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1. Whnioski i zalecenia

1.1.  Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny (EKES) z zadowoleniem przyjmuje przede wszystkim dlugo
oczekiwany wniosek Komisji Europejskiej dotyczacy przegladu europejskich ram farmaceutycznych, ktéry stanowi
wyjatkowa okazje do dostosowania obecnych przepisoéw i utorowania drogi dla konkurencyjnej i zréwnowazonej Europy.
W zwiazku z tym zasada przewodnia powinna by¢ poprawa dostgpnosci i osiggalnosci przystepnych cenowo lekéw przy
jednoczesnym zwiekszeniu konkurencyjnosci i atrakcyjnosci przemyshu farmaceutycznego, a znalezienie tej réwnowagi
bedzie miato kluczowe znaczenie. W tym wzgledzie EKES pragnie przypomnie¢ swojg opini¢ z 2021 r. w sprawie strategii
farmaceutycznej (!).

(') Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ,Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego i Komitetu Regiondw »Strategia farmaceutyczna dla Europy<” [COM(2020) 761 final] (Dz.U.
C 286z 16.7.2021, s. 53).
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1.2.  Komitet popiera poprawe przystepnosci cenowej jako jeden z gléwnych celéw tego przegladu. Pierwszoplanows
role odgrywa ostatecznie funkcjonowanie sprawiedliwego i efektywnego rynku wewnetrznego, ktéry — z jednej strony —
propaguje i nagradza innowacje medyczne o rzeczywistej wartosci dodanej, a — z drugiej strony — wzmacnia konkurencje
o przystepny cenowo dostep do lekéw. W tym kontekscie zasadnicze znaczenie ma upowszechnienie i ulepszenie
szybkiego i terminowego wejscia na rynek lekéw generycznych/biopodobnych, a w konsekwencji zwickszenie konkurencji
natychmiast po wygasnigciu patentu.

1.3.  Gléwnym wyzwaniem pozostaja przystepno$¢ cenowa i dostep; wszystkie leki i metody leczenia musza by¢
dostepne finansowo zaréwno dla systeméw opieki zdrowotnej panstw cztonkowskich, jak i dla pacjentéw. Rézne formy
europejskich inicjatyw i modele wspdlnego zakupu lekéw przez kraje — takie jak Beneluxa lub zakup szczepionek podczas
pandemii COVID-19 — poprawily dostep do leczenia. EKES zdecydowanie popiera zatem debate nad uczciwym ustalaniem
cen oraz przejrzystoscig kosztéw badan i rozwoju lekow.

1.4, Komitet wyraza uznanie dla wniosku Komisji Europejskiej dotyczacego wspodlnej, zharmonizowanej definicji
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych z punktu widzenia proaktywnego i sprawnego kierowania pracami
badawczo-rozwojowymi w sektorze farmaceutycznym w obszarach o niezaspokojonych potrzebach zdrowotnych,
a mianowicie obszarach, w ktorych nie istnieje odpowiednia lub skuteczna terapia, oraz z punktu widzenia przetlamania
klastrow badawczo-rozwojowych w sektorze farmaceutycznym w tych samych obszarach terapeutycznych. Bedzie to
podstawa réznych zachet dla producentéw oraz poszczegdlnych systemow przyspieszonej oceny i wydawania pozwolen,
z korzyscig dla szybkiej dostepnosci lekéw innowacyjnych. Szybsze wydawanie pozwolefi na dopuszczenie do obrotu nie
gwarantuje jednak automatycznie lepszego zaopatrzenia w leki. W zwigzku z tym EKES apeluje o ostrozno$¢ w odniesieniu
do tych przyspieszonych procedur, ktére moga opierac si¢ na niedostatecznych dowodach co do skutecznosci produktéw
leczniczych.

1.5.  EKES przypomina w tym kontekscie, ze Europejska Agencja Lekéw (EMA) i organy krajowe musza Scislej ze sobg
wspolpracowa¢ w ramach naukowej oceny lekéw. Wspoélpraca ta nie moze koriczy¢ si¢ na etapie wstepnego badania
skutecznosci i bezpieczenstwa lekéw przed zatwierdzeniem do obrotu.

1.6.  Komitet popiera dazenie do wigkszej przejrzystosci w calym zlozonym procesie wydawania pozwolen, a zwlaszcza
w odniesieniu do finansowania badan i rozwoju oraz obowiazkéw w zakresie gromadzenia dowodéw po wprowadzeniu do
obrotu. Pochwala w szczegélnosci zwigkszenie przejrzystosci wszelkiego finansowania badan i rozwoju ze Srodkéw
publicznych, tak aby mozna bylo je uwzgledni¢ w krajowych procesach decyzyjnych dotyczacych ksztaltowania cen
i refundacji i zapewni¢ prawdziwy publiczny zwrot z inwestycji publicznych. Takie podejscie wzmocni pozycje organdéw
krajowych, poniewaz ograniczy asymetri¢ informacji w negocjacjach cenowych i umozliwi $wiadoma dyskusje na temat
tego, czym jest uczciwa cena lekéw.

