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1. Whioski i zalecenia

1.1.  Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoleczny (EKES) z zadowoleniem przyjmuje przede wszystkim dazenie Komisji
Europejskiej do tego, by za pomoca nowej europejskiej strategii farmaceutycznej oprécz promowania konkurencyjnosci
przemystu farmaceutycznego zapewni¢ dostawy bezpiecznych, wysokiej jakosci i przystepnych cenowo lekéw oraz
stabilno$¢ budzetowy systeméw opieki zdrowotnej panstw cztonkowskich. Nowe wspélne europejskie podejscie odgrywa
kluczows rolg zwlaszcza w nastgpujacych obszarach:

— dostep do lekéw i ich dostepnosé,

— przystepnos$¢ cenowa w krajowych systemach opieki zdrowotnej i ich stabilno$¢ budzetowa,

— wspieranie badafi i innowacji w celu podniesienia konkurencyjnosci europejskiego przemystu farmaceutycznego,

— wzmocnienie odpornych i przejrzystych laficuchéw dostaw i produkji,

— skuteczna realizacja celow Zielonego Ladu (') przez neutralny dla klimatu przemyst farmaceutyczny.

1.2.  Obecna pandemia COVID-19 uwydatnia znaczenie skoordynowanego europejskiego podejscia. W zwigzku z tym
EKES zwraca uwage na znaczenie wspélnych strategii w zakresie badan i opracowywania lekéw oraz ustalania ich cen
szczegolnie, gdy chodzi o produkty wysokiego ryzyka oraz gdy producenci nie majg gwarancji zwrotu z inwestycji.

1.3.  EKES podkresla, ze w ramach wszelkich $rodkéw politycznych na szczeblu UE trzeba zapewnié poszanowanie
kompetencji panstw cztonkowskich i zasady pomocniczosci zgodnie z art. 168 ust. 7 TFUE, aby uwzgledni¢ zorganizowane
w rozny sposéb krajowe systemy opieki zdrowotnej i nie dopusci¢ do ich destabilizacji finansowej. Jest to szczegdlnie
istotne, jesli chodzi o kwestie ustalania cen i refundacji kosztow, ktére leza w wylacznej gestii pafistw cztonkowskich.
Niemniej nalezy zapewni¢ staly wymiang informacji, wiedzy i najlepszych praktyk na szczeblu UE, aby uniknaé
jakiejkolwiek fragmentacji i nieréwnosci.

(") https:/[ec.europa.eufinfo/strategy/priorities-2019-2024 european-green-deal_pl


https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/european-green-deal_pl
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1.4.  EKES stwierdza, ze w obecnych warunkach ramowych w ostatnich latach europejski sektor farmaceutyczny
ewoluowal w kierunku, ktéry doprowadzit czgsciowo do naduzywania réznych systeméw zachet, do przejawiajacego sie
pod wieloma wzgledami braku przejrzystosci oraz do skupienia si¢ na obszarach dziatalnosci o wysokich marzach zysku,
a czgSciowo — do nadmiernych wymagan cenowych. Uwaza zatem, Ze istnieje pilna potrzeba przegladu i dostosowania
obecnych ram regulacyjnych dotyczacych lekow oraz $cislejszego powigzania ich z warunkami dotyczacymi przystepnosci
cenowej i dostgpnosci.

1.5.  EKES podkresla w szczegdlnosci kluczows role sprawnie funkcjonujgcego, sprawiedliwego i skutecznego rynku
wewnetrznego, ktory z jednej strony promuje i nagradza prawdziwe innowacje medyczne o rzeczywistej warto$ci dodanej
dla opieki zdrowotnej, a z drugiej strony zwigksza konkurencj¢ w celu zapewnienia sprawiedliwego i przystgpnego cenowo
dostepu do lekdw.

1.6.  Z mysla o wsparciu innowacyjnych badan i rozwoju jako podstawy globalnej konkurencyjnosci europejskiego
przemystu farmaceutycznego EKES popiera szczegélnie ide¢ ujednolicenia ram prawnych dotyczacych ochrony praw
wiasnosci intelektualnej i ich spdjnego stosowania w panstwach cztonkowskich.

