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1 Uwagi wstepne

26 kwietnia 2023 r. Komisja Europejska oficjalnie oglosita plany gruntownej
rewizji unijnego prawa farmaceutycznego (tzw. pakiet farmaceutyczny).
Udostepnione zostaly projekty nowelizacji unijnych aktéw prawnych klu-
czowych dla sektora farmaceutycznego.

Pakiet farmaceutyczny obejmuje projekty:

+ nowej dyrektywy, majacej zastapi¢ dyrektywe 2001/83/wE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,

+ nowego rozporzadzenia, majacego zastapi¢ rozporzadzenie nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekow.

Do nowego rozporzadzenia maja tez trafi¢ zaktualizowane regulacje dotyczace
lekéw sierocych (dotychczas zawarte w rozporzadzeniu 141/2000). Z kolei
regulacje dotyczace lekéw pediatrycznych (dotychczas zawarte w rozporza-
dzeniu 1901/2006) maja trafi¢ zaréwno do nowego rozporzadzenia, jak i do
nowej dyrektywy. W zwiazku z tym przeniesieniem rozporzadzenia 1901/2006
oraz 141/2000 maja zosta¢ uchylone.

Propozycja Komisji z konica kwietnia 2023 r. to na razie projekt nowych ak-
téw prawnych, a nie obowiazujace prawo. Pakiet dopiero rozpoczyna swoja
$ciezke legislacyjna (por. schemat z zalgcznika nr 1), w trakcie ktérej moze
podlega¢ zmianom.

26 kwietnia 2023 r. Komisja przekazata swéj wniosek do pierwszego czytania
w Parlamencie Europejskim. Komisja zbiera tez uwagi do swojej propozycji,
ktére przekaze Parlamentowi Europejskiemu i Radzie (zbieranie uwag potrwa
do 8 listopada 2023 1.).

Glosowanie w Parlamencie Europejskim w ramach pierwszego czytania pla-
nowane jest na kwiecien 2024 r. Nastepnie stanowisko Parlamentu zostanie
skierowane do pierwszego czytania w Radzie. Jesli Rada nie przyjmie stano-
wiska Parlamentu, projekt trafi do drugiego czytania w Parlamencie.
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Deklarowanymi celami reformy maja by¢:

.

.

stworzenie jednolitego rynku lekéw,

zmniejszenie obciazen administracyjnych, tak aby leki mogty szybciej do-
trze¢ do pacjentéw,

lepszy dostep do lekéw po przystepnej cenie,

rozwigzanie problemu niedoboréw lekéw i zapewnienie bezpieczenstwa
dostaw,

wspieranie innowacji i konkurencyjnosci,

produkcja lekéw bardziej przyjaznych dla srodowiska,

zmniejszenie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe,

lepsze informowanie o finansowaniu ze srodkéw publicznych badan nad
lekami.

W naszym opracowaniu przedstawiamy wybrane istotne zmiany, ktére pa-

kiet ma wprowadzi¢ do unijnego prawa farmaceutycznego. Skupilismy 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 Ochrona danych regulacyjnych (wytgcznosé¢ danych)

Zmiana czasu trwania ochrony danych regulacyjnych dla lekéw to jedna
z najwazniejszych i najczesciej komentowanych propozycji znajdujacych
sie w pakiecie farmaceutycznym. Projekt przewiduje skrocenie ogélne-
go okresu wylacznosci danych z o$miu do szesciu lat. Jednak ten ogdlny
okres moze ulec wydluzeniu, o ile spelnione zostana dodatkowe warunki.

Ochrona danych rejestracyjnych, obok ochrony patentowej, to znany od
wielu lat mechanizm wspierania i stymulowania innowacyjnosci w sektorze
farmaceutycznym. W pakiecie farmaceutycznym proponuje si¢ nowy kom-
promis dotyczacy sposobu obliczania okreséw ochronnych. Kompromis ten
jest proba pogodzenia wielu sprzecznych ze soba intereséw, w szczegélno-
$ci interesu pacjentéw (ktérzy chca miec szybszy dostep do tanszej terapii
produktami nieoryginalnymi, a takze dostep do lekéw innowacyjnych) oraz
interesu firm innowacyjnych (ktére dokonuja znaczacych nakltadéw finanso-
wych na prace badawcze nad nowymi lekami w nadziei na zwrot inwestycji
na etapie komercjalizacji produktu).

