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Warszawa, 17 sierpnia 2023 r.

Wspolne stanowisko branzy farmaceutycznej i biotechnologicznej w odniesieniu
do reformy europejskiego prawa farmaceutycznego

Komisja Europejska opublikowata 26 kwietnia 2023 r. propozycje reformy legislacji farmaceutycznej.
To milowy krok, majgcy miejsce w momencie, kiedy zaréwno Unia Europejska, jak i poszczegolne panstwa
cztonkowskie oraz przemyst dgza do poprawy dostepu do lekéw oraz ozywienia nauki i innowacji w Europie.
Proponowane przepisy stanowig pierwszg od 20 lat gruntowng zmiane prawa farmaceutycznego UE, ktéra
zdefiniuje rynek farmaceutyczny i biotechnologiczny na kolejne dziesieciolecia.

Od nowych przepiséw zaleze¢ bedzie konkurencyjno$¢ oraz bezpieczenstwo zdrowotne Europejczykow,
dostep Europejczykéw do najnowoczesniejszych technologii lekowych, a takze rozwoj gospodarczy paristw
czlonkowskich Unii Europejskiej. Zmiana zbioru przepiséw, ktéry pomdgt zbudowaé ekosystem matych
i Srednich firm w Europie w ciagu ostatnich dwéch dekad, bedzie miata dalekosiezne konsekwencije dla
start-upéw, podmiotéw poszukujacych inwestycji na duzg skale, prowadzacych badania kliniczne i firm
wchodzgcych, czesto po raz pierwszy, na rynek, czy firm biotechnologicznych.

Deklarowane cele Komisji to zapewnienie lepszego dostepu do lekéw o przystepnych cenach, a takze
zachecanie do badan w obszarach niezaspokojonych potrzeb medycznych. Wszystko to przy
jednoczesnym dazeniu do zwiekszenia konkurencyjnosci przemystu farmaceutycznego w Europie.

Nasze organizacje podzielajg te cele. Uwazamy jednak, Zze proponowane przepisy nie poprawia
stabnacej konkurencyjnosci nauk medycznych w UE, nie przyspiesza rozwoju innowacji, a takze nie
pozwola osiagnaé celu, jakim jest bardziej rowny i sprawiedliwy dostep do lekéw dla pacjentéow
w Polsce i w Europie.

Apelujemy do polskiego rzadu o zajecie stanowiska, ktore bedzie wspieraé stworzenie
przysztosciowych, skutecznych i opartych na innowacjach ram polityki publicznej w obszarze
rynku farmaceutycznego oraz konkurencyjnosci innowacji medycznych.

Deklarujemy wole wspoétpracy z polskim rzadem, a takze wszystkimi zainteresowanymi stronami
w trakcie procesu legislacyjnego, aby ostateczny ksztait prawa farmaceutycznego odpowiadat na
potrzeby polskich i europejskich pacjentéw, systeméw opieki zdrowotnej oraz europejskiego
sektora farmaceutycznego i biotechnologicznego.

Bez tego Europa bedzie tylko konsumentem innowacji powstatych w innych regionach $wiata,
polskie firmy biotechnologii medycznej straca mozliwos$ci rozwojowe, a pacjenci bedg czekaé
dtuzej niz kiedykolwiek na dostep do najnowszych zdobyczy medycyny i terapii ratujacych zycie.




SKROCENIE OKRESU OCHRONY PRAWNEJ O LATA OSLABI INWESTYCJE
W BADANIA | ROZWOJ, A TAKZE OPOZNI DOSTEP DO INNOWACYJNYCH TERAPII

Najwigksze obawy budzi propozycja Komisji Europejskiej dotyczgca skrécenia okresu ochrony prawnej
danych z dotychczasowych 8 do 6 lat. Mimo ze Komisja przewiduje mozliwo$¢é warunkowego wydiuzenia
tego okresu, w rzeczywistosci mozliwos¢ ta jest jednak pozorna. Spetnienie oczekiwanych warunkéw jest
bowiem poza wptywem i kontrolg producentoéw.

Jednym z tych warunkéw jest wprowadzenie produktu na rynek we wszystkich parnstwach cztonkowskich
w ciggu dwdch lat od rejestracji produktu przez Europejskg Agencje Lekow. Jest to wadliwe rozwigzanie,
gdyz realizacja tego warunku nie jest zalezna tylko od woli firmy, a w znakomitej wiekszosci zalezy od
rozwigzan systemowo-administracyjnych w poszczegélnych krajach.

