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Warszawa, 20 wrze$nia 2023 r.

Reforma prawa farmaceutycznego to szanse, ale i ryzyka dla rozwoju
innowacji w Europie

KOMENTARZ DO REFORMY PRAWA FARMACEUTYCZNEGO UE

Michat Byliniak, Dyrektor Generalny Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA

Publikacja projektu europejskiego pakietu farmaceutycznego w jezykach narodowych rozpoczeta
oficjalnie proces przygotowania stanowiska Rzadu RP do propozycji Komisji Europejskiej,
opublikowanej 26 kwietnia. Jednak juz od wielu tygodni trwajg analizy, spotkania konsultacyjne,
rozmowy i wymiana argumentow na temat proponowanych przez Komisje rozwigzan, w ktérych
INFARMA bierze czynny udziat. | cho¢ wszyscy sg zgodni, ze cele reformy s3 stuszne, a jako branza
widzimy szanse jakie stwarza, to zaproponowane przez Komisje rozwigzania beda skutkowa¢d
zahamowaniem inwestycji w rozwdj nowych lekéw, a w konsekwencji utrudnig dostep pacjentéw
do nowoczesnego leczenia oraz zatrzymajq juz podupadajgca konkurencyjnos¢ Europy w rozumieniu
naukowym, jak i gospodarczym. Takie moga by¢ bowiem konsekwencje proponowanego skrécenia
z 8 do 6 lat okresu wytacznosci danych dla firm innowacyjnych. Zeby dobrze zrozumie¢ skutki tylko
tego jednego zapisu warto zobaczy¢ duzy obrazek, na ktdry sktada sie znaczenie rozwoju innowacji
dla pacjentéw oraz efektywnosci systemu ochrony zdrowia, juz istniejagce luki w dostepie
do nowoczesnych lekéw, kondycja zdrowotna catego spoteczenstwa oraz rozwoj polskiej medycyny
i gospodarki. Powinna sie na nim znalei¢ takie kwestia konkurencyjnosci Europy, ktéra wplynie
réwniez na polski rynek.

Wiasnos¢ intelektualna jest fundamentem rozwoju kazdej gatezi gospodarki, takze branzy
farmaceutycznej. Okres wytgcznosci danych jest natomiast odpowiedzig na specyfike branzy oraz
znaczenie jej produktéw dla catych spoteczenstw i stanowi zachete do jak najbardziej dynamicznego
inwestowania w nowe terapie lekowe, ktére sg odpowiedzig na niezaspokojone potrzeby medyczne
w obszarze wielu powszechnych choréb w tym m.in. w onkologii, kardiologii, diabetologii, neurologii
a takze w obszarze choréb rzadkich.

Obecne rozwigzania w zakresie ochrony praw wtasnosci intelektualnej w Unii Europejskiej zapewniajg
rownowage miedzy motywacjg do innowacji i zwrotem kosztéw dla podmiotéw innowacyjnych
i transferem technologii do przemystu odtwdrczego. Warto w tym miejscu przypomnie¢, ze producenci
lekdow oryginalnych, ktérzy sg skoncentrowani na opracowywaniu i udostepnianiu pacjentom
nowoczesnych lekdw, ponoszg na ten cel ogromne nakfady.

Opracowanie nowego leku zajmuje $rednio 12-15 lat, kosztuje okoto 8,6 mld zt i jest obarczone duzym
ryzykiem niepowodzenia. Co roku przemyst farmaceutyczny inwestuje w europejskie badania i rozwdj
ponad 200 mid zt. Jakiekolwiek zmiany w tym mechanizmie mogg mie¢ konsekwencje w wielu
obszarach: dostepu do lekéw innowacyjnych, liczby prowadzonych badan klinicznych, rozwoju kadry
naukowej, sytuacji ekonomicznej podmiotéw wytwarzajgcych, skali zatrudnienia, rozwoju innych gatezi
przemystu, tych bezposrednio i posrednio zwigzanych z sektorem farmaceutycznym.