Wytgcznosé danych a ochrona rynkowa

Ochrona danych rejestracyjnych (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 obrotu. 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
ochrona danych rejestracyjnych. W okresie dwoch lat pomiedzy uptywem
ochrony danych rejestracyjnych a uptywem ochrony rynkowej odpowiednik
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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 regulacyjnej”) stanowia odrebny, réwnolegty do ochrony pa-
tentowej, rezim prawny.

Zmiana czasu trwania ochrony regulacyjnej

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

+ osiem lat ochrony danych rejestracyjnych,

+ plus dwa lata ochrony rynkowej,

+ plus jeden rok ochrony rynkowej (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.

Pakiet farmaceutyczny wprowadza natomiast zasade, ktéra mozna okresli¢
jako ,6+x+2":

+ sze$¢ lat ochrony danych rejestracyjnych,

+ plus ewentualne przedluzenie ochrony danych rejestracyjnych (x),

+ plus dwa lata ochrony rynkowe;j.

Ogo6lny okres ochrony danych rejestracyjnych mialby zatem si¢ skrécic¢
z o$miu do szesciu lat, jednak okres ten mialby méc by¢ wydluzony, o ile
spelnione zostana pewne warunki (por. schemat z zatacznika nr 2):

+ dodatkowo o 2 lata — za spelnienie kryterium wprowadzania do obrotu
i zaspokajania rynkéw, polegajacego na tym, ze w ciaggu dwéch lat od
uzyskania pozwolenia (trzech lat, gdy podmiotem odpowiedzialnym jest
SME/organizacja non-profit/podmiot posiadajacy mniej niz pie¢ centralnie
zarejestrowanych lekéw w ramach swojej grupy kapitalowej) w odniesie-
niu do wszystkich rynkéw panstw czlonkowskich, w ktérych obowiazuje
pozwolenie lekowe (w przypadku rejestracji centralnej — we wszystkich
27 panstwach czlonkowskich) lek zostal wprowadzony do obrotu i jest
w sposob ciagly dostarczany w ilos$ciach i prezentacjach zaspokajajacych
potrzeby pacjentéw na tych rynkach,
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+ dodatkowo o 6 miesiecy — za spelnienie kryterium odpowiadania na

niezaspokojone potrzeby zdrowotne (unmet medical needs), polegajace-
go na tym, ze co najmniej jedno wskazanie leku dotyczy choréb powaznie

uposledzajacych lub zagrazajacych zyciu, a w UE nie ma zarejestrowanego

leku na te chorobe (lub istnieje zarejestrowany lek na te chorobe, ale za-
chorowalnos¢ lub $miertelnosc¢ jest wcigz wysoka), a ponadto stosowanie

leku, majacego korzysta¢ z wydluzenia, skutkuje znacznym zmniejszeniem

zachorowalnosci lub $§miertelnosci,

dodatkowo o 6 miesiecy — za spelnienie kryterium nowej substancji

czynnej, polegajacego na tym, ze dany lek zawiera nowa substancje czyn-
ny, a jego badania kliniczne zostaly przeprowadzone z wykorzystaniem

odpowiedniego komparatora (tzn. skutecznego i dostepnego na rynku

leku poréwnawczego, wykorzystywanego w badaniu klinicznym w celu

poréwnania z lekiem badanym), zgodnie z wytycznymi naukowymi do-
starczonymi przez Europejska Agencje Lekow,

dodatkowo o 1 rok — za spelnienie kryterium nowego wskazania, pole-
gajacego na tym, ze podmiot odpowiedzialny uzyska rejestracje nowego

wskazania, a przedstawione dane wskazuja na znaczaca korzys¢ kliniczna
w poréwnaniu do istniejacych terapii (z tego wydluzenia mozna skorzysta¢

