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— Debata orientacyjna

Delegacje otrzymuja w zataczniku note informacyjng prezydencji, ktora ma ukierunkowaé debate

orientacyjng na posiedzeniu Rady EPSCO (Zdrowie) 21 czerwca 2024 r. na temat systemu zachet

w ramach proponowanego pakietu farmaceutycznego.
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ZAYLACZNIK

System zache¢t w ramach proponowanego pakietu farmaceutycznego: dalsze dzialania w celu

osiagniecia porozumienia w Radzie

26 kwietnia 2023 r. Komisja przedlozyta wnioski dotyczace przegladu prawodawstwa
farmaceutycznego UE: wniosek dotyczacy dyrektywy w sprawie unijnego kodeksu odnoszgcego si¢
do produktow leczniczych stosowanych u ludzi! i wniosek dotyczacy rozporzadzenia
ustanawiajgcego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego zasady regulujace dziatalno$¢ Europejskiej
Agencji Lekow? (zwane dalej ,,pakietem”). Akty te bedg stanowi¢ ramy regulacyjne UE dotyczace
wszystkich lekéw stosowanych u ludzi 1 uproszcza lub uchyla obecne prawodawstwo
farmaceutyczne. Ich podstawg sg art. 114 ust. 1 1 art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu

Unii Europejskiej (TFUE).

Jednym z gltéwnych celéw wnioskow jest zapewnienie dostepu do innowacyjnych 1 przystepnych
cenowo lekéw we wszystkich panstwach czlonkowskich przy jednoczesnej ochronie
konkurencyjnosci i atrakcyjno$ci UE w kontek$cie innowacji w sektorze farmaceutycznym. ,,Zbior
przepisoOw dotyczacych zachet” w ramach pakietu (wniosek Komisji) obejmuje m.in. modulowany
system ochrony prawnej danych i1 obrotu, w ktérym okresy ochrony przyznawane sa w uzaleznieniu
od spetnienia okreslonych warunkéw (tak jak w ramach dotyczacych wytacznosci rynkowe;j

w odniesieniu do sierocych produktéw leczniczych):

J Podstawowy okres ochrony prawnej danych zwany dalej .,,RDP” (zakaz powotywania

si¢ przez innego wnioskodawce na dane zawarte w dokumentacji ) zostaje skrocony

do szesciu lat, ale moze zosta¢ przedtuzony o:

- dwa lata — gdy produkt jest stale dostarczany w wystarczajacej ilosci
1 w prezentacjach niezbednych do zaspokojenia potrzeb pacjentow we wszystkich
panstwach cztonkowskich, chyba ze przyznano zwolnienie (,,zacheta na rzecz

dostgpu do rynku”);

1 Dok. 8759/23
2 Dok. 8758/23
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— sze$¢ miesigcy — jezeli w momencie sktadania wniosku o pierwotne pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu wnioskodawca wykaze, ze produkt leczniczy
odpowiada na niezaspokojone potrzeby zdrowotne (,,zacheta w kontekscie
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych™);

— sze$¢ miesiecy — w przypadku lekéw zawierajagcych nowg substancj¢ czynna,
jezeli w badaniach klinicznych przeprowadzonych na potrzeby wniosku
o pierwotne dopuszczenie do obrotu zastosowano odpowiedni 1 oparty
na dowodach lek poréwnawczy zgodnie z zaleceniami naukowymi
przedstawionymi przez EMA (,,zach¢ta w kontekscie poréwnawczych badan
klinicznych”). O zachgcie tej nie wspomina si¢ w dalszej cze$ci niniejszej noty,
poniewaz wydaje si¢, ze panuje zdecydowana zgoda zaréwno co do korzysci
z niej ptynacych, jak 1 sposobu jej opracowania;

- rok — w przypadku lekow nadal chronionych w ramach RDP i dla ktérych
uzyskano dodatkowe wskazanie terapeutyczne przynoszace znaczace korzysci
kliniczne (przedtuzenie przyznawane tylko raz).

. Po uptywie RDP w odniesieniu do danego produktu nastgpuje dwuletni okres ochrony
obrotu (zakaz wprowadzania produktu do obrotu przez innego wnioskodawce).

. W przypadku sierocych produktéw leczniczych przyznaje si¢ standardowy
dziewigcioletni okres wyltacznos$ci rynkowej (ochrona przed wprowadzeniem do obrotu
podobnych produktow leczniczych o tym samym wskazaniu terapeutycznym),

z mozliwoscig przedtuzenia o jeden rok w przypadku lekow sierocych odpowiadajacych

na duze niezaspokojone potrzeby zdrowotne.

