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1 Uwagi wstepne

4 czerwca 2025r. Rada Unii Europejskiej poinformowala, ze przyjeta stano-
wisko w sprawie tzw. pakietu farmaceutycznego, czyli najwigkszej od ponad
20 lat reformy unijnego prawa farmaceutycznego. Uzgodnienie wspélnego
mandatu bylo jednym z priorytetéw polskiej prezydencji w Radzie UE. Kon-
sensus ten jest wynikiem intensywnych wielomiesiecznych negocjacji i przy-
bliza nas do zapewnienia lepszego dostepu do bezpiecznych i przystepnych
cenowo terapii, a takze wzmocnienia innowacyjnosci i odpornosci europej-
skiego sektora farmaceutycznego.

Pakiet farmaceutyczny obejmuje projekty:

» nowej dyrektywy w sprawie unijnego kodeksu odnoszacego sie do produk-
téw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylajacej dyrektywe 2001/83/
WE i dyrektywe 2009/35/WE,

+ nowego rozporzadzenia ustanawiajacego procedury unijne w zakresie
dopuszczania do obrotu i nadzoru nad produktami leczniczymi stosowa-
nymi u ludzi oraz ustanawiajacego przepisy dotyczace Europejskiej Agencji
Lekow, zmieniajacego rozporzadzenie (WE) 1394/2007 i rozporzadzenie
(UE) 536/2014 oraz uchylajacego rozporzadzenie (WE) 726/2004, rozpo-
rzadzenie (WE) 141/2000 i rozporzadzenie (WE) 1901/2006.

Do nowego rozporzadzenia maja trafi¢ m.in. zaktualizowane regulacje doty-
czace lekéw sierocych (dotychczas zawarte w rozporzadzeniu (WE) 141/2000).
Z kolei regulacje dotyczace lekéw pediatrycznych (dotychczas zawarte w roz-
porzadzeniu (WE) 1901/2006) znajda sie zar6wno w nowym rozporzadzeniu,
jak i w nowej dyrektywie.

W ramach uzgodnionego mandatu Rada UE m.in.:

+ zaproponowala utrzymanie dotychczasowego o$mioletniego okresu ochro-
ny danych dla innowacyjnych lekéw — z mozliwoscia jego przediuzenia,
jesli spelnione sa okreslone warunki,

+ skrécita podstawowa ochrone rynkowa dla nowych lekéw z dwéch lat do
jednego roku, z mozliwoscia przedtuzenia do dwdch lat, jezeli osiagniete
zostana pewne okreslone z géry cele,

+ wzmocnila tzw. wyjatek Bolara, ktéry pozwala przyspieszy¢ dostepnosc
tanszych odpowiednikéw lekéw innowacyjnych, i rozszerzyla jego zakres
o skladanie ofert przetargowych,

+ przewidziala wprowadzenie obowiazku realizacji dostaw, na mocy ktérego
panstwa cztonkowskie moga zobowiazaé posiadaczy pozwolen lekowych,
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by udostepniali produkty w ilo$ciach wystarczajacych do zaspokojenia
potrzeb pacjentéw w danym kraju UE,

+ zmodyfikowala propozycje tzw. vouchera na transferowalna wylacznos¢
danych.

Stanowisko Rady UE to na razie propozycja zmian do nowych aktéw praw-
nych, a nie obowigzujace prawo. W dalszej kolejnosci rozpoczna sie formalne
negocjacje przy udziale Parlamentu Europejskiego, Rady UE oraz Komisji
Europejskiej (tzw. trilogi). Ich celem jest uzgodnienie wspélnego tekstu prze-
piséw. W trakcie dalszej $ciezki legislacyjnej (por. schemat z zatgcznika nr 1)
pakiet farmaceutyczny moze podlega¢ dalszym zmianom.

W naszym opracowaniu przedstawiamy wybrane istotne zmiany w stosunku
do pierwotnego brzmienia projektu pakietu farmaceutycznego (ktére oma-
wiali$my w opracowaniu ,,Pakiet farmaceutyczny” z 2023 roku). Skupili$my sie
na trzech kategoriach, ktére stanowia jednoczesnie deklarowane cele nowej
legislacji: wspieraniu innowacyjnosci lekéw, zwiekszaniu ich dostepnosci
oraz dbalosci o srodowisko.
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2 Wspieranie innowacyjnosci lekow

2.1 Wytgcznosé danych i ochrona rynku

Zmiana czasu trwania ochrony danych regulacyjnych dla lekéw to jed-
na z najczesciej komentowanych propozycji przewidzianych w pakiecie
farmaceutycznym. Pierwotny projekt zaproponowany przez Komisje
Europejska przewidywal skrocenie ogélnego okresu wylacznosci danych
z o$miu do szes$ciu lat. Jednak aktualna wersja pakietu farmaceutyczne-
go utrzymuje o$mioletni okres oraz uwzglednia dodatkowe mozliwosci
jego przedluzenia.

Ochrona danych regulacyjnych, obok ochrony patentowej, to znany od wielu
lat mechanizm wspierania i stymulowania innowacyjnosci w sektorze farma-
ceutycznym. W pakiecie farmaceutycznym proponuje si¢ nowy kompromis
dotyczacy sposobu obliczania okreséw ochronnych. Kompromis ten jest préba
pogodzenia wielu sprzecznych ze soba intereséw, w szczegdélnosci interesu
pacjentéw (ktérzy chca miec¢ szybszy dostep do tanszej terapii produktami
nieoryginalnymi, a takze dostep do lekéw innowacyjnych) oraz interesu firm
farmaceutycznych (ktére dokonuja znaczacych naktadéw finansowych na
prace badawcze nad nowymi lekami w nadziei na zwrot inwestycji na etapie
komercjalizacji produktu).

Wytgcznosé danych a ochrona rynkowa

Ochrona danych regulacyjnych (regulatory data protection), nazywana tez
wylacznoscia danych (data exclusivity) lub okresem ochrony prawnej danych,
to okres, w ktérym wnioskujacy o dopuszczenie leku do obrotu nie moze
wykorzystywaé wynikéw badan klinicznych cudzego produktu oryginalne-
go do uzyskania rejestracji wlasnego produktu generycznego w procedurze
uproszczonej (tj. na podstawie odniesienia do chronionych badan produktu
referencyjnego). Okres ten aktualnie wynosi 8 lat od dnia wydania pierwszego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego
w ktérymkolwiek z panstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

Wylaczno$¢ danych jest uzupetniana ochrona rynkowa (market protection)
zwana tez okresem ochrony rynku. Ochrona rynkowa polega na tym, ze nie
mozna wprowadzi¢ do obrotu leku generycznego zarejestrowanego z wyko-
rzystaniem uproszczonej procedury (tj. w oparciu o dane cudzego produk-
tu oryginalnego). Ochrona rynkowa trwa 10 lat, czyli o dwa lata dluzej niz

PAKIET FARMACEUTYCZNY

LIPIEC 2025

WARDYNSKI i WSPOLNICY



ochrona danych rejestracyjnych. W okresie dwé6ch lat pomiedzy uptywem
ochrony danych rejestracyjnych a uptywem ochrony rynkowej odpowiednik
leku oryginalnego nie moze by¢ wprowadzany do obrotu, lecz moze by¢ przed-
miotem procedur rejestracyjnych zmierzajacych do wprowadzenia produktu
na rynek tuz po wygasnieciu okresu ochrony rynkowe;j.

Ochrona danych rejestracyjnych i ochrona rynkowa (okreslane facznie mia-
nem ,ochrony regulacyjne;j”) stanowia odrebny rezim prawny — réwnolegly
do ochrony patentowe;j.

Zmiana czasu trwania ochrony regulacyjnej

Obecnie obowiazujace okresy ochrony regulacyjnej okresla si¢ mianem za-
sady ,8+2+1”:

+ osiem lat ochrony danych regulacyjnych,

+ plus dwa lata ochrony rynkowej,

+ plus jeden rok ochrony rynkowej (za nowe wskazanie).