1.7.  Jesli chodzi o zwigkszenie odpornosci tancuchoéw dostaw i produkeji w celu wzmocnienia strategicznej autonomii
Europy oraz uniknigcia niedoboréw dostaw, EKES opowiada si¢ za wywazonym podejsciem polegajacym z jednej strony na
wigkszej dywersyfikacji zakladow produkeyjnych, a z drugiej strony — na stopniowej, czgSciowej, a jednoczesnie trwalej
repatriacji produkcji do Europy. Na szczeblu UE trzeba wspdlnie omowic i przeanalizowal ewentualne zachety finansowe
i podatkowe na poziomie panstw cztonkowskich oraz ich skutecznos.

1.8.  Ponadto EKES z zadowoleniem przyjmuje réwniez planowany przeglad europejskiego systemu zachet w zakresie
badan i rozwoju w sektorze farmaceutycznym w Europie, w szczeg6lnosci ram prawnych dotyczacych produktéw
leczniczych stosowanych w pediatrii i lekow sierocych. Priorytetem przyszlych strategii musi by¢ w szczegdlnosci wysokie
niezaspokojone zapotrzebowanie na odpowiednie terapie w dziedzinie nowotworéw dziecigcych.

1.9.  Zdaniem EKES-u przeglad ram regulacyjnych dotyczacych lekéw oraz wszelkie przyszle inicjatywy na szczeblu UE
muszg opiera si¢ przede wszystkim na zasadzie przejrzystosci, aby zapewnié rzeczywista warto$¢ dodang dla dobra
ogdlnego. Dotyczy to nie tylko kosztéw ponoszonych przez producentéw, lecz réwniez finansowania ze $rodkéw
publicznych badan i rozwoju, korzystania z zachet itp.

1.10.  EKES przyjmuje z zadowoleniem i popiera inicjatywy panstw czlonkowskich, wspierane przez Komisje
Europejska, majace na celu wspdlne zamawianie innowacyjnych i drogich lekéw w celu zapewnienia stabilnosci budzetowej
krajowych systemoéw opieki zdrowotnej.

1.11.  EKES uznaje pozytywna role lekéw generycznych i biopodobnych w dostepie do przystepnych cenowo lekéw, ich
znaczenie dla zréwnowazonego finansowania systeméw opieki zdrowotnej oraz ich wklad w odporny i strategicznie
niezalezny europejski rynek farmaceutyczny. EKES popiera $rodki, na przyklad w kontekscie zamowien publicznych,
polegajace na stosowaniu kryteriéw oferty najkorzystniejszej ekonomicznie (most economically advantageous tender)
i przetargéw z udzialem wielu zwycigzcéw, ktore przy uwzglednieniu aspektéw Srodowiskowych i ochrony socjalnej
prowadzg do powstania zréwnowazonego rynku lekéw generycznych i biopodobnych.

1.12.  EKES apeluje o ostrozno$¢, jedli chodzi o przyspieszone wydawanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu na
podstawie niedostatecznych dowodoéw i wigksze wykorzystanie danych rzeczywistych w przypadkach, gdy nie mamy do
czynienia z transgranicznym kryzysem zdrowotnym. Nalezy bezwzglednie zapobiega¢ przenoszeniu ryzyka z etapu przed
dopuszczeniem do obrotu na etap po nim ze szkodg dla pacjentek i pacjentéw. W zwigzku z tym trzeba konsekwentnie
publikowaé dane i wyniki badaf w celu zapewnienia skutecznego monitorowania po dopuszczeniu do obrotu.
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2. Uwagi ogdlne

2.1.  Zgodnie z opublikowanym dnia 18 listopada 2020 r. sprawozdaniem ,Zdrowie w zarysie: Europa” () wydatki na
stuzbe zdrowia we wszystkich 27 pafistwach czlonkowskich UE w latach 2013-2019 rosty co roku $rednio 0 3 % i w 2019
r. wynosily 8,3 % PKB. Chociaz udzial ten ewoluowal wraz ze wzrostem gospodarczym w panstwach cztonkowskich,
mozna si¢ spodziewaé gwaltownego wzrostu w kontekscie obecnej pandemii COVID-19.

2.2, Jak juz podkreslono w konkluzjach Rady z 2016 r.(}) i w sprawozdaniu z wlasnej inicjatywy Parlamentu
Europejskiego w sprawie mozliwosci zwigkszenia dostepu do lekow (%), rosngce ceny lekow wywierajg coraz wigksza presje
na krajowe systemy opieki zdrowotnej. W zlozonym systemie farmaceutycznym nalezy zatem przywréci¢ réwnowage
miedzy wydawaniem pozwolen na dopuszczenie do obrotu a Srodkami promujacymi innowacje w UE, aby zapewni¢
réwny dostep do lekéw we wszystkich pafistwach czlonkowskich.

