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Pani

Katarzyna Drazek-Laskowska

Dyrektor Departamentu Wspotpracy Miedzynarodowej
Ministerstwo Zdrowia

Szanowna Pani Dyrektor,

w imieniu cztonkéw Konfederacji Lewiatan w zatgczeniu przekazuje stanowisko naszej
organizacji dotyczgce przekazanego do zaopioniowania projektu europejskiego Aktu
Biotechnologicznego (dalej jako: ,,EU BIOTECH ACT”).

Z powazaniem
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Krzysztof Kajda
Zastepca Dyrektor Generalnej Konfederacji Lewiatan
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Stanowisko Konfederacji Lewiatan do EU BIOTECH ACT

1. Uwagi ogdlne

EU Biotech Act stanowi kluczowg szanse na wzmocnienie pozycji Europy jako lidera w obszarze lekéw
biopodobnych. Leki biopodobne s3g niezbedne dla trwatosci systemdéw ochrony zdrowia, poprawy
dostepu pacjentéow do terapii oraz odpornosci przemystowej Europy. Niemniej jednak europejscy
producenci lekdw biopodobnych napotykajg na istotne bariery, ktére ograniczajg ich
konkurencyjnos¢ oraz zdolno$é do natychmiastowego wprowadzania lekéw biopodobnych na rynek

od pierwszego dnia (Day-1) po wyczerpaniu ochrony wtasnosci intelektualne;j.

Komisja Europejska powinna wykorzysta¢ EU Biotech Act do zabezpieczenia roli producentéw lekdw
biopodobnych w odpornym, konkurencyjnym i zorientowanym na pacjenta ekosystemie ochrony
zdrowia. Usuniecie nieefektywnosci regulacyjnych, niespdjnosci w zakresie wtasnosci intelektualnej
oraz zapewnienie odpowiedniego ukierunkowania finansowania inwestycji sg kluczowe, aby leki
biopodobne mogty zrealizowac swojg role — zapewnienia przystepnych cenowo i wysokiej jakosci

terapii oraz realnego zwiekszenia dostepu do tych lekéw w catej Europie.

Jednoczesnie EU Biotech Act jest projektowany jako element unijnej strategii wzmacniania
konkurencyjnosci oraz autonomii technologicznej Unii Europejskiej w obszarze biotechnologii.
Rownolegle prowadzone sg prace nad innymi inicjatywami regulacyjnymi, w szczegdlnosci nad
Critical Medicines Act oraz, na poziomie krajowym, UWWTD/EPR, ktére tgcznie bedg w istotnym
stopniu ksztattowaé warunki funkcjonowania i konkurencyjnosci produkcji lekow w UE. W tym
kontekécie EU Biotech Act powinien by¢ postrzegany przede wszystkim jako instrument polityki
przemystowej Unii Europejskiej, majacy bezposrednie przetozenie na bezpieczeAstwo dostaw i

odpornosc¢ systemow ochrony zdrowia, a nie wytgcznie jako inicjatywa z zakresu polityki zdrowotne;.

Obecna narracja dotyczgca EU Biotech Act koncentruje sie gtéwnie na wspieraniu wczesnego etapu
innowacji oraz rozwoju startupdw biotechnologicznych. Z perspektywy panstw cztonkowskich
posiadajacych istotny potencjat produkcyjny istnieje jednak ryzyko nadmiernego faworyzowania
wasko rozumianej innowacji oryginalnej kosztem skalowalnej produkcji, konkurencji cenowej oraz

bezpieczenstwa dostaw po wygasnieciu ochrony patentowej. Takie podejscie moze prowadzi¢ do

member of member of BUSINESSEUROPE
H § D

& BusiNESS ' OECD

Konfederacja Lewiatan Polish Confederation NIP 5262353400

ul. Zbyszka Cybulskiego 5 Lewiatan KRS 0000053779

00-727 Warszawa Brussels Office Sad Rejonowy dla

tel. +48 22 55 99 900 Avenue de Cortenbergh 168  m. st. Warszawy w Warszawie XII|
lewiatan@lewiatan.org tel. +32273212 10 Wydziat Gospodarczy

www.lewiatan.org


mailto:lewiatan@lewiatan.org

|-

LEWIATAN

niedostatecznego uwzglednienia roli lekéw generycznych i biopodobnych, mimo ich kluczowego
znaczenia dla ciggtosci dostaw, dostepnosci terapii dla pacjentdéw oraz stabilnosci finansowej

systemow ochrony zdrowia w Unii Europejskiej.