1.7.  Zdaniem EKES-u szczegdlnie pozytywne jest to, ze w prawodawstwie farmaceutycznym wyraznie podkresla sie
rosngce zagrozenie opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Oprocz skutecznych $rodkéw majacych na celu
ograniczenie stosowania antybiotykéw nalezy skupi¢ si¢ zwlaszcza na alternatywnych modelach zachet w calym cyklu
badawczo-rozwojowym. W przyszlosci wazne bedzie oddzielenie zysku producenta od wielkosci sprzedazy.

1.8.  Co sig tyczy sierocych produktéw leczniczych, EKES juz we wczesniejszych opiniach pozytywnie odnist si¢ do
tego, ze dzigki obecnym zachg¢tom liczba dopuszczonych do obrotu sierocych produktéw leczniczych stale rosnie, co
znacznie zwigkszylo liczbe terapii dla pacjentéw. Zarazem jednak wysokie wymagania cenowe producentow coraz bardziej
utrudniaja dostep (%). EKES podkresla zatem, ze statusu sierocych produktéw leczniczych nie nalezy wykorzystywaé do
celow nieproporcjonalnych wymagan cenowych, w zwigzku z czym popiera przeglad i odpowiednie dostosowanie
przepiséw. Komitet zwraca jednak uwage, ze powinno to wykraczaé poza skrdcenie i rozlozenie w czasie okreséw
wylacznosci rynkowej. Nalezy rozwazy¢ regularng ponowng oceng i ewentualng zmiang kryteriow, w szczeg6lnosci
kryterium dotyczace czgstosci wystepowania (biorgc pod uwage wszystkie dopuszczone wskazania), a takze rentownosci.
Komitet wyraza szczegdlnie ubolewanie, Ze nie utrzymano tego ostatniego kryterium przyznawania statusu sierocego
produktu leczniczego, czyli kryterium rentownosci.

1.9.  Aby zapewni¢ dostep do leczenia wszystkim pacjentom cierpigcym na choroby rzadkie w Europie, a tym samym
rzeczywistg solidarno$¢ w UE z uwzglednieniem nieréwnosci ekonomicznych migdzy panstwami cztonkowskimi, Komitet
apeluje, by panstwa czlonkowskie rozwazyly wstepnie mozliwo$¢ utworzenia specjalnego funduszu na szczeblu UE, do
ktérego wnosilyby sktadki i z ktérego korzystalyby stosownie do swych zdolnosci finansowych. Taki fundusz méglby by¢
przydatnym uzupelieniem w przypadku, gdy ustawowe ubezpieczenia zdrowotne nie pokrywaja pelnych kosztow
leczenia, np. kosztéw podrézy itp., badZ gdy zwrot kosztéw nie jest mozliwy na szczeblu krajowym.

(»  Komisja Europejska, Study to support the evaluation of the EU Orphan Regulation, sprawozdanie koricowe z lipca 2019 r.
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1.10.  Zwlaszcza w zwiazku z szybko rosngcymi niedoborami lekow i ich negatywnym wplywem na opieke zdrowotng
i zdrowie publiczne EKES zgadza si¢ z potrzebg wzmocnienia obowigzkéw nalozonych na wszystkie podmioty w laficuchu
dostaw, aby lepiej monitorowaé niedobory, zarzadzaé nimi i je zmniejszaé, a takze zwigkszy¢ bezpieczenstwo dostaw.
Obecne ramy mogg zapewnic bezpieczenstwo dostaw lekéw jedynie w ograniczonym zakresie, poniewaz zawierajg tylko
kilka przepiséw ogélnych. Jednym z gléwnych wymogéw tego przegladu musi by¢ znaczne zwigkszenie przejrzystosci
w tym obszarze. EKES ubolewa jednak, ze wniosek nie naklada na producentéw zadnego faktycznego obowiazku tworzenia
zapasOw bezpieczenstwa ani ustanowienia na szczeblu UE — w drodze decyzji ad hoc — zapaséw farmaceutycznych
sktadnikéw czynnych (API) dla lekéw o krytycznym znaczeniu, a nawet produktéw gotowych.

1.11.  Komitet podkresla wage ograniczania zaleznosci, przy jednoczesnym wzmacnianiu odpornosci oraz autonomii
strategicznej UE. Dlatego tez zaleca wprowadzenie odpowiednich Srodkéw legislacyjnych w celu rozwinigcia obecnej
produkcji lekéw, w tym API, w UE oraz wsparcia europejskiej zdolnosci do tej produkeji w calym lancuchu dostaw. Komisja
Europejska i pafistwa czlonkowskie powinny wprowadzi¢ odpowiednie zachety iflub $rodki administracyjne i finansowe,
aby uprzywilejowywa¢ producentéw farmaceutycznych majacych siedzibe w UE i zachecaé do przenoszenia produkcji
z panstw trzecich z mysla o zwigkszeniu odpornosci w zakresie dostepu do lekéw. Komitet jest gleboko przekonany, ze
Unia Europejska dolozy wszelkich staran, aby opracowaé mechanizm, ktory przyczyni si¢ do wzrostu istniejacej produkeji
i nowych inwestycji w produkcje farmaceutyczng w UE.

