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Towarzyszgcy dokumentowi

Whiosek
DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
dotyczaca przejrzystosci Srodkow regulujacych ustalanie cen produktow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz wlaczanie tych produktéow w zakres systeméw powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego

1. WPROWADZENIE

Rynek farmaceutyczny charakteryzuje si¢ szczegolng strukturg i wysokim stopniem regulacji
przez organy publiczne. Z jednej strony, unijne prawodawstwo zapewnia zharmonizowane
przepisy majace na celu zagwarantowanie jako$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw
leczniczych. Produkty lecznicze mozna wprowadzaé¢ do obrotu w Unii Europejskiej wylacznie
po uzyskaniu stosownego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wydanego przez Komisje
Europejska lub wlasciwe organy krajowe. Z drugiej strony, wydatki na produkty
farmaceutyczne sg w duzej mierze pokrywane przez krajowe systemy opieki zdrowotnej, tak
aby zapewni¢ wszystkim obywatelom odpowiednie zaopatrzenie w produkty lecznicze. W
zwigzku z powyzszym panstwa czlonkowskie przyjmujg srodki stluzace regulowaniu cen
produktéw leczniczych oraz warunkéw ich publicznego finansowania. Srodki takie maja
wplyw na przepisywanie i stosowanie produktéw leczniczych w poszczegdlnych krajach.
Moga one stanowi¢ bariery w handlu produktami farmaceutycznymi w UE, poniewaz
wpltywaja na zdolno$¢ firm farmaceutycznych do sprzedawania produktéw na rynkach
krajowych.

Dyrektywa 89/105/EWG zostata przyjeta pod koniec lat 80. XX wieku, aby umozliwié¢
podmiotom gospodarczym sprawdzenie, czy $rodki krajowe nie stwarzaja barier handlowych
niezgodnych z postanowieniami Traktatu regulujacymi swobodny przeptyw towarow. W
dyrektywie okreslono minimalne wymogi proceduralne, aby zapewni¢ przejrzystosé
krajowych $rodkow w zakresie ustalania cen 1 refundacji (z tego wzgledu jest ona
powszechnie nazywana ,,dyrektywa w sprawie przejrzystosci”). Zgodnie z postanowieniami
Traktatu przepisy dyrektywy nie maja wplywu na decyzje dotyczace ustalania cen
podejmowane przez poszczegdlne panstwa ani na prowadzong przez nie polityke
zabezpieczenia spotecznego. Panstwa czltonkowskie moga wedlug wilasnego uznania
podejmowac niezalezne decyzje dotyczace ustalania cen i refundacji, o ile decyzje te sa
zgodne z obowigzkami proceduralnymi okreslonymi w dyrektywie. Do obowigzkéw tych
nalezy przestrzeganie okreslonych terminow podejmowania indywidualnych decyzji
dotyczacych ustalania cen i refundacji (90 dni na podj¢cie decyzji dotyczacej ustalania cen,
90 dni na podjecie decyzji dotyczacej refundacji lub 180 dni na podjecie decyzji dotyczacej
zarOwno ustalania cen, jak i refundacji). W dyrektywie zobowigzuje si¢ wlasciwe organy
krajowe do przedstawienia uzasadnienia opartego na obiektywnych i1 mozliwych do
sprawdzenia kryteriach w odniesieniu do kazdej z wydanych decyzji oraz do zapewnienia
wnioskujacym przedsigbiorstwom odpowiednich sgdowych srodkéw odwotawczych.
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W niniejszej ocenie skutkdw przeanalizowano konieczno$¢ zaktualizowania dyrektywy
89/105/EWG po ponad dwudziestu latach od jej wejscia w zycie. Potozono nacisk na
podstawowe cele dyrektywy bez podawania w watpliwos¢ odpowiedzialnosci panstw
cztonkowskich za organizacje 1 finansowanie krajowych systemow ubezpieczen zdrowotnych.

2. OPIS PROBLEMU

Od weczesnych lat 90. XX wieku dyrektywa 89/105/EWG odgrywata istotng role w
promowaniu przejrzystosci krajowych srodkow w zakresie ustalania cen i refundacji oraz
utatwianiu funkcjonowania rynku wewnetrznego produktéw leczniczych. W wyniku rozwoju
rynku farmaceutycznego pojawita si¢ jednak rozbiezno$¢ migdzy przepisami proceduralnymi
okreslonymi w dyrektywie a $rodkami krajowymi, ktérych ma ona dotyczy¢. Zasadniczo
zmienita si¢ przede wszystkim struktura rynku, na przyktad w zwiazku z pojawieniem si¢
lekow generycznych czy opracowaniem wysoce innowacyjnych produktow leczniczych
opartych na badaniach naukowych. Ponadto panstwa cztonkowskie opracowuja coraz bardziej
ztozone 1 innowacyjne strategie ustalania cen i refundacji, aby ograniczy¢ rosnace wydatki na
produkty farmaceutyczne.

Ponizej znajduje si¢ podsumowanie najwazniejszych zaobserwowanych problemow.
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1) Opodznienia we wprowadzaniu produktow leczniczych do obrotu

W badaniu sektora farmaceutycznego przeprowadzonym przez Komisj¢ Europejska (2008—
2009) zwrocono uwage na czgste opdznienia w podejmowaniu decyzji dotyczacych ustalania
cen 1 refundacji przez panstwa czlonkowskie zarowno w odniesieniu do lekow
innowacyjnych, jak 1 generycznych. Opdznienia te przyczyniaja si¢ do pdzniejszego
wprowadzania produktéw leczniczych do obrotu krajowego po przyznaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Jezeli chodzi o leki innowacyjne, wlasciwe organy nie zawsze przestrzegaja terminu 90/180
dni okreslonego w dyrektywie 89/105/EWG ze wzgledu na opdznienia o charakterze
proceduralnym lub technicznym. Powyzsza sytuacja dotyka zarowno pacjentdow, z uwagi na
op6znienia w dostepnosci leczenia produktami leczniczymi dopuszczonymi do obrotu, jak i
firmy farmaceutyczne, ktore majg ograniczony czas (okres obowigzywania patentu i ochrony
danych), aby odzyska¢ znaczne koszty poniesione w zwigzku z badaniami i rozwojem oraz
wygenerowac zyski.

