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Nizej podpisane organizacje, American Chamber of Commerce in Poland, Zwigzek
Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Pracodawcy Rzeczypospolitej
Polskiej oraz Izba Gospodarcza ,FARMACIA POLSKA”, przekazujq w zataczeniu propozycje wigczenia
do przygotowywanego projektu nowelizacji ustawy Prawo Farmaceutyczne definicji produkty
biologicznego oraz produktu biopodobnego.

Uwazamy, ze wprowadzenie tych definicji do projektu pozwoli uporzadkowaé sytuacje

prawna. Szczegélowe uzasadnienie naszej propozycji znajduje sie w przekazanym dokumencie.

W imieniu :
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PROPOZYCJE ZMIAN W USTAWIE Z DNIA 6 WRZESNIA 2001 R. - PRAWO FARMACEUTYCZNE
ZWIAZANE Z LEKAMI BIOLOGICZNYMI | LEKAMI BIOPODOBNYMI

Ninigjsza tabela zawiera propozycje zmian przepiséw ustawy z dnia 8 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne dotyczace lekow
blologicznych i biopodobnych. Propozycle zmian oznaczone sg kolorem czerwonym.

USTAWA Z DNIA 6 WRZESNIA 2001 R. PRAWO FARMACEUTYCZNE
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WERSJA

 OBOWIAZUY PROPONOWANA ZMIANA KOMENTARZ
ACA e i

Art 3 pkt 33) | Art. 2 pkt 33 (przed 33a)

(uchylony)

produlidem leczniczym biologicznym - jest
produki, kidrego substancig czynng jest | Proponowana definicia pochodzi z Zalacznika | do dyrektywy 2001/83
substancja biologiczna. Substancja | {pkt 3.2.1.1)', jest wiec z nig zgodna i nie powoduje ryzyka uznania,
biologiczna to substancja produkowana fub | 2e wprowadzenie definic)i krajows] lub je] tredé jest niezgodna 2
ekstrahhowana ze irédla blologicznego i | prawem europejskim.

wymagajaca dia swojego
scharakteryzowania | oznaczenia jakosel,
polfgezenia badant  fizyko-chemiczpo-
bivlogicznych, Wraz Z  procesem
produkceyinym i konirolg.

Art. Z pkt 33) | Art. 2 pit 33 (przed 33a)

{uchylony) Definicia ta® pochodzi z projektu dyrektywy Parlamantu Europejskiego

produkfem leczmiczym biopodobnym - || Rady 2013/ JUE dotyczace] przejrzystosci &rodkéw regulujacych

1w wersji angielskiej: “A blologicol medicinal product is a produci, the active substance of which is a biolagical substance. A biological snbstance is a subsiance that Is
produced by or extracled from a biological source and that needs for its characterisation and the deiermination of its quality a combination of | ‘physieo-chemicol-biological
testing, together with the production process and its control.”

2 W wersji angielskiej: ,biosimilar medicinal product™ means biological medicinal product which is similar to a reference biological



Jest biologiczny produkt leczniczy, ktéry |ustalanie cen produktéw leczniczych stosowanych u ludzl oraz
Jest  podobny do  referencyjnego | wiaczanie tych produktow w zakres systeméw powszechnego
biologicznego produktu feczniczego. ubezpleczenia zdrowotnego (dyrektywa, kidra ma zastgpic obecnie
obowigzujaca dyrektywe 89/105).° Odnosi sie ona do kiuczowej
przestanki umoziiwiajgcej uznanie produktu biologicznego za
cdpowiednik innego produktu biologicznego — Y. na wymogu
wykazania podobieristwa. Zasady wykazywania podobiefistwa
opisane sq w Zataczniku 1 do dyrektywy 2001/83.

Uzasadnjenie
i. Proponujemy wprowadzenle definicji leku biologicznego | biopadobnego do ustawy Prawo farmacsutyczne, poniewaz jest to akt prawny, kiory

reguiuje kompleksowo kwestie zwiazane z obrotem produktami leczniczymi i definicje w nim zawarte powinny by¢ inlerpretowans toZzsamo
na gruncie innych regulacji dotyczacych szeroko pojgtej ochrony zdrowia.