Innym warunkiem wydtuzenia okresu ochrony danych jest spetnienie kryterium waskiej definicji
niezaspokojonej potrzeby medycznej w odniesieniu do okreslonego produktu. Dzi§ wiadomo, ze wiele
choréb mozna leczy¢ skuteczniej i bezpieczniej niz dotychczas. Wiadomo, ze kiedy$ uznawany za jedng
chorobe nowotwér piersi czy ptuc — leczony dotychczas jednym lekiem czy terapig — to w rzeczywistosci
wiele réznych odmian choroby, a na kazdg z nich moze by¢ odpowiedni inny rodzaj leczenia. Dlatego
zaproponowane przez Komisje rozwigzanie grozi wykluczeniem rozwoju waznych dla pacjentow terapii.

Dodatkowo nalezy réwniez wskazaé, ze od lat 90-tych model dziatania innowacyjnej branzy
farmaceutycznej réwniez ulegt zmianie. Obecnie wiele projektéw innowacyjnych w obszarze nowych lekéw
i terapii, odpowiadajacych na niezaspokojone potrzeby zdrowotne, jest pozyskiwanych z mniejszych firm
prowadzacych projekty B+R w obszarze biotechnologii medycznej i biofarmaciji. Réwniez polskie firmy sa
twércami projektéw, dzieki ktérym pacjenci mogg by¢ leczeni coraz skuteczniej oraz bezpieczniej.
Zaproponowane przez Komisje Europejska rozwigzania nie uwzgledniajg jednak tych aspektéw, co moze
by¢ szczegdlnie szkodliwe dla dynamicznego rozwoju europejskich, w tym polskich, firm MSP i start-upéw
dziatajgcych w obszarze rozwoju nowych lekéw.

Inwestycje w nowe leki i innowacyjne rozwigzania stuzace pacjentom, a takze budujgce konkurencyjno$é
UE, to bardzo czasochtonne i kosztochtonne, a takze ryzykowne inwestycyjnie przedsiewziecia. Dlatego,
aby nie wyhamowa¢ dynamiki, z ktérg dzi$ sg one rozwijane w Europie i w Polsce, nalezy zapewnic¢
odpowiednie zachety do podejmowania tego rodzaju projektéw.

Ma to zasadnicze znaczenie z punktu widzenia implementacji i powodzenia Rzgdowego Planu Rozwoju
Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031. Ambicje Polski, jako przysziego lidera sektora biomedycznego
w Europie Srodkowo-Wschodniej i utworzenia Polskiej Doliny Medycznej w oparciu o silng baze
akademickg, ktérg dysponuje nasz kraj, zostaly potwierdzone decyzjg o utworzeniu Agencji Badan
Medycznych, a nastepnie przyjecia ww. Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego. Aby zrealizowac te
ambitne cele, niezbedna jest silna ochrona wtasnosci intelektualnej i ochrona danych rejestracyjnych oraz
zachety do inwestowania dla rodzimych firm w tzw. duze innowacje, przelomowe rozwigzania
terapeutyczne, ktére poprawig standardy leczenia, a takze dadzg pacjentom szanse na wydtuzenie zycia
i poprawe jego jakosci.

NOWA PROPOZYCJA PRAWODAWSTWA FARMACEUTYCZNEGO UE OSLABI
KONKURENCYJNOSC EUROPY W ZAKRESIE INNOWACJI MEDYCZNYCH

Stabilny i przewidywalny system zachet w postaci ochrony prawnej wraz z systemem praw wtasnosci
intelektualnej stanowi obecnie kluczowy warunek dla branzy innowacyjnej do podjecia duzych
i ryzykownych inwestycji nad rozwojem nowych lekéw. Skrécenie okresu ochrony danych moze zniechecaé
do prowadzenia prac badawczo-rozwojowych w Europie, w tym réwniez w Polsce. Projektowane przez
Komisje Europejska zmiany mogg przynies¢ niezamierzony skutek w postaci ostabienia motywacii



innowacyjnego przemystu, zamiast ich wzmocnienia, co moze oznacza¢ zmniejszenie szans pacjenta na
uzyskanie najlepszej mozliwej opieki i leczenia.

Gwattowny postep, jaki dokonuje sie w ostatnich latach w naukach biologicznych w wyniku kumulaciji
wiedzy, badan i doswiadczen, a takze coraz szybszy rozwdj informatyki, przetwarzania danych i sztucznej
inteligencji, napedzajg nowg fale bioinnowacji z potencjalnie przelomowym wptywem na gospodarke
oraz opieke zdrowotng. Nie tylko nie mozemy pozwoli¢, zeby proponowane przepisy zatrzymaty te fale, ale
powinni$my tak ksztattowaé unijne ramy prawne, zeby sprzyjaty rozwojowi tych innowaciji.

Europa i Polska potrzebujg silnego przemystu innowacyjnego, ktéry bedzie w stanie budowac jej przewage
konkurencyjng w Swiecie. Europa moze by¢ doskonatym miejscem do dziatania, do tworzenia oryginalnych
produktéw i ustug, ktére bedg inspirowaé, stanowi¢ podstawe do dalszego rozwoju. Wymaga to tworzenia
pozytywnego klimatu i ram prawnych dla innowac;ji.