1.12.  Zgodnie ze wspomnianymi powyzej srodkami niezbednymi do wspierania strategicznej produkgji farmaceutycz-
nej w UE, a tym samym zwigkszenia dostepnosci wysokiej jakosci produktéw leczniczych, EKES podkresla kluczowe
znaczenie silnej i odpornej infrastruktury europejskiej, a mianowicie badan i rozwoju, wysokiej jakosci miejsc pracy,
dobrego ksztalcenia zawodowego i atrakcyjnosci dla indywidualnego postepu zawodowego. W szczegdlnosci postrzega
wysoko wyszkolong i wykwalifikowang site roboczg jako jeden z kluczowych filaréw silnego i konkurencyjnego
europejskiego przemystu farmaceutycznego. Podstawowymi warunkami w tym kontekscie sg solidny dialog spoteczny
miedzy pracodawcami a zwigzkami zawodowymi oraz poprawa warunkow pracy i rokowania zbiorowe.

1.13.  Ponadto Komitet dostrzega potrzebe stworzenia ogdlnoeuropejskiej infrastruktury badan, rozwoju i innowadji,
aby ulatwic¢ $cislejsze dostosowanie do dlugofalowych priorytetéw krajowych, publicznych systeméw opieki zdrowotnej
oraz zwigkszy¢ autonomig strategiczna UE.

1.14.  Komitet odnosi si¢ bardzo pozytywnie do tego, ze w produkcji lekéw uwzgledniono aspekty ochrony srodowiska.
Nalezy jednak w réwnym stopniu uwzgledni¢ poszanowanie godnych warunkéw pracy i praw czlowieka w lafcuchu
dostaw.

1.15.  Nalezy jednak mocno podkreslié, ze wiele aspektéw nalezy doprecyzowac i zdefiniowaé w aktach delegowanych
i wykonawczych oraz towarzyszacych im wytycznych wydanych przez Komisj¢ Europejskg. Obecnie nie mozna oceni¢ ich
wplywu. W kazdym razie stanowisko zainteresowanych stron, takich jak platnicy i organizacje pacjentow, musi by¢
nalezycie uwzglednione i mocno osadzone we wniosku, poniewaz jego przepisy beda mialy na nich bezposredni wplyw.
W szczegdlnosci EKES ostrzega wspdlprawodawcow, aby nie zwlekali z ujeciem zbyt wielu aspektéw w konkretnej formie.

2. Uwagi ogdlne

2.1.  EKES dostrzega przede wszystkim potrzebe dostosowania obecnego systemu okreséw ochrony prawnej, w zwigzku
z czym z zadowoleniem przyjmuje propozycje¢ podejscia zakladajacego roztozenie w czasie. Popiera rowniez skrécenie
okresu ochrony danych z o$miu do sze$ciu lat jako scenariusza odniesienia wraz z mozliwoscig odnawiania do pewnego
stopnia okreséw ochrony prawnej, aby w sposéb proporcjonalny i dostosowany do sytuacji nagradzac za istotne innowacje,
faktycznie odpowiadajace na niezaspokojone potrzeby zdrowotne i docierajagce do wszystkich pacjentek i pacjentéw
w Europie.

2.1.1.  Komitet chciatby poruszy¢ w dos¢ krytycznym tonie kwesti¢ tego, czy rozlozenie w czasie wszystkich okreséw
ochrony jeszcze bardziej zagrozi lub nie konkurencji, poniewaz przewiduje si¢, ze maksymalny okres ochrony méglby —
w szczegblnych okolicznosciach — zostaé przedluzony o dodatkowy rok, tj. wynosi¢ 12 zamiast 11 lat. W zestawieniu
migdzynarodowym okresy ochrony danych i rynku s3 juz dluzsze niz w innych jurysdykcjach, np. w Stanach
Zjednoczonych i Kanadzie. W zwiazku z tym EKES apeluje o przeprowadzenie rzetelnej oceny, ile produktéw rzeczywiscie
spelnialoby wszystkie warunki okreslone we wniosku i uzyskaloby dwanascie lat ochrony, aby realistycznie oceni¢ to
narzedzie.

2.1.2.  Ponadto Komitet pragnie ponownie podkreslié, ze badania randomizowane z grupg kontrolng z wykorzystaniem
(najlepiej) odpowiednich lekéw poréwnawczych i punktéw koncowych nalezy nadal uznawa¢ za zloty standard pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Gléwnym celem zmienionych przepisow powinno by¢ przede wszystkim zwigkszenie
generowania poréwnywalnych i rzetelnych danych. Wyjatki powinny by¢ stosowane wylacznie w indywidualnych
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i odpowiednio uzasadnionych przypadkach. Komitet jest zdania, ze zachgcanie do generowania danych za pomoca
randomizowanych badan z grupa kontrolng wraz z przewidzianym szeSciomiesigcznym okresem dodatkowej ochrony
danych moze utrudni¢ stosowanie surowych norm, a nagradzanie takiego dzialania powinno zostaé jeszcze raz doktadnie
rozwazone.