Dockreslenie specyfiki lekdw blologlcznych na potrzeby monitorowania dzialar nlepoiadanych

Legistator europajski wyodrebnit kategorie lekdw biologicznych, odré2niajac je od pozostalych lekéw, na potrzeby systemu monitorowania
bezpieczefistwa stosowanla produkiéw leczniczych, kiory jest unomowany w aktach prawa europejskiego — Rozporzadzeniu 1235/2010
graz Dyrektywie 2010/84. W Polsce poslanowienia ww. dyrektywy zostaly implementowane poprzez nowelizacje Prawa farmaceutycznego,
Ktéra weszla w Zycie 25 listopada 2013 r. Niniejsza nowelizacja wprowadzita zmiany m.in. w art. 36b, 36g, 36h Prawa farmaceutycznego,
ktdre ustanawiajg obowiazek podawania nazwy produktu | nr seril w przypadky zglaszania dziatan niepozadanych produktow leczniczych
biologicznych przez podmict odpowiedzialny oraz obowigzek gromadzenia przez Prezesa URPL zgloszeri pojedynczych przypadkéw
dzialan niepozadanych lekéw biologicznych z uwzglednieniem ich nazwy i nr serii. Powy?sza nowslizacja jest zgodna z przepisami
europejskimi, ale po ponad 3 latach od jej wejscla w Zycie - wydaje sig, 2e wykonywanie obowiazkéw zwigzanych z raportowaniem
informacji o dziataniach niepo2adanych lekéw biologicznych jest nissfektywne, poniewa? uczestnicy systemu ochrony zdrowia (w
szezegdinosci pagjenci) nie rozumieja, istoty lekéw biotogicznych, a tske nie potrafig rozrdnié ich od lekbw chemicznych. Wobec
powy2szego, konieczne jest wprowadzenie definicji leku biologicznego i biopodobnego, aby wyedukowat w tym zakresie uczestnikdw
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systemnu ochrony zdrowia | zapewnic wlasciwe bezpieczeristwo stosowania lekéw biologicznych, kidre sa priorytetem europejskiego
systemu pharmacovigilance.

Prawo farmaceutyczne kilkukrotnie odwoluje sig do pojgcia Jbiclogicznego produktu leczniczego” {np. w art. 15 ust. 7, 36b, 36g, 36h), ale
nie definiuje go wprost, co moze rodzié réznice interpretacyjne | powodowaé watpliwoscl, co do obowigzku raportowania zgltoszef
pojedynczych przypadkéw dzislan niepozgdanych zwiqzanych ze stogowaniem lekéw biclogicznych zgodnie z obecnie obowigzujacymi
wymaganiami Prawa farmaceutycznego, {j. wraz z podaniem nazwy oraz nr serii. Leki biologiczne referencyine i biopodobne nie sg
identyczne, a przedmiotowe réZnice migdzy nimi, ktére nie zostang wychwycone w ramach procesu rejestrowania, moga byt wykazane
jedynie w ramach systemu nadzoru nad bezpisczenstwem stosowanla praduktéw, diatego system ten powinien byé jak najbardziej
efektywny w praktyce, co moze zapewni¢ precyzyjne zdefiniowanie pojec leku bivlogicznego i biopodobnego.

Postuluje sig réwniez stworzenie rejestru medycznego lekdw biologicznych na wzér legislacil francuskiej, w kiérej Narodowa Agencja
Bezpieczeristwa Lekdw i Produktéw Medycznych (ANSM) prowadzi wykaz lekéw biolagicznych (l'article L. 162-17 francuskiego kodeksu
bezpieczeristwa publicznego). Postulat ten jest zgodny z zalezeniami do projekfu ustawy o jakosci w ochronie zdrowia | bazpieczenstwa
pacjentéw. Aby stworzenie takiego rejestru byto skuteczne, konieczne jest wiasciwe definlowanie lekéw biologicznych 1 biopodabnych.

Definicie produkiu leczniczego biclogicznego oraz produktu leczniczego biopodobnego powinny znaleié zastosowanie réwnie? do
przepiséw ustawy o refundagji lekdw, Srodkéw spo2ywezych specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego oraz wyrobow medycznych (dalej:
[Jstawa o refundacji"). Ponizej wskazane zostaly obszary dotyczace refundacji, w ramach kitrych powinno nastapié wyodrebnienie lekéw
biologicznych oraz biopodobnych wraz z uzasadnieniemn dla zastosowania takiego wyodrebnienia.

