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Alert prawny

Komisja Europejska opublikowata propozycje reformy
unijnego prawa farmaceutycznego

Dlaczego jest to istotne?

26 kwietnia Komisja Europejska przedstawita projekty przepisdw, za pomocg ktérych zamierza zreformo-
wac unijne prawo farmaceutyczne. Jest to najwieksza nowelizacja prawa farmaceutycznego na poziomie
unijnym od 20 lat.

Pakiet zawiera w sobie dwa akty prawne: rozporzgdzenie i dyrektywe, ktore obejmujg kwestie sSrodowiska
regulacyjnego wszystkich produktéw leczniczych (w tym produktéw leczniczych pediatrycznych i odpo-
wiadajacych na choroby rzadkie) oraz zalecenia Rady w sprawie intensyfikacji dziatarh Unii Europejskiej
w zakresie zwalczania antybiotykoopornosci. Warto przyjrzeé sie propozycjom Komisji, bowiem s3 to za-
gadnienia, wokét ktérych UE bedzie skupiaé swoje dziatania w najblizszych latach.

Gtowne cele reformy

=  Stworzenie wspdlnego rynku oraz zapewnienie powszechnego i réwnego dostepu do tanich i sku-
tecznych produktow leczniczych dla pacjentéw zamieszkujgcych wszystkie kraje Unii Europejskiej;

= Zaoferowanie atrakcyjnego i sprzyjajacego innowacjom systemu badan, rozwoju i produkcji lekéw
w Europie;

* Zmniejszenie obcigzen administracyjnych i znaczne przyspieszenie procedur wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, tak aby mogty one jak najszybciej trafia¢ do pacjen-
tow;

= Zwigkszenie dostepnosci i zapewnienie pacjentom statych dostaw produktdw leczniczych, bez
wzgledu na ich miejsce zamieszkania we Wspdlnocie;

»  Zajecie sie kwestig opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w ramach unijnego podejscia ,One
Health”;

* Sprawienie, by produkty lecznicze byly bardziej przyjazne dla $rodowiska.



Najwazniejsze zatozenia nowelizacji

1. Lepszy dostep do innowacyjnych i przystepnych cenowo lekéw dla pacjen-
tow i catych krajowych systeméw ochrony zdrowia

Unia Europejska zamierza realizowac opisane zatozenie, wprowadzajgc nowe zachety dla przedsiebior-

coéw, dzieki ktorym beda oni udostepnia¢ swoje produkty lecznicze pacjentom we wszystkich krajach

Wspdlnoty i opracowywac leki odpowiadajgce na niezaspokojone potrzeby medyczne. KE proponuje mie-

dzy innymi:

» prostsze procedury i nizsze koszty dzieki elektronicznemu sktadaniu wnioskéw o dopuszczenie do
obrotu i wprowadzenie elektronicznych informacji o produktach;

* regulacyjne $rodowisko testowe;

» fatwiejszy dostep do danych z adaptacyjnych badan klinicznych, dowoddéw ze $wiata rzeczywistego
i danych dotyczgcych zdrowia w celu zmniejszenia kosztéw opracowywania nowych lekéw;

=  wiekszg przejrzystos¢ co do wzajemnego oddziatywania przepiséw UE dot. produktdw leczniczych
i innych technologii medycznych (np. wyrobdw medycznych, substancji pochodzenia ludzkiego);

= szybszgiprostszg wymiana informacji i gromadzenia danych miedzy organami regulacyjnymi, firmami
farmaceutycznymi, organami odpowiedzialnymi za ustalenie cen i refundacje oraz innymi.

Komisja stawia takze na zwiekszenie dostepnosci lekéw generycznych i biopodobnych oraz podejmuje

dziatania w celu uproszczenia unijnej procedury dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu. Wprowa-

dzone zostang réwniez mechanizmy zapewniajace wieksza przejrzystos¢ publicznego finansowania opra-

cowywania produktéw leczniczych, co ma zwiekszyé pozycje negocjacyjng krajéw cztonkowskich, oraz za-

chety do generowania poréwnawczych danych klinicznych.