Ochrona danych regulacyjnych trwa osiem lat. Po niej podmiot odpowie-
dzialny za lek oryginalny moze jeszcze liczy¢ na dwa lata ochrony rynkowej,
z mozliwoscig wydluzenia o dodatkowy rok w przypadku zarejestrowania
nowego wskazania, w odniesieniu do ktérego przewiduje si¢ znaczace ko-
rzysci kliniczne w poréwnaniu z istniejagcymi terapiami.

Po uzgodnieniu stanowiska Rady UE pakiet farmaceutyczny wprowadza na-
tomiast zasade, ktéra mozna okresli¢ jako ,8+1+1”:

+ osiem lat ochrony danych rejestracyjnych,

+ plus ewentualne przedluzenie ochrony danych o 1 rok,

+ plus 1 rok ochrony rynkowe;j.

Wskazane powyzej przedtuzenie ochrony danych rejestracyjnych o 1 rok doty-
czy wykorzystania vouchera, zwanego takze bonem (data exclusivity voucher),
uzyskiwanego za opracowanie tzw. nowego antybiotyku (priorytetowego

leku przeciwdrobnoustrojowego (priority antimicrobial) przeznaczonego do

zwalczania ciezkich lub zagrazajacych zyciu zakazen, gdy dane potwierdzaja

znaczng korzys¢ kliniczng, a jednoczesnie ma on nowy mechanizm dziatania

oraz zawiera nowg substancje czynnag, stosowana samodzielnie lub w skoja-
rzeniu z innymi substancjami czynnymi).

Mandat Rady UE podtrzymuje stanowisko, zgodnie z ktérym voucher ma by¢
przenoszalny: firma, ktéra uzyska voucher, moze go przenies¢ w dowolnym
momencie przed jego wykorzystaniem na inny lek lub nawet na inng firme.
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Skorzystanie z vouchera w przypadku innego leku mialoby by¢ jednak mozli-
we tylko wobec leku zarejestrowanego centralnie plus — co wazne — dopiero
w piatym roku trwania ochrony danych regulacyjnych oraz jezeli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wykaze, ze roczna sprzedaz brutto
tego produktu leczniczego w UE w zadnym z poprzednich czterech lat nie
przekroczyta 490 mln euro.

Aktualna wersja pakietu farmaceutycznego utrzymuje takze wprowadze-

nie szczegodlnego przypadku udzielenia odrebnego okresu ochrony danych

trwajacego 4 lata. Dotyczy to leku zawierajacego substancje czynna lub sub-

stancje czynne, ktére nie zostaly wczesniej dopuszczone do obrotu w Unii

w odniesieniu do nowego wskazania terapeutycznego (repurposed medicinal

products), pod warunkiem ze:

+ lek zostal zarejestrowany jako produkt generyczny i nie korzystat dotad
z ochrony danych (albo minelo 25 lat od pierwszego pozwolenia),

+ lek uzyskal nowe, niezarejestrowane dotad w UE wskazanie, zapewniajac
tym samym znaczaca korzys$¢ kliniczng, co jest potwierdzone badaniami.

Ogdlny okres ochrony rynkowej przewidziany przez pakiet farmaceutyczny
ma wynosic¢ jeden rok, jednak okres ten mégtby by¢ wydltuzony, o ile spet-
nione zostang pewne warunki (por. schemat z zatacznika nr 2):

+ dodatkowo o 12 miesiecy — za spelnienie kryterium odpowiadania na
niezaspokojone potrzeby zdrowotne (unmet medical needs) w momencie
skladania pierwotnego wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;
kryterium to jest spetnione, jesli w UE nie ma zarejestrowanego leku na dana
chorobe albo stosowanie nowego leku w leczeniu danej choroby przynosi
wyrazng poprawe skuteczno$ci lub bezpieczenstwa (przy zachowaniu co
najmniej poréwnywalnej skutecznosci jak inne dostepne leki lub metody
leczenia, diagnozowania czy zapobiegania zatwierdzone w UE) albo

+ dodatkowo o 12 miesiecy — za spelnienie kryterium nowej substancji
czynnej, kryterium to jest spelnione, jesli dany lek zawiera nowa substan-
cje czynna, a jego badania kliniczne zostaly przeprowadzone w wigcej niz
jednym panstwie czlonkowskim z wykorzystaniem odpowiedniego kom-
paratora (tzn. skutecznego i dostepnego na rynku leku poréwnawczego,
wykorzystywanego w badaniu klinicznym w celu poréwnania z lekiem
badanym), zgodnie z wytycznymi naukowymi dostarczonymi przez Eu-
ropejska Agencje Lekéw, za§ wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zostal najpierw ztozony w UE (lub w ciagu 9o dni po zlozeniu ta-
kiego wniosku poza UE),

+ dodatkowo o 1 rok — za spelnienie kryterium nowego wskazania, ktére
bedzie spelnione, jesli w trakcie okresu ochrony danych regulacyjnych
podmiot odpowiedzialny uzyska rejestracje nowego wskazania, a przed-
stawione dane wskazuja na znaczaca korzys¢ kliniczng w poréwnaniu do
istniejacych terapii (z tego wydluzenia mozna skorzystac tylko jeden raz).
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W ramach pakietu farmaceutycznego ogélny okres ochrony rynku nie moze
przekracza¢ dwéch lat od daty wygasniecia regulacyjnej ochrony danych,
z wyjatkiem sytuacji, w ktérej przyznano jeden dodatkowy rok ochrony ryn-
kowej za spelnienie kryterium nowego wskazania. Okres ochrony rynku moze
zatem trwac od 1 roku do maksymalnie 3 lat.

Zwolnienie z ochrony praw wtasnosci intelektualnej

W uzgodnionym stanowisku Rada UE zaproponowala wsparcie wcze$niej-
szego wprowadzania na rynek lekéw generycznych i biopodobnych poprzez
doprecyzowanie zakresu tzw. wyjatku Bolara i rozszerzenie go o skladanie
ofert przetargowych.

Zgodnie z aktualnym brzmieniem pakietu farmaceutycznego ochrona za-
pewniana przez prawa patentowe lub dodatkowe $wiadectwo ochronne dla
lekéw nie jest uznawana za naruszong, jezeli niezbedne badania, prébyiinne
dziatania sa prowadzone w celu:

+ uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w szczegélnosci dla
lekéw generycznych, biopodobnych, hybrydowych lub biohybrydowych,
oraz w celu wprowadzenia pézniejszych zmian,

+ przeprowadzenia oceny technologii medycznych,

+ uzyskania zatwierdzenia cen i refundacji,

+ skladania wnioskéw w ramach przetargéw na zamoéwienia publiczne, zgod-
nie z prawem unijnym i krajowym, w zakresie, w jakim nie wiaze sie to ze
sprzedazg (lub oferowaniem) danego leku w okresie ochrony patentowe;j
lub zapewnianej przez dodatkowe swiadectwo ochronne.

Dziatania podejmowane wytacznie dla ww. cel6w moga obejmowac w szcze-
golnych przypadkach np. zlozenie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu oraz oferowanie, wytwarzanie czy dostawe, w tym przez dostawcow
zewnetrznych i uslugodawcéw. Wyjatkiem nie bedzie jednak objete wpro-
wadzanie leku na rynek, ktére jest wynikiem takich dziatan.
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2.2 Leki sieroce — oznaczenia i okres wytgcznosci rynkowej

Pakiet farmaceutyczny ma dostosowa¢ zaré6wno kryteria oznaczania
produktu leczniczego jako sierocego, jak i procedure przyznawania ta-
kiego statusu. Zaktualizowana wersja pakietu przewiduje takze zmiany
w czasie wylacznos$ci rynkowej lekéw sierocych. Ogélny okres wylacz-
nosci rynkowej ma w dalszym ciggu wynosic 10 lat, jednak przewidziano
mozliwo$c¢ jego przedluzenia. Rada UE wsparla takze zmiane przepisow
dotyczacych zakresu ochrony przez dwa ostatnie lata jej trwania. Jed-
noczesnie aktualna pozostaje propozycja odrebnego, 5-letniego okresu
wylacznosci rynkowej dla lekéw o ugruntowanym zastosowaniu.