2.2.  Komitet apeluje o zachowanie ostroznos$ci w odniesieniu do poszczegdlnych przyspieszonych procedur wydawania
pozwolen przewidzianych w tekscie. Na rynek wchodzi coraz wigcej zaawansowanych produktow leczniczych, lecz
informacje sa ograniczone, zwlaszcza na temat skuteczno$ci. Istotne jest, aby stosowanie procedur przyspieszonych
i warunkowych ograniczato si¢ do sytuacji, gdy nie jest dostgpna zadna inna alternatywa lecznicza lub gdy stan chorobowy
w duzym stopniu oddzialuje na jako$¢ zycia, czyli do obszaréw o udowodnionych niezaspokojonych potrzebach
zdrowotnych.

2.2.1. W zwiazku z tym EKES jest bardzo zaniepokojony skréceniem terminéw oceny z 210 do 180 dni, poniewaz
moze to negatywnie wplyna¢ na prawidtowos¢ scentralizowanych procedur wydawania pozwolei. Mogloby to znacznie
pogorszy¢ jako$¢ rygorystycznych procedur wydawania pozwolen, biorgc pod uwage, ze eksperci z Komitetu ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) bedg réwniez musieli ostatecznie przeprowadzi¢ ewaluacje oceny
ryzyka dla Srodowiska naturalnego, a metody i technologie charakteryzujg si¢ coraz wigksza ztozonoscig. Ponadto Komitet
pragnie podkresli¢, ze zaréwno w obecnych, jak i proponowanych ramach regulacyjnych przewidziano juz przepisy
dotyczace przyspieszonych procedur trwajacych do 150 dni.

2.2.2.  Jak bylo wyraznie wida¢ podczas pandemii COVID-19, szybki dostep do skutecznych medycznych Srodkéw
przeciwdzialania ma kapitalne znaczenie dla zaradzenia stanowi zagrozenia zdrowia publicznego. W zwiazku z tym EKES
zgadza si¢, ze nalezy umozliwi¢ tymczasows licencj¢ przymusowsa zawieszajacg stosowng ochrong danych i rynku na
potrzeby zapewnienia dostepu do tych $rodkéw. Nalezy zarazem przyjac z zadowoleniem wiaczenie do tekstu prawnego
najlepszych praktyk w zakresie oceny i pozwolen, zwigkszajacych elastyczno$¢ regulacyjng w sytuacjach nadzwyczajnych,
w szczegblnosci uwzglednienie przegladéw etapowych i tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

2.2.3.  Wreszcie EKES ma powazne obawy co do wprowadzenia piaskownic regulacyjnych do prawodawstwa
farmaceutycznego ze wzgledu na duzg niepewno$¢ co do ich wplywu na system farmaceutyczny. Chociaz nalezy przyjaé
z aprobata pierwotny cel tych piaskownic, a mianowicie umozliwienie rozwoju uregulowan dzigki testowaniu
innowacyjnych technologii itp. w bezpiecznym S$rodowisku, to zdaniem EKES-u otworzyloby to droge do masowej
dzialalnosci lobbingowej, a tym samym podwazyloby wysoka jakos¢ i niezalezno$¢ obecnych i przyszlych europejskich
procedur wydawania pozwolen. Wreszcie wzywa do wprowadzenia bardziej rygorystycznych ram regulacyjnych dla tych
piaskownic w celu ich jak najwickszego ograniczenia.

