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Strategia farmaceutyczna dla Europy

Podstawowe cztery filary:

« zapewnienie pacjentom dostepu do przystepnych cenowo lekéw oraz rozwigzanie
— problemu niezaspokojonych potrzeb medycznych

« wspieranie konkurencyjnosci, innowacyjnosci i zrownowazonego charakteru unijnego przemystu
farmaceutycznego oraz opracowywanie bezpiecznych, skutecznych i bardziej ekologicznych
lekéw wysokiej jakosci

* wzmochienie mechanizmow stuzacych zapewnieniu gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowych
| reagowania na tego rodzaju sytuacje, dywersyfikacja i zagwarantowanie bezpieczenstwa
dostaw oraz rozwiazanie problemu niedoborow lekow

« zapewnienie silnej pozycji UE na arenie miedzynarodowej poprzez promowanie wysokich
standardow jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa.

Przyjeta 25 listopada 2020 r.

Informacje ze strony https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_pl#:~:text=Przyj%C4%99ta%2025%20listopada%202020%20r,technologii%2C%20kt%C3%B3re%20docieraj%C4%85%20d0%20pacjent%C3%B3w.
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Council of the 26 kwietnia 2023 r. Komisja Europejska przyjeta pakiet zmian
Furopeantnion \niinego prawa farmaceutycznego, tym samym rozpoczynajac
formalnie proces legislacyjny w Radzie i Parlamencie Europejskim.

Najwieksza reforma prawa farmaceutycznego w UE od 20 lat.

European

Commission
.|

Prace nad projektem zmian prawa farmaceutycznego UE od 2021 r.

Grafiki z: https://en.wikipedia.org/wiki/European Commission, https://fra.europa.eu/en/content/council-european-union, https://www.europarl.europa.eu/portal/en, https://www.consilium.europa.eu/media/56627/presidencies-until-2030.pdf
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Unijny pakiet farmaceutyczny

Today we add another central pillar to our European Health Union.
We are putting forward proposals to ensure that medicines reach patients
everywhere in Europe, in a timely and equitable fashion. It is a reform
which ensures that Europe remains attractive for business, and our
pharmaceutical industry is a global innovation powerhouse. Building a

single market for medicines is a necessity both for our citizens and our
companies.

Stella Kyriakides, Commissioner for Health and Food Safety - 26/04/2023i
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O
Reforma obejmuje dwa projekty legislacyjne, tj. nowa dyrektywe i nowe rozporzadzenie, ktére stanowiag ramy regulacyjne UE
dla wszystkich lekéw (w tym lekéw stosowanych w leczeniu choréb rzadkich i lekéw pediatrycznych), upraszczajac i zastepujac
dotychczasowe przepisy dotyczace produktow farmaceutycznych.

° Dyrektywa 2023/0132 zawierajaca wszystkie wymogi dotyczace wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
monitorowania, etykietowania i ochrony regulacyjnej, wprowadzania do obrotu oraz innych procedur regulacyjnych dla
wszystkich lekow dopuszczonych do obrotu na poziomie UE i krajowym.

° Rozporzadzenie 2023/0131 okreslajace szczegotowe zasady (oprocz tych zawartych w Dyrektywie) dotyczace lekow
dopuszczonych do obrotu na poziomie UE. Wprowadza ono zasady skoordynowanego zarzadzania krytycznymi niedoborami i
bezpieczenstwa dostaw lekéw o kluczowym znaczeniu. Okresla rowniez zasady regulujgce dziatalnos¢ Europejskiej Agenciji
Lekéw (EMA).

) Anti-Mircobial Resistance AMR Reforma obejmuje rowniez Zalecenie Rady w sprawie opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe.
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Unijny pakiet farmaceutyczny

Brak realizacji Strategii Farmaceutycznej Komisji Europejskiej w zakresie przywroécenia i wsparcia produkcji APl i lekéw gotowych
w UE w celu odbudowy bezpieczenstwa lekowego Europy i Panstw Cztonkowskich

Brak:

- opracowania zachet administracyjnych i finansowych zwiekszajacych produkcje farmaceutyczna w UE,

- wprowadzenie instrumentow wspierajacych producentow lekéw z UE i zachecajacych do przenoszenia produkc
Unii,

- zapobiegania powigzaniom patentowym.