Jezeli chodzi o leki generyczne, uzyskanie decyzji dotyczacej ustalania cen i refundacji
zajmuje w panstwach UE $rednio 140 dni. W badaniu sektora farmaceutycznego wykazano
jednak, ze procedury krajowe moglyby by¢ znacznie krétsze, poniewaz leki generyczne
zawierajg takie same, dobrze znane substancje czynne jak produkt referencyjny
(innowacyjny), ktory zazwyczaj jest juz refundowany pomimo ceny wyzszej od ceny jego
generycznych odpowiednikéw. Ponadto w badaniu sektora przytoczono konkretne podejscia
regulacyjne lub praktyki administracyjne, ktére powoduja niepotrzebne opoznienia w
podejmowaniu decyzji dotyczacych ustalania cen i refundacji lekow generycznych. Praktyki
te obejmuja ponowng ocen¢ bezpieczenstwa, ktore oceniono juz w trakcie procesu wydawania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, oraz proby opoOzniania procedur ustalania cen i
refundacji na podstawie argumentdw zwigzanych z prawami wlasnosci intelektualnej
(powigzania patentowe). Niepotrzebne opoznienia w ustalaniu cen 1 refundacji lekow
generycznych maja wplyw na budzety przeznaczone na opiek¢ zdrowotng (utrata mozliwosci
generowania oszczednosci z powodu opdznienia konkurencji cenowej), przedsigbiorstwa
produkujace leki generyczne (ograniczone perspektywy zwrotu z inwestycji) oraz pacjentow
(op6zniony dostep do tanszych produktéw leczniczych).

2) Adekwatnos¢ i skutecznos¢ przepisow dyrektywy w zmieniajacym sie kontekscie

Dyrektywa 89/105/EWG zostata przyjeta pod koniec lat 80. XX wieku z uwzglednieniem
panujacych woéwczas warunkow rynkowych oraz polityki prowadzonej przez poszczegdlne
panstwa. Od tamtego czasu zaszly ogromne zmiany na rynku farmaceutycznym, jak réwniez
w zakresie polityki ustalania cen i refundacji. Pojawily si¢ nast¢pujace problemy w tym
wzgledzie:

a) Kwestie dotyczqce wyktadni prawa, wdrazania i egzekwowania przepisow

Przepisy dyrektywy 89/105/EWG czesto prowadzity do kontrowersji dotyczacych
wyktadni, na przyktad w trakcie postepowan w sprawie uchybienia zobowigzaniom
panstwa cztonkowskiego wszczetych przez Komisje oraz w przypadku spraw
whniesionych do Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej. Za te ciggle debaty na
temat wyktadni odpowiadajg r6zne czynniki: po pierwsze, coraz wigksza ztozonos¢
mechanizmoéw ustalania cen 1 refundacji wprowadzanych przez panstwa
cztonkowskie oznacza, ze S$rodki krajowe niekoniecznie odpowiadajg procesom
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3)

opisanym w dyrektywie; po drugie, strategie kontroli kosztow wychodza obecnie
poza zakres ustanawiania cen i refundacji (Srodki po stronie podazowej) i obejmuja
srodki skierowane do pracownikow stuzby zdrowia, farmaceutoéw i pacjentéw
(Srodki po stronie popytowej); po trzecie, niektore przepisy dyrektywy sa
sformutowane w taki sposob, ze czesto prowadzi to do rozbieznych wyktadni.

Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej konsekwentnie stosowat rozszerzajaca
wyktadnie dyrektywy 89/105/EWG na podstawie celéw ogolnych tej dyrektywy, aby
zapewnic jej skuteczno$¢. Panstwa czlonkowskie z reguty opowiadajg si¢ jednak za
wyktadnig zawezajaca tej dyrektywy i regularnie odrzucaja stosowanie okreslonych
w niej wymogdéw do wlasnych $rodkow w zakresie ustalania cen i1 refundacji.
Problemy zwigzane z wdrazaniem powstaja réwniez wowczas, gdy panstwa
cztonkowskie nie potrafia konkretnie ustali¢, w jaki sposob nalezy stosowac
dyrektywe do systeméw krajowych. Wreszcie, czeste zmiany administracyjne lub
regulacyjne wprowadzane przez organy krajowe we wszystkich panstwach
spowodowaty dodatkowe trudnosci z egzekwowaniem przepisow.

b) Zwiqzek z innowacyjnymi mechanizmami ustalania cen i refundacji

W odpowiedzi na zmiany wysokosci wydatkdow na produkty farmaceutyczne
panstwa cztonkowskie opracowaly alternatywne mechanizmy ustalania cen 1
refundacji, ktére zasadniczo rdznig si¢ od podejs¢ proceduralnych przewidzianych w
dyrektywie 89/105/EWG. Innowacyjne instrumenty obejmujg umowy, ktorych celem
jest ulatwienie dostepu do nowych produktéw leczniczych na okre§lonych
warunkach uzgodnionych z poszczegolnymi firmami farmaceutycznymi (umowy o
refundacji warunkowej, ang. managed entry agreements), a takze postgpowania o
udzielenie zamowienia stosowane przez instytucje zabezpieczenia spolecznego w
celu ustalenia cen i1 warunkow refundacji okre§lonych kategorii produktow
leczniczych. Mechanizmy te nie odpowiadaja podejsciu administracyjnemu
okreslonemu w dyrektywie 89/105/EWG; sa one réwniez objete zakresem przepisow
szczegOtowych, takich jak: prawodawstwo w obszarze zaméwien publicznych,
prawo administracyjne lub prawo zobowiazan. Prowadzi to do niepewnosci odnos$nie
do zwigzku prawnego mi¢dzy powyzszymi innowacyjnymi praktykami a przepisami
dyrektywy.