tylko jeden raz),

dodatkowo o 1 rok — za wykorzystanie vouchera, zwanego takze bonem

(data exclusivity voucher), uzyskiwanego za opracowanie tzw. nowego

antybiotyku (,priorytetowego leku przeciwdrobnoustrojowego” nowej

kategorii, o nowym mechanizmie dzialania, zawierajacego dotychczas

niezarejestrowang substancje czynng przelamujaca w znaczacym stopniu

lekooporno$¢ i skuteczng przeciw powaznej infekcji). Co ciekawe voucher
ma by¢ przenoszalny, tzn. firma, ktéra uzyska voucher za swoj lek, nie be-
dzie musiala skorzystac z przywileju dtuzszej ochrony danych rejestracyj-
nych w stosunku do tego leku, za ktéry go uzyskala, lecz bedzie go mogta

przekaza¢ innemu swojemu lekowi lub nawet przenie$¢ go na inng firme
(odptatnie lub nieodptatnie). Skorzystanie z vouchera miatoby by¢ mozliwe

tylko wobec leku zarejestrowanego centralnie i tylko w okresie pierwszych

czterech lat trwania jego ochrony danych rejestracyjnych. Instytucja vo-
uchera ma mie¢ charakter ograniczony — ma funkcjonowac nie duzej niz

przez 15 lat lub do chwili wydania facznie 10 voucheréw (w zaleznosci od

tego, co nastapi najpierw).
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stracyjnych moze zatem trwa¢ od 6 do 10lat (do 11lat przy skorzystaniu
z vouchera).



Pakiet farmaceutyczny przewiduje ponadto wprowadzenie szczegdlnego

przypadku udzielenia odrebnego okresu ochrony danych rejestracyjnych

trwajacego 4 lata. Dotyczy to lekéw obecnych juz na rynku, ktére na skutek

nowych badan okazuja sie¢ by¢ skuteczne w nowym wskazaniu (repurposed

medicinal products). Ze wspomnianego 4-letniego okresu ochrony danych

rejestracyjnych moze skorzystac lek, ktory spetnia nastepujace warunki:

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

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

2.2 Okres wytgcznosci rynkowej lekéw sierocych

Pakiet farmaceutyczny ma tez zmienic¢ czas trwania wylacznosci rynko-
wej lekow sierocych. Ogélny okres wylaczno$ci rynkowej ma sie skrocic¢
z 10 do 9 lat, jednak przewidziano mozliwo$c¢ jego wydluzenia do maksy-
malnie 13 lat. Planowana jest tez zmiana przepisow dotyczacych zakresu
ochrony przez dwa ostatnie lata jej trwania. Proponuje sie ponadto od-
rebny, 5-letni okres wylacznosci rynkowej dla lekéw o ugruntowanym
zastosowaniu.

Czas trwania ochrony

Obecnie standardowy okres wylacznosci rynkowej dla lekéw sierocych (or-
phan medicinal products) wynosi 10 lat od uzyskania pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu. W tym okresie urzedy nie moga rejestrowac generycznych
lekéw sierocych ani przyjmowac wnioskéw o zarejestrowanie generycznych
lekéw sierocych. Jesli pod koniec pigtego roku wylacznosci rynkowej dla le-
kéw sierocych zostanie stwierdzone, ze kryteria korzystania ze statusu leku
sierocego przestaly by¢ spelniane, standardowy okres wytacznosci rynko-
wej dla lekéw sierocych moze zosta¢ skrécony do 6 lat. Mozliwe jest takze
wydluzenie okresu wylacznosci rynkowej do 12 lat — przystuguje ono w sy-
tuacji, gdy lek sierocy spelnia jednocze$nie wymogi pediatryczne. Chodzi
tu o uzyskanie od organu potwierdzenia zgodnosci wniosku o pozwolenie
lekowe z zatwierdzonym zrealizowanym planem badan klinicznych z udzia-
tem populacji pediatryczne;j.
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W pakiecie farmaceutycznym planuje si¢ natomiast skrécenie ogélnego okresu
wylacznosci rynkowej dla lekéw sierocych z 10 do 9 lat. Jednocze$nie moz-
liwe jest wydluzenie tego okresu, o ile spetnione zostana pewne warunki
(por. schemat z zalacznika nr 3):

