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Prace nad nowym ksztattem europejskiego rynku farmaceutycznego

Komisja Europejska rozpoczeta prace nad Strategia dla rynku farmaceutycznego , Timely patient access to
affordable medicines”. W ramach konsultacji 14 i 15 lipca odbyt sie warsztat z kluczowymi
interesariuszami zorganizowany przez Dyrekcje Generalna ds. Zdrowia i Bezpieczeristwa Zywnosci Komisji
(DG SANTE), na ktérym obecni byli przedstawiciele kancelarii DZP. Oficjalne dokumenty majg zostac
zaprezentowane przez Komisje pod koniec 2020 roku.

Warsztat byt czescig szerszych konsultacji publicznych, ktére prowadzi Komisja. Na poczatku lipca
zakonczyt sie ich pierwszy etap, w ktorym konsultowany byt tzw. ,Roadmap”, w ktérym wskazano
kluczowe punkty Strategii:

= dywersyfikacja tancuchéw dostaw;

= sposoby refundacji lekdw wsrdod Panstw Cztonkowskich UE;

. uproszczenie procedur rejestracyjnych, administracyjnych i ztagodzenie wymogdw regulacyjnych;
= otwarcie regulacji europejskich na nowe technologie (mHealth, Al, terapie genowe);

. nacisk na kwestie Srodowiskowe w sektorze farmaceutycznym;

= utrzymanie konkurencyjnosci europejskiego przemystu farmaceutycznego.

Konsultacje publiczne i warsztat dla kluczowych interesariuszy

Bardziej szczegdtowe cele omawiane podczas drugiego etapu konsultacji publicznych, ktory trwa do
15 wrzesnia tego roku. Komisja w jego ramach sonduje bardziej szczegdtowe rozwigzania, ktére maja
prowadzi¢ do realizacji celow ustalonych w Strategii. Istotnym wydarzeniem w ramach konsultacji byt
warsztat dla kluczowych interesariuszy majgcy miejsce 14-15 lipca biezacego roku.

Brali w nim udziat przedstawiciele firm farmaceutycznych, wtadz krajowych i unijnych, organizacji
i stowarzyszen branzowych, zawodowych i pacjenckich, dystrybutoréw oraz aptek z catej Unii
Europejskiej. Przedstawicielami DZP byli Michat Czarnuch, Marcin Pieklak oraz Gniewomir Wycichowski-
Kuchta. Dyskusje odbywaty sie w 5 panelach dotyczacych m.in.: dtugofalowych policies, ktére powinny
by¢ uwzglednione w Strategii, sposobdw na zwiekszenie zachet dla stosowania innowacji skupionych
wokoét pacjenta (w tym usprawnienia badan klinicznych w taki sposdb, aby dotyczyty kluczowych,
niezaspokojonych potrzeb populacji), obowigzkdw zapewnienia dostepnosci produktow lekdw pacjentdw
(w tym przeciwdziatania niedoborom i skrocenia sciezki rejestracji) oraz kwestii dot. ustalania cen
i refundacji produktéw lecznicznych.

Uczestnicy wspdlnie dyskutowali nad oceng rozwigzan, preferencji i priorytetow w zakresie:

. wytwarzania substancji czynnych w ramach UE — co uniezaleznito by Unie od dostawcow
zewnetrznych. Jak pokazata pandemia COVID-19 niedobdr lekow moze spowodowad istotne



zagrozenie dla zdrowia publicznego w Europie;

. procedury centralnej rejestracji leku — ktéra wigzataby sie z obowigzkiem udostepnienia produktu
leczniczego we wszystkich panstwach cztonkowskich, co miatoby ukroci¢ praktyke ,bundlingu” oraz
rozszerzania obowigzkdw na podmioty odpowiedzialne;

. ustalania cen w krajowych procedurach refundacyjnych — Komisja i duza cze$¢ uczestnikdw zauwazyta,
ze czestg praktyka jest uzaleznienie ceny produktu leczniczego od ceny w innych krajach cztonkowskich
(external reference pricing). W zwigzku z tym nalezatoby podjgé¢ paneuropejskie dziatania, ktére
mogtyby wspomac ustalania ,,uczciwej ceny” (fair pricing);

= opoznien dostepu do produktéw leczniczych —wskazujgc w szczegdlnosci na dublowanie sie procedur
administracyjnych, jak HTA, ocen klinicznych, czy wymogdw dot. przedstawienia refundacji w innych
panstwach cztonkowskich co uniemozliwia szybkie dotarcie do pacjentow;

. wymiany informacji miedzy panstwami cztonkowskimi — co dotyczytoby zaréwno informacji dot.
ustalania cen, HTA, jak i przeptywu danych dot. badan klinicznych, ktére umozliwitoby unikniecie ich
dublowania, a takze finansowania innowacji przy uzyciu publicznych Srodkéw (odpowiedni odsetek
$rodkéw przeznaczonych na B&R);

. wzmocnienie finansowania sektora — w szczegdlnosci dotyczacy ,silosowego” budzetowego, ktory
uniemozliwia podejmowania elastycznych decyzji refundacyjnych i szybkiego reagowania na
innowacje;

. dyskusje nad modelami refundacji — w tym koniecznosci ograniczenia external reference pricing

i promowania nowoczesnych sposobdw wyceny i finansowania, takich jak outcome based gurantees,
brania pod uwage life quality pacjenta oraz redefinicji pojecia ,kosztu”, a takze nad zunifikowanym,
europejskim podejsciem do ,uczciwej ceny” leku oraz HTA,

. wsparcie konkurencji w ramach rynku farmaceutycznego — w szczegdlnosci przemyslenie warunkow
wejscia na rynek dla lekdw generycznych i biosimilaréw, tak, aby konkurencja byta uczciwa.

Zapraszamy do kontaktu

Praktyka Life Science DZP, bedac najwiekszym zespotem prawniczym dziatajgcym w tym sektorze
w Europie Srodkowo-Wschodniej na biezgco monitoruje i uczestniczy w dyskusjach dot. ksztattu rynku
farmaceutycznego w Europie. Dyskutowana Strategia moze stanowi¢ impuls do wzmocnienia i rozwoju
unijnego sektora, szczegdlnie w odniesieniu do mniejszych rynkéw, zapewniajgc wszystkim obywatelom
UE dostepnos¢ do lekow oraz wprowadzajgc szereg zachet, ktére umozliwig kluczowym uczestnikom —
firmo farmaceutycznym - inwestycje w innowacje.

Niezbedne jednak jest zapewnienie odpowiedniego balansu, ktdry chronitby zaréwno potrzeby
pacjentdw, jak i stymulowatby rozwdj catego rynku poprzez proporcjonalnosé obcigzen do potencjalnych
korzysci. Zapewniamy wszystkim zainteresowanym eksperckie wsparcie w dyskusji nad projektowanymi
rozwigzaniami na wszystkich etapach prac nad Strategig — zaréwno przed, jak i po rozpoczeciu procesu
legislacyjnego na poziomie europejskim oraz w momencie jej implementacji do porzadku krajowego.

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczacych dyskutowanych rozwigzan — zapraszamy do
kontaktu.
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