C) Odpowiednie reagowanie na rozwoj technologii medycznych

Rozwdj nowych metod leczenia opartych na informacjach dotyczacych
poszczegblnych pacjentow (np. profil genetyczny) moze w przysziosci stwarzaé
kolejne wyzwania dla rynku wewngtrznego w odniesieniu do decyzji dotyczacych
ustalania cen 1 refundacji. W  szczegélnosci w  przypadku ,lekow
spersonalizowanych” produkty lecznicze s3 S$ciSle powigzane z wyrobami
medycznymi, takimi jak testy do diagnostyki in vitro. Oznacza to, ze rozbieznosci
mi¢dzy decyzjami dotyczacymi ustalania cen i refundacji w odniesieniu do produktu
leczniczego 1 powigzanego wyrobu do diagnostyki lub wyrobu medycznego moga
by¢ przyczyng powstawania barier handlowych i op6znien w dostepie do rynku. W
obowiazujacej dyrektywie nie przewidziano tej szczegdlnej sytuacji.

Przejrzystos$¢ procedur ustalania cen i refundacji wyrobéw medycznych
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Dyrektywa 89/105/EWG ma zastosowanie wylacznie do produktow leczniczych. Wyroby
medyczne sg obecnie wytaczone z zakresu przedmiotowej dyrektywy. Mimo specyfiki rynku
wyroboéw medycznych, w tym znacznych réznic w poréwnaniu z sektorem farmaceutycznym
pod wzgledem ustalania cen i obejmowania zakresem systeméw ubezpieczen zdrowotnych,
niektore wyroby medyczne moga podlega¢ regulacji cen i administracyjnym decyzjom o
objeciu refundacjg. Konieczne jest zatem zbadanie kwestii adekwatno$ci przepisow
dyrektywy 89/105/EWG w odniesieniu do tych produktow.

3. ANALIZA ZASADY POMOCNICZOSCI

Zgodnie z art. 168 ust. 7 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) panstwa
cztonkowskie sg odpowiedzialne za okreslanie swojej polityki zdrowotnej oraz organizacje
krajowego systemu opieki zdrowotnej, w tym za podzial zasobow przeznaczonych na
Swiadczenie ustug zdrowotnych i1 opieki medycznej. Podstawa dyrektywy 89/105/EWG jest
art. 114 TFUE, w ktérym przewiduje si¢ przyjecie $srodkdw na rzecz ustanowienia i
funkcjonowania rynku wewngtrznego. W przepisach dyrektywy przewiduje si¢ minimalng
harmonizacj¢ — nie majg one wptywu na krajowe strategie ustalania cen i refundacji, chyba ze
w zakresie koniecznym do zapewnienia przejrzystosci proceduralne;.

Wtasciwe funkcjonowanie rynku wewngtrznego wymaga podejmowania decyzji dotyczacych
ustalania cen 1 refundacji produktow leczniczych w sposéb terminowy 1 przejrzysty. Mimo
stosowania rozszerzajacej wyktadni dyrektywy przez Trybunal Sprawiedliwosci pojecie
przejrzystosci proceduralnej jest roznie interpretowane w poszczegdlnych panstwach
cztonkowskich, zatem dziatania podejmowane przez poszczegdlne panstwa cztonkowskie nie
zapewnityby  wystarczajacej  gwarancji  przejrzystosci  proceduralnej  podmiotom
gospodarczym. W ramach niniejszej inicjatywy uwzglednia si¢ jednak odpowiedzialno$¢
panstw cztonkowskich za organizacje i1 finansowanie krajowych systemow ubezpieczen
zdrowotnych. Nalezy zatem potozy¢ nacisk na mozliwe uscislenie ogdlnych przepisow
proceduralnych regulujagcych ustalanie cen 1 refundacje produktéw farmaceutycznych.
Kwestie merytoryczne — takie jak tre$¢ strategii krajowych lub wyzwania wynikajace z réznic
w cenach, dost¢gpnosci 1 przystepnosci cenowej produktow leczniczych w Europie — sg
zwigzane z wykonywaniem kompetencji na poziomie krajowym, w zwigzku z czym pozostaja
poza zakresem analizy.

4. CELE

Ogo6lnym celem niniejszej inicjatywy jest zapewnienie przejrzystosci krajowych srodkow w
zakresie ustalania cen produktow leczniczych, zarzadzania konsumpcja tych produktéw oraz
ustanawiania warunkéw ich publicznego finansowania, aby unikng¢ barier handlowych w
sektorze farmaceutycznym zakazanych przez Traktat.

W S$wietle sytuacji opisanej w sekcji 2 kazda inicjatywa polityczna odnoszaca si¢ do
dyrektywy 89/105/EWG powinna mie¢ na celu w szczego6lnosci:

1) zapewnienie terminowego podejmowania decyzji dotyczacych ustalania cen i
refundacji w odniesieniu do produktow leczniczych (cel A);

4) zapewnienie adekwatnos$ci i1 skutecznosci dyrektywy w zmieniajacym si¢ konteksScie
(cel B);
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5) zbadanie stosowno$ci przepisow dyrektywy w odniesieniu do rynku wyrobow
medycznych (cel C).

S. WARIANTY STRATEGICZNE

Na poczatkowym etapie oceny odrzucono dwa skrajne warianty strategiczne, mianowicie:

— pelna harmonizacj¢ srodkow w zakresie ustalania cen i refundacji, ktora bytaby niezgodna
z postanowieniami Traktatu, w ktorych uznaje si¢ kompetencje panstw czionkowskich w
obszarze okre$lania i finansowania krajowej polityki zdrowotnej;

— zwykte uchylenie dyrektywy 89/105/EWG, ktore stanowitoby krok wstecz w
funkcjonowaniu jednolitego rynku.

