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DOKUMENT ROBOCZY SLUZB KOMISJI

STRESZCZENIE SPRAWOZDANIA Z OCENY SKUTKOW

Streszczenie sprawozdania z oceny skutkow

Towarzyszgcy dokumentom:

Whiosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie unijnego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylajacej dyrektywe 2001/83/WE i dyrektywe 2009/35/WE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajacego
unijne procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i
nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego zasady regulujgce dzialalno$¢ Europejskiej
Agencji Lekow, zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 i rozporzadzenie (UE)
nr 536/2014 oraz uchylajacego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, rozporzadzenie (WE)
nr 141/2000 i rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006
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1. Zasadnos$¢ dzialan

Na czym polega problem i dlaczego jest to problem na szczeblu UE?

Unijne prawodawstwo farmaceutyczne umozliwito wydawanie pozwolen na dopuszczenie do
obrotu bezpiecznych, skutecznych i1 wysokiej jakosci lekow. Dostep pacjentow do lekow w
UE oraz bezpieczenstwo dostaw wzbudzaja jednak coraz wigksze obawy, ktére znalazly
odzwierciedlenie w najnowszych konkluzjach Rady i rezolucjach Parlamentu Europejskiego.
Cho¢ prawodawstwo farmaceutyczne obejmuje zachety regulacyjne i pobudza innowacje, te
ostatnie nie zawsze sg ukierunkowane na niezaspokojone potrzeby zdrowotne. Procz tego
wystepuja niedoskonalosci rynku, zwlaszcza przy opracowywaniu nowatorskich $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych, ktére moga przyczyni¢ si¢ do rozwigzania problemu opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe (AMR). Nie wykorzystuje si¢ w pelni rozwoju naukowego
1 technologicznego oraz cyfryzacji, a wptyw lekow na s$rodowisko wymaga uwagi. Sam
system wydawania pozwolen na dopuszczanie do obrotu mogtby zosta¢ uproszczony, aby
nadgzal za globalng konkurencja regulacyjng. Problemy te s3 potggowane przez czynniki
wykraczajace poza zakres prawodawstwa, takie jak globalne dziatania w dziedzinie badan
naukowych 1 innowacji lub krajowe decyzje dotyczace ustalania cen i refundacji. W zwiazku
z tym sama zmiana przepisOw nie moze zapewni¢ rozwigzania wszystkich probleméw. Unijne
prawodawstwo moze jednak stanowi¢ czynnik umozliwiajacy itacznik w odniesieniu do
innowacji, dostepu, przystepnosci cenowej i ochrony srodowiska.

Co nalezy osiagnac?

Punktem wyjscia dla inicjatywy jest wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego oraz
harmonizacji, jaki udato si¢ osiagna¢ w odniesieniu do pozwolenia na dopuszczanie lekow do
obrotu, aby pacjenci w catej UE mieli terminowy i rowny dostep do lekéw oraz niezawodne
dostawy lekow, ktorych potrzebujg. Aby wspiera¢ globalng konkurencyjnos¢ i innowacyjny
potencjat sektora, nalezy zadba¢ o odpowiedniag rownowage miedzy udzielaniem zachet na
rzecz innowacji, miedzy innymi w zakresie niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
a srodkami dotyczacymi dostgpu 1 przystepnosci cenowej. Ramy nalezy uprosci¢, dostosowac
do zmian naukowych i technologicznych oraz zapewni¢, by przyczyniaty si¢ do ograniczenia
wplywu lekow na srodowisko.

Na czym polega warto$§¢ dodana podjecia dzialan na poziomie UE (pomocniczo$¢)?

Zapewnienie dostgpu do lekdw stanowi oczywisty interes zdrowia publicznego w UE.
Obecny poziom harmonizacji dowodzi, ze udzielanie pozwolen w odniesieniu do lekow moze
by¢ skutecznie regulowane na szczeblu UE. Nieskoordynowane $rodki panstw cztonkowskich
moga prowadzi¢ do zakldécen konkurencji oraz barier dla wewnatrzunijnego handlu
produktami istotnymi dla catej UE. Inicjatywa nie narusza wylacznej kompetencji krajowej
w zakresie §wiadczen zdrowotnych oraz ustalania cen 1 refundacji lekow.