Oznaczenie leku sierocego

Aktualna propozycja pakietu farmaceutycznego utrzymuje dotychczasowe
kryteria oznaczenia leku jako sierocego (orphan medicinal product).

Lek jest sierocy, jesli:

+ nie wiecej niz 5 na 10 000 0s6b w UE jest dotknietych dang jednostka cho-
robowa oraz

+ nie ma zadowalajacej metody diagnozowania, zapobiegania lub leczenia
(lub alternatywnie wykazania znaczacej korzysci w poréwnaniu z istnie-
jacymi metodami).

Poniewaz kryterium wystepowania nie jest odpowiednie dla wszystkich cho-
réb rzadkich, Komisja Europejska na zlecenie Europejskiej Agencji Lekéw be-
dzie mogla ustanowic szczegélne kryteria dla niektérych stanéw chorobowych,
jak te o krétkim czasie trwania i wysokiej $miertelno$ci. W takich przypadkach
za lepszy wskaznik rzadkosci choroby uznaje sig liczbe nowych zachorowan
w okreslonym czasie, a nie liczbe pacjentéw aktualnie chorujacych.

Zaréwno pierwotna, jak i aktualnie dyskutowana wersja pakietu farmaceu-
tycznego pomija dotychczasowe kryterium, zgodnie z ktérym lek mégt uzy-
skac status sierocego, jesli bez odpowiednich zachet jego wprowadzenie na
rynek UE nie generowaloby wystarczajacego zwrotu z niezbednych inwestycji.

Modyfikacja procedury uzyskania oznaczenia sierocego

Pakiet farmaceutyczny zaklada przeniesienie kompetencji w zakresie przy-
znawania oznaczenia leku sierocego z Komisji na Europejska Agencje Lekow.
Celem tych zmian jest uproszczenie i przyspieszenie istniejacych procedur
administracyjnych. Modyfikacje obejmuja tez mozliwo$¢ zmniejszenia roli
Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych, ktéry obecnie analizuje
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i opiniuje wszystkie wnioski o nadanie statusu leku sierocego. Reforma prze-
widuje ustanowienie przez Komitet szczegdlnych zasad, zgodnie z ktérymi
w drodze odstepstwa konsultacje nie beda wymagane.

Nowoscia w projekcie jest mozliwos$¢ zwrdcenia sie przez Agencje do spon-
soréw o przedlozenie dodatkowych danych i dokumentéw. Dodatkowo —
inaczej niz w pierwotnej propozycji pakietu — sponsorzy beda mogli zwrécié
sie 0 ponowne rozpatrzenie wniosku o przyznanie oznaczenia sierocego. Na
skorzystanie z takiej mozliwosci sponsor bedzie miat 15 dni od otrzymania
informacji, ze jego wniosek nie spetnia wymaganych kryteriéw. W takim
przypadku Agencja bedzie musiala w ciagu 30 dni potwierdzi¢ lub zmienic¢
dotychczasowe wnioski naukowe i wyda¢ decyzje o przyznaniu oznaczenia
sierocego.

Co wazne, Rada UE utrzymala propozycje ograniczenia bezterminowej obec-
nie wazno$ci oznaczenia sierocego do 7 lat. Wazno$¢ oznaczenia bedzie
mozna przedluzy¢ na wniosek sponsora, jesli przedstawi on dowody, ze
jest w trakcie odpowiednich badan potwierdzajacych stosowanie produktu
we wnioskowanych warunkach i sa one obiecujace dla zlozenia przyszlego
wniosku o dopuszczenie do obrotu. Rozwigzanie to ma zachecac do szybsze-
go wprowadzania na rynek sierocych produktéw leczniczych i tym samym
zwigkszy¢ ich dostepnos¢ dla pacjentow.

Czas trwania ochrony

Obecnie standardowy okres wytacznosci rynkowej dla lekéw sierocych wynosi
10 lat od uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W tym okresie
urzedy nie moga rejestrowac generycznych lekéw sierocych ani przyjmo-
wac¢ wnioskéw o zarejestrowanie generycznych lekéw sierocych. Jesli pod
koniec piatego roku wytacznosci rynkowej zostanie stwierdzone, ze kryteria
korzystania ze statusu leku sierocego przestaly by¢ spetniane, standardowy
okres wytacznosci rynkowej dla lekéw sierocych moze zosta¢ skrécony do
6 lat. Mozliwe jest takze wydluzenie okresu wytacznosci rynkowej do 12 lat —
przystuguje ono w sytuacji, gdy lek sierocy spelnia jednoczesnie wymogi
pediatryczne.

Cho¢ pierwotnie planowano skréci¢ ogélny okres wytacznosci rynkowej dla

lekéw sierocych, aktualna wersja pakietu farmaceutycznego przywraca jego

dlugo$¢ do 10lat. Mozliwe jest tez wydluzenie tego okresu (por. schemat

z zalacznika nr 3):

+ dodatkowo o 12 miesi¢cy (maksymalnie dwukrotnie) — za spetnienie kry-
terium nowego wskazania, ktére bedzie spetnione, jesli co najmniej dwa lata
przed uplywem okresu wylacznosci rynkowej dla lekéw sierocych podmiot
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odpowiedzialny uzyska rejestracje nowego wskazania dotyczacego innej
sierocej jednostki chorobowe;j.

Jesli sierocy produkt leczniczy korzysta z przedtuzenia za spelnienie kryte-
rium nowego wskazania, nie przysluguje mu jednoczesnie dodatkowy okres
ochrony rynku (zob. pkt 2.1 powyzej).

W ramach pakietu farmaceutycznego okres wylacznosci rynkowej leku sie-
rocego moze zatem trwac od 10 do 12 lat.

Aktualne brzmienie pakietu utrzymuje zaproponowana poprzednio insty-
tucje odrebnego 5-letniego okresu wylacznosci rynkowej dla lekéw siero-
cych, ktére zostaly zarejestrowane w oparciu o dane bibliograficzne. Chodzi
tutaj o rejestracje w sytuacji, gdy nie ma produktu referencyjnego z dana
substancja czynna lub produkt referencyjny nie jest dostepny na rynku UE,
jednak dana substancja czynna ma ugruntowane zastosowanie lecznicze, co
potwierdza literatura naukowa umozliwiajaca rejestracje bez koniecznosci
przeprowadzania badan klinicznych. Lek sierocy zarejestrowany na podsta-
wie tego rodzaju danych bibliograficznych ma korzystac¢ z 5-letniego okresu
wylacznosci rynkowej, przy czym nie jest mozliwe jego wydtuzanie zgodnie
z punktem powyze;j.

Zakres ochrony

W kontekscie wylacznosci rynkowej lekdw sierocych nalezy zwréci¢ uwage
na uzgodniona zmianeg, ktéra dotyczy zakresu ochrony podmiotu korzystaja-
cego z okresu wylacznosci rynkowej. Umocniono mozliwo$¢ przygotowania
lekéw generycznych do rzeczywistego wejscia na rynek w pierwszym dniu
po ustaniu monopolu u innowatora.

W obecnym stanie prawnym przez caly okres trwania wytacznosci rynko-
wej lekéw sierocych organ nie moze przyjmowac ani rozpatrywac¢ wniosku
o wydanie konkurencyjnego (generycznego) pozwolenia lekowego. W uzgod-
nionej propozycji zmian przepisy dopuszczaja przyjecie oraz rozpatrywanie
wniosku, a nawet przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (lub
rozszerzenie istniejacego dla nowego wskazania) dla podobnego leku, w tym
lekéw generycznych i biopodobnych, jesli pozostalo mniej niz dwa lata do
uplywu okresu wylacznosci rynkowej.

