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1. Whioski i zalecenia

1.1 Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny (EKES) z zadowoleniem przyjmuje przede
wszystkim dlugo oczekiwany wniosek Komisji Europejskiej dotyczacy przegladu europejskich ram
farmaceutycznych, ktory stanowi wyjatkowa okazje do dostosowania obecnych przepisOw
i utorowania drogi dla konkurencyjnej i zrdwnowazonej Europy. W zwiazku z tym zasada przewodnia
powinna by¢ poprawa dostepnosci i osiggalnosci przystepnych cenowo lekow przy jednoczesnym
zwigkszeniu konkurencyjno$ci i atrakcyjnosci przemystu farmaceutycznego, a znalezienie tej
rownowagi bedzie miato kluczowe znaczenie. W tym wzgledzie EKES pragnie przypomnie¢ swoja
opinie z 2021 r. w sprawie strategii farmaceutyczne;j'.

1.2 Komitet popiera poprawe przystepnosci cenowej jako jeden z gtownych celow tego przegladu.
Pierwszoplanowa rol¢ odgrywa ostatecznie funkcjonowanie sprawiedliwego i efektywnego rynku
wewnetrznego, ktoéry — z jednej strony — propaguje i nagradza innowacje medyczne o rzeczywistej
warto$ci dodanej, a — z drugiej strony — wzmacnia konkurencje¢ o przystepny cenowo dostep do lekow.
W tym kontek$cie zasadnicze znaczenie ma upowszechnienie i ulepszenie szybkiego i terminowego
wejscia na rynek lekow generycznych/biopodobnych, a w konsekwencji zwigkszenie konkurencji
natychmiast po wygasnieciu patentu.

1.3 Glownym wyzwaniem pozostaja przystepno$¢ cenowa i dostep; wszystkie leki i metody
leczenia musza by¢ dostepne finansowo zaré6wno dla systemoéw opieki zdrowotnej panstw
cztonkowskich, jak i dla pacjentow. Rézne formy europejskich inicjatyw i modele wspolnego zakupu
lekéw przez kraje — takie jak Beneluxa lub zakup szczepionek podczas pandemii COVID-19 —
poprawily dostep do leczenia. EKES zdecydowanie popiera zatem debate nad uczciwym ustalaniem
cen oraz przejrzystoscia kosztow badan i rozwoju lekow.

1.4 Komitet wyraza uznanie dla wniosku Komisji Europejskiej dotyczacego wspdlnej,
zharmonizowanej definicji niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych z punktu widzenia proaktywnego i
sprawnego kierowania pracami badawczo-rozwojowymi w sektorze farmaceutycznym w obszarach o
niezaspokojonych potrzebach zdrowotnych, a mianowicie obszarach, w ktorych nie istnieje
odpowiednia lub skuteczna terapia, oraz =z punktu widzenia przelamania klastrow
badawczo-rozwojowych w sektorze farmaceutycznym w tych samych obszarach terapeutycznych.
Bedzie to podstawa roznych zachet dla producentdow oraz poszczegdlnych systemow przyspieszonej
oceny i wydawania pozwolen, z korzyscig dla szybkiej dostgpnosci lekow innowacyjnych. Szybsze
wydawanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu nie gwarantuje jednak automatycznie lepszego
zaopatrzenia w leki. W zwigzku z tym EKES apeluje o ostrozno$¢ w odniesieniu do tych
przyspieszonych procedur, ktére moga opiera¢ si¢ na niedostatecznych dowodach co do skutecznosci
produktow leczniczych.

1.5 EKES przypomina w tym kontekscie, ze Europejska Agencja Lekow (EMA) i1 organy krajowe
muszg $cislej ze soba wspolpracowaé w ramach naukowej oceny lekow. Wspdlpraca ta nie moze
konczy¢ si¢ na etapie wstgpnego badania skutecznosci i bezpieczenstwa lekow przed zatwierdzeniem
do obrotu.

! Dz.U. C286216.7.2021.s. 53.
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1.6 Komitet popiera dazenie do wigkszej przejrzystosci w calym zlozonym procesie wydawania
pozwolen, a zwlaszcza w odniesieniu do finansowania badan i rozwoju oraz obowigzkow w zakresie
gromadzenia dowoddéw po wprowadzeniu do obrotu. Pochwala w szczegélno$ci zwickszenie
przejrzystosci wszelkiego finansowania badan i rozwoju ze srodkow publicznych, tak aby mozna byto
je uwzgledni¢ w krajowych procesach decyzyjnych dotyczacych ksztattowania cen i refundacji i
zapewni¢ prawdziwy publiczny zwrot z inwestycji publicznych. Takie podejscie wzmocni pozycje
organéw krajowych, poniewaz ograniczy asymetri¢ informacji w negocjacjach cenowych i umozliwi
$wiadoma dyskusj¢ na temat tego, czym jest uczciwa cena lekow.

1.7 Zdaniem EKES-u szczegolnie pozytywne jest to, ze w prawodawstwie farmaceutycznym
wyraznie podkresla si¢ rosnace zagrozenie opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Oprocz
skutecznych $rodkéw majgcych na celu ograniczenie stosowania antybiotykow nalezy skupi¢ si¢
zwlaszcza na alternatywnych modelach zachet w calym cyklu badawczo-rozwojowym. W przysztosci
wazne bedzie oddzielenie zysku producenta od wielkosci sprzedazy.

1.8 Co si¢ tyczy sierocych produktow leczniczych, EKES juz we weczesniejszych opiniach
pozytywnie odnidst si¢ do tego, ze dzigki obecnym zachetom liczba dopuszczonych do obrotu
sierocych produktow leczniczych stale ro$nie, co znacznie zwigkszyto liczbe terapii dla pacjentow.
Zarazem jednak wysokie wymagania cenowe producentdéw coraz bardziej utrudniaja dostep®. EKES
podkresla zatem, ze statusu sierocych produktow leczniczych nie nalezy wykorzystywac do celow
nieproporcjonalnych wymagan cenowych, w zwiazku z czym popiera przeglad i odpowiednie
dostosowanie przepisoOw. Komitet zwraca jednak uwage, ze powinno to wykracza¢ poza skrocenie i
roztozenie w czasie okresOw wylacznosci rynkowej. Nalezy rozwazy¢ regularng ponowng oceng i
ewentualng zmiane kryteridow, w szczegolnosci kryterium dotyczace czestosci wystepowania (biorac
pod uwage wszystkie dopuszczone wskazania), a takze rentownosci. Komitet wyraza szczegodlnie
ubolewanie, ze nie utrzymano tego ostatniego kryterium przyznawania statusu sierocego produktu
leczniczego, czyli kryterium rentownosci.

1.9 Aby zapewni¢ dostgp do leczenia wszystkim pacjentom cierpiagcym na choroby rzadkie
w Europie, a tym samym rzeczywista solidarnos¢ w UE z uwzglednieniem nierownosci
ekonomicznych miedzy panstwami cztonkowskimi, Komitet apeluje, by panstwa cztonkowskie
rozwazyly wstepnie mozliwos¢ utworzenia specjalnego funduszu na szczeblu UE, do ktoérego
wnosityby sktadki i z ktorego korzystatyby stosownie do swych zdolnosci finansowych. Taki fundusz
mogltby by¢ przydatnym uzupelieniem w przypadku, gdy ustawowe ubezpieczenia zdrowotne nie
pokrywaja pelnych kosztéw leczenia, np. kosztow podrozy itp., badz gdy zwrot kosztow nie jest
mozliwy na szczeblu krajowym.

1.10  Zwlaszcza w zwigzku z szybko rosngcymi niedoborami lekow i ich negatywnym wplywem na
opieke zdrowotng i zdrowie publiczne EKES zgadza si¢ z potrzebg wzmocnienia obowigzkéw
natozonych na wszystkie podmioty w tancuchu dostaw, aby lepiej monitorowac niedobory, zarzadzaé
nimi i je zmniejsza¢, a takze zwigkszy¢ bezpieczenstwo dostaw. Obecne ramy moga zapewnic
bezpieczenstwo dostaw lekow jedynie w ograniczonym zakresie, poniewaz zawierajg tylko kilka
przepisow ogo6lnych. Jednym z gtdéwnych wymogdéw tego przegladu musi by¢ znaczne zwickszenie
przejrzystosci w tym obszarze. EKES ubolewa jednak, ze wniosek nie naklada na producentow

2 Komisja Europejska. Study to support the evaluation of the EU Orphan Regulation. sprawozdanie koncowe z lipca 2019 1.
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zadnego faktycznego obowigzku tworzenia zapaséw bezpieczenstwa ani ustanowienia na szczeblu UE
— w drodze decyzji ad hoc — zapaséw farmaceutycznych sktadnikow czynnych (API) dla lekow o
krytycznym znaczeniu, a nawet produktéw gotowych.