Te wiadnie dziatania pozwolg zapewni¢ bezpieczenstwo zdrowotne pacjentéw i odpornosé systemow
ochrony zdrowia. Co istotne, pozwoli to takze zapobiec ryzyku odptywu z Europy innowacyjnych inwestyciji
w badania i rozw6j. Wazne jest, aby europejski przemyst farmaceutyczny pozostat strategicznie niezalezny
od krajéw trzecich — w szczegdélnosci Chin i Indii. Tylko tak zbudujemy odporno$¢ Europy na przyszie

kryzysy.

Nalezy zrobi¢ wszystko, aby ostateczny ksztatt pakietu legislacyjnego realizowat te cele.
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INFORMACJE O ORGANIZACJACH:

Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA reprezentuje 24 wiodgce
firmy sektora farmaceutycznego, prowadzace dziatalno$¢ badawczo-rozwojowg i produkujgce leki
innowacyjne. Celem INFARMY jest podejmowanie inicjatyw pozytywnie wptywajgcych na tworzenie
rozwigzan systemowych w dziedzinie ochrony zdrowia w Polsce. Rozwigzania takie powinny umozliwia¢
polskim pacjentom korzystanie z nowoczesnych i najbardziej skutecznych terapii, tak by polskie standardy
leczenia odpowiadaty $wiatowym. INFARMA jest m.in. czionkiem Europejskiej Federacji Przemystu
i Stowarzyszen Farmaceutycznych (EFPIA).

Polski Zwigzek Innowacyjnych Firm Biotechnologii Medycznej BiolnMed zrzesza wiodgce spétki,
prowadzgce projekty B+R dotyczace odkrywania i rozwoju nowych lekéw, terapii i metod diagnostycznych
oraz podmioty akademickie. Zwigzek dazy do poprawy innowacyjnosci polskiej gospodarki oraz
zaadresowania niezaspokojonych potrzeb medycznych, przez zwiekszenie inwestycji w biotechnologie
medyczng i popularyzacje rozwigzan wspierajgcych rozwaéj sektora. Celem BiolnMed jest réwniez promocja
polskiej biotechnologii medycznej zagranica.

Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej sg najstarsza i najwiekszg organizacjg pracodawcoéw w Polsce,
dziatajgcg od 1989 roku. Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej dziatajg na rzecz wspdlnych interesow
pracodawcéw zrzeszonych w organizacjach cztonkowskich, przedsiebiorstw nierzadko konkurujgcych ze
sobg na rynku, lecz $wiadomych potrzeby wspélnego dziatania dla dobra $rodowiska pracodawcow
i przedsigbiorcow. Wspierajg wszelkie inicjatywy zmierzajgce do wzmocnienia roli pracodawcow oraz
wspotpracujg ze wszystkimi organizacjami pracodawcow i przedsiebiorcéw w celu realizacji wspélnych
intereséw $rodowiska biznesu. Ponadto wspoétdziatajg z partnerami spotecznymi — organizacjami
pracobiorcow — tak by osiggng¢ wspdine korzysci pracodawcéw i pracownikéw wynikajgce z rozwoju
gospodarczego, sprawiedliwe i stabilne warunki zatrudnienia, bezpieczeristwo w pracy i spokoj spoteczny.
Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej stanowig platforme dialogu z decydentami wszystkich szczebli, by
wspolny interes spoteczenstwa, przedsiebiorcéw i rzgdzgcych mogt byé realizowany, a glos pracodawcéw
miat znaczenie przy podejmowaniu decyzji o przysztosci naszego kraju.

AmCham jest organizacjg zrzeszajacg przedsigbiorcow amerykarskich w naszym kraju, reprezentujgcych
jednoczesnie jedng z najwigkszych grup inwestoréw zagranicznych, ktérzy stworzyli aktywa w Polsce
o warto$ci 239 mld ztotych i kreujg 327 tysiecy miejsc pracy. Od ponad 30 lat dziatamy na rzecz rozwoju
wzajemnych relacji gospodarczych, a naszg misjg jest poprawa klimatu inwestycyjnego i promocji naszego
kraju na rynku amerykanskim. Komitet Farmaceutyczny AmCham zrzesza kluczowe globalne firmy
farmaceutyczne obecne w Polsce. Jego celem jest dialog poprawiajgcy $rodowisko biznesowe oraz
inwestycje, nakierowany na dobro pacjenta, stabilno$¢ regulacyjng i przewidywalno$¢ prowadzenia
dziatalno$ci gospodarczej. W porozumieniu z partnerami publicznymi dazymy do zwigkszenia
przejrzystosci w procesie legislacyjnym i podejmowanych decyzjach.