Oznacza to, ze konkurencyjne produkty sieroce beda mogly przejs¢ proce-
dure rejestracyjna jeszcze w trakcie okresu wytacznosci rynkowej, tak aby
samo wprowadzenie do obrotu moglo nastapic tuz po uplywie tego okresu.
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2.3 Produkty lecznicze terapii zaawansowanej
- wyjagtki szpitalne

Pakiet farmaceutyczny przewiduje zmiany w regulacjach dotyczacych
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej — wyjatkow szpitalnych.
Pakiet ma doprecyzowac zasady funkcjonowania tej instytucji oraz gwa-
rantowa¢ gromadzenie danych na temat stosowania, bezpieczenstwa
i skutecznosci produktow.

Zakres zmian

Tak zwany lek terapii zaawansowanej to produkt leczniczy terapii genowej,
inzynierii tkankowej albo somatycznej terapii komdrkowej. Tego rodzaju
produkty rejestrowane sa w ramach centralnej procedury unijnej. W drodze
wyjatku, po spetnieniu pewnych warunkéw, niektére leki terapii zaawanso-
wanej moga znalez¢ sie¢ w obrocie bez koniecznosci uzyskiwania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Chodzi tu o wspomniany wyjatek szpitalny.

W poréwnaniu do aktualnych regulacji definicja produktu leczniczego te-
rapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego (advanced therapy medicinal
products — hospital exemption) zasadniczo nie ulega zmianie. Ma nim by¢ lek
terapii zaawansowanej, ktdry jest przygotowywany w panstwie cztonkowskim
w sposdb niesystematyczny zgodnie ze szczegétowymi wymogami i wykorzy-
stywany w tym samym panstwie w szpitalu, na wylaczna odpowiedzialno$¢
zawodowa praktykujacego lekarza, w celu realizacji indywidualnego przepisu
lekarskiego na produkt wykonany na zaméwienie dla konkretnego pacjenta.

W pakiecie farmaceutycznym wyraznie dookre$lono natomiast, jakie szcze-
gotowe wymogi ma spetnia¢ produkt leczniczy terapii zaawansowanej — wy-
jatek szpitalny (co ma z kolei zapewnia¢ prawo krajowe). Chodzi tu o wymogi
réwnorzedne do tych z art. 5 (Dobra Praktyka Wytwarzania) i art. 15 (system
monitorowania) rozporzadzenia 1394/2007, a takze wymogi réwnorzedne do
tych dotyczacych Pharmacovigilance z nowego rozporzadzenia (zastepuja-
cego rozporzadzenie 726/2004).

Doprecyzowano takze, ze wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawan-
sowanej — wyjatku szpitalnego ma by¢ na poziomie krajowym zatwierdzane

w formie zgody, a o jej wydaniu nalezy powiadomi¢ Europejska Agencje Le-
kow. W praktyce polskie przepisy przewiduja juz taka instytucje zgody, ktoérej

udziela Gléwny Inspektor Farmaceutyczny (GIF).
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Zgodnie z planowanymi zmianami adresat zgody na wytwarzanie i stoso-
wanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego
ma zbierac oraz przekazywac w sposdb zbiorczy, nie rzadziej niz raz na rok,
informacje dotyczace stosowania (takie jak liczba pacjentéw i podan pro-
duktu), bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktu leczniczego terapii zaawan-
sowanej — wyjatku szpitalnego wlasciwemu organowi krajowemu (w Polsce
najprawdopodobniej wlasciwym organem bedzie GIF), ktéry nastepnie bedzie
analizowal te informacje pod katem wspomnianych szczegélowych wymogéw.
Informacje te mialyby by¢ takze przekazywane przez organ krajowy (GIF) do
Europejskiej Agencji Lekéw (nie rzadziej niz raz na rok) oraz przechowywane
W unijnym repozytorium.

Organ krajowy (G1F) miatby informowac Europejska Agencje Lekéw o wyco-
faniu zgody z powoddéw dotyczacych bezpieczenstwa lub skutecznosci. Euro-
pejska Agencja Lekéw przekazywataby natomiast te informacje wlasciwym
organom krajowym pozostalych panstw czlonkowskich.

Zgodnie z aktualnym brzmieniem pakietu to komisja mialaby przyja¢ akty

wykonawcze, ktére precyzowalyby:

+ szczegdbly dotyczace wniosku o wydanie zgody na produkt leczniczy terapii
zaawansowanej — wyjatek szpitalny (w tym kwestie dowodéw dotyczacych
jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci),

+ tres¢ i sposdb zbierania i raportowania danych dotyczacych liczby pa-
cjentéw oraz podan produktu, jego bezpieczenstwa i skutecznosci, wraz
z opisem takich danych,

+ zasady wymiany wiedzy pomiedzy adresatami zg6d na produkt leczniczy
terapii zaawansowanej — wyjatek szpitalny w obrebie jednego/wielu panstw
cztonkowskich,

+ warunki przygotowywania i stosowania produktu leczniczego terapii za-
awansowanej — wyjatku szpitalnego w sposéb niesystematyczny.

Europejska Agencja Lekéw ma przygotowywac raporty podsumowujace do-
$wiadczenia zwigzane z systemem zgéd na produkt leczniczy terapii zaawan-
sowanej — wyjatek szpitalny w oparciu o informacje uzyskiwane od panstw
czlonkowskich. Pierwszy raport ma powstac trzy lata po wejsciu nowej dy-
rektywy w zycie. Kolejne raporty maja si¢ ukazywac co pie¢ lat.
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2.4 Piaskownice regulacyjne

W ramach pakietu farmaceutycznego unijny prawodawca przewidzial
mozliwo$¢ ustanowienia piaskownic regulacyjnych (ang. regulatory
sandboxes). Dzieki temu mozliwe bedzie bezpieczne wdrozenie na ryn-
ku farmaceutycznym nowatorskich rozwiazan, ktérych unikalne cechy
uniemozliwiaja przestrzeganie istniejacych zasad podczas dopuszczania
i wprowadzania takich produktéow leczniczych do obrotu.

Piaskownica regulacyjna to mechanizm instytucjonalny umozliwiajacy te-
stowanie innowacyjnych produktéw, ustug, modeli biznesowych lub techno-
logii w rzeczywistych warunkach rynkowych, lecz w ograniczonych i icisle
nadzorowanych przez organ regulacyjny ramach. Polega on na czasowym
zawieszeniu, ograniczeniu lub dostosowaniu wybranych wymogéw praw-
nych (np. licencyjnych, kapitalowych, sprawozdawczych). To z kolei pozwala
uczestnikom na operacyjne przetestowanie swoich rozwigzan przy jedno-
czesnym zapewnieniu ochrony interesu publicznego, w szczegélnosci praw
konsumentéw oraz stabilno$ci systemu.

Warunki i procedura utworzenia piaskownicy regulacyjnej

Zgodnie z nowym rozporzadzeniem piaskownica regulacyjna mogtaby zosta¢

ustanowiona pod warunkiem lacznego spelnienia nastepujacych przestanek:

+ nie mozna opracowac i dopusci¢ do obrotu produktu leczniczego w pet-
nej zgodnosci z majacymi do nich zastosowanie wymogami prawa UE ze
wzgledu na naukowe wtasciwosci techniczne tego produktu,

+ wlasciwosci produktéw leczniczych, ktére uniemozliwiaja zachowanie
zgodnosci z przepisami, moga w pozytywny i wyrazny sposéb przyczynic¢
sie do zwiekszenia jakosci, bezpieczenistwa lub skuteczno$ci produktu lecz-
niczego — co najmniej na réwni z wymaganiami prawnymi — lub wnie$¢
istotna korzys¢ w zakresie dostepu pacjentéw do profilaktyki, diagnostyki,
leczenia lub opieki,

+ produkt leczniczy nie znajduje si¢ na zaawansowanym etapie rozwoju kli-
nicznego lub technologicznego.

