Rada
Unii Europejskiej

Bruksela, 22 listopada 2019 r.

(OR. en)
14307/19
SAN 474
PHARM 48
NOTA
Od: Sekretariat Generalny Rady
Do: Komitet Statych Przedstawicieli / Rada
Dotyczy: Przygotowania do sesji Rady (ds. Zatrudnienia, Polityki Spotecznej,

Zdrowia i Ochrony Konsumentéw) w dniu 9 grudnia 2019 r.

Europejska polityka lekowa — wzmocniona wspétpraca i koordynacja
z myslg o poprawie dostepu do lekow

—Debata orientacyjna

Delegacje otrzymuja w zatgczeniu not¢ prezydencji. Nota ta ma poshuzy¢ za podstawe debaty
orientacyjnej na temat ,,Europejskiej polityki lekowej — wzmocnionej wspotpracy i1 koordynacji
z mysla o poprawie dostepu do lekow” podczas sesji Rady (EPSCO) zaplanowane;j

na 9 grudnia 2019 r.

14307/19 mi/HOD/ur
LIFE.2.C

PL



ZAYLACZNIK

Europejska polityka lekowa — wzmocniona wspolpraca i koordynacja

z mysla o poprawie dostepu do lekow

Wprowadzenie

Polityka Unii Europejskiej jest determinowana jej warto$ciami, celami i zasadami. Europejska
polityka lekowa powstawata w tym konteks$cie stopniowo poprzez potaczenie srodkéw na szczeblu
unijnym i krajowym. Produkty lecznicze sa regulowane na szczeblu UE i stanowia cz¢$¢ unijne;j
polityki w zakresie badan naukowych, innowacji, polityki ekonomicznej i handlowe;j. Z jedne;j
strony jedng z podstaw prawnych unijnych ram regulacyjnych dotyczacych produktow
farmaceutycznych jest rynek wewnetrzny (art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej!),
ktory wywiera bezposredni wptyw, jesli chodzi o dostgp do lekéw w UE 1 ich dostgpnosé. Z drugiej
strony ogdlna odpowiedzialno$¢ za sformutowanie krajowej polityki w dziedzinie zdrowia

oraz organizacj¢ krajowych systemow opieki zdrowotnej spoczywa na panstwach cztonkowskich.
Panstwa cztonkowskie zgodnie z art. 168 ust. 7 Traktatu, ponoszac odpowiedzialno$¢

za sformutowanie polityki lekowej jako nieodtacznej czesci ich systemow opieki zdrowotnej,

odgrywaja zasadniczg role¢ w zapewnianiu dostepu do lekow i ich dostepnosci.

Produkty lecznicze s3 specyficznym rodzajem towaréw konsumpcyjnych i1 najpowszechniejszym
sposobem leczenia w opiece zdrowotnej. Rzadzi nimi wyjatkowe potaczenie unijnych celow
horyzontalnych oraz celéw 1 polityk krajowych systemow opieki zdrowotnej. Pomijajac te kwestie,
sektor farmaceutyczny nie stanowi wyjatku, jesli chodzi o stosowanie unijnych przepiséw
dotyczacych konkurencji w przypadku antykonkurencyjnych zachowan przedsiebiorstw lub kontroli

potaczen i przejec.

Zgodnie z Traktatem z Lizbony, uzupetniajaca podstawa prawna wynikajaca
z art.168 ust. 4 lit. ¢) ustanawia procedur¢ przyjmowania prawa unijnego majacego na celu
zapewnienie wysokich norm jakos$ci 1 bezpieczenstwa produktow leczniczych.
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Potrzeba wspolpracy w zakresie poprawy dostepu do lekow

Obecnie niedobory 1 wycofywanie starych lekow stwarzajg ryzyko dla bezpieczenstwa pacjentow
1 zwigkszajg obcigzenie pracownikow stuzby zdrowia. Ponadto pacjenci w UE nadal maja
zréznicowany dostep do nowych lekow, co wynika z niedoskonatosci rynku, wysokich cen

1 strategii marketingowych przedsigbiorstw. Zagwarantowanie dostgpu do produktow leczniczych
jest jednym z przyktadowych wyzwan wymagajacych podjecia srodkéw zarowno na szczeblu UE,
jak 1 w panstwach cztonkowskich. Rada, Parlament Europejski oraz Komisja Europejska,

a takze poszczegdlne prezydencje 1 panstwa cztonkowskie stawiaty czota temu wyzwaniu

za pomocg roznych §rodkow i inicjatyw.