1.11  Komitet podkresla wage ograniczania zaleznosci, przy jednoczesnym wzmacnianiu
odporno$ci oraz autonomii strategicznej UE. Dlatego tez zaleca wprowadzenie odpowiednich srodkow
legislacyjnych w celu rozwinigcia obecnej produkcji lekéw, w tym API, w UE oraz wsparcia
europejskiej zdolnosci do tej produkcji w catym tancuchu dostaw. Komisja Europejska i panstwa
cztonkowskie powinny wprowadzi¢ odpowiednie zachety i/lub $rodki administracyjne i finansowe,
aby uprzywilejowywaé producentéw farmaceutycznych majacych siedzibe w UE i zacheca¢ do
przenoszenia produkcji z panstw trzecich z mysla o zwigkszeniu odpornos$ci w zakresie dostepu do
lekow. Komitet jest gleboko przekonany, ze Unia Europejska dotozy wszelkich staran, aby opracowac
mechanizm, ktory przyczyni si¢ do wzrostu istniejacej produkcji i nowych inwestycji w produkcje
farmaceutyczng w UE.

1.12 Zgodnie ze wspomnianymi powyzej $rodkami niezbednymi do wspierania strategicznej
produkcji farmaceutycznej w UE, a tym samym zwickszenia dostepnosci wysokiej jakosci produktow
leczniczych, EKES podkresla kluczowe znaczenie silnej i odpornej infrastruktury europejskiej, a
mianowicie badan i rozwoju, wysokiej jakosci miejsc pracy, dobrego ksztalcenia zawodowego i
atrakcyjno$ci dla indywidualnego postgpu zawodowego. W szczegdlnosci postrzega wysoko
wyszkolong i wykwalifikowang sile robocza jako jeden z kluczowych filaréw silnego i
konkurencyjnego europejskiego przemystu farmaceutycznego. Podstawowymi warunkami w tym
kontekscie sa solidny dialog spoleczny miedzy pracodawcami a zwigzkami zawodowymi oraz
poprawa warunkow pracy i rokowania zbiorowe.

1.13  Ponadto Komitet dostrzega potrzebg¢ stworzenia ogolnoeuropejskiej infrastruktury badan,
rozwoju i innowacji, aby utatwi¢ $cislejsze dostosowanie do dlugofalowych priorytetow krajowych,
publicznych systeméw opieki zdrowotnej oraz zwigkszy¢ autonomig strategiczng UE.

1.14  Komitet odnosi si¢ bardzo pozytywnie do tego, ze w produkcji lekow uwzgledniono aspekty
ochrony §rodowiska. Nalezy jednak w réwnym stopniu uwzgledni¢ poszanowanie godnych warunkow
pracy i praw cztowieka w tancuchu dostaw.

1.15 Nalezy jednak mocno podkresli¢, ze wiele aspektow nalezy doprecyzowaé i zdefiniowaé
w aktach delegowanych i wykonawczych oraz towarzyszacych im wytycznych wydanych przez
Komisj¢ Europejska. Obecnie nie mozna oceni¢ ich wplywu. W kazdym razie stanowisko
zainteresowanych stron, takich jak platnicy i organizacje pacjentow, musi by¢ nalezycie uwzglgdnione
i mocno osadzone we wniosku, poniewaz jego przepisy beda mialy na nich bezposredni wptyw. W
szczegblnosci EKES ostrzega wspotprawodawcow, aby nie zwlekali z ujeciem zbyt wielu aspektow w
konkretnej formie.

2. Uwagi ogélne
2.1 EKES dostrzega przede wszystkim potrzebe dostosowania obecnego systemu okresow

ochrony prawnej, w zwigzku z czym z zadowoleniem przyjmuje propozycje podejscia zaktadajacego
rozlozenie w czasie. Popiera rowniez skrocenie okresu ochrony danych z o$miu do szesciu lat jako
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scenariusza odniesienia wraz z mozliwo$cia odnawiania do pewnego stopnia okreséw ochrony
prawnej, aby w sposob proporcjonalny i dostosowany do sytuacji nagradzaé za istotne innowacje,
faktycznie odpowiadajace na niezaspokojone potrzeby zdrowotne i docierajace do wszystkich
pacjentek i pacjentow w Europie.

2.1.1 Komitet chcialby poruszy¢ w dos¢ krytycznym tonie kwesti¢ tego, czy rozlozenie w czasie
wszystkich okreséw ochrony jeszcze bardziej zagrozi lub nie konkurencji, poniewaz przewiduje sie¢, ze
maksymalny okres ochrony moglby — w szczegodlnych okolicznosciach — zosta¢ przedtuzony o
dodatkowy rok, tj. wynosi¢ 12 zamiast 11 lat. W zestawieniu mi¢dzynarodowym okresy ochrony
danych i rynku sa juz dluzsze niz w innych jurysdykcjach, np. w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie.
W zwiazku z tym EKES apeluje o przeprowadzenie rzetelnej oceny, ile produktow rzeczywiscie
spelnialoby wszystkie warunki okreslone we wniosku i uzyskatoby dwanascie lat ochrony, aby
realistycznie oceni¢ to narzgdzie.

2.1.2  Ponadto Komitet pragnie ponownie podkresli¢, ze badania randomizowane z grupg kontrolna
z wykorzystaniem (najlepiej) odpowiednich lekow poréwnawczych i punktow koncowych nalezy
nadal uznawaé¢ za zloty standard pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Glownym celem
zmienionych przepisow powinno by¢ przede wszystkim zwiekszenie generowania porownywalnych i
rzetelnych danych. Wyjatki powinny by¢ stosowane wylacznie w indywidualnych i odpowiednio
uzasadnionych przypadkach. Komitet jest zdania, ze zachecanie do generowania danych za pomoca
randomizowanych badan z grupa kontrolng wraz z przewidzianym sze$ciomiesigcznym okresem
dodatkowej ochrony danych moze utrudni¢ stosowanie surowych norm, a nagradzanie takiego
dzialania powinno zosta¢ jeszcze raz doktadnie rozwazone.

2.2 Komitet apeluje o zachowanie ostrozno$ci w odniesieniu do poszczegolnych przyspieszonych
procedur wydawania pozwolen przewidzianych w tek$cie. Na rynek wchodzi coraz wigcej
zaawansowanych produktow leczniczych, lecz informacje sa ograniczone, zwlaszcza na temat
skutecznosci. Istotne jest, aby stosowanie procedur przyspieszonych i warunkowych ograniczato si¢
do sytuacji, gdy nie jest dostgpna zadna inna alternatywa lecznicza lub gdy stan chorobowy w duzym
stopniu oddziatuje na jakos¢ zycia, czyli do obszaré6w o udowodnionych niezaspokojonych potrzebach
zdrowotnych.

2.2.1 W zwigzku z tym EKES jest bardzo zaniepokojony skroceniem termindw oceny z 210 do
180 dni, poniewaz moze to negatywnie wplyna¢ na prawidlowos$¢ scentralizowanych procedur
wydawania pozwolen. Mogloby to znacznie pogorszy¢ jakos¢ rygorystycznych procedur wydawania
pozwolen,, biorac pod uwage, ze eksperci z Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) beda rowniez musieli ostatecznie przeprowadzi¢ ewaluacje oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego, a metody i technologie charakteryzuja si¢ coraz wigksza zlozonos$cia.
Ponadto Komitet pragnie podkreslic, ze zardwno w obecnych, jak iproponowanych ramach
regulacyjnych przewidziano juz przepisy dotyczace przyspieszonych procedur trwajacych do 150 dni.