Jesli powyzsze warunki zostana spelnione, a Europejska Agencja Lekéw uzna
utworzenie piaskownicy regulacyjnej za wlasciwe, po przeprowadzeniu odpo-
wiednich konsultacji (w tym z wlasciwymi organami panstw cztonkowskich)
przedstawi Komisji stosowne zalecenie. Obejmie ono w szczegélnosci wykaz
kwalifikujacych sie¢ produktéw lub kategorii produktéw i plan piaskownicy.
Uwzgledniajac zalecenie Europejskiej Agencji Lekéw i plan piaskownicy, Komi-
sja przyjmie wowczas decyzje w sprawie utworzenia piaskownicy regulacyjne;j.

13

PAKIET FARMACEUTYCZNY

LIPIEC 2025

WARDYNSKI i WSPOLNICY



Decyzja ma okreslac:

+ plan piaskownicy regulacyjnej, okreslajacy w szczegdlnosci docelowe do-
stosowania techniczne oraz wszelkie $rodki majace na celu ograniczenie
potencjalnego ryzyka dla zdrowia i Srodowiska,

+ czas trwania piaskownicy i jej wygasniecie,

+ uczestnikéw piaskownicy.

Produkty opracowane w ramach piaskownicy

Produkt leczniczy opracowany w ramach piaskownicy regulacyjnej bedzie
mozna wprowadzi¢ do obrotu wylacznie po uzyskaniu pozwolenia wydanego
zgodnie z nowym rozporzadzeniem, jesli korzysci zwiagzane ze stosowaniem
produktu leczniczego beda przewazaé nad ryzykiem. Maksymalny poczat-
kowy okres waznosci takiego pozwolenia bedzie obejmowal okres, na jaki
utworzono piaskownice regulacyjna. Mozliwe bedzie jednak przediuzenie
pozwolenia na wniosek posiadacza.

W nalezycie uzasadnionych przypadkach (a takze jesli piaskownica regula-
cyjna nie zostala zawieszona lub zakoniczona) produkt leczniczy opracowany
w ramach piaskownicy regulacyjnej w dalszym ciaggu bedzie mégt korzystaé
z wlasciwych dostosowan. Znajda one jednak do niego zastosowanie wy-
facznie w zakresie, w jakim bedzie to niezbedne do osiggniecia zamierzo-
nych celéw, nalezycie uzasadnione i okreslone w warunkach pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Obowigzki i odpowiedzialnosé uczestnikéw piaskownicy

Piaskownice regulacyjne nie beda miaty wplywu na uprawnienia nadzorcze
i naprawcze wlasciwych organéw. Na uczestnikach bedzie réwniez cigzy¢
odpowiedzialnos$¢ za wszelkie szkody wyrzadzone osobom trzecim w wyni-
ku badan prowadzonych w ramach piaskownicy. Uczestnicy beda réwniez
zobowigzani przekazywac Europejskiej Agencji Lekéw wszelkie informacje,
ktére moga pociagac za soba zmiane piaskownicy regulacyjnej lub dotycza
jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci produktéw opracowanych w ra-
mach piaskownicy.
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3 Zwiekszanie dostepnosci lekow

3.1 Walka z niedoborami lekéw

Jednym z istotniejszych celow pakietu farmaceutycznego pozostaje prze-
ciwdzialanie niedoborom lekow. Wciaz planowane jest m.in. utworzenie
specjalnych list monitoringowych na poziomie UE oraz nalozenie dodat-
kowych obowiazkéw na podmioty odpowiedzialne. Dodatkowo stanowi-
sko Rady UE przewiduje rowniez, ze panstwo czlonkowskie bedzie moglo
zobowiaza¢ podmioty odpowiedzialne do dostarczania konkretnego leku
na terytorium tego panstwa.

Walka z niedoborami lekdw rozpoczela sie jeszcze w trakcie pandemii co-
vIiD-19. Na poczatku 2022 r. przyjeto bowiem unijne rozporzadzenie w spra-
wie wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekéw w zakresie gotowosci na
wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych. W rozporzadzeniu tym usta-
nowiono m.in. wykaz lekéw o krytycznym znaczeniu w przypadku powazne-
go wydarzenia. Pakiet farmaceutyczny zawiera dalsze mechanizmy stuzace
walce z niedoborami, a Rada UE zaproponowala w tym zakresie dodatkowe
modyfikacje.

Perspektywa ogélnosystemowa

Aby walczy¢ z niedoborami i brakiem dostepnosci lekéw, Rada UE zapropo-

nowala utrzymanie w pakiecie farmaceutycznym:

+ unijnego wykazu produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu (Union
List of Critical Medicinal Products),

+ wykazu krytycznych niedoboréw produktéw leczniczych (List of Critical
Shortages of medicinal products of Union concern).

Komisja Europejska bedzie mogta réwniez (w drodze aktu delegowane-
go) okresli¢ dodatkowe grupy lekéw, ktére wymagaja planu zapobiegania
niedoborom.

Dodatkowo zaproponowano, aby Europejska Agencja Lekéw na swojej stronie
internetowej umieszczata informacje na temat rzeczywistych, krytycznych
niedoboréw lekéw majacych znaczenie dla UE. Strona ta ma zawiera¢ réwniez
odniesienia do wykazéw rzeczywistych niedoboréw publikowanych przez
wlasciwe organy panstw czlonkowskich UE.
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Co wiecej, zgodnie z aktualnym brzmieniem pakietu farmaceutycznego pan-
stwo UE moze zwrdcic sie do podmiotu odpowiedzialnego o dostarczenie
danego leku na rynek tego panstwa, w ilosciach i prezentacjach wystarcza-
jacych do zaspokojenia potrzeb pacjentéw.

W takim przypadku panstwo czlonkowskie mogloby wymaga¢ od podmiotu

odpowiedzialnego:

+ zlozenia waznego wniosku o ustalenie ceny i refundacji,

+ spelnienia szczeg6lnych wymogéw w procedurach udzielania zamoéwien
publicznych,

+ ustanowienia planu wprowadzenia do obrotu.

Jednocze$nie Rada UE w uzgodnionym stanowisku zaproponowata, aby pan-
stwa czlonkowskie mogty zwolni¢ podmioty odpowiedzialne z szeregu obo-
wigzkéw zwigzanych z zarzadzaniem niedoborami, np. w przypadku, gdy leki
sa dostarczane do celéw wojskowych lub obronnych lub w zakresie, w jakim
stosowanie takich wymogéw wiaze sie z ryzykiem dla bezpieczenstwa naro-
dowego i obronnosci.

Perspektywa podmiotu odpowiedzialnego (MAH)

Aktualna wersja pakietu farmaceutycznego zaklada, ze podmioty odpowie-

dzialne w celu walki z niedoborami lekéw beda musialy:

+ informowac o przerwach w dostawach,

+ podejmowac okreslone dzialania w przypadku przerw w dostawach lekéw
o krytycznym znaczeniu (Critical medicinal product) lub priorytetowych
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych (Priority antimicrobial),

+ przygotowac plan zapobiegania niedoborom (Shortage Prevention Plan),

+ przygotowac plan tagodzenia niedoboréw (Shortage Mitigation Plan),

+ przygotowac ocene ryzyka potencjalnych zagrozen dla tfancucha dostaw,

+ przygotowac plan wprowadzania do obrotu (jesli dane panistwo cztonkow-
skie zwrdci si¢ o dostarczanie leku do tego panstwa).

W ramach obowiazkéw informacyjnych zwiazanych z przerwami w dosta-

wach podmiot odpowiedzialny musialtby:

+ z odpowiednim wyprzedzeniem poinformowac o decyzji o stalym zaprze-
staniu wprowadzania leku do obrotu — co najmniej na 12 miesigcy przed
ostatnia dostawg,

+ z odpowiednim wyprzedzeniem wnie$¢ wniosek o uchylenie swojego po-
zwolenia lekowego — co najmniej na 12 miesiecy przed ostatnia dostawa,

+ z odpowiednim wyprzedzeniem poinformowac o decyzji o tymczasowym
zaprzestaniu wprowadzania leku do obrotu — co najmniej na 6 miesiecy
przed ostatnia dostawa,
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+ poinformowac o tymczasowym (tj. mogacym potrwac co najmniej 2 tygo-
dnie) zakléceniu plynnosci dostaw leku — tak szybko, jak to mozliwe, nie
pdzniej jednak niz na 3 miesiace przed zaktéceniem (gdy wynika ono z pro-
gnoz) lub niezwlocznie po wystapieniu takiego zaklécenia, gdy wyjatkowe
okoliczno$ci (ktére nalezy nalezycie okresli¢ i uzasadnic przed wlasciwym
organem) uniemozliwily posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dotrzymanie terminéw.