2.3, W szczegdlnodci rosngce ceny nowo dopuszczonych terapii zagrazaja stabilnosci budzetu przeznaczonego na leki,
a tym samym dostgpowi pacjentek i pacjentow do lekéw (°). W tym kontekscie EKES szczegdlnie krytycznie odnosi si¢ do
intensywnego tworzenia klastrow (np. dotyczacych nowotworéw) w juz dobrze zbadanych dziedzinach, ktére w duzej
mierze pokrywaja si¢ z istniejagcymi portfolio producentéw. Dlatego tez w przyszioéci nalezy znalezé skuteczne sposoby
przetamania tworzenia klastrow. Terapie powinny by¢ przystepne cenowo i w zwigzku z tym dostepne dla wszystkich
pacjentek i pacjentéw na rownych zasadach. W tym celu nalezy ukierunkowa¢ badania i rozwdj na obszary o rzeczywistych
niezaspokojonych potrzebach medycznych, takie jak np. choroby rzadkie czy nowotwory u dzieci.

2.4, W mapie drogowej na rzecz europejskiego planu dziatart dotyczacego wlasnosci intelektualnej (°) podkreslono juz,
ze Unia posiada solidne ramy w zakresie ochrony wilasnosci intelektualnej. W zwigzku z tym kazdej modyfikacji tego
systemu powinna towarzyszy¢ rzetelna ocena skutkéw w celu wprowadzenia jedynie niezbednych zmian.

2.4.1.  Patenty, dodatkowe S$wiadectwa ochronne (SPC) oraz wylaczno$¢ danych powinny stanowié¢ zachete do
prowadzenia badan w nowych dziedzinach. Rozwoj strategii farmaceutycznej musi opieraé si¢ na wartosci dodanej dla
spoleczenstwa. Gléwny nacisk nalezy polozy¢ na dostep do skutecznych, bezpiecznych i przystepnych cenowo lekéw
z korzyscia dla wszystkich pacjentek i pacjentéw oraz na ich dostepnosé, zgodnie z prawem do opieki zdrowotnej na
odpowiednim poziomie zapisanym w Europejskim filarze praw socjalnych (). Odnosi si¢ to nie tylko do zaopatrzenia
w nowe, innowacyjne i opatentowane leki, lecz rowniez do dostepu do lekéw generycznych i biopodobnych. Dlatego tez
kluczowg rolg odgrywa sprawnie funkcjonujacy i sprawiedliwy rynek wewnetrzny.

2.4.2.  EKES popiera réwniez harmonizacje ram prawnych dotyczacych SPC w celu zwigkszenia spéjnosci procesu
wydawania §wiadectw i wyeliminowania rozdrobnienia ich stosowania w panstwach cztonkowskich. Biorgc pod uwage
skutki spoteczne SPC, nalezy zadba¢ o to, by organ, ktéry ma zosta¢ w tym celu powolany centralnie, podlegat instytucjom
Unii Europejskiej.

2.4.3.  EKES postrzega z duzym zaniepokojeniem ewentualne odnowienie praw wylacznych i dalsze wzmocnienie praw
wiasnosci intelektualnej w odniesieniu do rynku farmaceutycznego. Aby pacjentki i pacjenci w dalszym ciggu mogli mie¢
dostep do przystepnych cenowo terapii, w zadnym razie nie wolno dopusci¢ do utrudnienia konkurencji cenowej, ktora
umozliwia rozwdj i wprowadzanie na rynek lekéw generycznych i biopodobnych. Nalezy zatem unikaé wielokrotnej
ochrony produktu w réznych pafistwach czlonkowskich albo za pomocg wielu patentéw (,patent slicing”), zwlaszcza ze nie
ma dowoddéw na to, ze silna ochrona wlasnosci intelektualnej sprzyja innowacjom i produktywnosci (¥).

https:/[ec.europa.eu/health/state/glance_de

Dz.U. C 269 z 23.7.2016, s. 31.

