@ 'NFARMA

Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych

ZPIFF/13/ANK/2021 Warszawa, dnia 1 kwietnia 2021 r.

Tadeusz Koscinski
Minister Finansow,
Funduszy i Polityki Regionalnej

Szanowny Panie Ministrze,

W zwiazku z odbywajacym si¢ procesem przygotowania i konsultacji Krajowego Planu Odbudowy,
ktory ma stanowi¢ kompleksowy program reform i projektow strategicznych, Zwiazek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, jako organizacja reprezentujaca wiodace firmy
sektora farmaceutycznego, prowadzace dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa i produkujacych leki
innowacyjne przekazuje ponizej uwagi do dokumentu.

Na obszar zdrowia zostaty w programie przewidziane $rodki w ramach komponentu D - Efektywnos¢,
dostepnosé i jakosé systemu ochrony zdrowia w wysokosci 4,262 mld euro, co stanowi okoto 17,9 %
srodkoéw programu. Analiza dokonana w Semestrze europejskim zwraca uwage na niewystarczajace
finansowanie publiczne systemu ochrony zdrowia, ktére w Polsce stanowi 4,8 % PKB, podczas gdy
$rednia unijna w 2018 r. wynosita 7 % PKB, co w pofaczeniu z nieoptymalna alokacja funduszy
utrudnia funkcjonowanie i dostep do systemu ochrony zdrowia. Wzrost naktadow na zdrowie w
ostatnich latach nie poprawit dostepu do $wiadczen zdrowotnych, a pandemia ktora obecnie znacznie
pogarsza ten dostep, spowoduje réwniez kumulacje potrzeb zdrowotnych, ktore znacznie mocniej
obcigza system po jej zakonczeniu. W zwigzku z powyzszym oraz wypetniajac zalecenia wskazane dla
Polski w Semestrze europejskim w postaci poprawy dostepnosci, odpornosci i skutecznosei systemu
ochrony zdrowia, $rodki przeznaczone na obszar zdrowia powinny by¢ wieksze, tak aby byta
mozliwa realna poprawa dostgpu do ustug medycznych oraz leczenia zgodnego z europejskimi
wytycznymi klinicznymi.

Bioragc pod uwage wskazane niezaspokojone potrzeby zdrowotne Polakéw (zgodnie z ostatnim
Semestrem europejskim w 2018 r. odsetek ludnosci Polski zgtaszajacej niezaspokojone potrzeby w
zakresie badan medycznych wynidst 4,2 %, czyli znacznie wigcej niz 2 % na poziomie Unii)
postulujemy aby w realizacji wyzwan rozwojowych wskazanych w KPO w zakresie wyzszej jakosci i
lepszego dostepu do ustug zdrowotnych zwrdci¢ uwage na poprawe dostepu do leczenia zgodnego z
wytycznymi klinicznymi oraz nowoczesnych technologii, a takze promowanie jakosci $wiadczen
opieki zdrowotnej. Dlatego tez w ramach Komponentu D. Efektywnosé, dostgpnosé i jakosé¢ systemu
ochrony zdrowia, nalezy uwzgledni¢ dziatania skierowane na tworzenie warunkéw umozliwiajgcych
zwiekszenie dostepnosci do nowoczesnych, skutecznych lekéw i innych technologii medycznych,
ktore pozwalaja na leczenie zgodne z europejskimi wytycznymi klinicznymi. Odpowiednie propozycje
uzupelnien w tym zakresie zostaty przedstawione w zalaczonej tabeli.
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Jako branza innowacyjnych firm farmaceutycznych z zadowoleniem przyjeliSmy, ze w ramach
komponentu D zaplanowano cel D3. Rozwdj badan naukowych i sektora farmaceutycznego w
odpowiedzi na wzmocnienie odpornosci systemu ochrony zdrowia, poprzez inwestycje w ramach
D3.1.1.Kompleksowy rozwoj badan w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz D3.2.1.
Rozwoj potencjatu sektora lekow i wyrobéw medycznych. Ponizej przedstawiamy propozycje
uzupetnien w ramach powyzszych celow.

Uwagi szczegolowe:
e D3.1.1. Kompleksowy rozwo6j badan w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu

Wsrod dziatan przewidzianych w pkt. 3.1.1. wskazuje si¢ propozycje wsparcia w sektora
biomedycznego w postaci finansowania projektow B+R oraz produkcyjnych oraz wzmocnienie
osrodkéw prowadzacych badania niekomercyjne oraz dziatania informacyjno-edukacyjne w zakresie
innowacyjnych terapii. Nalezy wskaza¢, ze w odniesieniu do wsparcia projektow naukowo-
biznesowych dla sektora biomedycznego nie wskazano szczegdétowych rozwigzan pozwalajgcych
oceni¢ jego skutecznosé. Dla osiggniecia efektu w postaci zwigkszenia potencjatu badawczego dla
rozwoju innowacji medycznej i jej komercjalizacji, proponujemy uzupelnienie reform o
kompleksowe uwzglednienie dziatan z zakresu: edukacji, finansowania, transferu technologii, badan
Klinicznych, rejestracji czyli szerszego ekosystemu innowacji, w tym z uwzglednieniem wspotpracy
miedzynarodowe;j.