Oprécz scenariusza odniesienia (warianty A.l, B.1 1 C.1) przeanalizowano nast¢pujace
warianty w odniesieniu do poszczegolnych celow szczegotowych okreslonych powyzej:
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1) Cel A: Zapewnienie terminowego podejmowania decyzji dotyczacych ustalania
cen i refundacji produktow leczniczych

e Wariant A.2: prawo migkkie
e Wariant A.3: zmiana dyrektywy w celu poprawy egzekwowania terminow
— Wariant A.3/a: kary pieni¢zne naktadane przez sedziow krajowych

— Wariant A.3/b: automatyczne wiaczanie poszczegélnych produktow w zakres
systemu ubezpieczen zdrowotnych po uptywie terminéw, do czasu podjecia
decyzji

— Wariant A.3/c: obowigzek zglaszania termindw podejmowania decyzji
dotyczacych wustalania cen 1 zatwierdzania refundacji oraz publikowania
sprawozdan w tym zakresie

e Wariant A.4: zmiana dyrektywy w celu uniknigcia niepotrzebnych opdznien w przypadku
lekow generycznych

— Wariant A.4/a: krotsze terminy podejmowania decyzji dotyczacych ustalania cen 1
refundacji w odniesieniu do lekéw generycznych

— Wariant A.4/b: zakaz powigzan patentowych oraz powielania ocen
przeprowadzonych na etapie wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

e Wariant A.5: krotsze terminy podejmowania decyzji dotyczacych ustalania cen i refundacji
w odniesieniu do lekow innowacyjnych

6) Cel B: Zapewnienie adekwatnosci i skutecznosci przepisow dyrektywy w
zmieniajacym si¢ kontekscie

e Wariant B.2: prawo migkkie

e Wariant B.3: zmiana dyrektywy w celu dostosowania jej przepiséw do najwazniejszych
zmian na rynku farmaceutycznym

— Wariant B.3/a: minimalna zmiana dyrektywy w celu odzwierciedlenia
orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci

— Wariant B.3/b: znaczna zmiana dyrektywy w celu dostosowania jej przepiséw do
warunkow panujacych obecnie na rynku farmaceutycznym

e Wariant B.4: zglaszanie projektow s$rodkéw krajowych, aby ulatwi¢ egzekwowanie
przepisow dyrektywy

7) Cel C: Ewentualne rozszerzenie zakresu dyrektywy na wyroby medyczne

Rozszerzenie zakresu dyrektywy na caty rynek wyrobéw medycznych zostalo odrzucone na
poczatkowym etapie oceny. Nalezy zauwazyé, ze w wielu przypadkach nie zapewnia si¢
pacjentom refundacji samych wyrobow medycznych — s3 one natomiast objete zakresem
systemOw ubezpieczen zdrowotnych w ramach ogoélnych interwencji medycznych
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przeprowadzanych przez pracownikéw stuzby zdrowia. W zwigzku z powyzszym
przeanalizowano jeden wariant jako wariant dodatkowy do utrzymania stanu obecnego:

— Wariant C.2: cze$ciowe rozszerzenie zakresu dyrektywy na wyroby medyczne
podlegajace ustalaniu cen i wiaczaniu do list refundacyjnych.
6. OCENA SKUTKOW

Biorac pod uwage czysto proceduralny charakter dyrektywy 89/105/EWG, nie stwierdzono
zadnego wptywu analizowanych wariantow na $rodowisko. Skutki gospodarcze i spoteczne
podsumowano ponizej.

1) Cel A: Zapewnienie terminowego podejmowania decyzji dotyczacych ustalania
cen i refundacji produktow leczniczych
Wariant A.1: Opédznienia w przypadku lekéw innowacyjnych:
utrzymanie stanu | e przedsiebiorstwa produkujgce leki innowacyjne: utrata dochodéw zwigzana z opdznionym
obecnego wprowadzeniem do obrotu (dane szacunkowe: od 35 do 100 min EUR za produkt leczniczy),
(scenariusz ograniczona mozliwo$¢ inwestowania w badania i rozwdj, zagrozona rentowno$¢ MSP;
odniesienia
) . pacjenci: spadek dobrostanu spowodowany opdznieniami w udostepnianiu produktow
leczniczych (rzad wielkosci w wartosciach pienieznych — do 970 min EUR na panstwo
rocznie);
. panstwa cztonkowskie: opdznienia w ustalaniu cen i refundacji niekoniecznie oznaczajg zysk

budzetowy (ograniczenie wydatkéw innych niz wydatki na produkty farmaceutyczne
wynikajgce z wprowadzenia nowego produktu leczniczego moze przekraczaé koszt
ponoszony w zwigzku z wydawaniem tego leku na receptg).

Opéznienia w przypadku lekéw generycznych:

. przedsiebiorstwa produkujgce leki generyczne: utrata zwrotu z inwestycji oraz dochodéw w
zwigzku z opdznionym wprowadzeniem do obrotu;
. panstwa czionkowskie: utrata oszczednosci (dane szacunkowe: 3 mld EUR za lata 2000—
2007 na podstawie proby produktéw leczniczych z 17 panstw UE);
. pacjenci: dodatkowe koszty w przypadku wspotptatnosci (zaleznie od systemu krajowego).
Wariant A.2: . Solidniejsza podstawa do egzekwowania obowigzujgcych terminéw, ale pewnos¢ prawa nie

prawo miekkie ulegnie znaczacej poprawie.