2. Rozwiazania

Jakie sa r6ézne warianty dzialan stuzacych osiagnieciu celdw? Czy wskazano preferowany
warlant? Jezeli nie, dlaczego?

Oceniono trzy warianty, przy czym wszystkie uzupehia zestaw wspdlnych elementow:

1) usprawnione procedury regulacyjne;
2) $rodki shuzace dostosowaniu do postepu technologicznego i naukowego, w tym nowe
koncepcje (np. dowody zebrane w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej),



wykorzystanie danych dotyczacych zdrowia i elektronicznego sktadania wnioskow oraz
elektronicznych drukéw informacyjnych;

3) zacie$niona wspotpraca i wczesny dialog w odniesieniu do innych ram regulacyjnych
oraz zinnymi podmiotami w cyklu zycia lekow, np. w dziedzinie wyrobow
medycznych 1 oceny technologii medycznych;

4) dostosowane wymogi odnoszace si¢ do oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego
stwarzanego przez leki sktadajace si¢ z organizméw zmodyfikowanych genetycznie lub
zawierajacych takie organizmy; oraz

5) s$rodki w zakresie rozwaznego stosowania srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych.

Wariant A zaklada utrzymanie obecnego systemu ochrony prawnej dla innowacyjnych
(oryginalnych) lekéw (8 lat ochrony danych + 2 lata ochrony obrotu) oraz dodatkowy 1 rok
ochrony dla produktéw ukierunkowanych na niezaspokojone potrzeby zdrowotne i dodatkowe
6 miesiecy w przypadku porownawczych badan klinicznych. Zaktada rowniez dodatkowe 6
miesigcy ochrony prawnej, jezeli innowacyjny produkt udostepniany jest we wszystkich
panstwach cztonkowskich wciggu 5 lat od uzyskania pozwolenia. Nowatorskie $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, ktore ograniczaja oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe,
obejmie bon na transferowalng wytaczno$¢ danych. Bon ten zapewnia przedtuzenie o jeden
rok okresu obowigzywania ochrony prawnej 1imoze zostaé sprzedany innemu
przedsiebiorstwu 1 wykorzystany w odniesieniu do produktu w ofercie tego przedsigbiorstwa.
Zachowuje si¢ obecne wymogi dotyczace bezpieczenstwa dostaw (powiadomienie
o wycofaniu z co najmniej dwumiesigcznym wyprzedzeniem).Nadal obowigzuja istniejace
wymogi dotyczace oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego, ktore uzupetniono o dodatkowe
obowigzki informacyjne.

Wariant B przewiduje 6 lat ochrony danych 12 lata ochrony obrotu w odniesieniu do
wszystkich lekow innowacyjnych. Zaktada on dodatkowe 2 lata ochrony prawnej dla lekow
ukierunkowanych na niezaspokojone potrzeby zdrowotne lub lekéw, w przypadku ktérych nie
osiggnieto  zwrotu  zinwestycji.  Przedsigbiorstwa  musza  posiada¢  Srodek
przeciwdrobnoustrojowy w ofercie albo dokona¢ wptaty na fundusz finansujacy
opracowywanie nowych $srodkow tego typu. Przedsigbiorstwa maja obowigzek wprowadzaé
leki, w odniesieniu do ktorych uzyskalty ogdlnounijne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
w wigkszosci panstw cztonkowskich (z matymi rynkami wlacznie) oraz zachowywacd
przejrzystos¢ w odniesieniu do otrzymanego finansowania publicznego. Utrzymuje si¢ obecne
wymogi dotyczace bezpieczenstwa dostaw, a przedsiebiorstwa zobowigzuje si¢ do
zaoferowania przed wycofaniem przeniesienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na inne
przedsigbiorstwo. Ocena ryzyka dla S$rodowiska naturalnego wigze si¢ z dodatkowymi
obowigzkami natozonymi na przedsigbiorstwa.