2. Uproszczone procedury regulacyjne oraz promocja innowacji i konkurencyj-
nosci

Dzieki przedstawionym propozycjom legislacyjnym w Unii Europejskiej powstanie sprzyjajgce innowacjom
otoczenie regulacyjne, w ktérym opracowywanie nowych lekdw i zmiany przeznaczenia istniejgcych pro-
duktow leczniczych bedg szybsze i prostsze. Europejska Agencja Lekéw (EMA), ktéra w ramach propono-
wanych reform zyska nowe kompetencje, zapewni:

» |lepsze wsparcie regulacyjne i naukowe na wczesnym etapie procesu opracowywania produktu dla
twoércow lekdw odpowiadajacych na niezaspokojone potrzeby medyczne lub stanowigcych gtéwng
innowacje terapeutycznag, dzieki czemu bedzie mozliwe szybsze ich zatwierdzenie i wprowadzenie do
obrotu;

»  szczegdlne wsparcie dla matych i srednich przedsiebiorstw oraz wytwdércéw dziatajgcych non-profit
majace na celu utatwienie ponownego wykorzystania lekdw niechronionych patentem do nowych
zastosowan terapeutycznych.

Istotnie przyspieszony zostanie proces oceny naukowej i udzielania pozwoler na wprowadzenie lekéw do
obrotu — cata procedura ma zostac skrécona z obecnych $rednio 400 dni oczekiwania na wydanie pozwo-
lenia do 180 dni. Komisja proponuje rowniez znaczne uproszczenie procedur, polegajgce m.in. na znie-
sieniu w wiekszosci przypadkéw obowigzku odnowienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wpro-
wadzenie tatwiejszej Sciezki dla lekdw generycznych i biopodobnych. Proces rejestracyjny ma réwniez by¢
przyspieszony dzieki cyfryzacji: wnioski beda sktadane elektronicznie, podobnie jak elektroniczng forme
bedg miaty informacje o produkcie. Elektroniczne ulotki bedg réwniez duzym utatwieniem w sytuacji prze-
kierowywania produktéw leczniczych z krajéw, ktdre majg ich nadmiar, do krajéw cierpigcych na niedo-
bor.

Rowniez zmiany w strukturze funkcjonowania Europejskiej Agencji Medycznej przyspieszg proces rozpo-

znawania wnioskdw o dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu — na kanwie opisywanej nowelizacji

dojdzie do zredukowania wielu dziatajacych dotychczas komisji naukowych do jednej komisji, ktéra bedzie
oceniac wnioski dotyczace wszystkich rodzajow produktow leczniczych.
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3. Dtuzsze okresy ochronne

Dziatania Komisji Europejskiej sa rowniez nastawione na to, aby Europa pozostata atrakcyjnym osrodkiem
dla inwestycji i innowacji. Dlatego tez proponuje odejscie od obecnego systemu uniwersalnej ochrony
regulacyjnej. Przedsiebiorstwa wprowadzajgce na rynek innowacyjne leki bedg miaty do dyspozycji mini-
malny okres ochrony regulacyjnej wynoszacy 8 lat, w tym 6 lat ochrony danych i 2 lata wytgcznosci na
rynku. Firmy bedg mogly skorzysta¢ z dodatkowych okreséw ochronnych, wydtuzajgc tgczny okres
ochrony maksymalnie do 12 lat, podczas gdy obecnie jest to 11 lat. Te dodatkowe okresy ochrony bedg
mozliwe do uzyskania, jesli przedsiebiorstwa wprowadza lek we wszystkich panstwach cztonkowskich
(+2 lata), jesli lek odpowiada na niezaspokojong potrzebe medyczng (+6 miesiecy) lub jesli prowadzone
sg porownawcze badania kliniczne (+6 miesiecy). Kolejny rok ochrony danych bedzie mogt zostaé przy-
znany, jesli lek ma dodatkowe zastosowania medyczne.