2.3.  Z my$lg o wzmocnieniu bezposredniej konkurencji, tj. wprowadzeniu na rynek lekéw generycznych/biopodobnych
EKES z duzym zadowoleniem przyjmuje rozszerzenie i harmonizacj¢ reguly Bolara, tak by obejmowala ona dodatkowo
wszystkie dzialania zwigzane z wnioskami o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ustalaniem cen i refundacjg, a takze
procedury oceny technologii medycznych. Zdaniem Komitetu jest to jeden z gléwnych instrumentéw umozliwiajacych
natychmiastowa konkurencje lekéw generycznych/biopodobnych po wygasnieciu patentu, ulatwia poczynienie olbrzymich
oszczedno$ci w systemach opieki zdrowotnej, zapewnia bardziej sprawiedliwy dostep do lekéw, a takze podnosi
konkurencyjno$¢ pochodzacych z UE API oraz producentéw lekéw niechronionych patentem. EKES dostrzega jednak pilna
potrzebe dalszego doprecyzowania brzmienia prawnego przewidzianej we wniosku reguly Bolara, aby zapewnic¢ objecie nig
wszystkich aspektéw zwigzanych z przygotowaniem wprowadzenia na rynek lekéw generycznych/biopodobnych od
pierwszego dnia po wygasnieciu patentu. Z punktu widzenia uzupelnienia reguly Bolara i zagwarantowania terminowego
wejscia na rynek lekéw generycznych/biopodobnych EKES z zadowoleniem przyjmuje cel Komisji Europejskiej, ktérym jest
skuteczne zapobieganie powigzaniom patentowym wspomnianym w motywie 65 i wzywa wspolprawodawcéw do
transponowania tego celu do odpowiednich przepiséw w tekscie prawnym. Pozwolitoby to skutecznie zrealizowaé rézne
postulaty Parlamentu Europejskiego, w szczeg6lnosci rezolucje z 2017 r. w sprawie mozliwo$ci zwigkszenia dostepu do
lekéw (%) lub sprawozdanie z 2021 r. w sprawie planu dzialania w zakresie wlasnosci intelektualnej (%), dotyczace m.in.
zakazu praktyki powigzan patentowych, z mysla o zapewnieniu pacjentkom i pacjentom réwnego dostepu do leczenia
i stworzeniu réwnych warunkéw dziatania dla producentéw lekéw generycznych/biopodobnych w Unii. Wreszcie Komitet
apeluje o wlaczenie do tekstu prawnego réwniez kwestii ustalania cen i refundacji, takze decyzji przetargowych na szczeblu
krajowym, aby zmaksymalizowa¢ oszczednosci w krajowych budzetach na opieke zdrowotng, poprawi¢ przystepnosé
cenows, przyspieszy¢ dostep pacjentek i pacjentéw do lekéw oraz zapobiec nalozeniu obcigzen administracyjnych na
producentéw lekéw generycznych/biopodobnych.

2.4, Przeglad prawodawstwa farmaceutycznego ma na celu zaspokojenie niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych oraz
zapewnienie dostepnodci i przystepnosci cenowej lekéw. Aby osiggnal te cele, konieczne jest odejscie od polegania
wylacznie na opracowywaniu lekéw de novo na rzecz uzupehienia tego podejscia zachgcaniem do innowacji w calym
cyklu Zycia czasteczki, takze w przestrzeni niechronionej patentem. W zwigzku z tym EKES popiera uznanie i wlgczenie

() Parlament Europejski, Rezolucja w sprawie unijnych mozliwosci zwickszenia dostepu do lekéw, 2017.
() Parlament Europejski, sprawozdanie w sprawie planu dziatania w zakresie wlasnosci intelektualnej, 2021.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C[2024/879/oj
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wszelkiego rodzaju repozycjonowania czasteczek niechronionych patentem do ram prawnych przez nagradzanie ich
czteroletnim okresem ochrony danych, pod warunkiem ze przynosza one znaczne korzysci pacjentom. Repozycjonowanie
moze stuzy¢ jako dostepny, przystepny cenowo rodzaj innowacji w celu spelnienia niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych, zmniejszenia obcigzenia systeméw opieki zdrowotnej i poprawy jakosci zycia pacjentek i pacjentow.
Niemniej aby nie dopusci¢ do naduzywania przepisow prawnych w praktykach nadmiernego przedtuzania obowigzywania,
EKES proponuje wylaczenie produktéw, ktére skorzystaly z wylacznosci rynkowej na mocy przepiséw dotyczacych
sierocych produktéow leczniczych, a jednocze$nie powigzanie z koncepcja ogdlnego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

2.5.  Komitet z duzym zadowoleniem przyjmuje przepisy i Srodki przewidziane w aktach prawnych, a takze polityczny
impuls nadany w zaleceniach Rady w sprawie intensyfikacji dziatan UE i dzialan panstw cztonkowskich w walce z t3 cicha
pandemig. Ponadto popiera apel o odpowiednie i skuteczne zachety w celu zagwarantowania korzysci finansowych
innowatorom i producentom, zastrzegajac, aby te Srodki byly sprawiedliwe, przewidywalne i odpowiednie.

2.5.1.  Komitet wyraza jednak zaniepokojenie zmiang statusu przepisywania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych
facznie (w szczegdélnosci Srodkéw przeciwgrzybiczych i przeciwwirusowych). W zwiazku z tym opowiada si¢ za
ograniczeniem $rodkéw przepisywania lekow wylacznie do antybiotykéw, a nie do wszystkich Srodkéw przeciw-
drobnoustrojowych. Objecie wszystkich $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych statusem wydawania na recepte doprowa-
dzitoby do wlaczenia rowniez Srodkéw antyseptycznych oraz srodkéw przeciwgrzybiczych, w przypadku ktérych brak jest
danych dotyczacych opornosci. Zdaniem EKES-u wywrze to jedynie negatywny wplyw na dostepno$¢ produktéw leczenia
we wlasnym zakresie i spowoduje dodatkowe obciazenie dla krajowych systeméw opieki zdrowotne;.