. Mozliwo$¢ ograniczenia op6znien przy wprowadzaniu lekéw innowacyjnych do obrotu (dzieki
wspolnym dziataniom takim jak EUNetHTA), ale sukces zalezy od wspétpracy panstw
cztonkowskich. Niewielkie prawdopodobienstwo skutecznosci w przypadku lekéw
generycznych: wytyczne sformutowane w wyniku badania sektora farmaceutycznego nie
przyczynity sie do ograniczenia niepotrzebnych opo6znieh we wszystkich panstwach UE.

Wariant A.3/a: . Rekompensata z tytutu strat gospodarczych dla firm farmaceutycznych.

kary pienigzne o Wptyw na budzet organéw krajowych zalezy od ich zdolno$ci do przestrzegania terminéw.
nakfadane przez

sedziow . Zacheta dla panstw cztonkowskich do przestrzegania termindw, ale jej skuteczno$¢ bedzie
krajowych uzalezniona od gotowosci podmiotéw gospodarczych do egzekwowania swoich praw oraz od

wysokos$ci kar naktadanych przez sedziéw krajowych.

. Problem zwigzany z opd6znionym dostepem do produkiéw leczniczych dla pacjentéw nie
zostat uwzgledniony. Pacjenci ponoszg wrgcz dwukrotny koszt — najpierw ze wzgledu na
opdzniony dostep, a nastepnie w zwigzku z wyptacaniem rekompensat finansowych, ktére sg
pokrywane z pieniedzy podatnikow.
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Wariant A.3/b:

automatyczne
objecie
refundacja po
uplywie
terminéw, do
czasu podjecia
decyzji

Firmy farmaceutyczne: lepszy dostep do rynku oraz dodatkowa przewidywalnosé w
przypadku braku nieuzasadnionych op6znien.

Panstwa cztonkowskie: zacheta do przestrzegania terminéw, chociaz w przypadku niektérych
panstw czionkowskich moze sie to wigza¢ z koniecznoscig usprawnienia lub poprawy
skutecznosci procedur oceny technologii medycznych; mozliwy znaczacy wptyw na budzety
przeznaczone na ochrone zdrowia publicznego (wptyw na budzet proporcjonalny do stopnia
niezgodnosci z terminami), ale ztagodzony dzieki okreslonym $rodkom zabezpieczajgcym
(mozliwo$¢ wstrzymania biegu terminéw) oraz zdolnosci panstw cztonkowskich do podjecia
ostatecznej decyzji.

Pacjenci: szybszy dostep do produktéw leczniczych w przypadku braku decyzji wtasciwych
organdw.

Mozliwe niepozgdane skutki: brak pewnosci dla pacjentdéw i przedsiebiorstw, jezeli decyzja
wydana po uptywie terminéw bedzie negatywna.

Wariant A.3/c:

sprawozdania
poréwnawcze

Presja spoteczna wywierana na panstwa czionkowskie: utatwia monitorowanie
przestrzegania terminéw i stanowi podstawe do dialogu z wtasciwymi organami.

Skuteczny wytgcznie w przypadku, gdy panstwa czionkowskie przedstawiajg dokladne dane
oraz wykazujg gotowo$¢ do wyciggniecia wnioskdéw z niedostatecznego przestrzegania
terminow.

Dodatkowe koszty przestrzegania przepiséw dla organéw publicznych, przy czym koszty te
bedg bardzo ograniczone, jezeli sprawozdania bedg przedstawiane nie czesciej niz raz w
roku.

Warianty A.4/a i
A.4/b:

- krétsze terminy
w przypadku
lekéw
generycznych

- zakaz
stosowania
powiazan
patentowych
oraz powielania
ocen

Przedsiebiorstwa produkujgce leki innowacyjne: straty krétkoterminowe spowodowane
wczesniejszym pojawieniem sie konkurencji przy jednoczesnej zachecie do dazenia do
innowacyjnosci.

Przedsiebiorstwa produkujgce leki generyczne: szybszy zwrot z inwestycji i szybsze zyski
dzieki wczesniejszemu wprowadzeniu produktéw do obrotu.

Panstwa czionkowskie: znaczne oszczednosci w budzetach przeznaczonych na ochrone
zdrowia publicznego (rzad wielkosci: kilkaset milionéw euro na panstwo w przypadku
skrécenia termindw ustalania cen i refundacji lekéw generycznych do 30 dni) Jednorazowe
koszty dostosowawcze dla organdéw publicznych, w szczegdlnosci w panstwach
cztonkowskich o dtugich terminach podejmowania decyzji dotyczacych lekéw generycznych,
ale jest mato prawdopodobne, aby zréownowazyly dtugoterminowe oszczednosci wynikajgce z
wczesniejszego pojawienia sie konkurencji cenowej.

Pacjenci: mozliwe oszczednosci w przypadku wspotptatnosci (zaleznie od systemu
krajowego)

Wariant 5: Przedsiebiorstwa produkujgce leki innowacyijne: szybszy zwrot z inwestycji oraz mozliwy
zmiana pozytywny wptyw na badania i innowacije.
dyrektywy w celu Organy publiczne: znaczne koszty dostosowawcze wynikajace z koniecznosci usprawnienia i
ograniczenia ulepszenia procedur ustalania cen i refundagii.
opo6znien w
dostepie do Pacjenci: szybszy dostep do produktdéw leczniczych przy powigzanych korzysciach w
rynku dla lekéw obszarze dobrobytu.
innowacyjnych . ) . L i . )
Mozliwe niepozgdane skutki: nieobjecie produktéw leczniczych refundacjg ze wzgledu na
koniecznos¢ przestrzegania krétszych terminéw natozonych na mocy dyrektywy.
2) Cel B: Zapewnienie adekwatnosci i skutecznosci dyrektywy w zmieniajacym sie
kontekscie
Wariant B.1: Utrzymajg sie rozbieznosci miedzy przepisami dyrektywy a sytuacjg panujgcg na rynku

utrzymanie stanu
obecnego
(scenariusz
odniesienia)

farmaceutycznym, prowadzgce do ciggtych probleméw zwigzanych z wyktadnia prawna,
wdrazaniem i egzekwowaniem przepisow.