rajow s

Wprowadzane zamiany majgce najwiekszy wptyw na konkurencyjnos¢ to m.in:
- wydtuzenie maksymalnego okresu wytacznosci regulacyjnych tj. wydtuza monopol rynkowy tym samym opoéznia konkurencje

i realny dostep pacjenta do lekow,
- mechanizm voucheru na transferowalna wytacznos¢ danych w celu wspierania prac nad antybiotykami
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Sources: for R&D decline: CRA Report, Factors affecting the location of biopharmaceutical investments and implications for European policy priorities (Oct 2022) - prepared for EFPIA;
for exclusivities increases: House of Commons, The Influence of the Pharmaceutical Industry (March 2005); EU legislation
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®
Adalimumab Trastuzumab Rituximab
(Humira®) (Herceptin®) (MabThera®)

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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Unijny pakiet farmaceutyczny

Spadek globalnej konkurencyjnosci europejskiego sektora farmaceutycznego w zakresie badan i rozwoju nie jest powigzany z erozja
wtasnosci intelektualnej, poniewaz, od lat 90tych UE konsekwentnie zwiekszata zachety regulacyjne i monopole w zakresie
wiasnosci intelektualnej. Kazda nowa ochrona praw witasnosci intelektualnej lub ochrona regulacyjna (patenty na produkty w ramach
TRIPS, SPC, najdtuzsze na swiecie wytacznosci regulacyjne i rynkowe, wytacznos¢ na produkty sieroce, wytacznos¢ pediatryczna i
przedtuzenie SPC) zostaty wprowadzone w okreslonym celu, jakim jest uczynienie Europy swiatowym liderem w zakresie innowacji
badawczo-rozwojowych.

Jednak to wzmocnienie zabezpieczen monopolistycznych doktadnie 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.

Natomiast srodki polityczne, ktére pobudzity konkurencje ze strony sektora lekéw rownowaznych (generycznych) w petni spetnity
poktadane w nich nadzieje. Przepisy dotyczace lekéw réwnowaznych (generycznych) pobudzity bardzo potrzebna konkurencje,
podwoity dostep do lekow w Europie i zmniejszyty presje na budzety opieki zdrowotnej. Zasady dla lekéw biologicznych
rownowaznych uczynity Europe swiatowym liderem w tej technologii i przyczynity sie do znacznych inwestycji w produkcje lekow
biologicznych w UE.

Dlatego konieczne jest, aby strategia farmaceutyczna dla Europy w dalszym ciggu wspierata ten sektor.
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Unijny pakiet farmaceutyczny

W ocenie skutkéw unijnego pakietu farmaceutycznego podkreslono (s. 43), ze:

ytrudno ustalic bezposredni zwigzek miedzy zachetami UE a konkurencyjnoscia UE, poniewaz chociaz zachety zwiekszajg
atrakcyjnosc rynkow UE, nie wptywaja one na pochodzenie geograficzne lekow. Okofo 20% nowych lekow dopuszczonych do
obrotu w UE pochodzi z UE, pozostafe pochodzg gtownie z USA, Wielkiej Brytanii, Szwajcarii i Japonii, ktore w rownym stopniu
kwalifikujg sie do wszystkich zachet UE. Podobnie innowacyjne przedsiebiorstwa z siedziba w UE moga skorzystac z zachet gdzie
indziej, jesli beda tam sprzedawac swoje produkty.”

W czerwcu 2016 r. Rada zwrécita sie do Komisji o przeprowadzenie opartej na dowodach analizy wptywu mechanizmoéw zachet,
zwtaszcza SPC. Zlecono dwa badania.

Jeden z Instytutu Maxa Plancka kwestionuje, czy dostepnos¢ ochrony patentowej lub SPC wptywa na decyzje przedsiebiorstw
dotyczace lokalizacji obiektow badawczych w tej czy innej jurysdykcji, podkreslajac, ze inne czynniki maja prawdopodobnie
wieksze znaczenie.

W drugim badaniu Copenhagen Economics rgumentowano, ze ,SPC mogg odegrac role w przycigganiu innowacji do Europy,
wskazujac, Ze podatki, edukacja i inne czynniki sq prawdopodobnie wazniejsze w tym wzgledzie.”
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Unijny pakiet farmaceutyczny

Wptyw na konkurencyjnosé i MSP. W przypadku MSP w ocenie skutkéw stwierdzono:

(s. 60) ,Jesli chodzi o wptyw na konkurencyjnosc, proponowane zachety nie uwzgledniajg rozroznienia geograficznego, w rownym stopniu zapewniaja
ochrone regulacyjna produktow 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 sa atrakcyjne dla R&D, konkurencyjnosc zalezy rowniez od wielu innych czynnikow,
m.in. system podatkowy i zachet; dostepne dotacje, poZyczki i inne Zrodta finansowania (np. Akcelerator Europejskiej Rady ds. Innowacji); pula
talentow; bliskosc najlepszych srodowisk akademickich; infrastruktury do badan klinicznych; wielkosc rynku; bezpieczenstwo faricuchow dostaw;

korzystne decyzje refundacyjne.”