2.2.2  Jak bylo wyraznie wida¢ podczas pandemii COVID-19, szybki dostep do skutecznych
medycznych srodkéw przeciwdziatania ma kapitalne znaczenie dla zaradzenia stanowi zagrozenia
zdrowia publicznego. W zwiazku z tym EKES zgadza si¢, ze nalezy umozliwi¢ tymczasowa licencje
przymusowa zawieszajaca stosowng ochrong danych i rynku na potrzeby zapewnienia dostepu do tych
srodkéw. Nalezy zarazem przyja¢ z zadowoleniem wiaczenie do tekstu prawnego najlepszych praktyk
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w zakresie oceny i pozwolen, zwigkszajacych elastycznos$¢ regulacyjna w sytuacjach nadzwyczajnych,
w szczegblnosci uwzglednienie przegladow etapowych i tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

2.2.3  Wreszcie EKES ma powazne obawy co do wprowadzenia piaskownic regulacyjnych do
prawodawstwa farmaceutycznego ze wzgledu na duzg niepewnos$¢ co do ich wplywu na system
farmaceutyczny. Chociaz nalezy przyja¢ z aprobata pierwotny cel tych piaskownic, a mianowicie
umozliwienie rozwoju uregulowan dzigki testowaniu innowacyjnych technologii itp. w bezpiecznym
srodowisku, to zdaniem EKES-u otworzyloby to droge do masowej dziatalnosci lobbingowej, a tym
samym podwazyloby wysokg jako$¢ i niezalezno$¢ obecnych i przyszlych europejskich procedur
wydawania pozwolen. Wreszcie wzywa do wprowadzenia bardziej rygorystycznych ram
regulacyjnych dla tych piaskownic w celu ich jak najwigkszego ograniczenia.

2.3 Z mys$la o wzmocnieniu bezposredniej konkurencji, tj. wprowadzeniu na rynek lekow
generycznych/biopodobnych EKES z duzym zadowoleniem przyjmuje rozszerzenie i harmonizacjg
reguly Bolara, tak by obejmowala ona dodatkowo wszystkie dziatania zwigzane z wnioskami o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ustalaniem cen i refundacja, a takze procedury oceny
technologii medycznych. Zdaniem Komitetu jest to jeden z gldéwnych instrumentow umozliwiajgcych
natychmiastowg konkurencj¢ lekéw generycznych/biopodobnych po wygasnieciu patentu, utatwia
poczynienie olbrzymich oszczednosci w systemach opieki zdrowotnej, zapewnia bardziej
sprawiedliwy dostep do lekéw, a takze podnosi konkurencyjno$¢ pochodzacych z UE API oraz
producentéw lekdéw niechronionych patentem. EKES dostrzega jednak pilng potrzebe dalszego
doprecyzowania brzmienia prawnego przewidzianej we wniosku reguty Bolara, aby zapewni¢ objecie
nig wszystkich aspektow zwiazanych z przygotowaniem wprowadzenia na rynek lekow
generycznych/biopodobnych od pierwszego dnia po wygasnigciu patentu. Z punktu widzenia
uzupelnienia reguly Bolara 1 zagwarantowania terminowego wejScia na rynek lekow
generycznych/biopodobnych EKES z zadowoleniem przyjmuje cel Komisji Europejskiej, ktorym jest
skuteczne zapobieganie powigzaniom patentowym wspomnianym Ww motywie 65 1wzywa
wspotprawodawcow do transponowania tego celu do odpowiednich przepisow w tekscie prawnym.
Pozwoliloby to skutecznie zrealizowaé rozne postulaty Parlamentu Europejskiego, w szczegolno$ci
rezolucje z 2017 r. w sprawie mozliwosci zwigkszenia dostepu do lekéw® lub sprawozdanie z 2021 r.
w sprawie planu dziatania w zakresie wiasnoéci intelektualnej?, dotyczace m.in. zakazu praktyki
powigzan patentowych, z mysla o zapewnieniu pacjentkom i pacjentom rownego dostepu do leczenia i
stworzeniu rownych warunkow dziatania dla producentow lekow generycznych/biopodobnych w Unii.
Wreszcie Komitet apeluje o wiaczenie do tekstu prawnego rowniez kwestii ustalania cen i refundacji,
takze decyzji przetargowych na szczeblu krajowym, aby zmaksymalizowa¢ oszczgdnosci w krajowych
budzetach na opieke zdrowotng, poprawi¢ przystepnos$¢ cenowsa, przyspieszy¢ dostep pacjentek i
pacjentow do lekow oraz zapobiec nalozeniu obcigzen administracyjnych na producentow lekoéw
generycznych/biopodobnych.

2.4 Przeglad prawodawstwa farmaceutycznego ma na celu zaspokojenie niezaspokojonych
potrzeb zdrowotnych oraz zapewnienie dostepnosci i przystepnosci cenowej lekow. Aby osiggnac te
cele, konieczne jest odejScie od polegania wylacznie na opracowywaniu lekéw de novo na rzecz

Parlament Europejski. sprawozdanie w sprawie planu dziatania w zakresie wlasnosci intelektualnej. 2021.
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uzupelnienia tego podejscia zachecaniem do innowacji w calym cyklu zycia czasteczki, takze
w przestrzeni niechronionej patentem. W zwigzku z tym EKES popiera uznanie i wiaczenie
wszelkiego rodzaju repozycjonowania czasteczek niechronionych patentem do ram prawnych przez
nagradzanie ich czteroletnim okresem ochrony danych, pod warunkiem Ze przynosza one znaczne
korzy$ci pacjentom. Repozycjonowanie moze stuzy¢ jako dostepny, przystepny cenowo rodzaj
innowacji w celu spelnienia niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych, zmniejszenia obcigzenia
systemow opieki zdrowotnej i poprawy jakosci zycia pacjentek ipacjentow. Niemniej aby nie
dopusci¢ do naduzywania przepisow prawnych w praktykach nadmiernego przedluzania
obowigzywania, EKES proponuje wylaczenie produktow, ktore skorzystalty z wytacznosci rynkowej
na mocy przepisOw dotyczacych sierocych produktow leczniczych, a jednoczesnie powigzanie z
koncepcja ogdlnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

2.5 Komitet z duzym zadowoleniem przyjmuje przepisy i srodki przewidziane w aktach
prawnych, a takze polityczny impuls nadany w zaleceniach Rady w sprawie intensyfikacji dziatan UE
1 dziatan panstw cztonkowskich w walce z tg cichg pandemia. Ponadto popiera apel o odpowiednie i
skuteczne zachety w celu zagwarantowania korzysci finansowych innowatorom i producentom,
zastrzegajac, aby te srodki byly sprawiedliwe, przewidywalne i odpowiednie.

2.5.1 Komitet wyraza jednak zaniepokojenie zmiang statusu przepisywania $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych tacznie (w szczegolnosci srodkow przeciwgrzybiczych
i przeciwwirusowych). W zwiazku z tym opowiada si¢ za ograniczeniem $rodkow przepisywania
lekéw wylacznie do antybiotykow, a nie do wszystkich srodkdéw przeciwdrobnoustrojowych. Objecie
wszystkich §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych statusem wydawania na recepte doprowadzitoby do
wlaczenia rowniez $rodkoéw antyseptycznych oraz srodkow przeciwgrzybiczych, w przypadku ktorych
brak jest danych dotyczacych opornosci. Zdaniem EKES-u wywrze to jedynie negatywny wptyw na
dostepnos¢ produktow leczenia we wlasnym zakresie 1 spowoduje dodatkowe obcigzenie dla
krajowych systemow opieki zdrowotne;.