W przypadku lekéw na rzadkie choroby standardowy czas trwania wytgcznosci rynkowej wyniesie 9 lat.
Przedsiebiorstwa mogg skorzysta¢ z dodatkowych okreséw wytgcznosci rynkowej, jesli zaspokojg nieza-
spokojong potrzebe medyczng (+1 rok), wprowadzg lek we wszystkich panstwach cztonkowskich (+1 rok)
lub opracujg nowe wskazania terapeutyczne dla juz dopuszczonego leku sierocego (do 2 dodatkowych
lat).

Opisany wyzej, znowelizowany system ochrony regulacyjnej, bedzie stanowit uzupetnienie dla unijnego
systemu ochrony wiasnosci intelektualnej (patentdw, znakdw towarowych, praw autorskich, certyfikatow
ochronnych).

4. Zarzadzenie problemem niedoboru produktéw leczniczych i zapewnienie
bezpieczenstwa lekowego

Komisja Europejska przygotowata narzedzia majace stanowi¢ odpowiedZ na problem niedoboru produk-
tow leczniczych we Wspdlnocie. Instytucjg odpowiedzialng za zarzadzanie tg kwestig bedzie Europejska
Agencja Lekow, ktéra na bazie proponowanej reformy uzyska wieksze kompetencje i narzedzia. Firmy
farmaceutyczne bedg musiaty odpowiednio wczesniej informowa¢ EMA o brakach w produktach leczni-
czych oraz tworzy¢ wiasne strategie przeciwdziatania niedoborom lekéw. Producenci bedg réwniez od-
powiedzialni za podjecie dziatan w celu zmniejszenia krytycznych brakéw konkretnych produktéw, a o
wynikach swoich dziataniach zobowigzani bedg informowaé EMA. EMA utworzy réwniez unijny wykaz
lekéw uwazanych za najbardziej krytyczne dla systeméw opieki zdrowotnej w Unii Europejskiej. Zalecenia
dotyczace $rodkow, ktdére nalezy podjgé, zostang przekazane przedsiebiorstwom i innym odpowiednim
zainteresowanym stronom, a wszystko to w celu wzmocnienia taricuchdw dostaw tych lekdw, aby zapew-
ni¢ ciggtosc i zabezpieczy¢ ich dostepnos¢ dla obywateli UE. Przepisy umozliwig rdwniez Komisji wprowa-
dzenie w drodze aktu wykonawczego srodkéw majgcych na celu zwiekszenie bezpieczenstwa dostaw, w
tym wymogéw dotyczacych tworzenia zapaséw interwencyjnych.

Ponadto przewidziano mozliwos¢ uzyskania tymczasowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego w stanie nadzwyczajnym na poziomie UE w sytuacji zagrozenia zdrowia publicznego.
Réwnolegle, Komisja tworzy struktury i projekty, majace na celu sieciowanie producentéw szczepionek
(EU FAB - Flexible manufacturing project) oraz powotuje forum wspdtpracy przemystowej (Joint Industrial
Cooperation Forum), aby wspadlnie znalez¢ stabe punkty w taricuchu dostaw i zaproponowac rozwigzania
w celu ich likwidacji.