(s. 61),Podobnie zachety dla UMN przyniostyby korzysé MSP, ktore na ogot sa skfonne dokonywac inwestycji na wczesnym etapie w obszarach
wysokiego ryzyka, zwiekszajac wartosc ich aktywow, nawet jesli zostana przejete przez duza firme farmaceutyczna na poznym etapie rozwoju. MSP
korzystajg juz ze zwolnieri i obniZzek z opfat za procedury regulacyjne, a dzieki nowym srodkom horyzontalnym MSP bed3 korzystac ze
zoptymalizowanego wsparcia naukowego z wiekszym prawdopodobieristwem pomysinego uzyskania zezwolenia. Ogolnie rzecz biorac, wraz ze
wzrostem inwestycji w badania i rozwdj w dziedzinie biofarmaceutyki oraz rosnacym udziatem MSP wsrod R&D, MSP z branZy biofarmaceutycznej

w UE i poza nig miatyby doskonate perspektywy na przysztosc.”

Komisja Europejska z jednej strony mowi o skrdcenie okresow wytacznosci lekow, ale z drugiej, zaproponowane przepisy de facto otwieraja caty
wachlarz mozliwosci ich przedtuzania. Maksymalny okres wytacznosci na rynku dla leku - oczywiscie poza 20 letnia ochrong patentowa - wedtug
nowej projektowanej dyrektywy i rozporzadzenia ma wynosi¢ 13 lat, a dzis jest to 11 lat.
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Ponadto Komisja Europejska w dn. 27 kwietnia 2023 r. zaproponowata rowniez tzw. pakiet IP - obecnie rownolegle procedowanym
w Radzie i Parlamencie Europejskim, w ktéorym firmy monopolistyczne uzyskuja mozliwos¢ wprowadzenia jedng europejska
procedura, SPC we wszystkich krajach UE. Dzis musza ubiegac sie o to panstwo po panstwie. | mimo ze w pakiecie farmaceutycznym
wprowadzane sg regulacje skracajace procedury rejestracyjne, wprowadzony na poczatku lat 90. XX w. SPC majacy rekompensowac
dtugosc¢ procesu rejestracji- nie zostaje skrocony.

Poza tym jest wiele projektéow, ktore sa dedykowane dla rozwoju badan nad nowymi lekami, jak chociazby wsparcie ich unijnymi
funduszami - mechanizmy IPCEl czy inicjatywami publiczno - prywatnymi najwiekszymi na swiecie - Innovative Health Initiative,
w ktorych 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
tj. ok. 10 miliardéw ztotych polskich.

To wszystko - mimo krytycznych gtoséow ze strony firm monopolistycznych - wskazuje na otwartos¢ i wsparcie UE w tym zakresie.
Warto, aby wsparcie otrzymywat tez przemyst produkujacy leki konkurujace na rynku cena, bo to witasnie ich brakuje w aptekach.
A w tym obszarze fundusze unijne nie s3g juz tak szczodre.

Z pewnoscia nie nalezy okresu monopolu przedtuzaé, bo europejscy pacjenci dtuzej beda czeka¢ na pojawienie sie konkurencji cenowej
na rynku lekéw, a ptatnicy narodowi, w tym nasz NFZ, zmuszeni zostang do ponoszenia wyzszych kosztéw refundacyjnych. Kazdy dzien
opo6znienie konkurencji to wielomilionowe starty dla budzetéw ochrony zdrowia.
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Europejski Komitet
Ekonomiczno-Spoteczny

Parlament Europejski

EKES wskazuje na koniecznoé¢: Wiceminister M. Mitkowski przedstawiajac
w Sejmie stanowisko Rzadu powiedziat:

- poszerzenia wyjatku Bolara

- przeciwdziatania powiazaniom patentowych, Termin na ztozenie poprawek 13-14 listopada 2023 r.