2.5.2.  Komitet jest powaznie zaniepokojony wprowadzeniem bonéw na transferowalng wylacznos¢ danych w celu
wspierania badan i rozwoju w dziedzinie $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, zwlaszcza odnosnie do sporzadzanego
przez WHO wykazu patogenéw priorytetowych. Cho¢ w pelni popiera walke z opornoscia na Srodki przeciw-
drobnoustrojowe na szczeblu europejskim, wyraza powazne watpliwosci, czy bony na transferowalng wytaczno$¢ danych
sa odpowiednim sposobem wprowadzania na rynek nowych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych. Jak twierdza Ardal i in.,
bon jest ztozong, niesprawdzong i posrednig zachetg, ktéra pociagnie za sobg trudne do przewidzenia i wysokie koszty, nie
gwarantujgc panstwom cztonkowskim dostepu (°). W zwigzku z tym Komitet zgadza si¢, ze nalezy odrzuci¢ przepisy
nowego rozporzadzenia dotyczace niesprawdzonego i kosztownego bonu z takimi niedociagnieciami, ktéry ponadto nie
wystepuje w takiej formie w zadnej innej jurysdykcji. Wreszcie, jak wspomniano powyzej, apeluje o ograniczenie tego
srodka wylacznie do antybiotykéw i o niewlaczanie Srodkéw antyseptycznych lub przeciwgrzybiczych do zakresu tych
bonéw.

2.5.3.  Komitet zdecydowanie popiera stosowna alternatywe, ktora jest stworzenie funduszu rezerw antybiotykowych
zgodnie z propozycja zawartg w projekcie zalecen Rady w sprawie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Mogloby
to umozliwi¢ szybkie zatwierdzenie zaréwno nowych, jak i znanych antybiotykéw, a takze sprzyjaé sprawiedliwemu
zaopatrzeniu wszystkich pafstw czlonkowskich w czasteczki rezerwowe, wspierajac zarazem MSP polegajace na tych
funduszach. Réwnie wazne byloby dalsze ulepszanie premii za osiggnigcie kamienia milowego, zwlaszcza w celu wsparcia
badan prowadzonych przez MSP.

2.6.  Co si¢ tyczy sierocych produktéw leczniczych, EKES z zadowoleniem przyjmuje skrécenie okresu wylgcznosei
rynkowej z dziesigciu do dziewigciu lat w odniesieniu do wszystkich tych produktéw w celu uniknigcia naduzywania
monopolu rynkowego i nadmiernych wymagan cenowych. Udzial kosztow w tym konkretnym obszarze stale i szybko
ro$nie w zwigzku z calkowitymi wydatkami farmaceutycznymi w panfistwach czlonkowskich, co zagraza dostgpowi
pacjentek i pacjentéw do tych produktow (°).

2.6.1.  Ponadto EKES zgadza si¢ z mozliwoscia przedluzenia tego okresu wylacznosci o jeden rok w przypadku
niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej, gdyz jest to skuteczny sposob ponownego postawienia na pierwszym miejscu
potrzeb pacjentek i pacjentéw oraz ukierunkowania wysitkéw badawczo-rozwojowych na prawdziwie rzadkie choroby
tam, gdzie istnieje niezaspokojona potrzeba zdrowotna. W UE potrzebna jest odpowiednia réwnowaga miedzy
wspieraniem badan i rozwoju w zakresie nowych lekdw zwalczajacych zaréwno rzadkie, jak i bardziej powszechne choroby
zagrazajace zdrowiu publicznemu a stabilnoscig finansowg systeméw opieki zdrowotnej w panstwach czlonkowskich.
W zwigzku z tym Komitet uznaje konieczno$¢ wspierania badan i rozwoju w obszarach dotyczacych sierocych produktéw
leczniczych, w ktérych rzeczywiscie potrzebne sg dodatkowe $rodki, oraz stosowania odpowiednich zachet.

2.6.2. EKES z duzym zaniepokojeniem odnotowuje jednak catkowite usunigcie aspektu rentownosci z kryteriéw
oznaczenia sierocych produktéw leczniczych ze wzgledu na fakt, ze nigdy nie stosowano go od czasu wejscia w Zycie
rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 (). W zwigzku z tym pragnie przypomnie¢ motyw 1 tego rozporzadzenia, w ktérym
stwierdza si¢, ze ,[n]iektére stany chorobowe wystepuja tak rzadko, ze koszt opracowania i wprowadzenia na rynek

%) C. Ardal i in., ,Transferable exclusivity voucher: a flawed incentive to stimulate antibiotic innovation”, The Lancet, 2023.

Komisja Europejska, ,Study to support the evaluation of the EU Orphan Regulation”, sprawozdanie koficowe, 2019.
Rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktéw
leczniczych (Dz.U. L 18 z 22.1.2000, s. 1).