Wariant C przewiduje zmienny okres obowigzywania ochrony prawnej w potaczeniu
z obowigzkami. Ochrona prawna dla produktéw oryginalnych zostaje podzielona na okresy
standardowe 1 warunkowe. Okres standardowy wynosi 6 lat ochrony danych oraz 2 lata
ochrony obrotu i istnieje mozliwo$¢ przedtuzenia go o (warunkowy) okres 1 roku lub 2 lat,
jezeli produkt zostanie udostepniony we wszystkich panstwach cztonkowskich. Ochrona
moze rowniez zosta¢ przedtuzona o 1 rok w przypadku lekow oryginalnych ukierunkowanych
na niezaspokojone potrzeby zdrowotne oraz o6 miesigcy Ww przypadku badan
poréwnawczych. Zachety mozna taczy¢, ale ich dtugos¢ nie moze przekracza¢ obecnej (8+2
lata) ochrony prawnej. Aby zwalczy¢ oporno$¢ na $rodki przeciw drobnoustrojowe, rozwaza
si¢ bony na transferowalng wylacznos¢ danych, podobnie jak w wariancie A.
Przedsigbiorstwa musza przedstawi¢ informacje na temat finansowania badan klinicznych ze
srodkow publicznych. Dokonuje si¢ harmonizacji rozwigzan dotyczacych zglaszania



niedoborow, a eskalacji do poziomu UE podlegaja wylacznie krytyczne niedobory.
Przedsigbiorstwa maja obowigzek zglasza¢ mozliwe niedobory z wyprzedzeniem oraz
oferowac¢ przed wycofaniem przeniesienie swojego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
inne przedsiebiorstwo. Wzmocniono wymogi dotyczace oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego oraz warunki stosowania, podobnie jak w wariancie B, z dodatkowym
uwzglednieniem aspektow opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w dobrych
praktykach wytwarzania.

Jakie sa poszczegdlne opinie zainteresowanych stron? Jak ksztaltuje sie poparcie dla
poszczegdlnych wariantow?

Panuje powszechna zgoda co do tego, ze obecny system farmaceutyczny gwarantuje wysoki
poziom bezpieczenstwa pacjenta i moze stanowi¢ podstawe dla zmiany przepisow, ktora
pozwoli mu sprosta¢ nowym wyzwaniom oraz usprawni¢ dostawy bezpiecznych
i przystepnych cenowo lekow, dostgp pacjentéw iinnowacje, zwlaszcza w obszarach,
w ktorych potrzeby zdrowotne pacjentow sa niezaspokojone. Obywatele, pacjenci
i organizacje spoteczenstwa obywatelskiego oczekuja rownego dostepu do innowacyjnych
terapii w calej UE, miedzy innymi w odniesieniu do obecnie niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych, i statych dostaw lekow, z ktorych korzystaja. Organy publiczne i organizacje
pacjentow opowiadajg si¢ za zmiennym okresem obowigzywania obecnej gtéwnej zachety, co
odzwierciedlono w wariancie C. Przemyst farmaceutyczny sprzeciwia si¢ wszelkim
zréznicowaniom 1 skroceniu obowigzywania zachg¢t oraz popiera wprowadzenie zachet
dodatkowych Iub nowatorskich. Przemyst podkresla ponadto potrzebe zapewnienia
stabilno$ci obecnych ram prawnych oraz przewidywalnosci zachg¢t. Wariant C obejmuje
elementy dotyczace S$rodowiska, wsparcia regulacyjnego na rzecz podmiotow
niekomercyjnych oraz repozycjonowania lekéw, ktore zyskaly poparcie innych kluczowych
zainteresowanych stron, takich jak $§wiadczeniodawcy, srodowisko akademickie i organizacje
zajmujace si¢ ochrong srodowiska.

3. Skutki wdrozenia preferowanego wariantu

Jakie korzysci przyniesie wdrozenie preferowanego wariantu lub — jesli go nie wskazano —
gléwnych wariantow?