https:/[www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-8-2017-0040_PL.pdf

https:/[www.oecd.org/health/health-systems/Addressing-Challenges-in-Access-to-Oncology-Medicines-Analytical-Report.pdf

https://ec.europa.eufinfo/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12510-Intellectual-Property-Action-Plan
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2.44. Nalezy przeprowadzi¢ szczegblowa analiz¢ zmiany ram prawnych dotyczacych wlasnosci intelektualnej,
zwlaszcza w kontekscie obecnej debaty politycznej na temat repatriacji zakladéw produkcyjnych do Europy w celu
zapewnienia dostaw. Jak wynika z oceny skutkéw tzw. dyrektywy w sprawie Srodkéw zapobiegajacych falszerstwom
2011/62/UE (°), zdecydowana wigkszo$¢ substancji czynnych do lekéw generycznych pochodzi z Indii i Chin, podczas gdy
substancje czynne nowych, opatentowanych lekéw sa produkowane gléwnie w Europie. W zwigzku z tym z mysla
o repatriacji, zwlaszcza produkgji lekéw generycznych, konieczne byloby wprowadzenie zachet i mechanizméw innych niz
dalsze wzmacnianie praw wlasnosci intelektualnej. Alternatywnymi Srodkami moglyby by¢ np. umowy licencyjne, umowy
zakupu z wyprzedzeniem lub tak zwane zasoby patentowe lekéw (*°). Réwnocze$nie do repatriacji nalezy znalezé réwniez
sposoby wigkszej dywersyfikacji produkeji zaréwno w Europie, jak i poza nig, by tym samym wzmocni¢ i zabezpieczy¢
fanicuchy dostaw.

2.5.  Co sig tyczy sierocych produktéw leczniczych, EKES odnosi si¢ pozytywnie do tego, ze liczba dopuszczonych do
obrotu lekow tego rodzaju stale rosta dzigki zachetom przewidzianym w rozporzadzeniu (WE) nr 141/2000 (). Dzigki
temu pacjentki i pacjenci majg znacznie lepszy dostep do tych lekéw na réwnych warunkach, co nalezy przyjaé
z zadowoleniem. Zarazem jednak wysokie wymagania cenowe producentéw stanowig coraz wigksza przeszkode (*?). EKES
podkresla zatem, ze statusu sierocych produktéw leczniczych nie nalezy wykorzystywaé do celéw nieproporcjonalnych
wymagan cenowych i zyskoéw, w zwigzku z czym popiera przeglad tych ram prawnych zainicjowany w ocenie skutkdw
opublikowanej w listopadzie 2020 r.(**). Nalezy rozwazy¢ regularna, automatyczng ponowng ocene kryteriow oraz
dostosowanie czasu trwania wylacznosci rynkowej pod pewnymi warunkami, ktére wymagajg jeszcze okreslenia. EKES
popiera rowniez ewentualny przeglad kryteriow, w szczeg6lnosci czgstosci wystgpowania (biorgc pod uwage wszystkie
dopuszczone wskazania) w odniesieniu do oznaczania jako sierocy produkt leczniczy.

2.6.  EKES popiera szczeg6lnie apel Komisji Europejskiej oraz wielu postanek i postéw do Parlamentu Europejskiego
o zapewnienie wigkszej przejrzystosci w calym sektorze farmaceutycznym, zwlaszcza w odniesieniu do kosztéw badan
i rozwoju. Ze wzgledu na to, ze w wigkszosci przypadkéw brakuje podstawowych zasad przejrzystosci kosztéw
opracowywania lekow, wlasciwe organy ds. ustalania cen i refundacji nie moga weryfikowa¢ cen nowych lekéw na
podstawie argumentu dotyczacego wysokich nakladow na badania naukowe, a tym samym racjonalnosci zadanych cen.

2.6.1.  Zdaniem EKES-u dyrektywa w sprawie przejrzystosci 89/105/EWG (') moglaby by¢ waznym instrumentem
w tym kontekscie. Artykul 6 tej dyrektywy stanowi, ze pafistwa czlonkowskie, ktore prowadza wykaz pozytywny, musza
opublikowaé pelny wykaz produktéw objetych krajowym systemem ubezpieczeni zdrowotnych i ceny ustalone przez
wlasciwe wladze oraz przekaza¢ je Komisji. Jednak faktycznie zaplacone ceny sa objete ochrona w poufnych umowach
o zakupie, co znacznie utrudnia wymiang informacji miedzy organami krajowymi. Baza danych EURIPID (**) moglaby
stuzy¢ jako punkt wyjscia w tym wzgledzie, pod warunkiem ze wszystkie panstwa czlonkowskie beda zobowigzane do
przekazywania informacji na temat cen.