Polska — jako panstwo cztonkowskie dysponujgce istotnym potencjatem produkcyjnym w sektorze

farmaceutycznym — powinna konsekwentnie dazy¢ do:

e jednoznacznego uznania produkcji lekdw generycznych i biopodobnych za element unijnej
suwerennosci lekowej, zapewnienia dostepu pacjentéw do terapii, efektywnosci kosztowej
oraz stabilnosci systemdw ochrony zdrowia, co powinno znalez¢ wyrazne odzwierciedlenie
w przepisach prawnych;

e zapewnienia neutralnosci technologicznej instrumentdw wsparcia przewidzianych w EU
Biotech Act, tak aby nie byly one ograniczone wytgcznie do produktéw innowacyjnych, lecz
obejmowaty réwniez skalowalng produkcje, konkurencje cenowg oraz modernizacje i rozwdj
istniejgcych zaktadéw produkcyjnych;

e zachowania spéjnosci EU Biotech Act z innymi regulacjami, ktére bedg miaty wptyw na koszty
produkcji lekdow w UE, w szczegdlnosci z przepisami dotyczgcymi UWWTD/EPR, tak aby tgczny
efekt regulacyjny nie prowadzit do ostabienia konkurencyjnosci produkcji farmaceutycznej w

Europie.
EU Biotech Act powinien w szczegdlnosci:

e obejmowac petny cykl zycia (life-cycle) biologicznych produktéw leczniczych jako podstawe
dtugofalowej odpornosci systemoéw ochrony zdrowia i bezpieczernstwa lekowego;

e uwzglednia¢ leki biopodobne oraz ich szerokie wykorzystanie jako jedno z kluczowych
narzedzi realizacji celdow zdrowotnych i budzetowych Unii Europejskiej, zwtaszcza w
kontekscie nadchodzgcego wygasniecia ochrony patentowej wielu terapii biologicznych
(patent cliff);

— przewidywac dziatania wzmacniajace konkurencyjnos¢ lekéw biopodobnych, w tym poprzez
uproszczenie wymogoéw regulacyjnych oraz poprzez wprowadzanie reform sprzyjajgcych
dtugoterminowe;j stabilnosci rynkowej i inwestycyjnej;

— pozostawad spdjny z regulacjami Srodowiskowymi i przemystowymi w taki sposdéb, aby nie

podwazac optacalnosci i konkurencyjnosci produkcji lekéw w Unii Europejskiej.
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1. Uwagi szczegétowe

Ponizej przedstawiamy strategiczne rekomendacje dotyczace sektora lekéw biopodobnych oraz

przyktady praktyk regulacyjnych i rynkowych, ktére nalezy wyeliminowaé, aby uwolni¢ petny

potencjat tych lekdéw w Europie.

A. Budowa sprawiedliwego ekosystemu biotechnologicznego

Leki biopodobne muszg staé¢ sie petnoprawnym uczestnikiem Unijnej Strategii
Biotechnologicznej, obok biologicznych lekéw innowacyjnych objetych ochrong
patentowa. To istotne ze wzgledu na poréwnywalne naktady finansowe wymagane do
wprowadzenia nowego produktu na rynek, wynikajgce z identycznej bazy wytwarzania,
procesu rozwoju klinicznego oraz zapotrzebowania na wysoko wykwalifikowang kadre
przemystowa.

Pomimo rownowaznej ztozonosci i kosztu wytwarzania leki biopodobne czesto otrzymuja
mniejsze wsparcie polityczne i finansowe.

Przykiad: producenci lekdw biopodobnych sq wykluczani z niektdrych strumieni
finansowania innowacji, ktore preferujq nowe leki biologiczne, pomimo ich roli w
zwiekszaniu przystepnosci cenowej i dostepu do terapii. W szczegdlnosci definicja
innowacji stosowana przez Komisje Europejskq ogranicza dostep do finansowania

unijnego.