+ dodatkowo o 1 rok — za spelnienie kryterium odpowiadania na duze
niezaspokojone potrzeby zdrowotne (high unmet medical needs), polega-
jacego na tym, ze w UE nie ma zarejestrowanego leku na te chorobe (lub
lek jest, ale zostanie wykazane, ze lek sierocy oprécz znaczacych korzysci
przyniesie takze wyjatkowy postep terapeutyczny), a ponadto stosowa-
nie leku sierocego, majacego korzysta¢ z wydtuzenia, skutkuje znacznym
zmniejszeniem zachorowalno$ci lub $miertelnosci,

+ dodatkowo o 1 rok (maksymalnie dwukrotnie) — za spelnienie kryterium
nowego wskazania, polegajacego na tym, ze co najmniej dwa lata przed
uplywem okresu wyltacznosci rynkowej dla lekéw sierocych podmiot odpo-
wiedzialny uzyska rejestracje nowego wskazania dotyczacego innej sierocej
jednostki chorobowej,

+ dodatkowo o 1 rok — za spelnienie kryterium wprowadzania do obrotu
i zaspokajania rynkéw, polegajacego na tym, ze w ciagu dwéch lat od uzy-
skania pozwolenia (trzech lat, gdy podmiotem odpowiedzialnym jest SME/
organizacja non-profit/podmiot posiadajacy mniej niz pie¢ centralnie za-
rejestrowanych lekéw w ramach swojej grupy kapitatowej), w odniesieniu
do rynkéw wszystkich 27 panstw cztonkowskich lek zostal wprowadzony
do obrotu i jest w sposéb ciagly dostarczany w ilosciach i prezentacjach
(skxu) zaspokajajacych potrzeby pacjentéw na tych rynkach.

W ramach pakietu farmaceutycznego okres wylacznosci rynkowej leku sie-
rocego moze zatem trwac od 9 do 13 lat.

W pakiecie farmaceutycznym przewidziano ponadto nowa instytucje odreb-
nego 5-letniego okresu wyltacznosci rynkowej dla lekéw sierocych, ktére zosta-
ly zarejestrowane w oparciu o dane bibliograficzne. Chodzi tutaj o rejestracje
w sytuacji, gdy nie ma produktu referencyjnego z dana substancja czynna,
jednak taka 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
wylacznoséci rynkowej, przy czym nie jest mozliwe jego wydluzanie zgodnie
z punktami powyzej.
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Zakres ochrony

W kontekscie wylacznosci rynkowej lekdw sierocych nalezy zwréci¢ uwage
na proponowang istotna zmiane, ktéra dotyczy zakresu ochrony podmiotu
korzystajacego z okresu wylacznosci rynkowe;j.

O ile w obecnym stanie prawnym przez caly okres trwania wytacznosci rynko-
wej lekéw sierocych niedozwolone jest przyjecie i rozpatrywanie przez organ

wniosku o wydanie konkurencyjnego (generycznego) pozwolenia lekowego,
o tyle nowe przepisy zakazuja jedynie wydawania pozwolenia na generyczny
lek sierocy w czasie trwania okresu wylacznosci rynkowej, natomiast dopusz-
czaja przyjecie i rozpatrywanie wniosku o wydanie pozwolenia, jesli pozostalo

mniej niz dwa lata do uptywu okresu wytacznosci rynkowej.

Oznacza to, ze konkurencyjne produkty sieroce beda mogty przejs¢ procedure
rejestracyjna jeszcze w trakcie okresu wytacznosci rynkowej, tak aby samo
wydanie pozwolenia lekowego i wprowadzenie do obrotu mogto nastapi¢ tuz
po uplywie wytacznosci rynkowe;j.

2.3 Produkty lecznicze terapii zaawansowanej
- wyjatki szpitalne

W ramach pakietu farmaceutycznego przewidziano zmiany w obszarze
regulacji dotyczacych produktéw leczniczych terapii zaawansowanej —
wyjatkow szpitalnych. Planowane zmiany maja doprecyzowac zasady
funkcjonowania tej instytucji oraz kumulowac dane na temat stosowania,
bezpieczenstwa i skutecznosci tych 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 pozwole-
nia 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 sposob niesyste-
matyczny zgodnie ze szczegélowymi wymogami i wykorzystywany w tym
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samym panstwie cztonkowskim w szpitalu, na wylaczna odpowiedzialnos¢
zawodowa praktykujacego lekarza, w celu realizacji indywidualnego przepisu
lekarskiego na produkt wykonany na zamdwienie dla konkretnego pacjenta.