2.5.2 Komitet jest powaznie zaniepokojony wprowadzeniem bondéw na transferowalng wylacznos¢
danych w celu wspierania badan i rozwoju w dziedzinie $rodkow przeciwdrobnoustrojowych,
zwlaszcza odnosnie do sporzadzanego przez WHO wykazu patogendw priorytetowych. Cho¢ w petni
popiera walke z opornoscig na srodki przeciwdrobnoustrojowe na szczeblu europejskim, wyraza
powazne watpliwosci, czy bony na transferowalng wyltacznos¢ danych sa odpowiednim sposobem
wprowadzania na rynek nowych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych. Jak twierdza Ardal i in., bon
jest ztozong, niesprawdzong i posrednig zacheta, ktora pociggnie za sobg trudne do przewidzenia i
wysokie koszty, nie gwarantujac panstwom cztonkowskim dostepu’. W zwigzku z tym Komitet zgadza
sie, ze nalezy odrzuci¢ przepisy nowego rozporzadzenia dotyczace niesprawdzonego i kosztownego
bonu z takimi niedociggnigciami, ktory ponadto nie wystepuje w takiej formie w zadnej innej
jurysdykcji. Wreszcie, jak wspomniano powyzej, apeluje o ograniczenie tego Srodka wytacznie do
antybiotykow 1 o niewlgczanie §rodkéw antyseptycznych lub przeciwgrzybiczych do zakresu tych
bonow.

2.5.3 Komitet zdecydowanie popiera stosowng alternatywe, ktorg jest stworzenie funduszu rezerw
antybiotykowych zgodnie z propozycja zawarta w projekcie zalecen Rady w sprawie opornosci na

C. Ardal i in., . Transferable exclusivity voucher: a flawed incentive to stimulate antibiotic innovation”, The Lancet, 2023.
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srodki przeciwdrobnoustrojowe. Mogloby to umozliwi¢ szybkie zatwierdzenie zarowno nowych, jak i
znanych antybiotykow, a takze sprzyja¢ sprawiedliwemu zaopatrzeniu wszystkich panstw
cztonkowskich w czasteczki rezerwowe, wspierajac zarazem MSP polegajace na tych funduszach.
Rownie wazne byloby dalsze ulepszanie premii za osiggnigcie kamienia milowego, zwlaszcza w celu
wsparcia badan prowadzonych przez MSP.

2.6 Co sie tyczy sierocych produktow leczniczych, EKES z zadowoleniem przyjmuje skrocenie
okresu wylacznosci rynkowej z dziesieciu do dziewigciu lat w odniesieniu do wszystkich tych
produktéw w celu uniknigcia naduzywania monopolu rynkowego i nadmiernych wymagan cenowych.
Udzial kosztow w tym konkretnym obszarze stale i szybko ro$nie w zwigzku z catkowitymi
wydatkami farmaceutycznymi w panstwach cztonkowskich, co zagraza dostgpowi pacjentek i
pacjentow do tych produktow®.

2.6.1 Ponadto EKES zgadza si¢ z mozliwoscig przedtuzenia tego okresu wylacznosci o jeden rok
w przypadku niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej, gdyz jest to skuteczny sposdéb ponownego
postawienia na pierwszym miejscu potrzeb pacjentek i pacjentow oraz ukierunkowania wysitkow
badawczo-rozwojowych na prawdziwie rzadkie choroby tam, gdzie istnieje niezaspokojona potrzeba
zdrowotna. W UE potrzebna jest odpowiednia rownowaga mig¢dzy wspieraniem badan i rozwoju w
zakresie nowych lekéw zwalczajacych zaréwno rzadkie, jak ibardziej powszechne choroby
zagrazajace zdrowiu publicznemu a stabilnoscia finansowa systemow opieki zdrowotnej w panstwach
cztonkowskich. W zwigzku z tym Komitet uznaje konieczno$¢ wspierania badan i rozwoju w
obszarach dotyczacych sierocych produktow leczniczych, w ktorych rzeczywiscie potrzebne sg
dodatkowe srodki, oraz stosowania odpowiednich zachet.

2.6.2 EKES z duzym zaniepokojeniem odnotowuje jednak catkowite usunigcie aspektu rentownosci
z kryteriow oznaczenia sierocych produktow leczniczych ze wzgledu na fakt, ze nigdy nie stosowano
go od czasu wejscia w zycie rozporzadzenia (WE) nr 141/2000. W zwigzku z tym pragnie
przypomnie¢ motyw 1 tego rozporzadzenia, w ktorym stwierdza sig, ze ,,[n]iektore stany chorobowe
wystepuja tak rzadko, ze koszt opracowania i wprowadzenia na rynek produktu leczniczego majacego
stuzy¢ diagnozowaniu, zapobieganiu lub leczeniu takiego stanu chorobowego nie zostatby zwrdcony z
przewidywanej sprzedazy tego produktu leczniczego; przemyst farmaceutyczny niechetnie
podejmowatby sie opracowania leku w normalnych warunkach rynkowych; takie produkty lecznicze
nazywane sg »sieroce«”’. Byt to glowny cel ram prawnych i nalezy go utrzymac za pomoca wszelkich
srodkow.

2.6.3 Dlatego tez EKES proponuje przywrdcenie pewnego rodzaju regularnej ponownej oceny
statusu sierocego produktu leczniczego po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
i wylacznosci rynkowej, a w konsekwencji mozliwo$¢ ograniczenia wytacznosci rynkowej, jezeli w
odniesieniu do danego produktu leczniczego zostanie stwierdzone, ze kryteria dotyczace statusu
sierocego nie sa juz spetniane, tj. kryterium czestoSci wystepowania, a takze wprowadzenie progu
wielkosci sprzedazy dla wszystkich dopuszczonych wskazan.

2.6.4 Ponadto, aby skoncentrowac zachety na rozwoju terapii prawdziwie rzadkich chordb, Komitet
zacheca do dyskusji na temat mozliwosci dalszego obnizenia progu czestosci wystgpowania

Komisja Europejska, .,Study to support the evaluation of the EU Orphan Regulation”, sprawozdanie koncowe. 2019.
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wynoszacego 5:10 000 pacjentow w UE, jak juz wspomniano w opinii w sprawie strategii
farmaceutycznej przyjetej w 2021 r.” 5:10 000 pacjentéw stanowi 5 tys. pacjentow w populaciji liczacej
10 mln, co oznacza, ze w catej Unii dotknigtych takim stanem chorobowym jest okoto 220 tys.
pacjentow. W zwigzku ze wzrostem cen sierocych produktow leczniczych taka liczebnos¢ populaciji
wydaje si¢, zdaniem EKES-u, wystarczajaca, aby stanowi¢ atrakcyjny cel dla konwencjonalnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i w zwigzku z tym moglaby umozliwi¢ producentowi
odpowiedni zwrot z inwestycji. EKES jest zdania, ze dzigki obnizeniu obecnego kryterium czestosci
wystepowania zachety w zakresie sierocych produktow leczniczych zostang ponownie ukierunkowane
na prawdziwie rzadkie lub bardzo rzadkie stany chorobowe — kryterium, ktore spetnialoby nieco
ponad 50 % wszystkich sierocych produktéw leczniczych licencjonowanych w latach 2000-2017% — i
ponownie bedg odzwierciedla¢ pierwotny cel rozporzadzenia, o ktdrym mowa powyzej.

2.7 Jesli chodzi o rosngce zagrozenie niedoborami lekow, EKES z zadowoleniem przyjmuje
i popiera propozycje ujednolicenia definicji niedoboru i niedoboru krytycznego, co umozliwi
standaryzacje zglaszania i1 tagodzenia niedoborow oraz poprawe koordynacji w catej Europie.
Przedluzenie obecnych dwumiesigcznych okresow powiadamiania nie tylko w przypadku
tymczasowych zaktocen, lecz rowniez w przypadku trwatego wycofania z rynku wymaga starannej
analizy, by unikng¢ naktadania zbednych obciazen na przedsigbiorstwa lub producentow. Powinno
roOwniez pozostaé wystarczajaco elastyczne tak, by producenci mogli wysyla¢ powiadomienia
wowczas, gdy przewidujg rzeczywiste ryzyko niedoboru, a nie tylko w celu zazegnania ryzyka Kar.
Wprowadzenie planow zapobiegania niedoborom, za ktére — w oparciu o ocene ryzyka — odpowiadaé
beda posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, znacznie poprawi monitorowanie globalnych
tancuchow dostaw produktow o najbardziej krytycznym znaczeniu oraz produktow, dla ktorych nie ma
alternatyw, a takze egzekwowanie obowigzku monitorowania. Ogolnie rzecz biorac, EKES apeluje
o upublicznienie wszystkich niedoboréw niezwlocznie po ich zgloszeniu.