@ '"NFARMA

Mimo ze Komisja Europejska przewiduje mozliwos¢ warunkowego wydtuzenia tego okresu,
w rzeczywistosci mozliwosé ta jest jednak pozorna. Spetnienie bowiem oczekiwanych warunkéw jest
poza wptywem i kontrolg producentoéw.

Jednym z tych warunkéw jest wprowadzenie produktu na rynek we wszystkich panstwach
cztonkowskich w ciggu dwdch lat od rejestracji produktu przez Europejskg Agencje Lekdw. Jest to
wadliwe rozwigzanie, gdyz realizacja tego warunku nie jest zalezna tylko od woli firmy, a w znakomitej
wiekszosci zalezy od rozwigzan systemowo-administracyjnych w poszczegdlnych krajach.

Kolejny warunek — wydtuzenia okresu ochrony danych (o 6 miesiecy) — wymaga spetnienia kryterium
waskiej definicji niezaspokojonej potrzeby medycznej w odniesieniu do okreslonego produktu.
Tymczasem juz dzi$ wiadomo, ze wiele choréb mozna leczy¢ skuteczniej i bezpieczniej, niz dotychczas.
Wiadomo, ze kiedys uznawany za jedng chorobe nowotwor piersi czy ptuc — leczony dotychczas jednym
lekiem czy terapig, to w rzeczywistosci wiele rdznych odmian choroby, a na kazdg z nich moze by¢
odpowiedni inny rodzaj leczenia.

Przypomnijmy, ze juz teraz w fazie badan znajduje sie 8000 potencjalnych lekéw i szczepionek,
co pokazuje, ze zyjemy w erze bezprecedensowych innowacji medycznych a branza stale inwestuje
w zaspokajanie niezaspokojonych potrzeb medycznych — tylko w 2021 r. na catym $wiecie rozpoczeto
ponad 6 800 badan klinicznych sponsorowanych przez branze w rdéznych obszarach, takich jak
onkologia, choroby zakazne, neurologia, hematologia, endokrynologia i choroby uktadu oddechowego.
Nie mozemy dopusci¢ do zahamowania tego trendu. Potrzebujemy rozwigzan, ktére przyspiesza ten
proces.

W zwigzku z powyiszym w opinii innowacyjnych firm farmaceutycznych rozwigzania problemu
dostepnosci do lekéw nie nalezy tgczy¢ ze zmiang istniejgcego w EU systemu ochrony praw wtasnosci
intelektualnej i ochrony prawnej. Szczegédlnie, ze przedstawione warunki nie zalezg od woli firm, tylko
w duzej mierze od ksztattow systemow refundacji poszczegdlnych krajéw.

Jest to tym bardziej bezzasadne, ze rozumiejgc wage problemu innowacyjne firmy farmaceutyczne,
ktore sg cztonkami EFPIA juz 11 kwietnia 2022 r. zobowigzaty sie do sktadania wnioskéw o ustalenie cen
i refundacje we wszystkich krajach UE tak szybko, jak to mozliwe i nie pdzniej niz 2 lata od centralnego
dopuszczenia do obrotu w UE pod warunkiem, ze pozwalajg na to lokalne systemy. Zobowigzanie to ma
pomdc w zapewnieniu szybszego i bardziej sprawiedliwego dostepu do lekéw dla pacjentéw w catej
Europie. Szacuje sie, ze w wyniku podjetego przez branze zobowigzania dostepnos¢ lekdw wzrosnie
w niektérych krajach o 18%—64%, natomiast szacowany efekt rozwigzann proponowanych przez UE
wynosi 8-15%. Co wskazuje, ze faczenie obu kwestii nie ma uzasadnienia, poniewaz branza sama
proponuje i angazuje sie w rozwigzania, ktére majg przyspieszac dostep pacjentéw do lekow.