W szczeg6lnosci modulacja catkowitej dtugosci RDP, towarzyszace mu skrocenie podstawowego
RDP do szesciu lat, wprowadzenie zachety na rzecz dostgpu do rynku oraz przepisy dotyczace
(duzych) niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych stanowig znaczne odejscie od obecnego systemu,
co wymaga dogtebnej dyskusji politycznej na szczeblu ministerialnym. Szczegdétowym celem
niniejszego dokumentu jest zaproponowanie dalszych dziatan, w oparciu o uwagi zgtoszone przez
panstwa cztonkowskie, w odniesieniu do tych kluczowych punktow dyskusji. Jesli chodzi o zachete
na rzecz dostepu do rynku, ktora ma zasadnicze znaczenie dla zmiany struktury systemu,

przedstawiamy cztery rozne warianty.
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Zwracamy si¢ do ministréw o wyrazenie opinii na temat dalszych dziatan w tym zakresie oraz

o wskazanie, ktory wariant strategiczny ,,zachety na rzecz dostepu do rynku” preferuja. Chcemy

skupi¢ si¢ na zasadach zmiany struktury systemu, a nie na szczegdtach tego procesu. Naszym celem

jest okreslenie ram, w ktorych mozliwy jest kompromis w sprawie nowych przepiséw dotyczacych

ochrony prawnej danych i obrotu, oraz ukierunkowanie prac grupy roboczej Rady.

Kwestie do rozwigzania

Na podstawie dyskusji na szczeblu technicznym prezydencja uwaza, ze modulacja okresow

ochrony danych i obrotu, a takze rodzaje zach¢t zaproponowane przez Komisje mogg by¢

do zaakceptowania przez Radg, pod warunkiem rozwigzania szeregu kwestii:

Przewidywalnos$¢: catkowite okresy ochrony danych i obrotu majace zastosowanie
do produktu powinny by¢ znane w odpowiednich ramach czasowych.

Przejrzysto$é: okresy ochrony danych i obrotu majace zastosowanie do danego
produktu powinny by¢ podane do publicznej wiadomosci.

Pewno$¢ prawa: kryteria przyznawania przedtuzonego okresu ochrony powinny by¢
»wymierne” i jasne, aby unikna¢ braku pewnosci prawa i niewtasciwego stosowania.
Optacalno$c¢: dlugosé i kryteria przedtuzenia okresu ochrony powinny zapewniac
optymalne wykorzystanie srodkéw finansowych.

Skutki: zach¢ty powinny by¢ adekwatne do zaktadanych celow i przynosi¢ wymierne
rezultaty dla pacjentow.

Konkurencyjnos$¢: dtugos¢ 1 kryteria przedtuzenia okresu ochrony powinny sprawic,
ze UE bedzie wystarczajgco atrakcyjna dla innowacji 1 inwestycji, a jednoczesnie
zapewni¢ wystarczajacg konkurencj¢ na rynku.

Obcigzenie organdw i przedsiebiorstw: zmiana struktury systemu zachet powinna by¢

dostosowana 1 proporcjonalna w konteks$cie obcigzen.
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Modulacja okresow ochrony prawnej danych: proponowane dalsze dzialania (pytanie A)

Modulacje w zakresie ochrony danych i obrotu uznaje si¢ za wazne narzgdzie zachecajace
przedsigbiorstwa do realizacji kluczowych celow w dziedzinie zdrowia publicznego. W oparciu

o dyskusje na forum grupy roboczej prezydencja proponuje utrzymanie tej modulacji jako
przewodniej zasady negocjacji, ale uwaza, ze jest zbyt wezesnie, by postanowié, o ile mozna
skroci¢ podstawowy RDP (z 8 do 6 lat we wniosku Komisji czy z 8 do 7,5 roku w stanowisku
Parlamentu Europejskiego). Konkretny czas trwania okreséw ochrony w powiazaniu

z zach¢tami (a w zwigzku z tym okres skrocenia podstawowej ochrony) powinien by¢
proporcjonalny do ostatecznego ksztaltu odpowiednich zachet. Prezydencja proponuje zatem, by
przede wszystkim skoncentrowac si¢ na ksztatcie i celu zachgt 1 nie proponuje jeszcze zmian

dotyczacych czasu trwania okreséw ochrony ani skrocenia podstawowego RDP.