2.7.1 Z mysla o dalszym wzmacnianiu skutecznego monitorowania niedoboréw i powiadamiania
onich EKES zachg¢ca do debaty nad naktadaniem réwniez proporcjonalnych sankcji w przypadku
zamierzonego nieprzestrzegania lub powtarzajgcego si¢ naruszania przepisOw przewidzianych w
tekscie, ewentualnie z mozliwos$ciag uwzglednienia wyjatkowych okolicznosci. Sankcje powinny by¢
wspotmierne do wielkosci wysitkéw podejmowanych przez przedsiebiorstwo.

2.7.2 Zdaniem EKES-u wprowadzenie ogo6lnounijnego wykazu produktow leczniczych o
krytycznym  znaczeniu, podlegajacych jeszcze bardziej rygorystycznym mechanizmom
monitorowania, obowigzkowy plan zapobiegania niedoborom tych produktéw sporzadzany przez
producentdw oraz zautomatyzowany mechanizm powiadamiania sg odpowiednimi $rodkami, by
umozliwi¢ producentom i wtadzom ukierunkowane dziatania zapobiegawcze i tagodzace. Aby unikngé
powielania prac i powiadomien oraz zapobiec falszywym zgloszeniom, EKES zdecydowanie
opowiada si¢ za jasnym okreSleniem unijnego wykazu produktéw leczniczych o krytycznym
znaczeniu, za zastgpieniem wykazow krajowych oraz za przejsciem ku scentralizowanemu zgtaszaniu
niedoborow.

Zob. przypis 1.
Zob. przypis 2.
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2.7.3 EKES uwaza ponadto, ze wykorzystanie potencjatu wynikajacego z cyfryzacji ma kluczowe
znaczenie dla zapewnienia dostaw lekéw, zagwarantowania wigkszej przewidywalnosci
iumozliwienia $rodkéw zapobiegajacych niedoborom w wujeciu ogdélnym. Wprowadzenie
elektronicznego druku informacyjnego (ePI) w celu wspierania szybkiego i bardziej sprawiedliwego
przydzialu dostaw w calej UE w przypadku wystapienia niedoborow lekdéw jest szczegdlnie istotnym
rozwigzaniem, ktore Komitet przyjmuje z duzym zadowoleniem. Chociaz peine zastapienie ulotek
papierowych ePl zasadniczo zmieni sposob uzyskiwania przez pacjentéw dostepu do informacji, to
nalezy zagwarantowa¢ im prawo do otrzymania papierowej kopii, tak by zaden pacjent nie zostat
pominiety. Zdaniem Komitetu papierowe kopie mozna by rzeczywiscie zastgpi¢ w placowkach
szpitalnych.

2.7.4 W tym kontek$cie nalezy odnie$¢ si¢ pozytywnie do przepisow dotyczacych mozliwosci
przeniesienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na stron¢ trzecia w przypadku trwatego
wycofania z obrotu. EKES apeluje jednak o dalsze doprecyzowanie definicji ,,rozsgdnych terminow”,
poniewaz moze ona by¢ nieskuteczna w praktyce lub w sporach prawnych.

2.7.5 By uzupehi¢ powyzej wymienione wnioski ustawodawcze, Komisja musi przedsiewzigé
srodki w celu wzmocnienia istniejacych przedsiebiorstw produkcyjnych, zachg¢cenia do produkcji
farmaceutycznej, w tym do produkcji farmaceutycznych sktadnikow czynnych, w calym tancuchu
dostaw w panstwach cztonkowskich UE, oraz wsparcia europejskich zdolnosci produkcyjnych.
Powinna rowniez stworzy¢ odpowiednie zachety administracyjne i finansowe, aby wesprzeé
producentdéw farmaceutycznych juz dziatajacych w UE i zacheci¢ do przenoszenia produkcji z panstw
trzecich z mys$la o zwiekszeniu odporno$ci w zakresie dostepu do lekéw. Komitet jest gleboko
przekonany, ze Unia Europejska dotozy wszelkich staran, aby opracowa¢ mechanizm, ktory przyczyni
si¢ do wzrostu istniejacej produkcji i nowych inwestycji w produkcje farmaceutyczng w Unii
Europejskie;j.

2.7.6  Dla sektora o tak strategicznym znaczeniu jak sektor farmaceutyczny podstawowa wartoscia
jest profesjonalizm i specjalizacja jego sity roboczej. Od badan i rozwoju po produkcje i zgodnosé
regulacyjng osoby posiadajace specjalistyczng wiedze¢ muszg utrzymywaé wysokie standardy
przemyshu. Priorytetem powinno by¢ bezpieczne i sprzyjajace srodowisko pracy, sprawiedliwe place i
mozliwosci rozwoju kariery. Obejmuje to promowanie dialogu spolecznego i rokowan zbiorowych we
wszystkich panstwach cztonkowskich w celu zapewnienia uczciwych praktyk pracy. Biorac pod
uwage dynamiczny charakter przemystu farmaceutycznego, pracownicy tego sektora muszg miec
latwy dostep do mozliwosci ksztalcenia ustawicznego i1 uczenia si¢ przez cate zycie. EKES jest
gleboko przekonany, ze wspieranie wykwalifikowanej, entuzjastycznej sity roboczej wysokiej jakosci
jest nie tylko korzystne dla przemystu, ale rowniez stanowi podstawe szerszych ram farmaceutycznych
w celu zaspokojenia stale rosngcego popytu na innowacyjne i przystgpne cenowo leki, przy
jednoczesnej ochronie zdrowia publicznego w catej Europie.

Bruksela, dnia 25 pazdziernika 2023 r.

Oliver ROPKE
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	1.7​Zdaniem EKES-u szczególnie pozytywne jest to, że w prawodawstwie farmaceutycznym wyraźnie podkreśla się rosnące zagrożenie opornością na środki przeciwdrobnoustrojowe. Oprócz skutecznych środków mających na celu ograniczenie stosowania antybiotyków należy skupić się zwłaszcza na alternatywnych modelach zachęt w całym cyklu badawczo-rozwojowym. W przyszłości ważne będzie oddzielenie zysku producenta od wielkości sprzedaży. 
	1.8​Co się tyczy sierocych produktów leczniczych, EKES już we wcześniejszych opiniach pozytywnie odniósł się do tego, że dzięki obecnym zachętom liczba dopuszczonych do obrotu sierocych produktów leczniczych stale rośnie, co znacznie zwiększyło liczbę terapii dla pacjentów. Zarazem jednak wysokie wymagania cenowe producentów coraz bardziej utrudniają dostęp2. EKES podkreśla zatem, że statusu sierocych produktów leczniczych nie należy wykorzystywać do celów nieproporcjonalnych wymagań cenowych, w związku z czym popiera przegląd i odpowiednie dostosowanie przepisów. Komitet zwraca jednak uwagę, że powinno to wykraczać poza skrócenie i rozłożenie w czasie okresów wyłączności rynkowej. Należy rozważyć regularną ponowną ocenę i ewentualną zmianę kryteriów, w szczególności kryterium dotyczące częstości występowania (biorąc pod uwagę wszystkie dopuszczone wskazania), a także rentowności. Komitet wyraża szczególnie ubolewanie, że nie utrzymano tego ostatniego
	1.9​Aby zapewnić dostęp do leczenia wszystkim pacjentom cierpiącym na choroby rzadkie w Europie, a tym samym rzeczywistą solidarność w UE z uwzględnieniem nierówności ekonomicznych między państwami członkowskimi, Komitet apeluje, by państwa członkowskie rozważyły wstępnie możliwość utworzenia specjalnego funduszu na szczeblu UE, do którego wnosiłyby składki i z którego korzystałyby stosownie do swych zdolności finansowych. Taki fundusz mógłby być przydatnym uzupełnieniem w przypadku, gdy ustawowe ubezpieczenia zdrowotne nie pokrywają pełnych kosztów leczenia, np. kosztów podróży itp., bądź gdy zwrot kosztów nie jest możliwy na szczeblu krajowym. 
	1.10​Zwłaszcza w związku z szybko rosnącymi niedoborami leków i ich negatywnym wpływem na opiekę zdrowotną i zdrowie publiczne EKES zgadza się z potrzebą wzmocnienia obowiązków nałożonych na wszystkie podmioty w łańcuchu dostaw, aby lepiej monitorować niedobory, zarządzać nimi i je zmniejszać, a także zwiększyć bezpieczeństwo dostaw. Obecne ramy mogą zapewnić bezpieczeństwo dostaw leków jedynie w ograniczonym zakresie, ponieważ zawierają tylko kilka przepisów ogólnych. Jednym z głównych wymogów tego przeglądu musi być znaczne zwiększenie przejrzystości w tym obszarze. EKES ubolewa jednak, że wniosek nie nakłada na producentów żadnego faktycznego obowiązku tworzenia zapasów bezpieczeństwa ani ustanowienia na szczeblu UE – w drodze decyzji ad hoc – zapasów farmaceutycznych składników czynnych (API) dla leków o krytycznym znaczeniu, a nawet produktów gotowych. 
	 