Rada i prezyvdencija

W ostatnich latach dostep do lekow znalazt si¢ w programie prac szeregu formalnych

i nieformalnych foréw, w tym réznych grup roboczych i konferencji organizowanych przez niektore
z rotacyjnych prezydencji Rady Unii Europejskiej. W czasie prezydencji niderlandzkiej w 2016 r.
Rada przyjeta konkluzje w sprawie wzmocnienia rOwnowagi w systemach farmaceutycznych w UE
i jej panstwach cztonkowskich (17 czerwca 2016 r.)2. W ramach dalszych dziatan zwigzanych

z konkluzjami Rady z 2016 r. kolejne prezydencje organizowaty nieformalne posiedzenia
dyrektoréw odpowiedzialnych za polityke lekowa. Ostatnie tego typu nieformalne posiedzenie
zostalo zorganizowane w Brukseli 10 wrzes$nia 2019 r. przez prezydencje finska i delegacje
Niderlandéw pod hastem ,,Stawi¢ czota wyzwaniom systemu farmaceutycznego UE: jakie zmiany
sg konieczne z punktu widzenia panstw cztonkowskich”. Grupa Robocza ds. Produktow
Farmaceutycznych 1 Wyrobow Medycznych omawia w Radzie wnioski Komisji dotyczace
prawodawstwa w tej dziedzinie. Do jej zadan nie nalezy jednak monitorowanie ani koordynacja

wdrazania srodkéw uznanych za niezbedne do poprawy dostepu do lekow.

2 Konkluzje Rady w sprawie wzmocnienia rownowagi w systemach farmaceutycznych w UE

1 jej panstwach cztonkowskich.
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Inne instytucje lub organy UE

2 marca 2017 r. Parlament Europejski przyjat rezolucje w sprawie unijnych mozliwos$ci
zwigkszenia dostepu do lekow?. Komisja i Europejska Agencja Lekow (EMA) staraly si¢
promowac dostep do lekow réwniez za pomocg roznych inicjatyw, badan 1 ocen. Dyskusje
polityczne dotyczace stawienia czota wyzwaniom dla systemu farmaceutycznego zwigzane

z politykami i prawodawstwem Unii Europejskiej odbywaja si¢ z udziatem panstw cztonkowskich
w kilku forach, migdzy innymi w Komitecie Farmaceutycznym. Grupa zadaniowa Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) do spraw dostepnosci, w ktorej sktad wchodza szefowie agencji lekow,
zainicjowata szereg migkkich srodkéw majacych na celu ztagodzenie problemu dostgpnosci

i niedoborow lekow. Komisja opublikowata réwniez uzgodniony z panstwami czlonkowskimi
dokument interpretacyjny dotyczacy obowiazku podazy ustanowionego w prawodawstwie

farmaceutycznym.

Inicjatywy panstw czlonkowskich

W ostatnich latach pojawity si¢ nowe formy dobrowolnej wspotpracy miedzy panstwami
cztonkowskimi. Sie¢ wlasciwych organow ds. ksztattowania cen 1 refundacji (NCAPR) spotyka si¢
od ponad dziesi¢ciu lat. Oprécz tego rdzne panstwa cztonkowskie rozszerzyty niedawno swoja
wspotprace dwustronng i wielostronng, w tym — migedzy innymi — w ramach inicjatywy z Valletty,

inicjatyw Beneluxa, FINOSE oraz Nordyckiego Forum Farmaceutycznego (NLF).
Jatyw

Pomimo opisanych powyzej srodkéw dotychczas nie osiagnigto zrOwnowazonego ogolnego
rezultatu, ktory poprawialby dostep do lekow. W opinii prezydencji nalezy pilnie skupi¢ si¢

na uwzglednianiu celow zwigzanych ze zdrowiem we wszystkich politykach, ktoére maja znaczenie
dla dostgpu do lekow, w tym w obszarach polityki dotyczacej badan naukowych, innowacji, handlu
1 konkurencji; nalezy rowniez pilnie skupi¢ si¢ na wysitkach pozwalajacych znalez¢ nowe sposoby
wzmocnienia wspolpracy strategicznej miedzy panstwami cztonkowskimi. Roéwnie wazne sg
monitorowanie, czy srodki UE wywierajg zamierzony wptyw, oraz ocena polityki lekowej

na szczeblu UE i jej celow.

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 2 marca 2017 r. w sprawie unijnych mozliwosci
zwigkszenia dostgpu do lekow.
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Studium przypadku: Dostep do lekow z perspektywy czterech etapow cyklu zycia leku

Cykl zycia produktu leczniczego mozna podzieli¢ na cztery etapy (zob. ilustracja w dodatku):
1) Badania naukowe i rozwdj (,,B+R”): na tym etapie czgsto wazng role odgrywajg zachety;

2) Nowe leki: na tym etapie waznymi elementami sg zachgty porejestracyjne (takie jak ochrona
rynkowa, ochrona danych i wylaczno$¢ rynkowa), kontrolowane wprowadzanie i osiggnigcie
rownego dostepu;

3) Konkurencja cenowa: na tym etapie kluczowe znaczenie ma sprawne funkcjonowanie rynku;
oraz

4) Stare leki: na tym etapie waznymi celami sg utrzymanie lekéw na rynku i kontrola niedoborow.

