sformulowana, by interesariu-
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sze byli jej pewni, poniewaz najgorsza jest niepewnos$¢
prawa, i to na kazdym gruncie.

Liczy sie dostepnos¢ farmakoterapii

O dostep do innowacyjnych terapii w przypadku ma-
tych krajéw unijnych, jak takich Slowenia i kraje bal-
tyckie, prof. Marcin Czech zapytal dyrektora Lukasza
Szmulskiego. — Polska bedzie dgzyla do zwigkszenia
dostepnosci lekdw. Bo problemem nie jest to, by cos zrefun-
dowac, ale by lek zostal fizycznie dostarczony przez Big
Pharme. Wydaje sig, e w tej kwestii zastosowano potsrod-
ki. Przygotowano model, w mojej ocenie szczytny, bo dla-
czego obywatel Polski ma nie miec dostgpu do tych samych
lekdw co mieszkaniec Niemiec. W regulacjach komisja nie
zaproponowata jednak niczego w rodzaju doplaty, ktira
wyrdwnatoby szanse poszczegilnych krajow — zauwazyl
dyrektor Szmulski.

Prof. Czech zasugerowal rozwiazanie w postaci zze-
red pricing, czyli podzialu cen w zaleznosci od PKB
per capita danego kraju, i zapytal, jak projekt Pharma
Package wyglada z perspektywy Ameryki.

Iwona Pajak z AmCham Poland zauwazyla, ze
publikujac pakiet farmaceutyczny, KE prébuje ure-
gulowaé kwestie dostepu, czyli obszaru niebedacego
w zakresie jej kompetencji, uzywajac do tego narzedzi
regulacyjnych nalezacych do jej kompetencji. — KE
zapewniala, ze celem pakietu jest stworzenie jednolitego
rynku lekdw, ale nie jest to kompetencia unijna. Komisja
twierdzi, ze unijne prawo farmaceutyczne ma naprawic
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pewne niedoskonatosci w funkcjonowanin rynku wewngtrz-
nego. Nierdwnosci w dostepie do lekiw wynikajq z wadli-
wego funkcjonowania rynku wewngtrznego. Mozna mie¢
uzasadnione watpliwosci, czy przedstawiajqc projekt pa-
kietu farmaceutycznego, KE respektuje takie wymogi, jak
subsydiarnos¢ oraz proporcjonalnos¢ i nie wehodzi w wy-
lgczne kompetencje krajow czlonkowskich. Zeby mogla to
zrobic, trzeba by zmienic traktaty. Zalezy nam, by dostgp-
nos¢ lekdw byla lepsza i szybsza, ale zeby niwelowad nie-
rownosci, musimy uporzqdkowac systemy prawne, o ktorych
méwimy — zauwazylta Iwona Pajak.

Prof. Marcin Czech zwrécil uwage, ze konieczne
zmiany w projekcie pakietu farmaceutycznego wyma-
gaja dlugich, pogtebionych dyskusji w miedzynaro-
dowym gronie ekspertdéw. — Dzis wielu elementiw nie
potrafimy nawet dokladnie zdefiniowac, Podczas ubiegto-
rocznego Forum Ekonomicznego w Karpaczu doszlismy do
wniosku, Ze nawet nie wiemy, co to jest dostepnos¢ lub nie-
zaspokojona potrzeba medyczna. Dlatego zapytam bardzo
ogdlnie, jak te zmiany powinny wyglgdac — zwrdcil sie
do rozméwcow.

Wedtug dyrektora Lukasza Szmulskiego leki po-
winny by¢ dostepne dla wszystkich pacjentéw, nieza-
leznie od tego, czy mieszkaja w kraju tak duzym jak
Niemcy czy tak malym jak Malta.

Propozycje UE wymagaja doprecyzowania
Iwona Pajak z AmCham zauwazyta, ze bardzo trud-
no wskaza¢ jednoznacznie, ktére elementy pakietu
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sa negatywne, a ktore pozytywne. — Do zmian jedno-
znacznie pozytywnych nalezy skricenie czasu wydawania
decyzji przez EMA 1 uproszczenie struktury. W wielu
innych widac dobrg intencje, ale wymagajq one doprecy-
zowania. Bardzo duza cz¢s¢ artykulow zawiera elementy
pozytywne, natomiast trzeba dopracowad szczegoly, takie
Jak bezpieczenstwo dostaw. Riwnoczesnie wymogi dotyczq-
ce sprawozdawczosci mogg skazac te wysitki na niepowo-
dzenie. Jesli wracamy do listy Zyczen, to prace nad pakie-
tem bedg miatly wplyw na to, jak rynek bedzie wyglgdal.
Mysle, ze Polska i UE muszq o tym zdecydowac, zadajgc
sobie pytanie, czy cheg, by unia byla liderem w innowa-
cjach medycznych, czy tez miataby polegac na tym, co dzie-
Je sig gdzie indziej. Tu nawiqze do debaty, ktiva od kilku
lat toczy sig nie tylko w Polsce, lecz takze na poziomie
europejskim, a dotyczy wysitkow zmierzajgcych do prze-
niesienia produkcyi substancii czynnych (API) do Europy
w sytuacyi, gdy jestesmy uzaleznieni w tym zakresie od
Chin i Indii. Powinnismy wyciggnad wnioski  tej debaty
i nie dopuscic, by taka sama sytuacja dotyczyla badan
7 rozwoju. Widzimy, jak trudne jest przywricenie produk-
¢ji, a praywricenie inwestycji w badania bedzie niepordw-
nywalnie trudniejsze i bardziej kosztowne — podkreslata
Iwona Pajak.

Zyczeniem Katarzyny Postek-Kaczmarczyk
jest, by Europa byla wielka i silna, zdolna sprosta¢
wszystkim wyzwaniom zaréwno w zakresie innowa-
¢ji, produkcji, dostepnosci, dystrybucji, jak i bezpie-
czeastwa. — Zdrowia, zdrowia i jeszcze raz pienigdzy
— zazartowala.

Michal Byliniak przyznal, Zze obawia si¢ przeregulo-
wania prawa farmaceutycznego. — Przykladem moze by¢
mozliwost odmowy udzielenia pozwolenia, jezeli stwierdzo-
ny zostanie negatywny wplyw na srodowisko. Jesli dodamy
do tego dyrektywe odpadowg i na to natozymy wszelkie
regulacje, dojdziemy do wniosku, ze produkcjia API nie bez
powodu odbywa sig w Chinach. Wazne jest, by miec z tylu
glowy kontekst, widziel pelny obraz, a nie wqski wycinek,
w ktorym sig obracamy. Istotg funkcjonowania branzy far-
maceutycznej, wynajdywania nowych lekiw, jest sprawnie
dzialajqcy 1 bedacy samonapedzajgcym sig mechanizmem
— kotem zamachowym tego procesu — model przechodzenia
leku oryginalnego w generyczny z udziatem platnika na
obu etapach Zycia tego leku. Wazne jest zrozumienie, ze
wszystko to sklada si¢ na fakt, ze czes¢ pacjentiw, ktorzy
teraz nie mogq by¢ wyleczeni, w przysztosci bedzie miatla
takg szansg — podkreslal dyrekeor Byliniak.

* tukasz Szmulski, dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie
Zdrowia, 15 lutego pozegnat sie ze stanowiskiem.

Anna Lipinska, zdjecia: Szymon Czerwinski

luty-kwiecien 1-2/2024