To jednak nie jedyne zagrozenia jakie widzimy. Analiza jakg prowadzimy przez ostatnie miesigce
wykazata, ze wérdd zaproponowanych przez KE rozwigzan w celu zaradzenia nieréwnosciom w dostepie
do lekéw pacjentéw w panstwach cztonkowskich UE sg takie, ktére mogg by¢ sprzeczne z postawionymi
celami i odniosg odwrotny skutek w postaci zagrozenia szansy pacjenta na uzyskanie najlepszej opieki
oraz zahamowania innowacji i ostabienia konkurencyjnosci Europy.

W szczegdlnosci sg to takze propozycje, ktére mogg zagrozi¢ ekosystemowi innowacji, na ktérym
polegajg pacjenci, systemy opieki zdrowotnej i spoteczenstwo:

. waska definicja niezaspokojonych potrzeb medycznych,
. wprowadzenie nieproporcjonalnych propozycji dotyczacych zarzgdzania niedoborami
lekdw i wymogow Srodowiskowych,
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. duza liczba zmian w systemie regulacyjnym, ktdére tgcznie zwiekszaja obowigzki
producentéw w zakresie wymogéw dotyczgcych dowoddw i informacji w catym cyklu zycia
produktu oraz zwiekszajg uprawnienia organdow regulacyjnych do naktadania obowigzkéw
na posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Jako odpowiedzialna branza, rozumiejac i podzielajgc cele Komisji Europejskiej, innowacyjne
firmy farmaceutyczne przygotowaty wiasne propozycje dokonania nastepujacych zmian:

1. Realizacje podstawowego celu europejskiego prawodawstwa farmaceutycznego poprzez
dalszg optymalizacje ram regulacyjnych i zapewnienie maksymalnego wykorzystania
przyspieszonych sciezek w celu zaspokojenia potrzeb pacjentow.

2. Zgodnie z wnioskami Rady Europejskiej (z marca 2023 r.) wzmocnienie, a nie ograniczenie,
poziomu ochrony danych regulacyjnych i wytgcznosci rynkowej dla lekdw sierocych, a takze
stworzenie odrebnych zachet do stymulowania innowacji i sprostania wyzwaniom zwigzanym
z opieka zdrowotna.

3. Wspdlne zajecie sie barierami i opdznieniami w dostepie do nowych terapii w oparciu
o wspélne zrozumienie dowoddéw uzyskanych dzieki portalowi Industry European Access
Hurdles Portal https://www.efpia.eu/media/677291/european-access-hurdles-portal-efpia-
cra-report-200423-final.pdf

4. Uwzglednienie skoncentrowanej na pacjencie, szerokiej definicji niezaspokojonych potrzeb
medycznych, ktdra zachecataby do prowadzenia badan w celu zaspokojenia potrzeb osdb
zyjacych z rzadkimi chorobami i schorzeniami przewlektymi oraz odpowiednio doceniataby
przetomowe innowacje.

5. Zapewnienie, ze wymagania dotyczace tancucha dostaw i ochrony s$rodowiska
sg proporcjonalne i odpowiednie do celu, aby jak najlepiej wspiera¢ nasze wspdlne cele
zwiekszenia podazy lekéw i zmniejszenia wptywu sektora na srodowisko.

Patrzac na duzy obrazek szans i ryzyk dla Polski, warto poszerzyé go o perspektywe europejska, ktéra
bedzie miata wptyw takze na sytuacje naszego kraju. Europa potrzebuje prawodawstwa, ktére bedzie
wspiera¢ innowacje i poprawi jej konkurencyjnosé w stosunku do innych rynkéw.