Py
N

-

ELL: http://data.europa.cu/eli/C[2024/879/0j


http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(23)00282-9/fulltext
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-08/orphan-regulation_study_final-report_en_0.pdf

PL

Dz.U. Cz 6.2.2024

produktu leczniczego majacego stuzy¢ diagnozowaniu, zapobieganiu lub leczeniu takiego stanu chorobowego nie zostatby
zwrocony z przewidywanej sprzedazy tego produktu leczniczego; przemyst farmaceutyczny niechetnie podejmowalby si¢
opracowania leku w normalnych warunkach rynkowych; takie produkty lecznicze nazywane sg »sieroce«”. Byt to gléwny cel
ram prawnych i nalezy go utrzymaé za pomocg wszelkich $rodkow.

2.6.3. Dlatego tez EKES proponuje przywrdcenie pewnego rodzaju regularnej ponownej oceny statusu sierocego
produktu leczniczego po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wylacznosci rynkowej, a w konsekwengji
mozliwo$¢ ograniczenia wylacznosci rynkowej, jezeli w odniesieniu do danego produktu leczniczego zostanie stwierdzone,
ze kryteria dotyczgce statusu sierocego nie s3 juz spelniane, tj. kryterium czgstosci wystegpowania, a takze wprowadzenie
progu wielkosci sprzedazy dla wszystkich dopuszczonych wskazan.

2.6.4.  Ponadto, aby skoncentrowal zachety na rozwoju terapii prawdziwie rzadkich choréb, Komitet zacheca do
dyskusji na temat mozliwosci dalszego obnizenia progu czgstosci wystepowania wynoszacego 5:10 000 pacjentéw w UE,
jak juz wspomniano w opinii w sprawie strategii farmaceutycznej przyjetej w 2021 r. (). 5:10 000 pacjentéw stanowi 5 tys.
pacjentéw w populacji liczacej 10 mln, co oznacza, ze w calej Unii dotknigtych takim stanem chorobowym jest okoto
220 tys. pacjentéw. W zwiazku ze wzrostem cen sierocych produktéw leczniczych taka liczebno$é populacji wydaje sie,
zdaniem EKES-u, wystarczajaca, aby stanowi¢ atrakcyjny cel dla konwencjonalnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
i w zwiazku z tym moglaby umozliwi¢ producentowi odpowiedni zwrot z inwestycji. EKES jest zdania, ze dzigki obnizeniu
obecnego kryterium czestosci wystepowania zachety w zakresie sierocych produktéw leczniczych zostana ponownie
ukierunkowane na prawdziwie rzadkie lub bardzo rzadkie stany chorobowe — kryterium, ktére spelniatoby nieco ponad
50 % wszystkich sierocych produktéw leczniczych licencjonowanych w latach 2000-2017 () — i ponownie beda
odzwierciedla¢ pierwotny cel rozporzadzenia, o ktéorym mowa powyzej.

2.7.  Jedli chodzi o rosnace zagrozenie niedoborami lekéw, EKES z zadowoleniem przyjmuje i popiera propozycje
ujednolicenia definicji niedoboru i niedoboru krytycznego, co umozliwi standaryzacje zglaszania i tagodzenia niedoboréw
oraz poprawe koordynacji w calej Europie. Przedluzenie obecnych dwumiesigcznych okreséw powiadamiania nie tylko
w przypadku tymczasowych zaklocer, lecz réwniez w przypadku trwatego wycofania z rynku wymaga starannej analizy,
by unikna¢ nakladania zbednych obcigzen na przedsigbiorstwa lub producentéw. Powinno réwniez pozostaé wystarczajaco
elastyczne tak, by producenci mogli wysytaé powiadomienia wéwczas, gdy przewiduja rzeczywiste ryzyko niedoboru, a nie
tylko w celu zazegnania ryzyka kar. Wprowadzenie planéw zapobiegania niedoborom, za ktére — w oparciu o oceng
ryzyka — odpowiadaé beda posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, znacznie poprawi monitorowanie
globalnych faficuchéw dostaw produktéw o najbardziej krytycznym znaczeniu oraz produktéw, dla ktérych nie ma
alternatyw, a takze egzekwowanie obowigzku monitorowania. Ogélnie rzecz biorac, EKES apeluje o upublicznienie
wszystkich niedoboréw niezwlocznie po ich zgloszeniu.

2.7.1.  Z my$lg o dalszym wzmacnianiu skutecznego monitorowania niedoboréw i powiadamiania o nich EKES zacheca
do debaty nad nakladaniem réwniez proporcjonalnych sankcji w przypadku zamierzonego nieprzestrzegania lub
powtarzajgcego si¢ naruszania przepisow przewidzianych w tekScie, ewentualnie z mozliwoscia uwzglednienia
wyjatkowych okolicznosci. Sankcje powinny by¢ wspéimierne do wielkosci wysitkéw podejmowanych przez
przedsigbiorstwo.