Aby unikna¢ sytuacji, w ktoérej modulowany system bedzie wywierat nieproporcjonalny wptyw
na budzety na ochrong¢ zdrowia (optacalnosc), kilka panstw cztonkowskich wezwato do okreslenia
pulapu catkowitej ochrony danych i obrotu. Prezydencja proponuje zatem wprowadzenie gérnego
pulapu okresu ochrony danych i obrotu wynoszacego 11 lat, ktory nadal nalezy uznaé

za ,.konkurencyjny” w poréwnaniu z innymi systemami. To, czy wspomniany putap uwzgledniaé
bedzie ,,bon w przypadku srodkéw przeciwdrobnoustrojowych” i powigzany z nim okres rocznej

ochrony danych nalezy wlaczy¢ do dyskusji na temat samego bonu.

Prezydencja uwaza, ze jednym z rozwigzan majacych zapewni¢ wigksza przewidywalnos¢ jest
przyznanie jednego roku ochrony obrotu zamiast jednego roku ochrony prawnej danych

w odniesieniu do dodatkowego wskazania terapeutycznego. W przypadku takich produktow
przedsigbiorstwa wytwarzajace leki generyczne beda mogly rozpocza¢ przygotowania

do wprowadzenia na rynek lekéw generycznych rok wczesnie;.

W celu osiagnigcia przejrzystosci i utatwienia dostgpu do lekow generycznych nalezy opracowac
rejestr publiczny zawierajacy informacje na temat okresOw ochrony danych i1 obrotu majacych

zastosowanie do danego produktu.

Jezeli chodzi o sieroce produkty lecznicze, prezydencja uwaza, ze propozycja, aby podstawowy
okres wylacznosci rynkowej wynosit dziewigc lat, a w przypadku ,,duzych niezaspokojonych

potrzeb” bylo mozliwe przedtuzenie go o kolejny rok, zapewnia wlasciwa rownowagg.
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Zacheta na rzecz dostepu do rynku: cztery warianty dalszych dzialan (pytanie B)

Jednym z gléwnych celéw pakietu jest zapewnienie dostepu do (innowacyjnych) lekéw

we wszystkich panstwach cztonkowskich. Podstawowe pytanie w tym kontekscie dotyczy tego, czy
nalezy ten cel osiagna¢ za pomoc3 ,,zachety na rzecz dostepu do rynku”, czy tez poprzez
zobowigzanie przedsigbiorstw (odrebnie w stosunku od systemu modulowanego/systemu zachet)
do podjecia pewnych wysitkéw na rzecz (zapewnienia) dostaw. Wszelkie zachety lub obowigzki

powinny by¢ jednak skuteczne, mozliwe do wdrozenia, proporcjonalne i przewidywalne.

Cztery przedstawione ponizej warianty stuzg spetnieniu tych wymogow. Pierwsze trzy przewiduja
stopniowo tagodniejsza definicje ,,staran”, ktore przedsiebiorstwo powinno podjaé, aby otrzymac
zachete w ramach modulowanego systemu. Czwarty wariant znosi powigzanie migdzy kwestig

dostepu a strukturg zachet i wprowadza rozwigzanie polegajace na nalozeniu obowigzku.

Trzy pierwsze warianty maja wspolne dwa ,,podstawowe wymogi”. Po pierwsze, system powinien
dziala¢ na zasadzie ,,opt-in”: panstwo cztonkowskie powinno zwroci¢ si¢ do danego
przedsiebiorstwa w okreslonym terminie, zaznaczajac, ze chce, by dany produkt byt dostepny

na jego rynku, i ze chce otrzymac¢ wniosek w sprawie ustalenia cen 1 refundacji (zob. ponizej). Krok
naprz6éd w pordwnaniu z obecng sytuacja polega na tym, ze panstwa czlonkowskie moga
kontaktowac si¢ z przedsiebiorstwami, ktérych produkt chcg mie¢ na swoim rynku. Ponadto zasada
,Oopt-in” zapewnia ograniczenie do minimum obcigzenia zarowno dla przedsigbiorstw, jak

1 organow. Po drugie, jesli panstwo cztonkowskie wystgpi o wprowadzenie produktu na swoj rynek,
dane przedsigbiorstwo jest zobowigzane ztozy¢ wniosek o ustalenie cen i refundacji. Proces
sktadania wniosku (i prowadzone w jego nastepstwie negocjacje) powinny by¢ prowadzone

,»ha rozsadnych warunkach”; powinno to zagwarantowac, ze wniosku nie sktada si¢ jedynie, by
speti¢ okreslong formalno$¢ 1 w sposdb niezobowigzujacy, ale ze jest to dziatanie powazne