Tymczasem badania i rozwdj nowych terapii w coraz wiekszym stopniu przenoszg sie do bardziej
ambitnych sektoréw nauk przyrodniczych w USA i Azji. W 2002 roku Stany Zjednoczone wydaty
na badania i rozwéj 2 mld dolaréw wiecej niz Europa; dzis ta kwota wynosi 20 mld dolaréw — wzrost
0 1000%. Sposrod wszystkich inwestycji w badania i rozwdj dokonywanych w USA, Europie, Chinach
i Japonii, tylko 31% przypada na Europe. Udziat ten stale spada z 41% w 2001 roku. W miedzyczasie
Chiny zwiekszyty swoéj udziat z 1% do 8%.

Dla europejskich pacjentdw oznacza to ograniczony dostep do nowych lekdw i mozliwosci
uczestniczenia w przetomowych badaniach klinicznych, dla europejskich gospodarek utrate know-how,
redukcje miejsc pracy i wolniejszy wzrost gospodarczy.

Innowacyjny przemyst farmaceutyczny jest jednym z najbardziej dynamicznych sektorow
zaawansowanych technologii w Europie, a jego dodatni bilans handlowy wynosi ponad 600 mid zt.
Szacuje sie, ze w 2022 roku przemyst ten zainwestowat ponad 200 mld zt w badania oraz rozwdj
w Europie, zatrudnia bezposrednio okoto 865 000 osdb i okoto trzy razy wiecej miejsc pracy generuje
posrednio. W Polsce w 2021 r. innowacyjne firmy farmaceutyczne przyczynity sie bezposrednio
do wytworzenia 3,5 mld zt wartosci dodanej, a tgczna warto$¢ dodana brutto w wyniku ich dziatalnosci
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wyniosta 10 mld zt, co odpowiada 0,38% PKB catej gospodarki oraz wygenerowaty 68,2 tys. miejsc pracy
w polskiej gospodarce.

Dlatego wfasnie w UE funkcjonowaé powinien silny, proinnowatorski system zachet, aby europejski
przemyst farmaceutyczny pozostat strategicznie niezalezny od krajow trzecich — w szczegdlnosci Chin
i Indii. W obliczu biezgcych wydarzen geopolitycznych, aby zapewnic bezpieczeristwo pacjentow, nalezy
rozwijac produkcje i B+R w krajach europejskich.

Nie bedzie zatem przesadg, jesli stwierdzimy, ze wazg sie losy tego, czy Europa bedzie miejscem,
w ktérym odkrywa sie, rozwija oraz wytwarza innowacyjne terapie i w ktérym nowoczesne leki sg
szybko dostepne dla pacjentéw. Zmiany, jakie zostang przyjete, uksztattujg rynek farmaceutyczny
na kolejne dziesieciolecia, jak rowniez zdecydujg nie tylko o tym, jakie miejsce na swiecie w tym
obszarze zajmie Europa, ale takze, jaki dostep do nowoczesnego leczenia bedg mieli pacjenci w Polsce.

W ramach prowadzonego w Polsce dialogu juz w sierpniu podpisaliSmy wspdlne stanowisko branz
farmaceutycznej i biotechnologicznej, w ktérym apelowalismy do polskiego rzgdu o zajecie stanowiska,
ktore bedzie wspiera¢ stworzenie przysztoSciowych, skutecznych i opartych na innowacjach ram
polityki publicznej w obszarze rynku farmaceutycznego i konkurencyjnosci innowacji medycznych
i deklarowaliSmy petng wole wspdtpracy. Tres¢ stanowiska jest dostepna pod linkiem:
https://www.infarma.pl/biuro-prasowe/stanowiska-i-opinie/2023-08-17-pakiet-farmaceutyczny-ue-
infarma-3556.pdf

Dialog zaréwno w Polsce jak i w Europie trwa.

Juz dzi$ o 15:00 w Parlamencie Europejskim odbedzie sie debata na temat proponowanych przez
Komisje Europejskg zmian w prawie farmaceutycznym. Transmisja bedzie dostepna pod linkiem:
Webstreaming | Meetings | ENVI | Committees | European Parliament (europa.eu)
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