- skrécenia okreséw wytacznoge -{5'5'/" Ch?dZi o okresy Wny?CZ”OS'C’;.tO popie( amy PL MEP ztozyli poprawki dot. m.in. wyjatku Bolara,
= ’ ich skrocenie z 8 do 6 lat. JednakZze wydfuzenia, powiazan patentowych, okreséw wytacznosci.
- usuniecia voucheru (bonu), ktore s3 zaproponowane w  niektorych
przypadkach moga dazZyc do dfuzszego okresu
Ponadto wskazuje na konieczno$¢ podjecia prac niz aktualny i Polska jest temu przeciwna.

przez KE dot. braku wsparcia europejskiej
produkcji substancji czynnych i lekéw gotowych.

Informacje ze strony https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_pl#:~:text=Przyj%C4%99ta%2025%20listopada%202020%20r,technologii%2C%20kt%C3%B3re%20docieraj%C4%85%20d0%20pacjent%C3%B3w.
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Council of the
European Union

Obecna i najblizsze Prezydencje w Radzie UE Wiodaca Komisja - ENVI
Availability of COM translations 13 September
Spain July-December 2023 Announcement in plenary 14 September
Belgium ]anuar}f-}une 2024 Send draft report to ENVI secretariat 25 September (or 28 September)
Consideration of draft report in ENVI 23/24 October (or 6/7 November
Hungary July-December 2024 ° - ( !
Deadline for tabling amendments in ENVI WOLKEN report: Monday 6 Nov @17:00 (or 13 November @17.00)
Poland ]anuar}r-]une 2025 W.':-'.:'SS report: Tuesday 7 Nov @11:00 (or 14 November @11.00)
First Shadows meeting WOLKEN report: 28 Nov 14:00-15:30 (or 6 Dec 09:30-11:00)
Denmark July-December 2025 WEISS report: 28 Nov 15:30-17:00 (or 6 Dec 11:00-12:30)
Cyprus January-June 2026 Vote in ENVI 7 March (TBC)
Plenary April | (mini-session of 10-11 April (TBC)

Grafiki z: https://en.wikipedia.org/wiki/European Commission, https://fra.europa.eu/en/content/council-european-union, https://www.europarl.europa.eu/portal/en, https://www.consilium.europa.eu/media/56627/presidencies-until-2030.pdf
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Kancelaria Prezesa
/I Rady Ministréow

yUrzeczywistnienie idei autonomii strategicznej UE w obszarze lekow, biorgc
pod uwage skutki kryzysow, z ktorymi mierzymy sie w ostatnich latach, nalezy
do istotnych wyzwari dla Unii Europejskiej.”

| potrocze 2025 r.

.eu

Kwestie zwigzane z poprawa bezpieczenstwa lekowego i zwiekszeniem
produkcji farmaceutycznej w Europie majg zosta¢ witaczone do priorytetow
polskiej prezydenciji.
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Wsparcie produkcji APl i lekow podstawowych w UE

Strategiczno-polityczne wezwania do wsparcie produkcji APl i lekéw gotowych w UE

« strategia farmaceutyczna Komisji Europejskiej z dn. 25 listopada 2020.,

* rezolucja Parlamentu Europejskiego o brakach lekow z dn. 17 wrzesnia 2020 r,

« deklaracja wersalska Rady z dn. 11 marca 2022 r.,

* non-paperPanstw Cztonkowskich z 2 maja 2023 r.,

* rezolucja Parlamentu Europejskiego o lekcjach z COVID z dn. 12 lipca 2023 r

« stanowisko Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z 25 pazdziernika 2023 r.
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Wsparcie produkcji APl i lekow podstawowych w UE

Oprocz Polski apel podpisaty takze: Francja, Niemcy,
Austria, Holandia, Luxembourg, Czechy, Hiszpania,

= Improving the security of medicines supply in Europe —

(BE, AT, NL, LU, HU, CZ, ES, FR, DE, EE, 5I, RO, LV, LT, EL, MT, PL, IT, PT) Estonia, S,l-owenia, Rumunia, Litwa’ totwa’ GreCja,

Introduction

[ ]
The EU has been confronted with severe medicines shortages over the past few months. Essential M a Ita ’ W*ochy 0 ra z I 0 rtu ga I Ia °

medicines such as antibiotics, thrombolytics and insulin were particularly difficult to obtain, while
antipyretics and painkillers were also in short supply. These problems are not new: medicine shortages
have increased over the past few years. According to the OECD, shortage notifications increased by 60%
between 2017 and 2019." Annual surveys of EU pharmacists show that since the start of reporting in 2019,
all EU countries have experienced shortages on a yearly basis. In 2022, 75% of surveyed countries reported
that shortages had worsened compared to the previous year ¥

The reasons for shortages are complex, and range from unexpected increases in demand to manufacturing
and quality issues, factory closures or relocations, bottlenecks in the supply chains, and regulation and
reimbursement policies.™ In several member states, parallel exports, combined with a lack of transparency
on supply, cause serious disruptions that have detrimental effects for patients.