Etap 1: B+tR

Na pierwszym etapie — B+R — wazngq role odgrywajg zachety. Rozwojowi lekow sprzyjaja zar6wno
krajowe, jak i unijne instrumenty finansowe, a takze infrastruktury wspierajace badania naukowe.
Istotne zachety majace wptyw na rozwdj lekéw oraz warunki funkcjonowania przedsiebiorstw
farmaceutycznych obejmuja prawa wlasnosci intelektualnej oraz polityke podatkowa i handlowa.
Europejska Agencja Lekow (EMA) zreformowata swoje praktyki w celu reagowania na cele
wyznaczone przez Komisje, zwiekszajac doradztwo naukowe i rownolegte konsultacje,

a takze wprowadzajac przyspieszone procedury oceny. W szczegolnosci rozwoj lekow stosowanych
w chorobach rzadkich jest wspierany za pomocg doradztwa naukowego, poprzez finansowane przez
UE programy badawcze, wylaczno$¢ rynkowa oraz zwolnienie z optat zwigzanych z udzieleniem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Komisja jest w trakcie dokonywania przegladu zachet

dotyczacych rozwoju lekow sierocych 1 produktow leczniczych stosowanych u dzieci.
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Etap 2: Nowe leki

Uznaje si¢ powszechnie, ze kontrolowane wprowadzanie lekow ma zasadnicze znaczenie dla
systemow opieki zdrowotnej, aby ogranicza¢ ryzyko zwigzane z nowymi produktami leczniczymi.
W przypadku niektérych nowych lekow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udziela si¢

w procedurze przyspieszonej na podstawie wczesnych i ograniczonych dowodoéw naukowych.

W takich przypadkach ryzyko zwigzane ze skuteczno$cig i bezpieczenstwem stosowania

oraz ryzyko finansowe zwigzane z rozpowszechnieniem nowych lekéw przenosi si¢ w duzym
stopniu na krajowe systemow opieki zdrowotnej. Tendencja ta na pewno bedzie si¢ utrzymywac

w zwigzku z rozwojem medycyny personalizowanej. W zwigzku z tym dalszego rozwoju wymagaja
nowe procedury dotyczace kontrolowanego wprowadzania do obrotu. Dowody zebrane

w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej (real-world evidence, RWR) moga by¢
wykorzystywane do wspierania ponownej oceny bezpieczenstwa i skutecznosci lekow, zwlaszcza
w przypadku warunkowych pozwolen na wprowadzenie do obrotu lub porozumien dotyczacych
kontrolowanego wprowadzania do obrotu. Wspotpraca na szczeblu UE jest niezbgdna do tworzenia
struktur, praktyk i definicji dotyczacych zakresu, jako$ci, wazno$ci i spojnosci danych wymaganych

do sprawnego stosowania RWE.

Nie zawsze jednak udaje si¢ zapewni¢ rowny dostep do lekow. Firmy farmaceutyczne wprowadzaja
nowe produkty na rynek w ré6znym czasie w roznych panstwach cztonkowskich, pomimo tego,

ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu uzyskaty w procedurze centralnej oraz pomimo tego,

ze skorzystaly z europejskich zachet do opracowywania lekow. W zwigzku z tym panstwa
cztonkowskie znajdujg si¢ w bardzo réznej sytuacji, jesli chodzi o wprowadzenie na rynek

1 rozpowszechnianie.

FEtap 3: Konkurencja cenowa

Skuteczna konkurencja cenowa w sektorze farmaceutycznym obniza ceny lekow 1 utatwia
spoteczenstwu dostep do przystepnych cenowo lekow. Konkurencja cenowa moze wystapic przy
sprawnie funkcjonujacym rynku lekéw oraz przy wystarczajacym poziomie presji konkurencyjnej,
ktére beda utrzymywaty warunki zdrowej konkurencji. Na dynamike konkurencji wpltywaja
niektore szczegolne cechy sektora farmaceutycznego, w tym struktura podazy 1 popytu, krajowe

ramy prawne 1 regulacyjne oraz krajowe systemy opieki zdrowotne;j.
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Etap 4: Stare leki

Jednym z najtrudniejszych etapéw w cyklu zycia produktu leczniczego wydaje si¢ utrzymanie
lekow na rynku i kontrola niedoborow. O ile najpowazniejszymi skutkami niedoborow lekow
1 niekontrolowanego wycofywania z rynku sg wzrost obcigzenia praca pracownikéw stuzby zdrowia

oraz wzrost kosztow leczenia, niedobory moga réwniez zagraza¢ bezpieczenstwu pacjentow.