W tym zakresie proponujemy uzupeié¢ katalog dziatan w pkt. 3.1.1. o dziatania przyczyniajace si¢ do
poprawy warunkéw prowadzenia badan klinicznych w Polsce. Badania kliniczne sg jednym z
kluczowych elementoéw prac rozwojowych nad nowym lekiem i nierzadko stanowig bardzo wazng
opcje terapeutyczng dostgpna dla pacjentow. Korzysci ptynace z realizacji badan klinicznych réznych
faz dotycza nie tylko pacjentow, ale rowniez osrodkéw badawczych, w ktorych sa realizowane, oraz
generujg dochody dla budzetu panstwa. Program powinien uwzglednia¢ jak najszybsze wprowadzenia
Ustawy o badaniach Klinicznych wraz z uwzglednieniem rozwigzan, ktore przyczynig si¢ do
stworzenia atrakcyjnych warunkéw do prowadzenia badan klinicznych w Polsce. W tym zakresie
mozna wskaza¢ np. na wypracowanie rozwigzan w zakresie: zasad oceny etycznej i organizacji
dziatania komisji bioetycznych, zasad ubezpieczen badan klinicznych i zasad odpowiedzialnosci,
zasad finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z badaniem klinicznym, procedury
rejestracji badania klinicznego, wprowadzenia rozwigzan informatycznych (zdalny monitoring badan)
czy program compassionate use (stwarzajac pacjentom szybki dostgp do opcji terapeutycznych).

Kolejnym proponowanym dziataniem jakie powinno uzupelnia¢ wsparcie w procesie rozwoju
produktéw lekowych jest wprowadzenie do porzadku prawnego instrumentu doradztwa
naukowego ,scientific advice”. Zgodnie z dokumentem ,Polityka lekowa panstwa 2018-2022”
zwigkszenie liczby badan klinicznych realizowanych w Polsce, w tym badan niekomercyjnych moze
nastgpi¢ m.in. poprzez wprowadzenie ustugi merytorycznego wsparcia organu kompetentnego na
etapie planowania rozwoju leku, w tym projektowania badan klinicznych, natomiast w zakresie
dopuszczania do obrotu produktow leczniczych wprowadzenie przepisow dotyczacych mozliwosci
swiadczenia doradztwa naukowego (scientific advice), co wplynie na dalsze usprawnienie procesu
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rejestracji i zwigkszenie dialogu pomiedzy URPL, a podmiotami odpowiedzialnymi w celu wspierania
ich w rejestracji produktow leczniczych waznych ze wzgledu na interes pacjenta. Polska pozostaje
panstwem cztonkowskim Unii Europejskiej, w ktorym doradztwo naukowe ,,scientific advice”, nie
zostato ujete w przepisach prawnych. Wprowadzenie tego instrumentu moze Wzmocni¢ udziat
polskiego $rodowiska naukowego i regulatorowego w wydawaniu opinii na temat innowacyjnych
terapii, czy projektowanych badan klinicznych.

e D3.2.1. Rozwdj potencjatu sektora lekow i wyrobow medycznych

Jednym z wyzwan wskazanych w KPO jest rozwoj sektora farmaceutycznego zapewniajacego
samowystarczalnos¢ w produkcji lekow. Ze strony INFARMA proponujemy aby wyzwanie odnoszace
si¢ do rozwoju sektora farmaceutycznego, brato pod uwage poprawe bezpieczenstwa lekowego z
uwzglednieniem rozwoju i produkcji lekow, a nie samowystarczalnos¢ w produkcji lekow. Dlatego
postulujemy o zmiang wyzwania na nastgpujace: rozwoj sektora farmaceutycznego zapewniajacego
poprawe bezpieczenstwa lekowego poprzez wdrozenie systemu zachet dla inwestowania w prace
badawczo-rozwojowe, badania kliniczne oraz produkcje lekow w Polsce. Bezpieczenstwo lekowe
powinno opiera¢ si¢ nie tylko na samowystarczalnosci produkcyjnej, lecz przede wszystkim na
zachetach dla inwestowania w prowadzane wediug obowigzujacych w UE norm prace badawczo-
rozwojowe oraz w badania kliniczne (w tym badania kliniczne wczesnych faz) w Polsce.

Program zaklada wzmocnienie 1 sukcesywny rozwdéj potencjalu innowacji dla sektora
farmaceutycznego i wyrobow medycznych oraz wzmaocnienie obszaru B+R i produkcji, a gtéwne
wsparcie ma zosta¢ skierowane na produkcje substancji czynnych (API). Sektor produkcji
farmaceutycznej w Polsce to bardzo nowoczesny przemyst odtworczy, wytwarzajacy produkty
generyczne, ktory w niewielkim stopniu bazuje na wytwarzanych w Polsce lub w UE europejskich
substancjach aktywnych (API). Rozwoj tego sektora nastgpowal wraz z harmonizacja norm,
warunkow wytwarzania oraz dokumentacji produktow leczniczych do norm obowigzujacych w catej
UE po akcesji Polski do UE oraz przeksztatceniem instytucji nadzoru w kompetentne organy krajowe
(np. URPLIB, GIF), co stworzyto baze dla procesu integrowania Polski z UE w zakresie identycznych
norm zapewniajacych bezpieczenstwo i jako$¢ produktow leczniczych i ochrong zdrowia publicznego.