	1.11​Komitet podkreśla wagę ograniczania zależności, przy jednoczesnym wzmacnianiu odporności oraz autonomii strategicznej UE. Dlatego też zaleca wprowadzenie odpowiednich środków legislacyjnych w celu rozwinięcia obecnej produkcji leków, w tym API, w UE oraz wsparcia europejskiej zdolności do tej produkcji w całym łańcuchu dostaw. Komisja Europejska i państwa członkowskie powinny wprowadzić odpowiednie zachęty i/lub środki administracyjne i finansowe, aby uprzywilejowywać producentów farmaceutycznych mających siedzibę w UE i zachęcać do przenoszenia produkcji z państw trzecich z myślą o zwiększeniu odporności w zakresie dostępu do leków. Komitet jest głęboko przekonany, że Unia Europejska dołoży wszelkich starań, aby opracować mechanizm, który przyczyni się do wzrostu istniejącej produkcji i nowych inwestycji w produkcję farmaceutyczną w UE. 
	1.12​Zgodnie ze wspomnianymi powyżej środkami niezbędnymi do wspierania strategicznej produkcji farmaceutycznej w UE, a tym samym zwiększenia dostępności wysokiej jakości produktów leczniczych, EKES podkreśla kluczowe znaczenie silnej i odpornej infrastruktury europejskiej, a mianowicie badań i rozwoju, wysokiej jakości miejsc pracy, dobrego kształcenia zawodowego i atrakcyjności dla indywidualnego postępu zawodowego. W szczególności postrzega wysoko wyszkoloną i wykwalifikowaną siłę roboczą jako jeden z kluczowych filarów silnego i konkurencyjnego europejskiego przemysłu farmaceutycznego. Podstawowymi warunkami w tym kontekście są solidny dialog społeczny między pracodawcami a związkami zawodowymi oraz poprawa warunków pracy i rokowania zbiorowe. 
	 
	1.13​Ponadto Komitet dostrzega potrzebę stworzenia ogólnoeuropejskiej infrastruktury badań, rozwoju i innowacji, aby ułatwić ściślejsze dostosowanie do długofalowych priorytetów krajowych, publicznych systemów opieki zdrowotnej oraz zwiększyć autonomię strategiczną UE. 
	1.14​Komitet odnosi się bardzo pozytywnie do tego, że w produkcji leków uwzględniono aspekty ochrony środowiska. Należy jednak w równym stopniu uwzględnić poszanowanie godnych warunków pracy i praw człowieka w łańcuchu dostaw. 
	1.15​Należy jednak mocno podkreślić, że wiele aspektów należy doprecyzować i zdefiniować w aktach delegowanych i wykonawczych oraz towarzyszących im wytycznych wydanych przez Komisję Europejską. Obecnie nie można ocenić ich wpływu. W każdym razie stanowisko zainteresowanych stron, takich jak płatnicy i organizacje pacjentów, musi być należycie uwzględnione i mocno osadzone we wniosku, ponieważ jego przepisy będą miały na nich bezpośredni wpływ. W szczególności EKES ostrzega współprawodawców, aby nie zwlekali z ujęciem zbyt wielu aspektów w konkretnej formie. 

	2.​Uwagi ogólne 
	 
	2.1​EKES dostrzega przede wszystkim potrzebę dostosowania obecnego systemu okresów ochrony prawnej, w związku z czym z zadowoleniem przyjmuje propozycję podejścia zakładającego rozłożenie w czasie. Popiera również skrócenie okresu ochrony danych z ośmiu do sześciu lat jako scenariusza odniesienia wraz z możliwością odnawiania do pewnego stopnia okresów ochrony prawnej, aby w sposób proporcjonalny i dostosowany do sytuacji nagradzać za istotne innowacje, faktycznie odpowiadające na niezaspokojone potrzeby zdrowotne i docierające do wszystkich pacjentek i pacjentów w Europie. 
	2.1.1​Komitet chciałby poruszyć w dość krytycznym tonie kwestię tego, czy rozłożenie w czasie wszystkich okresów ochrony jeszcze bardziej zagrozi lub nie konkurencji, ponieważ przewiduje się, że maksymalny okres ochrony mógłby – w szczególnych okolicznościach – zostać przedłużony o dodatkowy rok, tj. wynosić 12 zamiast 11 lat. W zestawieniu międzynarodowym okresy ochrony danych i rynku są już dłuższe niż w innych jurysdykcjach, np. w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie. W związku z tym EKES apeluje o przeprowadzenie rzetelnej oceny, ile produktów rzeczywiście spełniałoby wszystkie warunki określone we wniosku i uzyskałoby dwanaście lat ochrony, aby realistycznie ocenić to narzędzie. 
	2.1.2​Ponadto Komitet pragnie ponownie podkreślić, że badania randomizowane z grupą kontrolną z wykorzystaniem (najlepiej) odpowiednich leków porównawczych i punktów końcowych należy nadal uznawać za złoty standard pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Głównym celem zmienionych przepisów powinno być przede wszystkim zwiększenie generowania porównywalnych i rzetelnych danych. Wyjątki powinny być stosowane wyłącznie w indywidualnych i odpowiednio uzasadnionych przypadkach. Komitet jest zdania, że zachęcanie do generowania danych za pomocą randomizowanych badań z grupą kontrolną wraz z przewidzianym sześciomiesięcznym okresem dodatkowej ochrony danych może utrudnić stosowanie surowych norm, a nagradzanie takiego działania powinno zostać jeszcze raz dokładnie rozważone. 

	2.2​Komitet apeluje o zachowanie ostrożności w odniesieniu do poszczególnych przyspieszonych procedur wydawania pozwoleń przewidzianych w tekście. Na rynek wchodzi coraz więcej zaawansowanych produktów leczniczych, lecz informacje są ograniczone, zwłaszcza na temat skuteczności. Istotne jest, aby stosowanie procedur przyspieszonych i warunkowych ograniczało się do sytuacji, gdy nie jest dostępna żadna inna alternatywa lecznicza lub gdy stan chorobowy w dużym stopniu oddziałuje na jakość życia, czyli do obszarów o udowodnionych niezaspokojonych potrzebach zdrowotnych. 
	2.2.1​W związku z tym EKES jest bardzo zaniepokojony skróceniem terminów oceny z 210 do 180 dni, ponieważ może to negatywnie wpłynąć na prawidłowość scentralizowanych procedur wydawania pozwoleń. Mogłoby to znacznie pogorszyć jakość rygorystycznych procedur wydawania pozwoleń, biorąc pod uwagę, że eksperci z Komitetu ds. Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) będą również musieli ostatecznie przeprowadzić ewaluację oceny ryzyka dla środowiska naturalnego, a metody i technologie charakteryzują się coraz większą złożonością. Ponadto Komitet pragnie podkreślić, że zarówno w obecnych, jak i proponowanych ramach regulacyjnych przewidziano już przepisy dotyczące przyspieszonych procedur trwających do 150 dni.  
	2.2.2​Jak było wyraźnie widać podczas pandemii COVID-19, szybki dostęp do skutecznych medycznych środków przeciwdziałania ma kapitalne znaczenie dla zaradzenia stanowi zagrożenia zdrowia publicznego. W związku z tym EKES zgadza się, że należy umożliwić tymczasową licencję przymusową zawieszającą stosowną ochronę danych i rynku na potrzeby zapewnienia dostępu do tych środków. Należy zarazem przyjąć z zadowoleniem włączenie do tekstu prawnego najlepszych praktyk w zakresie oceny i pozwoleń, zwiększających elastyczność regulacyjną w sytuacjach nadzwyczajnych, w szczególności uwzględnienie przeglądów etapowych i tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. 
	2.2.3​Wreszcie EKES ma poważne obawy co do wprowadzenia piaskownic regulacyjnych do prawodawstwa farmaceutycznego ze względu na dużą niepewność co do ich wpływu na system farmaceutyczny. Chociaż należy przyjąć z aprobatą pierwotny cel tych piaskownic, a mianowicie umożliwienie rozwoju uregulowań dzięki testowaniu innowacyjnych technologii itp. w bezpiecznym środowisku, to zdaniem EKES-u otworzyłoby to drogę do masowej działalności lobbingowej, a tym samym podważyłoby wysoką jakość i niezależność obecnych i przyszłych europejskich procedur wydawania pozwoleń. Wreszcie wzywa do wprowadzenia bardziej rygorystycznych ram regulacyjnych dla tych piaskownic w celu ich jak największego ograniczenia. 