System zréznicowanych zachet zapewnia réwnowage migdzy dostgpnoscia atrakcyjnych
zache¢t na rzecz innowacji a wspieraniem terminowego dostgpu pacjentow do innowacyjnego
leczenia w catej UE. Dodatkowa zachgta dotyczaca niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych
przyczyni si¢ do powstania wigkszej liczby lekow przynoszacych korzysci dla zdrowia
publicznego.  Srodki majace  wspiera¢  opracowywanie  nowatorskich  $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych 1 rozwazne stosowanie przyczynig si¢ do rozwigzania problemu
rosnacej opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Srodki ulatwiajace wczesniejsze
wejscie na rynek lekow generycznych i1 biopodobnych bedg sprzyjac¢ przystepnosci cenowe;.
Dostosowanie ram do przysztych wyzwan umozliwi uwzglednienie w nich technologii
przetomowych i cyfryzacji. Srodki z zakresu bezpieczenstwa dostaw pomoga w ograniczeniu
niedoboréw. Uproszczenie i dlugoterminowe korzy$ci wynikajace z cyfryzacji zapewnia
oszczednosci (wynoszace w przypadku przemystu 525-1 050 min EUR w okresie nastepnych
15 lat) iprawdopodobnie zrekompensuja wszelkie nowe koszty administracyjne oraz
doprowadzg do bardziej terminowego wydawania pozwolen i skuteczniejszego
wykorzystywania zasobéw. Rozwinigte $rodki dotyczace konkurencyjnosci i przejrzystosci
w zakresie finansowania publicznego badan klinicznych przyniostyby korzys$ci z punktu
widzenia budzetow przeznaczonych na ochron¢ zdrowia publicznego. Solidniejsza ocena
ryzyka dla §rodowiska naturalnego bedzie wspiera¢ cele srodowiskowe.
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Jakie sa koszty wdrozenia preferowanego wariantu lub — je$li go nie wskazano — gléwnych
wariantow?

Przemyst poniesie koszty zwigzane z bardziej rygorystycznym zglaszaniem niedoborow
i zagrozen §rodowiskowych oraz realizacja warunkéw dostepu do rynku. Przedsigbiorstwa,
ktore nie zapewniaja, by ich produkt dotarl do pacjentow we wszystkich panstwach
cztonkowskich, moga odnotowaé bardziej ograniczony zwrot zinwestycji. Wariant C
zapewnitby znacznie wyzszy poziom dostepu pacjentow (+8—15 %) do innowacyjnych lekow
oraz wigkszy odsetek lekow ukierunkowanych na niezaspokojone potrzeby zdrowotne.

Inwestycje w $rodki przeciwdrobnoustrojowe beda wigzaé si¢ z kosztami wynoszacymi
ok. 500 mln EUR w ramach finansowania publicznego, a przemyst lekoéw generycznych
i badania pordwnawcze wspierajace przyszie decyzje w sprawie ustalania cen i refundacji
spowodujg wzrost kosztow dla systemow opieki zdrowotnej (o 326—408 min EUR). Koszty te
zostalyby jednak zrekompensowane dzigki oszczgdnosSciom kosztow wynikajacych ze
zréznicowanych zachet ikorzysci, miedzy innymi szybszych ikorzystniejszych decyzji
w sprawie refundacji ze wzgledu na badania poréwnawcze. Nowe obowigzki stuzace
zapobieganiu niedoborom i spetnieniu norm $rodowiskowych spowoduja dodatkowe koszty
dla przedsigbiorstw (30 mln EUR rocznie). Przemyst lekéw generycznych i biopodobnych
bedzie czerpa¢ korzysci ze S$rodkéw dotyczacych wcezesniejszego wejscia na rynek,
uproszczenia wymogow 1 usprawnienia procedur.

Przedsigbiorstwa, ktore odpowiadaja na niezaspokojone potrzeby zdrowotne i zapewniajg
dostep pacjentom w catej UE, zachowaja obecne zachety. UE pozostanie zatem atrakcyjnym
rynkiem dla podmiotow opracowujacych leki, ktére prowadza ich zwigkszong produkcje,
zwlaszcza w obszarze niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych.

Jakie sa skutki dla matych i $rednich przedsiebiorstw (MSP)?

