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Rada UE przyjeta zaproponowany przez Polske
kompromis ws. pakietu farmaceutycznego

Cel polskiej prezydencji osiggniety

-
POLAND25.EU




Bezpieczenstwo lekowe
— priorytet polskiej prezydencii

Pierwsza od 2004 r. kompleksowa reforma prawa
farmaceutycznego w Unii Europejskie;

Kompromis panstw cztonkowskich wypracowany
pod przewodnictwem Polski
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Wspolny kierunek dla zdrowia
w Europie

?é@\ « Kazde panstwo, niezaleznie od wielkoSci czy zasobnosci, zyskuje
2 narzedzia do lepszej ochrony zdrowia

5. £3
o5qy  » Pacjent w centrum — réwny dostep do nowoczesnego leczenio

b@ « Kompromis rownowazqcy interesy rzqdow, systemow ochrony zdrowia,
sektora farmaceutycznego i pacjentdow

)@ « Rozwdj innowacji, nowoczesnych lekdw i zaawansowanych terapii
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Harmonogram prac nhad pakietem
farmaceutycznym

< 23 kwietnia >_. 2023 Przediozenie tekstu Pakietu Farmaceutycznego
przez Komisje Europejskqg

< 10 kwietnia >_. 2024 Przyjecie stanowiska legislacyjnego przez
Parlament Europejski

Udzielenie mandatu do negocjacji Pakietu

m. 2025 Farmaceutycznego z Parlamentem Europejskim
| Komisjq Europejskq przez Rade Unii Europejskiej
pod przewodnictwem polskiej prezydenciji
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Nowe projekty aktéw prawnych

= Dyrektywa Parlamentu Europejskiego | Rady w sprawie unijnego kodeksu
% odnoszqcego sie do produktdow leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylajqcej dyrektywe 2001/83/WE i dyrektywe 2009/35/WE

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego | Rady ustanawiajgce unijne
= procedury wydawania pozwolen dla produktdow leczniczych stosowanych
% u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego zasady regulujgce
dziatalnoS¢ Europejskiej Agenciji Lekdw, zmieniajgcego rozporzqdzenie
(WE) nr1394/2007 i rozporzqdzenie (UE) nr 536/2014 oraz uchylajgcego
rozporzqdzenie (WE) nr 726/2004



Wzmochienie mechanizmoéow
dostepu do lekow w catej Unii Europejskiej

Panstwo cztonkowskie moze zwrocic sie do podmiotu posiadajgcego pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu danego leku, o wprowadzenie go ha rynek poprzez
dostarczenie go w wystarczajgcych ilosciach i postaciach niezbednych do
zaspokojenia potrzeb pacjentow

poprzez:
» ztozenie wniosku refundacyjnego
* przystqpienie do procedury zamowienia publicznego
 ustanowienie planu dostaw
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Stabilne i przewidywalne warunki
produkcji oraz dystrybuciji lekow

Zapewnienie konkurencyjnosci UE w skali globalnej:

« utrzymanie okresu wytqcznosci danych na poziomie 8 lat

+ rozszerzenie systemu doradztwa naukowego Europejskiej Agenciji Lekow (EMA)

Firmy pracujgce nad lekami odpowiadajgcymi na niezaspokojone potrzeby zdrowotne

otrzymajq szybszy dostep do wsparcia naukowego i regulacyjnego ze strony EMA.

« wprowadzenie instrumentow regulacyjnych wspomagajgcych leki najbardzie;
innowacyjne (tzw. piaskownica regulacyjna) na poziomie centralnym
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Stabilne | przewidywalne warunki
produkcji oraz dystrybucji lekow

Wzmocnienie konkurencyjnosci wewnetrznej w UE:

- skrécenie o rok bazowego okresu ochrony rynkowej (gdy generyk moze juz
whnioskowac¢€ o pozwolenie), Z obecnych dwoch lat

« wzmochienie wyjgtku Bolara: mozliwos¢ przygotowania sie do rzeczywistego
wejscia na rynek w 1 dniu po ustaniu monopolu innowatora w znacznie
jasniejszym otoczeniu prawnym

Wyjgtek obejmowac bedzie nie tylko dziatania w celu uzyskanie pozwolenia na
dopuszczenie leku do obrotu, ale takze przeprowadzenia HTA, uzyskania decyzji

refundacyjnej i udziat w przetargach na dostawy lekow.




V7 122 Ministerstwo

.j;':<§-f:’
!'g; \_4{\S Zdrowia
e

Dodatkowy rok ochrony rynkowej
dla lekow odpowiadajgcych na potrzeby
spoteczne UE

- lek wypetnia luke terapeutyczng — jako pierwsza dostepna opcja lub
znaczqgco skuteczniejsza od istniejqcych

» lek opiera sie na badaniach klinicznych z komparatorem na podstawie porad
naukowych EMA, w min. 2 painstwach UE, a whiosek o pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu zostanie ztozony nie pézniej niz 90 dni od ew.
whioskoéw ztozonych poza UE
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Walka z antybiotykoopornosciq

Transferowalny bon na wytgcznosé danych

- Nowe, wazne narzedzie w walce z narastajgcq opornosciq na leki

« Zacheta finansowa dla firm opracowujqcych rozwdj nowych antybiotykow,
skutecznych przeciw mikroorganizmnom antybiotykoopornym

Aby zapobiec ryzyku ponoszenia nadmiernych kosztow dla budzetu publicznego
wprowadzono klauzule zapewniajgcq, ze bon moze by¢ wykorzystany tylko na leki

ponizej wskazanego w przepisach poziomu wartosci sprzedazy.
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Nowe przepisy dotyczgce systemu
zarzgdzania niedoborami lekéw zwiekszajgce
dostepnos¢ lekow w catej UE

« Obowigzek wczesniejszego zgtaszania ryzyka wystgpienia niedoborow

« Wymog posiadania plandw zapobiegania niedoborom w celu skutecznego
zarzgdzania tahcuchami dostaw

« Mechanizm wspotpracy miedzy pahstwami cztonkowskimi ograniczajgcy
sytuacje braku lekdw w jednym z krajow, mimo nadwyzki w innym



Leki sieroce i leki pediatryczne
z dodatkowym wsparciem
regulacyjnym

« Firma wnioskujgca o europejskq rejestracje leku moze uzyska¢ dodatkowo 1 rok
ochrony rynkowej, gdy nowe wskazanie pediatryczne przynosi znaczqgcqg korzysc
kliniczng w poréwnaniu z istniejgcymi terapiami. Uzyskanie rocznego przedtuzenia
moze zostac przyznane dwukrotnie, jezeli nowe wskazania terapeutyczne za
kazdym razem dotyczq innych chordb rzadkich



Leki sieroce i leki pediatryczne

z dodatkowym wsparciem
regulacyjnym

Dla lekdw sierocych i pediatrycznych w ramach procedur rejestracyjnych EMA
jest zobowiqzana do konsultacji z Komitetem ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi, a komitet do wsparcia naukowego

* Instrumenty wsparcia zaprojektowane w rozporzqgdzeniu i dyrektywie majg na

celu zachecic firmy do prowadzenia badan i wprowadzania na rynek lekow
sierocych i pediatrycznych co przetozy sie na ich wiekszq dostepnosc dla
pacjentow
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