	2.3​Z myślą o wzmocnieniu bezpośredniej konkurencji, tj. wprowadzeniu na rynek leków generycznych/biopodobnych EKES z dużym zadowoleniem przyjmuje rozszerzenie i harmonizację reguły Bolara, tak by obejmowała ona dodatkowo wszystkie działania związane z wnioskami o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ustalaniem cen i refundacją, a także procedury oceny technologii medycznych. Zdaniem Komitetu jest to jeden z głównych instrumentów umożliwiających natychmiastową konkurencję leków generycznych/biopodobnych po wygaśnięciu patentu, ułatwia poczynienie olbrzymich oszczędności w systemach opieki zdrowotnej, zapewnia bardziej sprawiedliwy dostęp do leków, a także podnosi konkurencyjność pochodzących z UE API oraz producentów leków niechronionych patentem. EKES dostrzega jednak pilną potrzebę dalszego doprecyzowania brzmienia prawnego przewidzianej we wniosku reguły Bolara, aby zapewnić objęcie nią wszystkich aspektów związanych z przygotowaniem wprowadzenia na rynek leków
	2.4​Przegląd prawodawstwa farmaceutycznego ma na celu zaspokojenie niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych oraz zapewnienie dostępności i przystępności cenowej leków. Aby osiągnąć te cele, konieczne jest odejście od polegania wyłącznie na opracowywaniu leków de novo na rzecz uzupełnienia tego podejścia zachęcaniem do innowacji w całym cyklu życia cząsteczki, także w przestrzeni niechronionej patentem. W związku z tym EKES popiera uznanie i włączenie wszelkiego rodzaju repozycjonowania cząsteczek niechronionych patentem do ram prawnych przez nagradzanie ich czteroletnim okresem ochrony danych, pod warunkiem że przynoszą one znaczne korzyści pacjentom. Repozycjonowanie może służyć jako dostępny, przystępny cenowo rodzaj innowacji w celu spełnienia niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych, zmniejszenia obciążenia systemów opieki zdrowotnej i poprawy jakości życia pacjentek i pacjentów. Niemniej aby nie dopuścić do nadużywania przepisów prawnych w praktykach nadmiernego przedłużania
	2.5​Komitet z dużym zadowoleniem przyjmuje przepisy i środki przewidziane w aktach prawnych, a także polityczny impuls nadany w zaleceniach Rady w sprawie intensyfikacji działań UE i działań państw członkowskich w walce z tą cichą pandemią. Ponadto popiera apel o odpowiednie i skuteczne zachęty w celu zagwarantowania korzyści finansowych innowatorom i producentom, zastrzegając, aby te środki były sprawiedliwe, przewidywalne i odpowiednie. 
	2.5.1​Komitet wyraża jednak zaniepokojenie zmianą statusu przepisywania środków przeciwdrobnoustrojowych łącznie (w szczególności środków przeciwgrzybiczych i przeciwwirusowych). W związku z tym opowiada się za ograniczeniem środków przepisywania leków wyłącznie do antybiotyków, a nie do wszystkich środków przeciwdrobnoustrojowych. Objęcie wszystkich środków przeciwdrobnoustrojowych statusem wydawania na receptę doprowadziłoby do włączenia również środków antyseptycznych oraz środków przeciwgrzybiczych, w przypadku których brak jest danych dotyczących oporności. Zdaniem EKES-u wywrze to jedynie negatywny wpływ na dostępność produktów leczenia we własnym zakresie i spowoduje dodatkowe obciążenie dla krajowych systemów opieki zdrowotnej. 
	2.5.2​Komitet jest poważnie zaniepokojony wprowadzeniem bonów na transferowalną wyłączność danych w celu wspierania badań i rozwoju w dziedzinie środków przeciwdrobnoustrojowych, zwłaszcza odnośnie do sporządzanego przez WHO wykazu patogenów priorytetowych. Choć w pełni popiera walkę z opornością na środki przeciwdrobnoustrojowe na szczeblu europejskim, wyraża poważne wątpliwości, czy bony na transferowalną wyłączność danych są odpowiednim sposobem wprowadzania na rynek nowych środków przeciwdrobnoustrojowych. Jak twierdzą Årdal i in., bon jest złożoną, niesprawdzoną i pośrednią zachętą, która pociągnie za sobą trudne do przewidzenia i wysokie koszty, nie gwarantując państwom członkowskim dostępu5. W związku z tym Komitet zgadza się, że należy odrzucić przepisy nowego rozporządzenia dotyczące niesprawdzonego i kosztownego bonu z takimi niedociągnięciami, który ponadto nie występuje w takiej formie w żadnej innej jurysdykcji. Wreszcie, jak wspomniano
	2.5.3​Komitet zdecydowanie popiera stosowną alternatywę, którą jest stworzenie funduszu rezerw antybiotykowych zgodnie z propozycją zawartą w projekcie zaleceń Rady w sprawie oporności na środki przeciwdrobnoustrojowe. Mogłoby to umożliwić szybkie zatwierdzenie zarówno nowych, jak i znanych antybiotyków, a także sprzyjać sprawiedliwemu zaopatrzeniu wszystkich państw członkowskich w cząsteczki rezerwowe, wspierając zarazem MŚP polegające na tych funduszach. Równie ważne byłoby dalsze ulepszanie premii za osiągnięcie kamienia milowego, zwłaszcza w celu wsparcia badań prowadzonych przez MŚP. 