Co wigcej, w przypadku lekéw o krytycznym znaczeniu, lekéw, ktére wy-

magaja planu zapobiegania niedoborom, lub priorytetowych srodkéw prze-

ciwdrobnoustrojowych posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przed wniesieniem wniosku o uchylenie pozwolenia lekowego miatby:

« opublikowac¢ na specjalnej stronie internetowej o§wiadczenie o zamiarze
zaoferowania przeniesienia pozwolenia lekowego lub zamiarze wydania
pisemnej zgody na wykorzystanie catej dokumentacji, w celu rozpatrzenia
kolejnych wnioskéw o wydanie pozwolen lekowych (oraz przekaza¢ link
organowi nadzoru oraz Agencji),

+ zaoferowad, na rozsadnych warunkach, przeniesienie pozwolenia lekowego
lub pisemnej zgody na rzecz osoby trzeciej, ktéra zadeklarowala zamiar
wprowadzenia do obrotu danego leku o krytycznym znaczeniu (lub ze-
zwoli¢ na wykorzystanie dokumentacji tego produktu do celéw ztozenia
wniosku o pozwolenie lekowe),

+ poinformowac wlasciwy organ nadzoru o wyniku negocjacji z podmiotami
zainteresowanymi.

W zakresie planu zapobiegania niedoborom podmiot odpowiedzialny ma
mie¢ obowiazek przygotowania oraz aktualizowania na biezaco takiego planu
w odniesieniu do kazdego leku uznanego przez dane panstwo za lek o kry-
tycznym znaczeniu, leku wymagajacego wedtug Komisji planu zapobiega-
nia niedoborom oraz kazdego leku umieszczonego w wykazie krytycznych
niedoboréw produktéw leczniczych budzacych obawy UE. MAH powinien
wprowadzi¢ wspomniany plan w ciaggu 3 miesiecy. Pakiet farmaceutyczny
wskazuje minimalny zakres informacji, ktére podmiot odpowiedzialny po-
winien uwzgledni¢ w planie.

Plan lagodzenia niedoborow w zwigzku ze wstrzymaniem lub zaprzesta-
niem wprowadzania leku do obrotu ma by¢ przedstawiany na zadanie organu
krajowego. Natomiast ocene ryzyka potencjalnych zagrozen dla taricucha
dostaw nalezy przeprowadzac¢ regularnie i odpowiednio udokumentowac.
W pakiecie farmaceutycznym przewidziano minimalne wymogi dla tych
dokumentéw. Aktualna wersja pakietu przewiduje obowiazek wspétpracy
z wla$ciwym organem oraz ujawniania mu (i aktualizowania) z wlasnej ini-
cjatywy wszelkich istotnych informacji.
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Co wiecej, gdy panstwo czltonkowskie zwréci sie o dostarczanie danego leku,
a podmiot odpowiedzialny zostanie zobowigzany do sporzadzenia planu
wprowadzania do obrotu leku w tym panstwie, powinien on w tym planie
uwzgledni¢ m.in. informacje o dostawach produktu leczniczego w danym
okresie (oraz na zadanie organu nadzoru zainteresowanego panstwa czlon-
kowskiego aktualizowa¢ plan dystrybucji). Jezeli w ciagu 4 lat od wydania
pozwolenia lekowego MAH nie zapewni dostarczania leku w sposéb ciagly
(w ilo$ciach i w prezentacjach niezbednych do zaspokojenia potrzeb pacjen-
téw) w danym panstwie UE, lek nie bedzie mégl korzysta¢ w tym panstwie
UE z ochrony rynku (oraz — w stosownych przypadkach — z przedluzenia
wylacznosci rynkowej dla leku sierocego).

Perspektywa innych podmiotéw

W odniesieniu do innych podmiotéw w faiicuchu pakiet farmaceutyczny prze-
widuje, ze dystrybutorzy oraz podmioty, ktére dostarczaja produkty lecznicze,
moga zglasza¢ wlasciwym organom w danym panstwie UE niedobér leku
wprowadzonego na rynek tego panstwa. Paiistwa cztonkowskie beda mogly
zobowigzac dystrybutoréw, aby zglaszali niedobdr dostarczanych produktéw.

Rada UE zaproponowata takze przyznanie panstwom cztonkowskim kom-
petencji do zobowigzania dystrybutoréw, aby informowali wlasciwy organ
nadzoru o zamiarze dystrybuowania produktu leczniczego do innego panstwa
czlonkowskiego. W takiej sytuacji dystrybutor musiatby informowa¢ miedzy
innymi o ilosci leku, ktéra zostanie wywieziona do innego kraju UE. Organ
panstwa cztonkowskiego moze wymaga¢ réwniez podania dodatkowych,

wymaganych informacji w wyznaczonym przez siebie terminie.

3.2 Zmiany w procedurach dopuszczania lekéw do obrotu

Pakiet farmaceutyczny ma usprawnic¢ dostep do nowych terapii w sytu-
acjach kryzysowych. Aktualne brzmienie pakietu utrzymuje dotychcza-
sowa propozycje wprowadzenia instytucji tymczasowego pozwolenia
kryzysowego. Wprowadza jednak modyfikacje w zaproponowanych wcze-
$niej terminach rozpatrywania wnioskow o pozwolenie lekowe.

Rozpatrywanie wniosku o pozwolenie lekowe
Obecnie proces oceny wniosku o uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie

leku do obrotu przed Europejska Agencja Lekéw trwa 210 dni. W pierwot-
nym brzmieniu pakietu farmaceutycznego proponowano jego skrécenie do
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180 dni, jednak Rada UE zaproponowatla rezygnacje z tej zmiany i pozosta-
wienie dotychczasowego okresu.

Nie zmieni si¢ natomiast zaproponowana pierwotnie dugos¢ oceny w ramach

procedury przyspieszonej, ktéra dotyczy wniosku o rejestracje leku majacego

duze znaczenie z punktu widzenia zdrowia publicznego i innowacji terapeu-
tycznych. Dotychczas proces ten mial trwac 150 dni i taka dlugos¢ utrzymuje

takze aktualne brzmienie pakietu. Ponadto czas na wydanie koficowej decyzji

przez Komisje Europejska ma by¢ skrécony zgodnie z pierwotna propozycja

do 46 dni.

Rada UE zaproponowala powré6t do dotychczasowego terminu rozpatrywania

wnioskéw o pozwolenia lekowe w ramach procedur narodowych. Organy kra-
jowe mialyby podja¢ wszelkie odpowiednie srodki w celu zapewnienia, aby
procedura wydawania pozwolenia zostata zakoriczona w ciggu maksymalnie

210 dni od daty zlozenia waznego wniosku.

Tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

W pakiecie farmaceutycznym utrzymano mozliwo$¢ wydawania tymczaso-
wego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (temporary
emergency marketing authorisation). To szczegdlny rodzaj pozwolenia le-
kowego, przeznaczony na sytuacje naglego zagrozenia zdrowia publicznego.

Pozwolenie moze zosta¢ wydane przez Komisje, jesli lek stuzy leczeniu, za-
pobieganiu lub diagnozowaniu powaznej lub zagrazajacej zdrowiu choroby
zwigzanej z kryzysem zdrowotnym, pod warunkiem braku alternatyw tera-
peutycznych (lub ich niewystarczalno$ci) oraz uzyskania pozytywnej opinii
Agencji na podstawie dostepnych danych naukowych.