Firmy farmaceutyczne: brak pewnosci prawa i przewidywalnosci biznesu; brak réwnych
warunkoéw dziatania mogacy powodowac skutki w obszarze konkurencyjnosci (zmniejszona
sprzedaz produktdw farmaceutycznych, ograniczone badania i rozwdj oraz spadek
zatrudnienia).

Pacjenci: potencjalnie nieuzasadnione ograniczenia w dostepie do produktéw leczniczych z
konsekwencjami dla zdrowia i dobrostanu.
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Wariant B.2:

prawo migkkie

Mocniejsza podstawa do egzekwowania istniejgcych obowigzkéw, ale bez znacznej poprawy
pewnosci prawa: jest mato prawdopodobne, aby wariant ten rozwigzat ciggte problemy z
egzekwowaniem przepiséw, jezeli panstwa cztonkowskie nadal bedg opowiada¢ sie za
zawezajgcg wyktadnig dyrektywy.

Opracowanie wytycznych wymaga znacznych zasobdéw (np. regularnej wspotpracy miedzy
Komisjg a panstwami cztonkowskimi).

Wariant B.3/a:

minimalna
zmiana w celu
odzwierciedlenia
orzecznictwa

Utatwienie wdrazania dyrektywy przez panstwa cztonkowskie i sprawdzania zgodnos$ci przez
Komisje.

Ograniczona poprawa jasnosci prawa i przewidywalnosci: kwestia ré6znorodnosci strategii
ustalania cen i refundacji nie zostataby rozwigzana (np. utrzymatyby sie niepewnosci
zwigzane z postepowaniami o udzielenie zamdwienia i zawieraniem umow).

Z czasem ograniczona elastyczno$¢ w dostosowywaniu ram regulacyjnych.

Wariant B.3/b:

znaczna zmiana
dyrektywy w celu
dostosowania jej
przepiséw do
warunkow
panujacych
obecnie na rynku
farmaceutyczny
m

Poprawa jasnosci prawa i skutecznosci dyrektywy: utatwienie wykrywania nieuzasadnionych
barier handlowych i zapobiegania im lub naktadania stosownych kar. Dyrektywa sporzgdzona
na podstawie zasad ogolnych bytaby dtuzej aktualna.

Lepsze uregulowania prawne: wyrazne rozroéznienie migdzy dyrektywg a innymi istotnymi
instrumentami prawnymi (np. prawo zamoéwien publicznych, prawo zobowigzan).

Potencjalnych opdznien w realizacji procedur ustalania cen i refundacji w przypadku lekow
spersonalizowanych mozna unikng¢ poprzez lepszg koordynacje z wtasciwymi organami, ale
podejscie takie zostato odrzucone, poniewaz wzbudza zastrzezenia odnosnie do zasady
pomocniczos$ci oraz otrzymato niewielkie poparcie w ramach konsultacji spotecznych.

Z czasem ograniczona elastyczno$¢ w dostosowywaniu ram regulacyjnych.

Wariant B.4:

zgtaszanie
projektow
srodkow

krajowych

Dialog majgcy na celu zapobiezenie trudnosciom oraz poprawa egzekwowania przepisow.

Koszty przestrzegania przepisoéw dla organéw publicznych oraz ryzyko kosztéw finansowych
w zwigzku z opdznieniami w przyjmowaniu $rodkéw krajowych (brak wplywu na
poszczegdlne decyzje dotyczgce ustalania cen i refundacji skierowane do przedsiebiorstw).
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3) Cel C: Ewentualne rozszerzenie zakresu dyrektywy na wyroby medyczne

Wariant C.1:

utrzymanie stanu
obecnego
(scenariusz
odniesienia)

Wariant ten otrzymat silne poparcie panstw czionkowskich i przedstawicieli przemystu.

Utrzymanie w przepisach rozgraniczenia miedzy produktami leczniczymi a wyrobami
medycznymi.

Brak istotnego wptywu na rynek wyrobéw medycznych: okoto 85 % wyrobéw medycznych
sprzedawanych w UE (po cenach nominalnych) nie podlega regulacji cen i mechanizmom
objecia refundacjg. W sektorze wyrobéw medycznych kwestie przejrzystosci sg gtéwnie
zwigzane z udzielaniem zamoéwien publicznych (transakcje zakupu realizowane przez
szpitale) i mozna je regulowa¢ za pomocg innych instrumentéw prawnych.

Segment rynku wyrobéw medycznych podlegajgcy decyzjom dotyczgcym ustalania cen i
refundaciji jest niewielki (15 %) i stale maleje.

Wyroby medyczne sg objete zakresem obowigzkow okreslonych w postanowieniach Traktatu
regulujgcych swobodny przeptyw towaréw.

Wariant C.2: Szybki dostep do rynku dla wyrobéw medycznych podlegajgcych regulacji cen i objetych
.. refundacjg (stosowanie ustalonych terminéw): korzysci dla przedsiebiorstw pod wzgledem

czesclowe zwrotu z inwestycji oraz korzysci dla pacjentéw ze wzgledu na szybki dostep do technologii

rozszerzenie medycznych. Wariant ten nie zyskat jednak poparcia przemystu.

zakresu

dyrektywy na Ztozonos$¢ prawna i techniczna. Zwiekszenie fragmentacji rynku z powodu zréznicowanego

okreslony traktowania podobnych produkidow w zaleznosci od przepiséw krajowych regulujacych

segment rynku ustalanie cen i refundacje.

wyrobéw

medycznych Dodatkowe obcigzenie lub koszty dla niektorych panstw cztonkowskich.