W pakiecie farmaceutycznym wyraznie dookreslono natomiast, jakie szcze-
g6lowe wymogi ma spelnia¢ 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, o ktérej wydaniu ma by¢ powiadamiana Europejska Agencja
Lekéw. W praktyce polskie przepisy przewiduja juz taka instytucje zgody,
ktérej udziela GIéwny Inspektor Farmaceutyczny (GIF).

Zgodnie z planowanymi zmianami adresat zgody na wytwarzanie produk-
tu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatek szpitalny ma zbiera¢ oraz
przekazywad, nie rzadziej niz raz na rok, informacje dotyczace stosowania,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktu leczniczego terapii zaawansowa-
nej — wyjatku szpitalnego wlasciwemu organowi krajowemu (w Polsce naj-
prawdopodobniej wlasciwym organem bedzie GIF), ktéry nastepnie bedzie
analizowal te informacje pod katem wspomnianych szczegétowych wymogéw.
Informacje te mialyby by¢ takze przekazywane przez organ krajowy (GIF) do
Europejskiej Agencji Lekow (nie rzadziej niz raz na rok) oraz przechowywane
W unijnym repozytorium.

Organ krajowy (G1F) mialby informowa¢ Europejska Agencje Lekéw i wia-
$ciwe organy krajowe innych panstw cztonkowskich o wycofaniu zgody z po-
wodoéw dotyczacych bezpieczenstwa lub skutecznosci.

Komisja mialaby natomiast przyja¢ akty wykonawcze, ktére miatyby

doprecyzowac:

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

+ sposob zbierania i raportowania informacji dotyczacych stosowania, bez-
pieczenstwa i skuteczno$ci produktu leczniczego terapii zaawansowanej —
wyjatku szpitalnego,
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+ zasady wymiany wiedzy pomiedzy adresatami zgdd na produkt leczniczy
terapii zaawansowanej — wyjatek szpitalny w obrebie jednego/wielu pafistw
czlonkowskich,

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

Zgodnie z zalozeniami z pakietu farmaceutycznego Europejska Agencja Lekow
ma przygotowywac raport podsumowujacy doswiadczenia zwigzane z syste-
mem zgdd na produkt leczniczy terapii zaawansowanej — wyjatek szpitalny
w oparciu o informacje uzyskiwane od panstw cztonkowskich. Pierwszy raport
ma powstac trzy lata po wejsciu nowej dyrektywy w zycie. Kolejne raporty
maja sie ukazywac co piec lat.
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3 Zwiekszanie dostepnosci lekow

3.1 Walka z niedoborami lekéw

Jednym z istotniejszych celow pakietu farmaceutycznego jest przeciw-
dzialanie niedoborom lekéw. Planowane jest m.in. utworzenie specjal-
nych list monitoringowych na poziomie UE oraz nalozenie dodatkowych
obowiazkow na podmioty odpowiedzialne.

Walka z niedoborami lekéw rozpoczela sie na dobre jeszcze w trakcie pande-
mii coviD-19. Na poczatku 2022 r. przyjeto bowiem unijne rozporzadzenie
w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekéw w zakresie gotowo-
$ci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesie-
niu do produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych. W rozporzadzeniu
tym ustanowiono m.in. wykaz lekéw o krytycznym znaczeniu w przypadku
powaznego wydarzenia. Pakiet farmaceutyczny zawiera dalsze mechanizmy
stuzace walce z niedoborami.

Perspektywa ogélnosystemowa

Aby walczy¢ z niedoborami i brakiem dostepnosci lekéw, w pakiecie farma-

ceutycznym zaproponowano wprowadzenie:

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

+ wykazu krytycznych niedoboréw produktéw leczniczych (List of Critical
Shortages).