Jako jedng z przyczyn niedoborow lekoéw wskazano rosngcg koncentracje tancuchow
produkcyjnych 1 logistycznych poza Europg oraz rozdrobnienie powodowane przez tancuchy
podwykonawcow. Delikatno$¢ tancuchow produkeyjnych i logistycznych, w szczegdlnosci
dotyczacych starych lekow, stwarza ryzyko dla dostgpnosci tych lekow. Ponadto $rodki zarzadzania
ryzykiem zwigzane z tancuchem dostaw rdznig si¢ znacznie w zaleznos$ci od produktéw na réznych

etapach ich cyklu zycia.

Niedobory lekéw oraz niekontrolowane wycofywanie z rynku spowodowaly, ze r6zne obszary
rynku znajduja si¢ w r6éznej sytuacji pod wzgledem cen. Jesli nie mozna zagwarantowac
dostepnosci okreslonego produktu, systemy opieki zdrowotnej moga by¢ zmuszone

do wprowadzenia drozszych lekéw lub mniej skutecznych zamiennikow.

Aby zarzadza¢ nieoczekiwanymi i krytycznymi niedoborami lekow, panstwa cztonkowskie stosuja
rézne praktyki i podejscia w odniesieniu do wprowadzania ograniczen eksportu réwnoleglego,
zwiekszania zapaséw i budowy krajowych zaktadow produkcji lekéw. Srodki te wskazuja,

ze panstwa cztonkowskie postrzegaja niewystarczajaca podaz lekow jako zagrozenie.
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Podsumowanie i zalecenia prezydencji

Podejscie oparte na cyklu zycia pozwala na analiz¢ istniejgcych srodkow, ktore majg wptyw

na dostep do lekow, a takze na ukierunkowanie nowych srodkow na te etapy, w ktorych podjete juz
srodki wydaja si¢ niewystarczajace. Zapewnienie dostepu wymaga skutecznych srodkow

na wszystkich etapach cyklu zycia produktu leczniczego. Mechanizmy wspierajace badania
naukowe 1 rozw¢j, kontrolowane wprowadzanie, osigganie rownego dostepu do nowych lekow,
konkurencj¢ cenowa, ciggtos¢ podazy i utrzymanie starych lekdw na rynku powinny by¢
zrbwnowazone, przy jednoczesnym uwzglednieniu potrzeb krajowych systemow opieki zdrowotne;.
W tym kontekscie nalezy zauwazy¢, ze dla cigglosci opieki kluczowe znaczenie majg zarzadzanie

niedoborami i1 niekontrolowanym wycofywaniem leku oraz zapobieganie im.

Prezydencja jest zdania, ze nalezy systematycznie kontynuowa¢ wdrazanie srodkéw okreslonych
w konkluzjach Rady z 2016 r. Zdaniem prezydencji zachodzi potrzeba dalszego wzmocnienia
strategicznej wspotpracy miedzy panstwami cztonkowskimi, a takze monitorowania wptywu

srodkow UE 1 przeprowadzenia oceny polityki lekowej na szczeblu UE 1 jej celow.
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W tym kontekscie Rada jest proszona o przeprowadzenie debaty orientacyjnej dotyczacej dostepu

do lekéw 1 opartej na nastepujacych pytaniach:

1) Jakie konkretne srodki mogtyby podja¢ panstwa cztonkowskie i Komisja, aby krajowym
systemom opieki zdrowotnej i pacjentom zapewni¢ dostep zaréwno do starych, jak i nowych
lekow oraz unikng¢ probleméw powodowanych niedoborami?

2) Jedng z przyczyn wystepowania niedobordéw i zaktocen w podazy lekéw jest wydtuzenie
fancucha dostaw, jego wicksza ztozonos¢ 1 rozdrobnienie spowodowane przenoszeniem
przez firmy duzej czesci produkeji lekow poza UE. Czy do zapewnienia stabilno$ci dostaw
zachodzi konieczno$¢ wystapienia o srodki prawodawcze UE, ktore wymagatyby zapasowe;j
zdolnosci produkcyjnej, wezesniejszego powiadamiania o zaktoceniach oraz bardziej
zdecydowanych $rodkow na rzecz zapewnienia cigglosci podazy? Czy Panstwa zdaniem
pomogtloby to zmniejszy¢ ryzyko niedoboréw i zaktdcen podazy?

3) Wzmocniona wspotpraca miedzy panstwami cztonkowskimi i powigzane dziatania
koordynacyjne, takie jak monitorowanie, mogtyby przyczyni¢ si¢ do ztagodzenia
problemow zwigzanych z niedoborami lekow oraz stabilnoscig budzetow. W jaki sposob

mozna by dodatkowo wzmocni¢ takg wspotprace?
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APPENDIX

Figure. Lifecycle of a medicinal product (from WHO 2017).
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