7. POROWNANIE WARIANTOW

Warianty dotyczace produktow leczniczych zostalty poréwnane pod katem spelniania
gltownych kryteriow: skuteczno$ci w osigganiu wyznaczonych celow, efektywnosci (biorac
pod uwage obcigzenie 1 koszty dla panstw czlonkowskich), pewno$ci prawa oraz
egzekwowania przepisow.

Na tej podstawie wyloniono nastepujace preferowane warianty:

— warlanty A.3/b 1 A.3/c oraz warianty A.4/a 1 A.4/b, aby zapewni¢ terminowe
podejmowanie decyzji dotyczacych ustalania cen i refundacji;

— warianty B.3/b i B.4, aby zapewni¢ adekwatno$¢ i skutecznos¢ dyrektywy w zmieniajagcym
si¢ kontekscie.

Wyniki zastosowania wariantéw pod katem gtéownych kryteriow — cel A

Efektywnos¢ =

Cel A: Z ienie t . . stosunek
el A: Zapewnienje terminowego Skutecznos¢ skutecznosci do s Egzekwowanie

podejmowania decyzji dotyczacych obcigzenialkoszté Pewnos¢ prawa przepisow
ustalania cen i refundacji w dla panstw

cztonkowskich
Wariant A.1: - - -
utrzymanie stanu obecnego (scenariusz -
odniesienia)
Wariant A.2: + + + +
prawo miekkie
Wariant A.3/a: + + + +
kary pienigzne naktadane przez sedziéw
krajowych
Wariant A.3/b:
automatyczne objecie refundacjg po + + + + +
uptywie terminéw, do czasu podjecia
decyzji
Wariant A.3/c: + + + +
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sprawozdania poréwnawcze

Wariant A.4/a:
krétsze terminy w przypadku lekéw
generycznych

Wariant A.4/b:
zakaz stosowania powigzan patentowych
oraz powielania ocen

Wariant 5:
krétsze terminy w przypadku lekéw
innowacyjnych

Wyniki zastosowania wariantéow pod katem gtéwnych kryteriow — cel B

Efektywnos¢ =
i . i stosunek
Cel B: Zapewnienie adekwatnosci i Skutecznosé skutecznosci do . Egzekwowanie
skuteczno$ci dyrektywy w zmieniajgcym obciazenia/kosztow Pewnos$¢ prawa I2EDISOW
sie kontek$cie ?ﬂa parnistw przep
cztonkowskich
Wariant B.1: - - -
utrzymanie stanu obecnego (scenariusz -
odniesienia)
Wariant B.2: + + + +
prawo miekkie
Wariant B.3/a:
minimalna zmiana w celu odzwierciedlenia + + + +
orzecznictwa
Wariant B.3/b:
znaczna zmiana dyrektywy w celu + + + + +
dostosowania jej przepiséw do warunkow
panujacych obecnie na rynku
farmaceutycznym
Wariant B.4:
zgtaszanie projektow srodkéw krajowych + + + + +

0000 : Preferowane warianty

Ocena wynikow: + + bardzo dobre; + dobre; + Srednie; - negatywny; x brak wptywu

Warianty dotyczace ewentualnego rozszerzenia zakresu dyrektywy na wyroby medyczne
zostaty poréwnane gtéwnie pod wzgledem ogdlnych korzysci i uyjemnych stron. Stwierdzono,
ze korzysci wynikajace z rozszerzenia zakresu dyrektywy na niewielka czg$¢ rynku wyrobow
medycznych podlegajacych ustalaniu cen i objeciu refundacja nie rownowazg ujemnych stron,
zwlaszcza zlozono$ci prawnej 1 technicznej takiego rozszerzenia oraz ryzyka dalszej

fragmentacji rynku.

Wyniki zastosowania wariantow pod katem gtéwnych kryteriow — cel C

utrzymanie stanu obecnego

Cel C: Ewentualne rozszerzenie Skutecznosé Efektywnos¢ = Pewnos$¢ prawa
zakresu dyrektywy 89/105/EWG na (wptyw na stosunek
wyroby medyczne przejrzystosé skutecznosci do
rynku) obcigzenia/kosztd

w dla panstw

cztonkowskich
Wariant C.1:

+ +

Wariant C.2:

czesciowe rozszerzenie zakresu
stosowania dyrektywy na okreslony
segment rynku wyrobéw
medycznych

Miedzy preferowanymi wariantami wystepuja synergie. Na przyklad cel wyeliminowania
niepotrzebnych op6znien w ustalaniu cen i refundacji lekow generycznych zostanie osiggnigty
w bardziej skuteczny sposob poprzez polaczenie rdznych wariantdw. Synergii nie mozna

PL
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jednak okresli¢ ilosciowo, poniewaz polegaja one gldwnie na wzajemnym wzmacnianiu si¢
skutkéw prawnych zalecanych wariantow.

Ponizej przedstawiono najwazniejsze konsekwencje zastosowania zaproponowanego zestawu
wariantow politycznych dla kazdej z gldéwnych zainteresowanych stron.
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Zalety/korzysci Wady/koszty
Panstwa . zwigkszona  jasno$¢ prawa oraz bardziej rygorystyczne instrumenty
czlonkowskie tatwiejsze wdrazanie wymogow egzekwowania przepisow wymagajace
proceduralnych systematyczniejszego przestrzegania
. . przepisow; potencjalny wptyw na budzety
. potencjalne oszczednosci kosztow w przeznaczone na ochrone zdrowia

zwigzku z szybszym ustalaniem cen i
refundacjg lekéw generycznych

. brak kolizji miedzy prawami wiasnosci
intelektualnej i przemystowej a
codziennymi dziataniami zwigzanymi z
ustalaniem cen i refundacjg

publicznego w
nieprzestrzegania terminéw

przypadku

koniecznos¢ ulepszenia lub usprawnienia
procesow ustalania cen i refundacji (w
tym wydawania ocen ekspertéw, takich
jak oceny technologii medycznych)

wprowadzenie krotszych termindw w
przypadku lekéw generycznych moze na
poczatku pociggaé za sobg koszty
przestrzegania przepisow, jezeli
konieczne jest dostosowanie procedur
krajowych

ograniczone  koszty  administracyjne
zwigzane z obowigzkami w zakresie
sprawozdawczosci oraz zgtaszaniem
projektow srodkow krajowych