1 wlasciwe. Postep w tym przypadku polega na wprowadzeniu zachety dla przedsigbiorstwa

do zaangazowania si¢ w powazny dialog z panstwem cztonkowskim —przedsigbiorstwo
zobowiazuje si¢ w dobrej wierze, by wypracowa¢ mozliwy do zrealizowania wynik negocjacji

w sprawie cen i refundacji.
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Aby unikna¢ sytuacji, w ktorej warunek ubiegania si¢ o przyznanie lub posiadania pozytywnej
decyzji w sprawie ustalania cen i refundacji (jak wspomniano w pierwszych trzech wariantach)
ograniczatby w sposob niezamierzony zakres zachety (nie obejmujac wszystkich produktow),
mozna rozwazy¢ rozszerzenie tego warunku i objecie nim wszystkich produktéw, ktore sg
finansowane w ramach systemu publicznego (,,zakres zastosowania”). Sprawitoby to, ze oprocz
produktéw, w odniesieniu do ktérych ztozono wniosek lub wydano decyzj¢ w sprawie ustalenia cen
i refundacji, mozna by uwzgledni¢ rowniez produkty uzyskane w drodze zamowien publicznych

(np. przez szpitale) lub w drodze umowy o wejsciu na rynek.

Pierwszy wariant dodaje nastgpnie do tych dwoch podstawowych wymogdw nastepujgce warunki,

ktére musza zosta¢ spetnione tacznie:

a.  Wynik negocjacji w sprawie cen i refundacji musi by¢ pozytywny. Jedynie
w przypadku zawarcia porozumienia przedsigbiorstwo moze skorzysta¢ z powigzanej
ochrony. Zapewni to panstwom czlonkowskim silng pozycje w tym procesie. Zaletg jest
réwniez obiektywnos¢.

b.  Przedsiebiorstwo przedktada szczegdlowy plan dostepu do produktu leczniczego
na rynku panstwa czlonkowskiego. Sporzadzenie go wymaga pewnych staran, poniewaz
plan musiatby obejmowac informacje dotyczace planowanej produkcji, tancuchow
dostaw, dystrybucji itp. Mozna dopracowa¢ szczegdtowe kryteria, ktore plan ten
powinien spetnia¢. Fakultatywnie plan mogltby zosta¢ zatwierdzony przez panstwo
cztonkowskie (panstwa cztonkowskie wiedza, jakie ilosci sg potrzebne dla jakiej grupy
ludnosci, a koniecznos$¢ zatwierdzenia wzmacniataby dodatkowo pozycje panstw
cztonkowskich).

c.  Produkt jest udostepniany 1 dostarczany w panstwie cztonkowskim zgodnie z planem
dostepu. Przyznanie powiazanej ochrony tylko w przypadku faktycznej dostawy

pokrywa si¢ z rozumowaniem stosowanym we wniosku Komisji.

Drugi wariant nie obejmuje wymogu faktycznego udostepniania i dostarczania produktu na rynku.
Powigzana ochrona jest przyznawana, gdy spetnione sg podstawowe wymogi 1 warunki a) i b),
o ktorych mowa w wariancie pierwszym. Wariant ten opiera si¢ na zatozeniu, ze przedsigbiorstwo
musi podja¢ znaczne starania/zobowigzania na rzecz dostaw. Chociaz sama realizacja dostawy nie
jest wymagana, aby przedsigbiorstwo otrzymato powigzang ochrong, mieliby$Smy do czynienia
z sytuacja, w ktorej wydano pozytywna decyzje w sprawie ustalenia cen i1 refundacji 1 w ktorej
przewidziano dostep i plan dostgpu. Mogloby to w wystarczajacym stopniu stworzy¢ warunki dla

rzeczywistych dostaw (ale bez ich zapewnienia).
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Trzeci wariant wymaga jedynie, aby przedsigbiorstwo spelnito dwa podstawowe wymogi, o ktorych
mowa powyzej. Ponadto przedsiebiorstwo powinno poda¢ informacje na temat krokow, jakie

podjeto w celu udostepnienia produktu w danym panstwie cztonkowskim.

Wszystkie warunki powinny by¢ spetnione w ciggu dwoch lub, w przypadku niektorych
podmiotéw, trzech lat po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Powinno to zapewnié

przewidywalnos¢.

(Takie same warunki powinny mie¢ zastosowanie do zachety na rzecz dostepu do rynku polegajace;j

na przyznaniu rocznej wytgcznosci rynkowej w odniesieniu do sierocych produktow leczniczych).