B. Uwzglednienie innowacji prowadzonych przez sektor lekéw biopodobnych w kryteriach

kwalifikowalnosci do finansowania

Rozwdj lekdw biopodobnych powinien kwalifikowac sie do wsparcia unijnego w zakresie
badan i rozwoju oraz infrastruktury wytwarzania na skale przemystowa.

Dedykowany budzet oraz jasne zasady dotyczace dostepu Strategicznych Projektow
Biopodobnych do finansowania unijnego, regionalnego i krajowego — tak aby
strategiczne uznanie przektadato sie na realne zaktady produkcyjne, miejsca pracy, a
takze na zwiekszenie mocy wytwdrczych, dywersyfikacje, modernizacje oraz innowacje

technologiczne w Europie.
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Zapewnienie spdéjnosci z Zasadg Innowacyjnosci (Innovation Principle), aby ewolucja
technologiczna lekdéw biopodobnych byta stale wspierana.

Przyktad: programy finansowania UE, takie jak Horizon Europe czy IPCEl, czesto nie
zawierajq jasnych zapisow dotyczqcych innowacji prowadzonych przez sektor lekéw
biopodobnych, co zniecheca do inwestowania w leki biologiczne kolejnej generacji

(follow-on).

C. Zapewnienie natychmiastowego wejscia na rynek od pierwszego dnia po wygasnieciu

ochrony wtasnosci intelektualne;j

Nalezy zapewni¢ harmonizacja unijnych przepisdow dotyczgcych witasnosci intelektualnej:
wdrozenie klauzuli Bolara, zwolnienia produkcyjnego SPC oraz zakaz powigzania
patentowego (patent linkage). EU Biotech Act powinien rowniez przewidywac ocene
funkcjonowania systemu SPC.

Proponowane 12-miesieczne przedtuzenie wytgcznosci rynkowej (SPC) opdini wejscie
lekéw biopodobnych na rynek i znaczgco zwiekszy koszty dla systemdw ochrony zdrowia.
Strategie ,evergreeningu” stosowane przez innowatoréw oraz niespdjne wdrazanie
zwolnienia na eksport SPC Manufacturing Waiver w Europie generujg niepewnosc i

opdzniajg wprowadzanie lekdw biopodobnych na rynek.

D. Uproszczenie Sciezek regulacyjnych w oparciu o istniejagce dane naukowe - Scientific

Streamlining

EMA ,Reflection Paper” dotyczacy indywidualnego podejscia do rozwoju klinicznego
lekéw biopodobnych potwierdza pozytywne podejscie EMA do racjonalizacji wymogow
naukowych. Planowana na 2026 r. rewizja tego dokumentu ma kluczowe znaczenie dla
sektora lekdw biopodobnych w Unii Europejskie;j.

Réznorodnos$¢ procedur regulacyjnych i rdznice pomiedzy panstwami cztonkowskimi
utrudniajg prowadzenie wielokrajowych badan klinicznych i dostep do rynku.
Koniecznos¢ zniesienia zbednych wymogodw dotyczacych badan skutecznosci klinicznej w
celu wykazania bio-rownowaznosci.

Poparcie dla akceptacji tzw. globalnego komparatora oraz konwergencji regulacyjnej.
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e Przykiad: niektdre paristwa cztonkowskie UE wcigz wymagajq porownawczych badan
skutecznosci, pomimo wytycznych EMA, co zwieksza koszty i opdznia dopuszczenie do

obrotu.

E. Wzmocnienie kompetencji biotechnologicznych w Unii Europejskiej
e Opracowanie strategii rozwoju kompetencji biotechnologicznych poprzez partnerstwa
publiczno-prywatne.
e Rozwigzanie problemu niedoboréw kadrowych poprzez specjalne programy szkoleniowe
w celu wsparcia inwestycji w sektorze lekéw biopodobnych oraz skalowania produkgji.
e Przykiad: producenci lekéw biopodobnych napotykajq na trudnosci rekrutacyjne z uwagi
na konkurencje ze strony firm oferujqgcych leki biologiczne objete patentami oraz brak

wyspecjalizowanych programow szkoleniowych.
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