2.6.2.  EKES uwaza rowniez, ze zasadnicze znaczenie ma znaczne zwigkszenie przejrzystosci globalnych tancuchéw
dostaw i produkeji produktéw farmaceutycznych, aby przeciwdziata¢ ewentualnym brakom w zaopatrzeniu i zwigkszy¢
odporno$¢ systeméw opieki zdrowotnej. Oprocz stworzenia skoordynowanego systemu powiadamiania, co przewidziano
juz w kontekscie Europejskiej Unii Zdrowotnej, z obowiazkowym udziatem wszystkich zainteresowanych stron, kluczowe
znaczenie ma réwniez ustanowienie strategicznego gromadzenia zapaséw lekow uznanych przez WHO za niezbedne.

() https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:02011L0062-20110721&from=DE (Dz.U. L 174 z 1.7.2011, s.
74).

("% https://[www.who.int/bulletin/volumes/97/8/18-229179/en/

(") https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:02000R0141-20190726&qid=1598193643269&{rom=PL
(Dz.U. L 18 z 22.1.2000, s. 1).

() https:/[ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/paediatrics/docs/orphan-regulation_study_final-report_en.pdf

(*)  https:/[ec.europa.eu/info[law/better-regulation/have-your-say/initiatives/127 6 7-Revision-of-the-EU-legislation-on-medicines-for-
children-and-rare-diseases

(%) Dz.U.L 40z 12.2.1989, s. 8.

(") EURIPID jest dobrowolng bazg danych organéw krajowych odpowiedzialnych za kwestie ustalania cen i refundacji. Zawiera ona
oficjalne cenniki lekéw stosowanych najczesciej w leczeniu poszpitalnym — zgodnie z dyrektywa w sprawie przejrzystosci
89/105/EWG,; https:/[euripid.eufabout/.
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2.6.3. W zwigzku z obecng pandemig COVID-19 EKES przylacza si¢ do apelu wielu postanek i postow do Parlamentu
Europejskiego oraz odpowiednich zainteresowanych stron o wigksza przejrzysto$¢ uméw zakupu szczepionek przeciwko
COVID-19 zawartych z producentami farmaceutycznymi. Przejrzystos¢ ma kluczowe znaczenie dla zaufania obywatelek
i obywateli UE do szczepien przeciwko wirusowi i ich akceptacji. Powinno to nie tylko dotyczy¢ obecnych uméw zakupu
szczepionek, lecz stuzy¢ réwniez jako nowe ramy przejrzystosci dla wszelkich przysztych wspélnych zamowier.

2.7.  Jesli chodzi o Srodki dotyczace wspdlnych zaméwien na nowo dopuszczone do obrotu kosztowne leki, nalezy je
wyraznie wzmocnié i wspiera¢ na szczeblu europejskim. Oprdcz zapewnienia wigkszego bezpieczenistwa dostaw w Europie
mozna w ten sposdb réwniez wzmocni¢ pozycje negocjacyjna wobec producentéw farmaceutycznych i doprowadzi¢ do
znacznego obnizenia kosztéw dzigki wigkszemu wolumenowi zakupow.

2.8.  Co sie tyczy wsparcia badan i rozwoju w sektorze farmaceutycznym, EKES zgadza si¢ ze zglaszanymi przez wiele
podmiotéw i zainteresowanych stron uwagami krytycznymi dotyczacymi braku przejrzystosci, niewystarczajacego
zaangazowania podmiotéw publicznych oraz braku dostepu ogétu spoteczenistwa do wynikéw badan.

2.8.1. W zwigzku z tym EKES apeluje o publiczne ujawnianie w przysztosci informacji o wszelkim finansowaniu badan
naukowych ze §rodkéw publicznych oraz kosztéw badan i rozwoju, tak aby mozna bylo to uwzgledni¢ przy ustalaniu cen
na szczeblu krajowym i zapewnié prawdziwy ,publiczny zwrot z inwestycji ze $rodkéw publicznych”. Nalezy w tym
kontekscie rozwazy¢ regularna oceng finansowania badan oraz sporzadzanie sprawozdania dla Parlamentu Europejskiego.
Zwlaszcza w newralgicznych obszarach opieki zdrowotnej niekorzystne jest dostosowanie finansowania badan naukowych
do intereséw przemystu. W przyszlodci wszystkie zainteresowane podmioty musza by¢ zatem Scile zaangazowane
w programy badawcze Komisji Europejskiej, tak aby zapewni¢ ich ukierunkowanie na rzeczywiste potrzeby medyczne
i spoleczne.