Unijny wykaz produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu miatby zawie-
rac¢ leki, ktérych brak dostatecznej podazy powodowatby powazna szkode dla
zdrowia pacjentéw lub grozitby taka szkoda.

Gdy lek trafi do unijnego wykazu produktéw leczniczych o krytycznym

znaczeniu:

+ na poziomie unijnym beda mogly by¢ opracowane rekomendacje stoso-
wania odpowiednich srodkéw majacych na celu bezpieczenstwo dostaw
dla podmiotéw odpowiedzialnych, panstw cztonkowskich, Komisji Euro-
pejskiej lub innych podmiotéw, np. dotyczace dywersyfikacji dostawcéow
lub zarzadzania zapasami,

+ Komisja Europejska bedzie mogta uwzglednia¢ powyzsze rekomendacje
i wdraza¢ odpowiednie $rodki zaradcze w celu poprawy bezpieczenstwa
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dostaw, m.in. wprowadza¢ wymogi dotyczgce magazynowania zapaséw
substancji czynnych lub gotowych produktéw przez podmioty odpowie-
dzialne i hurtownikdw,

+ podmioty odpowiedzialne beda zobowiazane do przestrzegania ww. $rod-
kéw zaradczych

Z kolei do wykazu krytycznych niedoboréw produktéw leczniczych miatyby
trafia¢ leki, ktérych podaz jest w danym panstwie czlonkowskim mniejsza
niz zapotrzebowanie, brak jest lekéw alternatywnych, a zaradzenie temu
problemowi wymaga podjecia dziatan skoordynowanych na poziomie UE.

Gdy lek trafi do wykazu krytycznych niedoboréw produktéw leczniczych:

+ na poziomie unijnym beda mogly by¢ opracowane rekomendacje doty-
czace $Srodkéw zaradczych majacych na celu rozwiazanie lub ztagodzenie
problemu krytycznego braku produktowego, adresowane do podmiotéw
odpowiedzialnych, panstw cztonkowskich, Komisji Europejskiej, przed-
stawicieli zawoddw medycznych lub innych podmiotéw,

+ Komisja Europejska bedzie mogta uwzglednia¢ powyzsze rekomendacje
i wdraza¢ odpowiednie $rodki zaradcze,

+ podmioty odpowiedzialne beda zobowiazane do przestrzegania ww. $rod-
koéw zaradczych.

Perspektywa podmiotu odpowiedzialnego (MAH)

W celu walki z niedoborami lekéw pakiet farmaceutyczny zaktada, ze pod-

mioty odpowiedzialne beda musialy:

« informowac o przerwach w dostawach,

+ przygotowac plan zapobiegania niedoborom (Shortage Prevention Plan),

+ przygotowywac plan tagodzenia niedoboréw (Shortage Mitigation Plan),

+ przygotowac ocene ryzyka w zwigzku ze wstrzymaniem lub zaprzestaniem
wprowadzania leku do obrotu.

W ramach obowigzkéw informacyjnych zwiazanych z przerwami w dosta-

wach podmiot odpowiedzialny musialby:

+ zodpowiednim wyprzedzeniem poinformowac o decyzji o stalym zaprze-
staniu wprowadzania leku do obrotu — co najmniej na 12 miesiecy przed
ostatnig dostawa (obecnie na gruncie polskich przepiséw obowigzuje wy-
mog 2-miesiecznego uprzedzenia),

+ 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

13

PAKIET FARMACEUTYCZNY

WRZESIEN 2023

WARDYNSKI i WSPOLNICY



przed ostatnig dostawa (obecnie na gruncie polskich przepiséw obowiazuje
wymog 2-miesiecznego uprzedzenia),

+ poinformowac o tymczasowym (tj. mogacym potrwac co najmniej 2 tygo-
dnie) zakt6ceniu ptynno$ci dostaw leku — co najmniej na 6 miesiecy przed
zakléceniem (gdy wynika ono z prognoz) lub niezwlocznie po zdaniu
sobie sprawy z tego, ze zakldcenie zaistnieje (gdy jego przewidzenie z co
najmniej 6-miesiecznym wyprzedzeniem nie bylo mozliwe z uzasadnio-
nych przyczyn),

+ udziela¢ innych informacji w odpowiedzi na zapytania organéw zwiazane
z unijnym wykazem produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu lub
wykazem krytycznych niedoboréw produktéw leczniczych.