2.7.2.  Zdaniem EKES-u wprowadzenie ogélnounijnego wykazu produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu,
podlegajacych jeszcze bardziej rygorystycznym mechanizmom monitorowania, obowigzkowy plan zapobiegania
niedoborom tych produktéw sporzadzany przez producentéw oraz zautomatyzowany mechanizm powiadamiania sg
odpowiednimi $rodkami, by umozliwi¢ producentom i wladzom ukierunkowane dzialania zapobiegawcze i fagodzace. Aby
unikngé¢ powielania prac i powiadomien oraz zapobiec falszywym zgloszeniom, EKES zdecydowanie opowiada si¢ za
jasnym okreSleniem unijnego wykazu produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu, za zastapieniem wykazéw
krajowych oraz za przejsciem ku scentralizowanemu zglaszaniu niedoboréw.

2.7.3.  EKES uwaza ponadto, ze wykorzystanie potencjalu wynikajacego z cyfryzacji ma kluczowe znaczenie dla
zapewnienia dostaw lekoéw, zagwarantowania wickszej przewidywalnosci i umozliwienia $rodkéw zapobiegajacych
niedoborom w ujeciu ogdlnym. Wprowadzenie elektronicznego druku informacyjnego (ePI) w celu wspierania szybkiego
i bardziej sprawiedliwego przydzialu dostaw w calej UE w przypadku wystapienia niedoboréw lekéw jest szczegdlnie
istotnym rozwigzaniem, ktére Komitet przyjmuje z duzym zadowoleniem. Chociaz pelne zastapienie ulotek papierowych
ePI zasadniczo zmieni sposéb uzyskiwania przez pacjentéw dostepu do informacji, to nalezy zagwarantowa¢ im prawo do
otrzymania papierowej kopii, tak by zaden pacjent nie zostal pominiety. Zdaniem Komitetu papierowe kopie mozna by
rzeczywiscie zastapi¢ w placowkach szpitalnych.

()  Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ,Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego i Komitetu Regionéw »Strategia farmaceutyczna dla Europy<” [COM(2020) 761 final]
(Dz.U. C 286 7 16.7.2021, 5. 53).

() Komisja Europejska, Study to support the evaluation of the EU Orphan Regulation, sprawozdanie koricowe z lipca 2019 r.
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2.7.4. W tym kontekscie nalezy odnies¢ si¢ pozytywnie do przepiséw dotyczacych mozliwosci przeniesienia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu na strong trzecia w przypadku trwalego wycofania z obrotu. EKES apeluje jednak o dalsze
doprecyzowanie definicji ,rozsadnych termindéw”, poniewaz moze ona by¢ nieskuteczna w praktyce lub w sporach
prawnych.

2.7.5. By uzupehi¢ powyzej wymienione wnioski ustawodawcze, Komisja musi przedsiewzig¢ $rodki w celu
wzmocnienia istniejacych przedsigbiorstw produkcyjnych, zachecenia do produkcji farmaceutycznej, w tym do produkeji
farmaceutycznych sktadnikéw czynnych, w calym fafcuchu dostaw w panstwach czlonkowskich UE, oraz wsparcia
europejskich zdolnosci produkcyjnych. Powinna réwniez stworzy¢ odpowiednie zachety administracyjne i finansowe, aby
wesprze¢ producentéw farmaceutycznych juz dziatajacych w UE i zacheci¢ do przenoszenia produkcji z panstw trzecich
z mysla o zwigkszeniu odpornosci w zakresie dostepu do lekéw. Komitet jest gleboko przekonany, ze Unia Europejska
dotozy wszelkich staran, aby opracowaé mechanizm, ktéry przyczyni si¢ do wzrostu istniejacej produkeji i nowych
inwestycji w produkcje farmaceutyczna w Unii Europejskiej.

2.7.6.  Dla sektora o tak strategicznym znaczeniu jak sektor farmaceutyczny podstawowsa wartoscig jest profesjonalizm
i specjalizacja jego sily roboczej. Od badan i rozwoju po produkcje i zgodno§¢ regulacyjna osoby posiadajace
specjalistyczng wiedze muszg utrzymywac wysokie standardy przemystu. Priorytetem powinno by¢ bezpieczne i sprzyjajace
Srodowisko pracy, sprawiedliwe place i mozliwosci rozwoju kariery. Obejmuje to promowanie dialogu spofecznego
i rokowan zbiorowych we wszystkich panstwach cztonkowskich w celu zapewnienia uczciwych praktyk pracy. Biorgc pod
uwage dynamiczny charakter przemyshu farmaceutycznego, pracownicy tego sektora musza mie¢ fatwy dostep do
mozliwosci ksztalcenia ustawicznego i uczenia si¢ przez cale zycie. EKES jest gleboko przekonany, ze wspieranie
wykwalifikowanej, entuzjastycznej sily roboczej wysokiej jakosci jest nie tylko korzystne dla przemystu, ale réwniez
stanowi podstawe szerszych ram farmaceutycznych w celu zaspokojenia stale rosngcego popytu na innowacyjne
i przystepne cenowo leki, przy jednoczesnej ochronie zdrowia publicznego w calej Europie.

Bruksela, dnia 25 paZzdziernika 2023 r.

Oliver ROPKE

Przewodniczgcy
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
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