5. Wiekszy nacisk na ochrone srodowiska: wprowadzenie wymogu przedtoze-
nia oceny wptywu na srodowisko

W proponowanej nowelizacji Komisja realizuje zobowigzania zawarte w dokumencie ,Strategiczne podej-
$cie do farmaceutykdw w $rodowisku”?. Badania naukowe wykazuja silng obecnoé¢ srodkdw przeciw-
drobnoustrojowych w oczyszczalniach sciekdw, sciekach produkcyjnych, a co gorsze —wodach powierzch-
niowych i gruntowych. Dlatego Komisja wprowadza obowigzek przedtozenia oceny ryzyka srodowisko-
wego przez kazda firme farmaceutyczng, ktdra chce wprowadzié na rynek swéj produkt leczniczy. Wyka-
zanie, ze producent ocenit wptyw produkcji swojego leku na $rodowisko naturalne i podjat sSrodki w celu

1 https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0226_PL.html
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ograniczenia wszelkich negatywnych ryzyk, bedzie jednym z kluczowych czynnikéw dla uzyskania zezwo-
lenia na wprowadzenie do obrotu.

6. Walka z opornoscig na srodki przeciwdrobnoustrojowe

Propozycja Komisji Europejskiej skupia sie réwniez mocno na temacie walki z antybiotykoopornoscia. Te-
mat ten uczynita przedmiotem odrebnej rekomendacji, natomiast watek zostat rowniez ujety w projek-
tach dyrektywy i rozporzadzenia. Dziatania w zakresie antybiotykoopornosci majg charakter dwutorowy:
z jednej strony UE proponuje zachety w postaci zbywalnych bonéw dla przedsiebiorstw, ktére inwestujg
w nowe $rodki przeciwdrobnoustrojowe zdolne do leczenia opornych patogendw; z drugiej — wprowadza
regulacje majgce na celu ograniczenie stosowania antybiotykdw (m.in. wprowadzenie statusu recepty,
odpowiedniej wielkosci opakowania, informacji dla pacjentéw i pracownikéw ochrony zdrowia na temat
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe, plandw zarzgdzania sSrodkami przeciwdrobnoustrojowymi,
monitorowania stopnia uzycia antybiotykéw i zgtaszanie stopnia opornosci na srodki przeciwdrobnou-
strojowe oraz skuteczniejsze zapobieganie zakazeniom, uswiadamianie spoteczenistwa, ksztatcenie i szko-
lenie specjalistéw w zakresie antybiotykoopornosci). Wszystkie te zalecenia — zaréwno na poziomie kra-
jowym, jak i unijnym, majg na celu zmniejszenie stosowania antybiotykdw o 20% do 2030 .

Kiedy zaczng obowigzywac nowe regulacje?

Komisja Europejska przekazata projekt nowelizacji Parlamentowi Europejskiemu i Radzie. Na ten moment
nie podano przewidywanej daty wejscia nowych regulacji w zycie.

W czym mozemy pomoc?

Jedli sg Panstwo zainteresowani pogtebieniem analizy opisywanych propozycji legislacyjnych Komisji Eu-
ropejskiej, chetnie wprowadzimy Panstwa w ich detale, m.in. poprzez

» szczegdtowa analize pisemng przedstawionych projektéw aktéw prawnych, z uwzglednieniem
profilu dziatalnosci Paristwa przedsiebiorstwa;

» spotkanie, podczas ktérego odpowiemy na wszelkie nurtujgce Panstwa pytania i przedstawimy
nasz punkt widzenia w zakresie problematyki bezpieczeristwa lekowego, walki z antybiotykoopor-
noscig oraz srodowiska regulacyjnego Unii Europejskiej;

= szkolenie z zakresu obecnie obowigzujgcych przepiséw dotyczgcych wprowadzania produktéw
leczniczych do obrotu w panstwach Unii Europejskiej, z uwzglednieniem projektowanych zmian
i ich wptywu na proces rejestracyjny.

W razie pytan lub watpliwosci, zapraszamy do kontaktu.

Kto bedzie moim doradcg?

Paulina Kumkowska

Senior Associate | Praktyka Life Sciences
E: paulina.kumkowska@dzp.pl

T: +48 504 230 442

Tomasz Kaczynski
Partner | Praktyka Life Sciences

i . E: tomasz.kaczynski@dzp.pl
VA T: +48 660 440 046
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