Bioragc powyzsze pod uwagg proponujemy w ramach tworzenia warunkéw dla rozwoju sektora
produkcji lekéw w wickszym stopniu uwzgledni¢ zmiang¢ podejscia w obszarze badan i rozwoju, W
tym uwzglednic role i znaczenie kompetentnych organdéw krajowych i unijnych, odpowiedzialnych za
naukowe i regulacyjne wspieranie rozwoju innowacji (EMA, URPLIB, agencje lekowe w innych
krajach UE). Bezpieczenstwo i jakos¢, standardy GLP, GCP, wytyczne EDQM to obok efektywnosci
klinicznej fundamenty prawa krajowego i unijnego. W zwigzku z powyzszym proponujemy, aby w
ramach dziatah w zakresie stworzenie warunkéw dla rozwoju sektora lekow uwzglednié
sprecyzowane cele i zadania zwiazane z aspektami regulacyjnymi. W kontekscie powyzszego
proponujemy poszerzy¢ program o cel jakim jest poprawa wiedzy regulacyjnej i dostepu polskiego
srodowiska badan i rozwoju do europejskich i krajowych instytucji odpowiedzialnych za wspieranie
innowacji, praktyczne wsparcie podmiotow w kontaktach z EMA (optaty za doradztwo prawne,
refundacja kosztow doradztwa naukowego, koszty podrozy na spotkania z ekspertami EMA itd.). Jako
dziatanie z tym zwigzane proponujemy wprowadzenie krajowej instytucji ,scientific advice,, i
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wsparcia dla mozliwo$ci uczestnictwa w bardzo drogich i skomplikowanych procedurach ,,scientific
advice” w EMA dla podmiotow, zainteresowanych rozwojem innowacyjnych lekéw w Polsce.
Wsparcie w tym zakresie przedsigbiorstw zainteresowanych rozwojem API oraz szerokiej kategorii
lekow (innowacyjne leki chemiczne, leki biologiczne oryginalne i biopodobne, ATMP i leki sieroce)
jest kluczowe dla przeprowadzenia procesu rejestracji w EMA, a tym samych docelowo obecnosci na
rynkach UE. Uwzglednienie powyzszego moze rowniez przyczynic si¢ do poprawy konkurencyjnosci
z najwyzszej jakosci produktami generycznymi na aktualnych rynkach eksportu, a w niedtugiej
perspektywie dotaczenie do grona renomowanych wytworcow europejskich i dostgp do rynku UE,
gdzie nadal polski przemyst nie jest reprezentowany w wystarczajagcym stopniu.

Nalezy podkresli¢, ze wsparcie produkcji APl na potrzeby krajowe i stworzenie warunkow dla
krajowej produkcji i dostaw API do calej UE jest celem pozadanym i spojnym z Strategia
Farmaceutyczng dla Europy. Biorac pod uwage zakres i wielkos¢ planowanego wsparcia wydaje sig,
ze realnym celem takiego dziatania jest produkcja wysokiej jakosci lekow odtworczych, nieprzerwana
poprawa ich jakoSci i bezpieczenstwa, przywrocenie produkcji API w bardzo precyzyjnie
zdefiniowanych typach technologii/grup terapeutycznych. Jednocze$nie, przewidziane w KPO $rodki
finansowe na projekty w zakresie produkcji lekow, ktore majg realizowac cel w postaci poprawy
bezpieczenstwa lekowego oraz rozwina¢ szersze spektrum segmentéw produkcji lekéw, nalezy
wskaza¢ za niewystarczajace w stosunku do zaplanowanych celow. Rozwoj technologii lekowych
wymaga dlugiego horyzontu czasowego oraz wysokich naktadow, dlatego przeznaczone na ten cel
srodki sa niewystarczajace zarowno aby kontynuowa¢ unowocze$nianie polskiego przemystu
farmaceutycznego o odtwarzanie produkcji API, jak réwniez aby realizowaé bardziej ambitne,
zaawansowane prace badawcze, rozwojowe i wreszcie wytwarzanie biologicznych lub innowacyjnych
produktow leczniczych. Realizacja wskazanych w tym zakresie celow wykracza poza perspektywe
czasowa jakg Komisja Europejska okreslita dla realizacji KPO tj. do roku 2026.

Dzickujac za mozliwo$é zgloszenia uwag w ramach konsultacji oraz wystuchania Krajowego Planu
Odbudowy przekazujemy szczegdétowe propozycje do uwzglednienia w dalszych pracach nad
programem oraz jego wdrozeniem, deklarujgc wspotprace na dalszym etapie prac.
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Do wiadomosci:
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Maciej Mitkowski, Podsekretarz Stanu, Ministerstwo Zdrowia
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