Przedsiebiorst
wa

. zwigkszona jasnos¢ prawa, bardziej

automatyczne objecie refundacja w
przypadku nieprzestrzegania terminoéw

rodukujace rygorystyczne instrumenty egzekwowania d . ,,
Eeki a przepisow oraz prawodawstwo dtuzej mozte .spowodO\r/]vatc ,,efel:jtl uboczny' tW
innowacyjne zachowujgce aktualnosé zapewnia: Egtf)r?lfé)wskiciac ety do a wy dg\?vr;i\g
— dodatkowg przewidywalno$é biznesu negatywnych decyzji w przewidzianych
— lepszy dostep do rynku terminach
] - poprawe konkurencyjnosci i wsparcie
Innowacil zastosowanie automatycznego objecia
. wczeéniej_sze pojawienie _sie konku_rencji ;ifgxgﬂgv%aé bvrvak pg\:vankéé(t::? czyrgce)z?:{;ztj?g
ngfr:(izrglo irt;:]negvi;ycﬁ;iznyml zacheci  do wydana ostatecznie przez wiasciwe
organy po uptywie terminu nie bedzie
negatywna
rvzedSIeb'orSt . zwigkszona jasnos¢ prawa, bardziej f:fitr?jggame Wautomraatly(/tczcréego m%bjﬁjcga
produkujace rygorystyczne instrumenty egzekwowania spowod oj\f\l/ac'; brakp e)(/vnoéci geze?li
leki przepisow oraz prawodawstwo dtuzej dZC zia  wvdana osF:atecznie, Jrzez
generyczne zachowujgce aktualno$¢ zapewnia: w{aéycijwe oggany po  uplywie te?minu
— dodatkowg przewidywalnosé biznesu bedzie negatywna.
— lepszy dostep do rynku
] - poprawe konkurencyjnosci i wsparcie
innowacji
. krotsze terminy podejmowania decyzji
dotyczacych ustalania cen i refundaciji
oraz uscislenie zasad niekolidowania
kwestii bezpieczenstwa i praw wiasnosci
intelektualnej z procedurami ustalania
cen i refundacji zapewni szybsze
wprowadzanie do obrotu i skuteczniejszg
konkurencie na rynkach produktow
generycznych
Pacjenci . wyeliminowanie utrudnienn w dostepie do zastosowanie automatycznego objecia
produktéw leczniczych zwigzanych z refundacjg w praktyce mogtoby
opoznieniami w podejmowaniu decyzji spowodowac¢ brak pewnosci, a nawet
dotyczgcych ustalania cen i refundac;ji mie¢ wptyw na zdrowie, gdyby decyzja
. | . wydana ostatecznie przez wiasciwe
. oszczgdnosci  kosztow  zwigzane z organy po uplywie terminu okazata sie

szybszym wprowadzaniem do obrotu
lekdw generycznych oraz wczesniejszym
pojawieniem sie konkurencji cenowej na
rynkach nieobjetych prawem patentowym
(w przypadku wspotptatnosci)

odmowna, w zwigzku z czym pacjenci
musieliby zmieni¢ leczenie
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MONITOROWANIE I OCENA

Plany monitorowania i wdrazania beda bazowaty gtownie na:

wspoOtpracy migdzy Komisja a panstwami czlonkowskimi w ramach komitetu ds.
przejrzystosci ustanowionego dyrektywa. Na etapie transpozycji beda si¢ odbywaty
regularne posiedzenia komitetu w celu monitorowania i ulatwiania transpozycji przez
panstwa czlonkowskie;

proponowanym mechanizmie wstgpnego zglaszania, majacym na celu monitorowanie
odpowiedniego wdrazania przepisow dyrektywy oraz umozliwienie dwustronnego dialogu
z panstwami cztonkowskimi,

sprawozdaniach z wdrazania, ktére panstwa czlonkowskie begda miaty obowigzek
przedtozy¢ w ciagu trzech lat od wej$cia w zycie dyrektywy, oraz ocenie funkcjonowania
dyrektywy przeprowadzonej nastepnie przez Komisje w ciggu trzech lat od daty jej wejscia

w zZycie.

Ponizej przedstawiono podstawowe wskazniki osigganych postgpOéw oraz instrumenty
monitorowania, ktére beda stosowane, aby oceni¢, czy dyrektywa spetnia swoje cele.

Cele

Wskazniki osiaganych postepow

Instrumenty monitorowania

A: terminowe podejmowanie decyzji
dotyczacych ustalania cen i refundaciji:
przestrzeganie terminéw

odnotowane terminy podejmowania
decyzji dotyczgcych ustalania cen i
refundacji w panstwach czionkowskich

obowigzkowe sprawozdanie roczne na
temat rzeczywistych terminéw, w
ktorych zostaty podjete poszczegdine
decyzje dotyczgce ustalania cen i
refundacji

B. adekwatnos$¢ i skutecznosc¢: jasnosc
prawa i egzekwowanie przepisow

a) zmiany $rodkéw krajowych oraz

zgodnos$¢ zgtoszonych projektow
Srodkbw  z  dyrektywg (wskaznik
zgodnosci oparty na systemie

wstepnego zgtaszania)

b) skargi sktadane i rozpatrywane przez
Komisje, wnoszenie spraw  do
Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej przez Komisje

zgtaszanie projektow Srodkéw
krajowych Komisji
statystyki dotyczace uchybien

zobowigzaniom panstw cztonkowskich
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