In addition to these problems, the EU is becoming increasingly dependent on imports from a few
manufacturers and regions for its medicines supply, adding a security dimension to the question. In 2019,
globally more than 40% of APIs were sourced from China. Furthermore, almost all AP producers depend
on China for intermediate inputs, even if they are located in another country. ™ Next to the geographic
concentration, there is also a concentration of manufacturing sites: for more than 50% of APIs globally,
less than 5 CEP* manufacturers exist.” As a result, Europe (and the world) depend on a few manufacturers
for a large bulk of their medicines supply.

To prevent the escalation of medicines shortages in the EL, the Executive Steering Group on Shortages of ® ® L

Medicines Caused by Major Events [M35G) was set up, bringing together experts from EMA, the L
Commission and the EU member states. Valuable work was done in the area of antibiotics, such as o
identification of the root causes of certain shortages, monitoring of supply, setting up a single point of

contact with the industry (iSPOC), and contacting new international suppliers. For other shortages, such
as thrombolytics and medicines for diabetes, EMA assisted member states with finding alternative sources
of supply. In addition, the new pharmaceutical legislation will provide strengthened measures for
managing shortages, such as an increased timeframe for the notifications of market withdrawals and
expected shortages, as well as the obligation for Market Authorisation Holders (MAHs) to maintain
shortage management plans.

e TN o przygotowa nia Wykazu |ek(')W krytycz nyCh,
« wprowadzenia instrumentéow finansowych
3 wsparcia, produkcji farmaceutycznej i API

na terenie UE.
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Wsparcie produkcji APl i lekow podstawowych w UE

W przyjetym dokumencie Parlament:

e | - zwraca sie do Komisji Europejskiej o przedstawienie odpowiednich srodkéw regulacyjnych
o l lub ustawodawczych (..) majacych na celu: - dazenie do niezawodnego, zréwnowazonego i trwatego
dostepu do farmaceutycznych sktadnikow czynnych (API) jako surowcéw krytycznych, aby uniknaé
ewentualnych zaktdécen w tancuchu dostaw produktow farmaceutycznych, zapobiec niedoborom lekow
i przyczyni¢ sie do otwartej strategicznej autonomii UE w dziedzinie zdrowia,

Requested by the ENVI Committee %\\EE
RSN — - podkresla potrzebe zwigkszenia ogodlnej odpornosci na wypadek kryzysu zdrowotnego poprzez
olalleaiy tworzenie zachet do inwestowania w Unii w linie produkcyjne lekow (.) oraz surowcéw
proauctions or active . ° ”
i—— i farmaceutycznych sktadnikéw czynnych (API),

ingredients (APIs)

- wzywa UE i panstwa cztonkowskie do zmniejszenia zaleznosci od partnerow handlowych spoza UE
w zakresie API, surowcow, kluczowych lekéw i wyrobéw medycznych,

- stwierdza, ze UE musi zwiekszy¢ odpornos¢ tancuchéw dostaw produktéw farmaceutycznych
i zbudowaé otwarta strategiczng autonomie w sektorze farmaceutycznym m.in. przez zwiekszenie
produkcji i inwestycji w Europie.
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Unijny pakiet farmaceutyczny

°
Komunikat Komisji Europejskiej z 24 pazdziernika 2023 r. ((\‘\\\;Em\\“
wykaz dziatan zapobiegajacych niedoborom lekéw remrn m

Europejska
Europejski Komitet

zaktada rozpoczecie prac nad legislacja wspierajaca

produkcje API i lekow krytycznych w UE M
, Critical Medicines Act”.

Projekt dofinansowany ze srodkow budzetu panstwa, przyznanych przez
Ministra Edukacji i Nauki w ramach Programu ,Doskonata nauka II”
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Dziekuje za uwage

Grzegorz Rychwalski

nr. tel. 518237800
www.linkedin.com/in/grzegorz-rychwalski-1078059
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