	2.6​Co się tyczy sierocych produktów leczniczych, EKES z zadowoleniem przyjmuje skrócenie okresu wyłączności rynkowej z dziesięciu do dziewięciu lat w odniesieniu do wszystkich tych produktów w celu uniknięcia nadużywania monopolu rynkowego i nadmiernych wymagań cenowych. Udział kosztów w tym konkretnym obszarze stale i szybko rośnie w związku z całkowitymi wydatkami farmaceutycznymi w państwach członkowskich, co zagraża dostępowi pacjentek i pacjentów do tych produktów6. 
	2.6.1​Ponadto EKES zgadza się z możliwością przedłużenia tego okresu wyłączności o jeden rok w przypadku niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej, gdyż jest to skuteczny sposób ponownego postawienia na pierwszym miejscu potrzeb pacjentek i pacjentów oraz ukierunkowania wysiłków badawczo-rozwojowych na prawdziwie rzadkie choroby tam, gdzie istnieje niezaspokojona potrzeba zdrowotna. W UE potrzebna jest odpowiednia równowaga między wspieraniem badań i rozwoju w zakresie nowych leków zwalczających zarówno rzadkie, jak i bardziej powszechne choroby zagrażające zdrowiu publicznemu a stabilnością finansową systemów opieki zdrowotnej w państwach członkowskich. W związku z tym Komitet uznaje konieczność wspierania badań i rozwoju w obszarach dotyczących sierocych produktów leczniczych, w których rzeczywiście potrzebne są dodatkowe środki, oraz stosowania odpowiednich zachęt. 
	2.6.2​EKES z dużym zaniepokojeniem odnotowuje jednak całkowite usunięcie aspektu rentowności z kryteriów oznaczenia sierocych produktów leczniczych ze względu na fakt, że nigdy nie stosowano go od czasu wejścia w życie rozporządzenia (WE) nr 141/2000. W związku z tym pragnie przypomnieć motyw 1 tego rozporządzenia, w którym stwierdza się, że „[n]iektóre stany chorobowe występują tak rzadko, że koszt opracowania i wprowadzenia na rynek produktu leczniczego mającego służyć diagnozowaniu, zapobieganiu lub leczeniu takiego stanu chorobowego nie zostałby zwrócony z przewidywanej sprzedaży tego produktu leczniczego; przemysł farmaceutyczny niechętnie podejmowałby się opracowania leku w normalnych warunkach rynkowych; takie produkty lecznicze nazywane są »sieroce«”. Był to główny cel ram prawnych i należy go utrzymać za pomocą wszelkich środków.  
	2.6.3​Dlatego też EKES proponuje przywrócenie pewnego rodzaju regularnej ponownej oceny statusu sierocego produktu leczniczego po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wyłączności rynkowej, a w konsekwencji możliwość ograniczenia wyłączności rynkowej, jeżeli w odniesieniu do danego produktu leczniczego zostanie stwierdzone, że kryteria dotyczące statusu sierocego nie są już spełniane, tj. kryterium częstości występowania, a także wprowadzenie progu wielkości sprzedaży dla wszystkich dopuszczonych wskazań.  
	2.6.4​Ponadto, aby skoncentrować zachęty na rozwoju terapii prawdziwie rzadkich chorób, Komitet zachęca do dyskusji na temat możliwości dalszego obniżenia progu częstości występowania wynoszącego 5:10 000 pacjentów w UE, jak już wspomniano w opinii w sprawie strategii farmaceutycznej przyjętej w 2021 r.7 5:10 000 pacjentów stanowi 5 tys. pacjentów w populacji liczącej 10 mln, co oznacza, że w całej Unii dotkniętych takim stanem chorobowym jest około 220 tys. pacjentów. W związku ze wzrostem cen sierocych produktów leczniczych taka liczebność populacji wydaje się, zdaniem EKES-u, wystarczająca, aby stanowić atrakcyjny cel dla konwencjonalnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i w związku z tym mogłaby umożliwić producentowi odpowiedni zwrot z inwestycji. EKES jest zdania, że dzięki obniżeniu obecnego kryterium częstości występowania zachęty w zakresie sierocych produktów leczniczych zostaną ponownie ukierunkowane na prawdziwie rzadkie lub bardzo rzadkie stany 

	2.7​Jeśli chodzi o rosnące zagrożenie niedoborami leków, EKES z zadowoleniem przyjmuje i popiera propozycję ujednolicenia definicji niedoboru i niedoboru krytycznego, co umożliwi standaryzację zgłaszania i łagodzenia niedoborów oraz poprawę koordynacji w całej Europie. Przedłużenie obecnych dwumiesięcznych okresów powiadamiania nie tylko w przypadku tymczasowych zakłóceń, lecz również w przypadku trwałego wycofania z rynku wymaga starannej analizy, by uniknąć nakładania zbędnych obciążeń na przedsiębiorstwa lub producentów. Powinno również pozostać wystarczająco elastyczne tak, by producenci mogli wysyłać powiadomienia wówczas, gdy przewidują rzeczywiste ryzyko niedoboru, a nie tylko w celu zażegnania ryzyka kar. Wprowadzenie planów zapobiegania niedoborom, za które – w oparciu o ocenę ryzyka – odpowiadać będą posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, znacznie poprawi monitorowanie globalnych łańcuchów dostaw produktów o najbardziej krytycznym
	2.7.1​Z myślą o dalszym wzmacnianiu skutecznego monitorowania niedoborów i powiadamiania o nich EKES zachęca do debaty nad nakładaniem również proporcjonalnych sankcji w przypadku zamierzonego nieprzestrzegania lub powtarzającego się naruszania przepisów przewidzianych w tekście, ewentualnie z możliwością uwzględnienia wyjątkowych okoliczności. Sankcje powinny być współmierne do wielkości wysiłków podejmowanych przez przedsiębiorstwo. 
	2.7.2​Zdaniem EKES-u wprowadzenie ogólnounijnego wykazu produktów leczniczych o krytycznym znaczeniu, podlegających jeszcze bardziej rygorystycznym mechanizmom monitorowania, obowiązkowy plan zapobiegania niedoborom tych produktów sporządzany przez producentów oraz zautomatyzowany mechanizm powiadamiania są odpowiednimi środkami, by umożliwić producentom i władzom ukierunkowane działania zapobiegawcze i łagodzące. Aby uniknąć powielania prac i powiadomień oraz zapobiec fałszywym zgłoszeniom, EKES zdecydowanie opowiada się za jasnym określeniem unijnego wykazu produktów leczniczych o krytycznym znaczeniu, za zastąpieniem wykazów krajowych oraz za przejściem ku scentralizowanemu zgłaszaniu niedoborów. 
	2.7.3​EKES uważa ponadto, że wykorzystanie potencjału wynikającego z cyfryzacji ma kluczowe znaczenie dla zapewnienia dostaw leków, zagwarantowania większej przewidywalności i umożliwienia środków zapobiegających niedoborom w ujęciu ogólnym. Wprowadzenie elektronicznego druku informacyjnego (ePI) w celu wspierania szybkiego i bardziej sprawiedliwego przydziału dostaw w całej UE w przypadku wystąpienia niedoborów leków jest szczególnie istotnym rozwiązaniem, które Komitet przyjmuje z dużym zadowoleniem. Chociaż pełne zastąpienie ulotek papierowych ePI zasadniczo zmieni sposób uzyskiwania przez pacjentów dostępu do informacji, to należy zagwarantować im prawo do otrzymania papierowej kopii, tak by żaden pacjent nie został pominięty. Zdaniem Komitetu papierowe kopie można by rzeczywiście zastąpić w placówkach szpitalnych.  
	2.7.4​W tym kontekście należy odnieść się pozytywnie do przepisów dotyczących możliwości przeniesienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na stronę trzecią w przypadku trwałego wycofania z obrotu. EKES apeluje jednak o dalsze doprecyzowanie definicji „rozsądnych terminów”, ponieważ może ona być nieskuteczna w praktyce lub w sporach prawnych. 

	 
	2.7.5​By uzupełnić powyżej wymienione wnioski ustawodawcze, Komisja musi przedsięwziąć środki w celu wzmocnienia istniejących przedsiębiorstw produkcyjnych, zachęcenia do produkcji farmaceutycznej, w tym do produkcji farmaceutycznych składników czynnych, w całym łańcuchu dostaw w państwach członkowskich UE, oraz wsparcia europejskich zdolności produkcyjnych. Powinna również stworzyć odpowiednie zachęty administracyjne i finansowe, aby wesprzeć producentów farmaceutycznych już działających w UE i zachęcić do przenoszenia produkcji z państw trzecich z myślą o zwiększeniu odporności w zakresie dostępu do leków. Komitet jest głęboko przekonany, że Unia Europejska dołoży wszelkich starań, aby opracować mechanizm, który przyczyni się do wzrostu istniejącej produkcji i nowych inwestycji w produkcję farmaceutyczną w Unii Europejskiej. 

	 
	2.7.6​Dla sektora o tak strategicznym znaczeniu jak sektor farmaceutyczny podstawową wartością jest profesjonalizm i specjalizacja jego siły roboczej. Od badań i rozwoju po produkcję i zgodność regulacyjną osoby posiadające specjalistyczną wiedzę muszą utrzymywać wysokie standardy przemysłu. Priorytetem powinno być bezpieczne i sprzyjające środowisko pracy, sprawiedliwe płace i możliwości rozwoju kariery. Obejmuje to promowanie dialogu społecznego i rokowań zbiorowych we wszystkich państwach członkowskich w celu zapewnienia uczciwych praktyk pracy. Biorąc pod uwagę dynamiczny charakter przemysłu farmaceutycznego, pracownicy tego sektora muszą mieć łatwy dostęp do możliwości kształcenia ustawicznego i uczenia się przez całe życie. EKES jest głęboko przekonany, że wspieranie wykwalifikowanej, entuzjastycznej siły roboczej wysokiej jakości jest nie tylko korzystne dla przemysłu, ale również stanowi podstawę szerszych ram farmaceutycznych w celu zaspokojenia stale