. Doprecyzowanie definicji odpowiednlka.

; - jecie ika™. i akre 0 oh, ktérych
autornatycznie nie mozna utoZzsamiaé z .odpowiednikami® poniewaz lek chemiczny jest tworzony w oparciu o jeden wzér chemiczny), leki
biologiczne powsiala w procesie syntezy zywych komdrek, a proces hodowli linil komérkowych jest niepowtarzalny {lek biologiczny nie ma

ustalonego wzoru chemicznego, kiéry moina powtdrzy¢ i wykorzystaé przy tworzeniu odpowiednika). Lek podobny do leku bialogicznego,
to zatem nie lek generyczny Leki te moge byc zamieniane w trakcie terapii pacjenta wylacznie za zgoda lekarza i pacienta, ¢o jest zgodne

z wytycznymi EMA. Tym samym nie mo2na tu stosowaé automatyzmu w zamianie.

. Wymogl w zakresie dostaw lekéw biologleznych

Ze wzgledu na fakt braku moliwosci stosowania zasad prostego zamienniciwa w przypadku lekéw biologicznyeh oraz obowigzku
szczegdinie precyzyjnego 4ledzenla dzialah niepozadanych iekéw biologicznych, konieczne jest wprowadzenie przepisu umoiliwiajacego
wprost éwiadczeniodawcom okreslanta w SIWZ hazwy wiasne) leku biologicznego.



Wprowadzenle takie] mozliwosci podyklowane jest bezpieczefstwem pacjentéw leczonych referancyjnym produktem biclogicznym. W
syluacji, w kiorsj szpital nle posiada mozliwosci okrelania w SIWZ konkretnego leku hiologicznego dochodzi do fego, e o jakosci i
skutecznosci leczenfa pacjenta decydujq kryteria skonomiczne wyszczegbinione w przetargu.

Poza tym szpital jako zamawiajgcy musi miet mozliwoéé zgodnego z wymogami Prawa farmaceutycznego monitorowania stosowania
konkretnego leku biclogicznego Manitorowanie bezpieczeristwa lekéw biologleznych to priorytet zmian w acquis | Prawie fanmaceutycznym.
Wprost nawigzuja do tego preambuly Dyrektywy 2010/84 oraz Rozporzgdzenia 1235/2010,

Wprowadzenie lekéw biopodaobnych dia nowych grup pacientéw do lecznictwa jest ze wszech miar pozadane. Pozwoli to na praktyczng
oceng lekéw blologicznych, zaréwno pod wzgledem klinicznym, jak i bezpieczeristwa slosowania, a raporty pharmacovigifance odnosi¢ sig
bedg, faktycznie do konkretnego produktu leczniczego.

Uwzglednienie lekow biologicznych i biopodobnych przy kryteriach ohejmowania refundacja

Ze wzgledu na fekt braku moHiwosci zastosowania do lekéw biologicznych i lekéw biopodobnych prostych zasad zamienniétwa koniecznym
jest wprowadzenie specyficznych krytenéw refundacyjnych dla lekéw biopodobnych. W przypadku wniosku o objecie refundacjg, leku
binpodobnego wnioskodawca powinien udowodnié bezpieczefistwo stosowenia tego leku, gdyz mis jest on odpowiednikiem leku
referencyjnego w rozumeniu bioréwnowaznosci. Skomplikowanio czastek lekdw biologiczny oraz procesu ich wylwarzania uzasadnia
wprowadzenie wymogu dokonania przez Ministra Zdrowia analizy bezpieczensiwa stosowania leku, w tym bezpieczeristwa zmiany terapil

! ] g inlogi gm_leczni do

wnioskowarn lekiemn biopodobnym na terapie lekiern referencyjn badZ inm biclogicznys em leczniczyim podobnyr
referencyinego produkiy leczniczego. Jest to konieczne ze wazgledu na zapewnienie bezpieczeristwa pacjentdw przyjmujacych leki
bicpodobne. Powy2sza analiza brana by byla pod uwagg przy przygotowywaniu analizy weryfikacyjne; Agencyl, stanowiska Rady
Przejrzystoscl, rekomendaciji Prezesa Agencjl Zadanie Agencji polegaloby na waeryfikacji dowodow naukowych przedstawionych przez
whioskodawce na potwierdzenie bezpieczeristwa stosowania leku biopodobnege.