Cho¢ lek moze nie mie¢ ukonczonych badan, pozwolenie to bedzie obwaro-
wane dodatkowymi warunkami — np. obowiazkiem dokoniczenia badan czy
wzmozonym nadzorem. Bedzie ono wydawane bez zbednej zwloki, a jego
obowigzywanie ograniczone zostanie do czasu trwania zagrozenia.

Rada UE zaproponowala jednak zmiane, zgodnie z ktéra niezwlocznie po
zgromadzeniu wystarczajacych danych podmiot odpowiedzialny miatby by¢
zobowigzany do zlozenia wniosku o pozwolenie lekowe w zwyklym trybie,
w celu zastgpienia nadzwyczajnego pozwolenia.
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4 Dbalos¢ o srodowisko

Pakiet farmaceutyczny w aktualnej wersji zawiera propozycje zmian

w przepisach regulujacych obowiazki zwiazane z wplywem lekéw na

$Srodowisko. Utrzymano rozszerzenie wymagan odnoszacych sie do spo-
rzadzania tzw. oceny ryzyka dla srodowiska, zalaczanej do wniosku o re-
jestracje leku. Zaktualizowane szczegotowe zasady sporzadzania takiej

oceny przewidziano dla lekéw zawierajacych organizmy zmodyfikowane

genetycznie (GMO).

Wptyw produkgcji farmaceutycznej na srodowisko

W ostatnich latach coraz wigekszego znaczenia nabieraja dziatania ukierun-
kowane na zielong transformacje europejskiej gospodarki. Polityki i strategie
w zakresie zréwnowazenia srodowiskowego realizowane w ramach ,,Zielonego
Ladu’, w szczegdlnosci strategia farmaceutyczna dla Europy z 25 listopada
2020 I. CZy zaprezentowane w 2019 I. strategiczne podejscie UE do substancji
farmaceutycznych w §rodowisku, staly si¢ asumptem do gruntownych zmian
w obowiazujacym prawie farmaceutycznym. Dazac do zapobiezenia degra-
dacji sSrodowiska na skutek rozwoju sektora farmaceutycznego, postanowio-
no wzmocnic role ocen ryzyka dla srodowiska naturalnego (environmental
risk assessment) przygotowywanych przy rejestracji lekéw przez podmioty
odpowiedzialne.

Legislator unijny zdefiniowat oceneg ryzyka dla srodowiska naturalnego jako:

»analize ryzyka dla srodowiska naturalnego lub dla zdrowia publicznego, ktére
to ryzyko jest spowodowane uwolnieniem produktu leczniczego do $rodowi-
ska naturalnego w nastepstwie stosowania i usuwania produktu leczniczego
oraz identyfikacje srodkéw zapobiegajacych ryzyku oraz ograniczajacych je
i fagodzacych.

W odniesieniu do $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych ocena ryzyka dla
srodowiska naturalnego obejmuje takze ocene ryzyka dla selekcji w kierun-
ku opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w srodowisku w zwiazku
z wytwarzaniem, stosowaniem i usuwaniem tego produktu leczniczego”

Projektowane przepisy nowej dyrektywy i nowego rozporzadzenia maja roz-
szerzy¢ zakres obowiazkéw w kontekscie sporzadzania oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego oraz konsekwencji niespetniania przewidzianych
w nich wymagan.

20

PAKIET FARMACEUTYCZNY

LIPIEC 2025

WARDYNSKI i WSPOLNICY



Zakres oceny ryzyka dla srodowiska dotqgczanej do wniosku o rejestracje leku

Raport z przeprowadzenia oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego juz te-
raz dofacza sie jako zatacznik do wniosku o wydanie pozwolenia na dopusz-
czenie produktu leczniczego do obrotu. Aby przeciwdziata¢ negatywnemu
wplywowi substancji farmaceutycznych na srodowisko, zaostrzono jednak
dotychczasowe wymogi w zakresie oceny ryzyka dla srodowiska natural-
nego. Aktualnie jest ona bowiem przeprowadzana jedynie w ograniczonym
zakresie, a element ten nie jest podstawa do odmowy wydania pozwolenia
na dopuszczenie leku do obrotu.

Mimo ze nowa dyrektywa nie zostala jeszcze uchwalona, juz we wrzes$niu
2024 roku Europejska Agencja Lekéw sporzadzita, zgodnie z projektem dy-
rektywy, wytyczne naukowe dotyczace przygotowywania oceny ryzyka dla
$rodowiska naturalnego. Podmioty odpowiedzialne co do zasady beda zo-
bowiazane sie do nich stosowac, a wszelkie ewentualne odstepstwa powinny
by¢ nalezycie uzasadniane.

Ocena ryzyka dla srodowiska naturalnego miataby obowiazkowo zawierac¢:

- identyfikacje¢ zagrozen ze wzgledu na rodzaj produktu — wskazanie,
czy lek lub jego sktadnik/komponent jest jedna z wymienionych w nowej
dyrektywie substancji, ktére maja szczegdélny wplyw na srodowisko,

+ $rodki ograniczajace ryzyko emisji zanieczyszczen — opis srodkéw,
ktére maja ograniczy¢ lub zmniejszy¢ ryzyko emisji substancji zanieczysz-
czajacych powietrze, wode i gleby wraz z uzasadnieniem odpowiednio$ci
zaproponowanych $rodkéw,

+ ocene ryzyka wzrostu lekoopornosci w srodowisku (dla lekéw prze-
ciwdrobnoustrojowych) — ryzyko powinno uwzglednia¢ caly fancuch
dostaw w Unii i poza jej terytorium.

Niewtasciwie przeprowadzona ocena ryzyka dla srodowiska naturalnego
bedzie miata skutkowa¢ odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego. Odmowa taka bedzie nastepowac w przypadku:
+ niekompletnej oceny ryzyka dla sSrodowiska naturalnego,

+ niewystarczajacego uzasadnienia oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego,
+ niewystarczajacego uwzglednienia ryzyka srodowiskowego.

Wyjatek, przewidziany w nowej dyrektywie, ma dotyczy¢ sytuacji, w ktérej

wnioskodawca uzasadni te braki, a takze wykaze, ze:

+ ocena ryzyka dla srodowiska moze zosta¢ przeprowadzona po wydaniu
zezwolenia, lub

» zidentyfikowane ryzyko da sie skutecznie ograniczy¢.
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Wymoég przeprowadzenia oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego znajdzie
zastosowanie réwniez do niektérych produktéw leczniczych dopuszczonych
do obrotu przed 30 pazdziernika 2005r. (a takze niektérych lekéw gene-
rycznych, jesli produkt referencyjny zostal dopuszczony do obrotu przed ta
datg), kiedy to sporzadzanie oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego nie
bylo jeszcze obowiazkowe. Wymdg ten ma jednak obejmowac wylacznie
te leki, ktérych dzialanie uznano za potencjalnie szkodliwe dla §rodowiska.
Zasady przygotowywania oceny ryzyka dla sSrodowiska naturalnego dla ta-
kich produktéw mialyby zosta¢ okre$lone w ramach specjalnego programu
opracowanego przez Europejska Agencje Lekow.

Dalszy monitoring ryzyk srodowiskowych po uzyskaniu pozwolenia

Pozwolenie na dopuszczenie leku bedzie moglo zosta¢ wydane warunkowo
takze z ,zastrzezeniem srodowiskowym” Bedzie to mozliwe w dwdch przy-
padkach, tj.:

+ gdy konieczne bedzie przeprowadzenie dodatkowej oceny ryzyka dla sro-
dowiska naturalnego po wydaniu pozwolenia, poniewaz zidentyfikowane
lub potencjalne obawy dotyczace ryzyka dla srodowiska lub zdrowia pu-
blicznego, w tym opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, wymagaja
dalszego zbadania po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, lub

+ jesli przeprowadzona ocena ryzyka dla srodowiska zawiera braki lub zi-
dentyfikowane w jej ramach ryzyko nie zostalo w wystarczajacym stopniu
uwzglednione.