Dostosowanie si¢ do zroznicowania zachet zwigzanych z wejsciem na rynek moze by¢
trudniejsze dla MSP, poniewaz czgsto brakuje im zdolnosci, aby obstuzyé wszystkie panstwa
cztonkowskie w sposob terminowy. Aby ztagodzi¢ te skutki, w odniesieniu do MSP mozna
jednak przewidzie¢ szczeg6lne warunki. Przedsigbiorstwa te moga z kolei czerpa¢ wigksze
korzysci z zachety dotyczacej niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych, poniewaz sg
w wigkszym stopniu zaangazowane w bardziej ryzykowne dzialania w dziedzinie badan
1 rozwoju w obszarach nieobstugiwanych. Z tych samych powodéw wprowadzenie bonéw na
transferowalng ~ wylaczno$¢  danych  w odniesieniu do  nowatorskich  $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych pomogloby MSP przyciagnaé inwestycje na rzecz badan
irozwoju. Dodatkowe obowigzki (zwigzane ze $rodowiskiem i dostawami) zwigkszytyby
obcigzenie  administracyjne  iregulacyjne.  Z drugiej strony  istnieje  wigksze
prawdopodobienstwo, ze MSP skorzystaja ze zmian ,,systemowych”. Uproszczenie procedur,
szersze wykorzystanie proceséw elektronicznych i1 ograniczenie obcigzenia administracyjnego
maja szczegodlne znaczenie i oczekuje sig, ze spowoduja ograniczenie kosztow. Ponadto MSP
moga odnies¢ korzys¢ zrozwinigtego doradztwa naukowego, wsparcia regulacyjnego
1 obniZenia optat.

Czy przewiduje sie znaczace skutki dla budzetéw i1 administracji krajowych?

Skutki pienigzne dla krajowych budzetow przeznaczonych na opieke zdrowotng wynikajace
ze srodkow dotyczacych dostepu 1 produktow ukierunkowanych na niezaspokojone potrzeby
zdrowotne bytyby pozytywne lub neutralne. Oczekuje si¢, ze dodatkowy pozytywny posredni
wplyw na budzety wywra oszczednosci wynikajace zuniknigcia hospitalizacji i leczenia



ambulatoryjnego. Bony na transferowalng wytaczno$¢ danych spowoduja wzrost kosztéw dla
systemow opieki zdrowotnej, ktore to koszty nalezy rozpatrywac¢ w kontekscie zagrozenia,
jakie stanowig bakterie oporne na srodki przeciwdrobnoustrojowe, oraz w kontekscie kosztow
ponoszonych z powodu oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe takich jak zgony (33
000 rocznie), koszty opieki zdrowotnej 1 spadek wydajnosci pracy (1,5 mld EUR rocznie w
UE).

Czy wystapia inne znaczace skutki?

Najwazniejszym skutkiem bedzie szerszy iszybszy dostgp pacjentdéw do innowacyjnych
lekow w catej UE. Ponadto inwestycje w badania irozwdj zwigkszg mozliwosci leczenia
1przyniosg korzy$¢ pacjentom, szczegdlnie w przypadku niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych. Oczekuje si¢, ze surowsze wymogi w zakresie oceny ryzyka dla §rodowiska
naturalnego wplyna pozytywnie na S$rodowisko. Rozwigzania dotyczace rozwaznego
stosowania S$rodkow przeciwdrobnoustrojowych zmniejsza ryzyko opornosci. Badania
porownawcze 1 skuteczniejsza koordynacja cyklu zycia zapewnia lepsza baz¢ dowodowa na
potrzeby decyzji w sprawie ustalania cen i refundacji na szczeblu krajowym i mogg dziata¢ na
rzecz wickszej dostgpnosci lekow po uzyskaniu pozwolenia. Elementy horyzontalne zwicksza
skuteczno$¢ systemu i spowoduja obnizenie kosztow dla przedsigbiorstw i administracji.

Proporcjonalnosé

Inicjatywa nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia celow rewizji. Srodki
w niej przewidziane sprzyjaja dziataniom krajowym, ktore w innym przypadku mogtyby nie
by¢ wystarczajace, aby osiggnac te cele w zadowalajacym stopniu.

4. Dzialania nastepcze

Kiedy nastapi przeglad przyjetej polityki?

Opracowywanie nowych lekow moze by¢ dlugim procesem — trwajagcym nawet 10-15 lat.
Skutki zachet i premii odczuwa si¢ zatem wiele lat po terminie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. Korzys¢ dla pacjentow rowniez nalezy mierzy¢ w okresie co najmniej 5—10 lat po
uzyskaniu przez lek pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Komisja zamierza przeprowadzac
okresowy przeglad inicjatywy. Merytoryczna ocena wynikéw zmienionych przepiséw bedzie
jednak mozliwa dopiero po co najmniej 15 latach od ich wejscia w zycie.
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