Wariant czwarty, czyli ,,wariant znoszacy powigzanie”, stuzytby zapewnieniu dostepu w calej UE,

nie poprzez zachety w postaci okresow RDP, lecz poprzez natozenie obowigzku. Mozna by

przewidzie¢ kilka sposobdw realizacji tego obowigzku, w tym m.in. w drodze sktadania wnioskow
o ustalenie cen i refundacji i prowadzenia negocjacji na rozsagdnych warunkach w panstwie
cztonkowskim, ktore zwrdcito si¢ o wprowadzenie leku (zgodnie ze stanowiskiem Parlamentu
Europejskiego). Ten czwarty wariant nalezatoby rowniez rozwazy¢ rownolegle z oceng dlugosci

podstawowego RDP

Zacheta do oferowania sierocych produktéw leczniczych w odpowiedzi na (duze)

niezaspokojone potrzeby zdrowotne: proponowane modyfikacje (pytanie C)

Zacheta w kontekscie niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych moglaby stac si¢ czesciag
modulowanego systemu, pod warunkiem ze mozna by osiggna¢ wieksza pewnos¢ prawa przy
stosowaniu kryteridow korzystania z niej. Aby unikna¢ sporéw sadowych, kryteria identyfikacji
produktow odpowiadajacych na niezaspokojone potrzeby zdrowotne powinny by¢ obiektywne
1 wymierne. Ponadto zacheta ta powinna by¢ adekwatna do zaktadanych celow 1 zapewniac

optymalne wykorzystanie srodkoéw finansowych.

Aby to osiggnaé, w pierwszej kolejnosci, kryteria porownawcze mogltyby wykracza¢ poza produkty
lecznicze (obejmujac tez leczenie czy diagnostyke). Spetnienie kryterium skutecznosci powinno
by¢ dodatkowo poparte, w miar¢ mozliwosci, dowodami pochodzacymi z porownawczych badan
klinicznych. Wreszcie EMA powinna by¢ zobowigzana do przygotowania — we wspotpracy

z szeregiem podmiotéw — wytycznych dotyczacych stosowania tego artykutu. Dalsze specyfikacje

wskaznikow w tych wytycznych powinny dotyczy¢ mierzalno$ci i obiektywnosci.
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Przedmiotem dyskusji byto to, czy sieroce produkty lecznicze nalezy automatycznie uznaé

za odpowiadajace na niezaspokojone potrzeby zdrowotne, tak jak zaproponowata Komisja.

Oznaczatoby to, ze w stosunku do wszystkich produktéw sierocych (dodatkowo do stosowanego

dla tych produktow systemu wylacznosci rynkowej) automatycznie stosuje si¢ zachete w kontekscie

niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych w postaci dodatkowych szescin miesiecy RDP, nawet jezeli

produkty te nie spetniajg kryteridow zwigzanych z niezaspokojonymi potrzebami zdrowotnymi.

Jezeli chodzi o sieroce produkty lecznicze i1 zachete do tworzenia produktow odpowiadajacych

na duze niezaspokojone potrzeby zdrowotne, problemy i potencjalne rozwigzania przedstawiajg si¢

podobnie.

Pytania do dyskusji:

A.

Czy moga Panstwo wyrazi¢ zgod¢ na modulowany system zachet? Czy zgadzaja si¢
Panstwo z warunkami (rejestracja, okreslenie putapu, modulacja poprzez przyznanie
jednego roku ochrony obrotu, skrécenie podstawowego RDP), o ktérych mowa

W niniejszej nocie?

Czy zgadzaja si¢ Panstwo, ze dalsze dzialania stuzace poprawie dostepu powinny miec
forme zachet? Ktory wariant (zestaw warunkéw) opisany w niniejszej nocie mogliby
Panstwo poprzec? Jezeli nie mogg Panstwo poprze¢ zadnego z nich, na jakich

warunkach mogliby Panstwo zgodzi¢ si¢ na ewentualne rozwigzanie kwestii dostepu?

Czy moga Panstwo zgodzi¢ si¢ na stosowanie pod pewnymi warunkami zachety

w konteks$cie niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych (w odniesieniu do lekow
zwyktych 1 sierocych) ? Czy zgadzaja si¢ Panstwo z okre§lonymi w niniejszej nocie
warunkami dotyczacymi takiego systemu 1 jakie ewentualne dodatkowe warunki

chcieliby Panstwo uwzgledni¢?
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