2.8.2. W tym kontekicie nieodzowne jest ustalenie wspdlnej ogélnounijnej definicji ,niezaspokojonych potrzeb
medycznych” w celu skutecznego ukierunkowania prac badawczo-rozwojowych w sektorze farmaceutycznym na te
dziedziny, w ktérych nie istnieje zadna odpowiednia lub skuteczna terapia. Kryteria te powinny opierac si¢ na potrzebach
pacjentek i pacjentéw i na wymogach zwiazanych ze zdrowiem publicznym.

2.9.  Jednocze$nie EKES apeluje, by na podstawie odpowiednich wskaznikéw w badaniach i rozwoju w dziedzinie
medycyny oraz w badaniach klinicznych na szczeblu UE w wigkszym stopniu uwzgledni¢ réznice miedzy kobietami
a mezczyznami oraz rézne skutki lekéw w codziennej praktyce lekarskiej. Wzywa réwniez do wigkszej przejrzystosci,
a tym samym do lepszego informowania wszystkich zainteresowanych stron w tym zakresie.

2.10.  Zdaniem EKES-u szczegdlnie pozytywne jest to, ze w strategii farmaceutycznej wyraznie podkresla sie rosngce
zagrozenie nabyta opornoscia na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Oprdécz opracowania skutecznych $rodkéw majacych na
celu ograniczenie stosowania antybiotykéw nalezy skupi¢ si¢ zwlaszcza na alternatywnych modelach zachet w cyklu
badawczo-rozwojowym, a takze na nowych systemach ustalania cen. Mozna przy tym stosowa¢ miedzy innymi
sprawdzone zachety, takie jak wymiana na wczesnym etapie informacji z Europejska Agencja Lekéw (EMA) oraz zwolnienia
z oplat za wydanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu. W przysztoici wazne bedzie oddzielenie zysku producenta od
wielkosci sprzedazy. Jednak réwnolegle z promowaniem nowych antybiotykéw mozna by przedsigwzia¢ na przyklad inne
srodki, takie jak umowa zakupu z wyprzedzeniem, aby zapewni¢ producentom wigksza przewidywalnos¢.

2.11.  Jedli chodzi o kwestie zwigzane z wydawaniem pozwolef na dopuszczenie do obrotu i wej$ciem na rynek, EKES
zasadniczo z zadowoleniem przyjmuje szybkie udostgpnianie innowacyjnych lekéw, zwlaszcza w obszarach o wysokim
stopniu ,niezaspokojonych potrzeb medycznych”. Szybsze wydawanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu nie
gwarantuje jednak automatycznie lepszego zaopatrzenia w leki. Nadrzednym celem europejskiej polityki farmaceutycznej
musi by¢ zatem réwny dostep do bezpiecznych, przystepnych cenowo i wysokiej jakosci lekéw dla wszystkich pacjentek
i pacjentow.

2.11.1.  Z uwagi na szybko ewoluujace mozliwosci technologiczne oraz idacy z nimi w parze postulat elastycznego
projektu badania EKES zgadza si¢ z Komisja Europejska, Ze badania randomizowane z grupg kontrolng z wykorzystaniem
(najlepiej) odpowiednich lekéw poréwnawczych i punktéw kofcowych nalezy nadal uznawaé za zloty standard
wprowadzania lekow na rynek. Wyjatki powinny by¢ stosowane wylacznie w indywidualnych i odpowiednio
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uzasadnionych przypadkach. Jezeli generowanie danych mialoby zostaé przeniesione do etapu po wprowadzeniu na rynek,
nalezaloby zadba¢ o to, by zwiazanymi z tym kosztami nie obarczony zostal sektor publiczny zamiast przedsigbiorstw
farmaceutycznych i by, wydajac przedwczesne pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, nie naraza¢ na szwank
bezpieczenstwa pacjentek i pacjentéw. Przy ustalaniu cen nalezaloby uwzgledni¢ to, ze dostepne dane s niewystarczajace
i w zwigzku z tym konieczne jest wygenerowanie dalszych danych.

Bruksela, dnia 27 kwietnia 2021 r.

Christa SCHWENG
Przewodniczgca
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
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