Nowa dyrektywa nakazuje podmiotowi odpowiedzialnemu niezwlocznie
zglosi¢ odpowiednim organom krajowym aktualizacje informacji zawartych
w ocenie ryzyka dla srodowiska naturalnego, jesli jest ona istotna dla $rodo-
wiska i miataby wpltyna¢ na zmiane wnioskéw z badania oceny wplywu na
srodowisko.

Specjalna ocena ryzyka dla srodowiska dla lekéw z MO

Niezaleznie od znowelizowanych wymagan przewidzianych w przepisach
nowej dyrektywy w zakresie oceny ryzyka dla srodowiska oraz niezmienio-
nych, szczegdlnych obowiazkéw wynikajacych z dyrektywy Gmo (dyrektywa
2001/18/WE z dnia 12 marca 2011 . w sprawie zamierzonego uwalniania do
srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie) nowe rozporzadze-
nie wprowadza szczegélne zasady sporzadzania oceny ryzyka dla sSrodowiska
naturalnego w przypadku produktéw leczniczych zawierajacych organizmy
genetycznie zmodyfikowane (Gmo) lub sktadajacych sie z takich organizméw.
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Zgodnie z projektowanymi przepisami wniosek o wydanie pozwolenia na do-

puszczenie produktu leczniczego zawierajacego GMO powinien obejmowac

ocene ryzyka dla srodowiska naturalnego wskazujaca:

.

.

.

opis GMO wraz z jego modyfikacjami,

charakterystyke produktu koricowego,

identyfikacje oraz charakterystyke zagrozen dla sSrodowiska, zwierzat oraz
zdrowia czlowieka,

charakterystyke narazenia, oceniajaca prawdopodobienstwo zmaterializo-
wania si¢ zidentyfikowanych zagrozen,

charakterystyke ryzyka uwzgledniajaca skale kazdego mozliwego zagro-
zenia oraz prawdopodobienstwo wystapienia tego niepozadanego skutku,
strategie minimalizacji ryzyka zaproponowana w celu przeciwdziatania
zidentyfikowanym zagrozeniom, w tym konkretne $rodki ograniczaja-
ce rozprzestrzenianie si¢ produktu leczniczego w $rodowisku, ktére nie
wynikaja ze stosowania nieodlacznie zwigzanego z kontaktem czlowieka
z produktem leczniczym,

0goblna ocene ryzyka i wnioski.

Ocena ryzyka dla srodowiska naturalnego w przypadku leku z gm0 powinna

tez spetnia¢ ogélne wymogi przewidziane w zalaczniku 11 do nowej dyrektywy

(ktérego tres¢ pozostaje zasadniczo niezmieniona w stosunku do aktualnie

obowiazujacej wersji zalacznika 1 dyrektywy 2001/83/WE) oraz zalaczniku 11

do dyrektywy Gmo.

23

PAKIET FARMACEUTYCZNY

LIPIEC 2025

WARDYNSKI i WSPOLNICY



Zatgczniki

ZALACZNIK 1: Ogélny zarys procesu legislacyjnego
ZALACZNIK 2: Czas trwania ogdlnej ochrony regulacyjnej
ZALACZNIK 3: Czas trwania wylacznosci rynkowej lekéow sierocych

O praktyce life sciences i ochrony zdrowia
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Zatqgcznik 1: Ogdlny zarys procesu legislacyjnego

4 CZERWCA 2025
Rada UE przyjeta stanowisko ws. pakietu farmaceutycznego.

LATO — JESIEN 2025

Rozpoczecie frilogéw - nieformalnych negocjacji miedzy
Radg, Parlamentem i Komisjg Europejskq w celu uzgodnienia
wspdlnego tekstu legislacyjnego.

JESIEN — ZIMA 2025
Zakoriczenie trilogéw i formalne przyjecie przepiséw przez
Parlament i Rade UE (jesli osiggniete zostanie porozumienie).

Publikacja w Dzienniku Urzedowym UE i wejscie w zycie
przepiséw po okresie przejsciowym.

Rozporzqgdzenie: wchodzi w zycie 20 dni po publikacji,
stosowanie od ok. 36 miesiecy pdzniej.

Dyrektywa: paristwa cztonkowskie majg 36 miesiecy na
transpozycje przepiséw, stosowanie od ok. 36 miesiecy po
wejsciu w zycie dyrektywy.
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Zatqcznik 2: Czas trwania ogélnej ochrony regulacyjnej

Obecnie:

) )

8 lat RDP 2 lata MP ew. + 1rok MP
za nowe wskazanie

Zgodnie z aktualnym brzmieniem pakietu farmaceutycznego:

+1rok MP
8lat RDP ew. + 1rok RDP ew. + 1rok MP
w przypadku za nowe wskazanie
wykorzystania
vouchera

ew. + 1rok MP za kryterium
nowej API albo kryterium
odpowiadania na
niezaspokojone potrzeby
zdrowotne

Objasnienia skrétéw

RDP - ochrona danych rejestracyjnych, nazywana tez wytgcznosciq
danych (z ang. regulatory data protection)

MP - ochrona rynkowa (z ang. market protection)

API - substancja czynna

Schematy sq szczegétowo omdéwione na stronie 5.



Zatqcznik 3: Czas trwania wytgcznosci rynkowej lekéw sierocych

Obecnie:

IS )

10 lat wytgcznosci rynkowej +2 lata wytgcznosci

(mozliwe skrécenie do 6 lat) rynkowej dla produktu
spetniajgcego wymogi
pediatryczne

Zgodnie z aktualnym brzmieniem pakietu farmaceutycznego: ow. +1rok ME

(po raz drugi)
za nowe wskazanie

——— ) )

10 lat wytgcznosci rynkowej

ew. +1rok ME
za nowe wskazanie

~

5 lat wytgcznosci rynkowej dla
lekédw o ugruntowanym zastosowaniu

Objasnienia skrétéw
ME - okres wytqcznosci rynkowej (z ang. market exclusivity)

Schematy sq szczegétowo omdéwione w punkcie 2.2
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O praktyce life sciences i ochrony zdrowia

Oferujemy pelna obstuge prawna dla firm z branz regulowanych, w szczeg6l-
nosci farmaceutycznej, wyrobéw medycznych, biotechnologicznej, spozywczej

i suplementéw diety. Pomagamy podmiotom leczniczym i innym podmiotom,
ktére w swojej dziatalnosci musza uwzgledniac¢ specyfike sektorowa.

Opracowujemy proste i praktyczne rozwiazania skomplikowanych i wielo-
plaszczyznowych wyzwan regulacyjnych. Identyfikujemy ryzyka prawne i pro-
ponujemy rozwiazania, ktére pozwola na ich minimalizacje, a jednocze$nie
umozliwia klientowi osiagniecie zamierzonych celéw.

Do spraw klientéw podchodzimy interdyscyplinarnie — w naszym gronie sa
specjalisci w zakresie danych osobowych, wlasnosci intelektualnej, transak-
cji, prawa korporacyjnego, podatkéw, nieruchomosci, zatrudnienia, a takze
postepowan administracyjnych oraz sporéw sadowych.

Dzialamy w organizacjach branzowych, np. w Europejskim Stowarzyszeniu
Prawa Zywno$ciowego (EFLA), Zwiazku Firm Biotechnologicznych Bioforum
(cze$¢ EuropaBio), Polskiej Federacji Producentéw Zywnosci (PFPz), a takze
w komitecie Life Sciences miedzynarodowej organizacji prawniczej Interna-
tional Bar Association (1BA). Dzigki kontaktom miedzynarodowym mozemy
zapewni¢ obstuge prawna réwniez poza Polska.

-
v

Joanna Krakowiak Karolina Hryckowian Natalia Nierébca
radca prawny, partner aplikantka adwokacka prawnik
joanna.krakowiak@wardynski.com.pl karolina.hryckowian@wardynski.com.pl  natalia.nierobca@wardynski.com.pl
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