Wspomniany plan zapobiegania niedoborom ma by¢ obowiazkowo przygo-
towany (i aktualizowany na biezaco) przez podmiot odpowiedzialny w odnie-
sieniu do kazdego produktu leczniczego udostepnianego na rynku. Zatacznik
do nowego rozporzadzenia wskazuje, ze plan zapobiegania niedoborom ma
zawiera¢ m.in.: dane o produkcie, dane kontaktowe, ocene ryzyka dla tancu-
cha dystrybucyjnego oraz przede wszystkim tytutowe srodki majace na celu
zapobiezenie wystgpieniu brakéw produktowych.

Z kolei plan lagodzenia niedoboréw oraz ocena ryzyka w zwiazku ze wstrzy-
maniem lub zaprzestaniem wprowadzania leku do obrotu maja by¢ przy-
gotowywane na zadanie organu krajowego. W pakiecie farmaceutycznym
przewidziano minimalne wymogi dla tych dokumentéw.

3.2 Zmiany w procedurach dopuszczania lekéw do obrotu

Pakiet farmaceutyczny ma usprawni¢ dostep do nowych terapii w sy-
tuacjach kryzysowych, a takze przyspieszy¢ rozpatrywanie wnioskow
o pozwolenia lekowe. Proponowane regulacje przewiduja wprowadzenie
instytucji tymczasowego pozwolenia kryzysowego oraz krotsze terminy
rozpatrywania wnioskow o autoryzacje lekow.

Krétsze terminy rozpatrywania wniosku o pozwolenie lekowe

Pakiet farmaceutyczny przewiduje skrécenie terminéw rozpatrywania wnio-
sku o pozwolenie lekowe w ramach procedury centralnej. Dzigki temu rynek
europejski ma by¢ bardziej przystepny dla podmiotéw wprowadzajacych nowe
leki. Procedury unijne sg obecnie postrzegane jako dlugotrwate i uciazliwe,
co zniecheca do wprowadzania nowych lekéw na rynek unijny.
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Obecnie proces oceny wniosku o uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie leku
do obrotu przed Europejska Agencja Lekéw trwa 210 dni. Ma on sie skrécié
do 180 dni. Nie zmieni si¢ natomiast dlugos¢ oceny w ramach procedury
przyspieszonej (trwa ona 150 dni i dotyczy wniosku o rejestracje leku, kté-
ry ma duze znaczenie z punktu widzenia zdrowia publicznego i innowacji
terapeutycznych). Ponadto czas na wydanie finalnej decyzji przez Komisje
Europejska ma zostac¢ skrécony z 67 do 46 dni. W motywach planowanych
przepiséw podkreslono, ze ma to nie wplyna¢ negatywnie na jako$¢ procesu
weryfikacji wniosku.

Krétsze maja by¢ takze terminy w ramach narodowych procedur uzyskiwania
pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu. Zgodnie z planowanymi prze-
pisami organy krajowe mialyby rozpatrywac wniosek o wydanie pozwolenia
lekowego w terminie 180 dni od przedstawienia kompletnej dokumentacji
(obecnie jest to 210 dni).

Tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

W wyniku doswiadczen zwigzanych z pandemia covip-19 w ramach pakietu
farmaceutycznego proponuje si¢ wdrozenie tzw. tymczasowego nadzwyczaj-
nego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (temporary emergency marketing
authorisation). Ma to by¢ nowy rodzaj pozwolenia na dopuszczenie produktu
leczniczego do obrotu, ktéry ma w zamierzeniu odpowiada¢ na nagte zagro-
zenia dla zdrowia publicznego.

Komisja moglaby wyda¢ takie pozwolenie, jesli przeznaczeniem leku jest
leczenie, zapobieganie lub diagnozowanie powaznej lub zagrazajacej zdro-
wiu jednostki chorobowej bezposrednio zwiazanej z kryzysem zdrowotnym
(zagrozeniem zdrowia publicznego). Konieczne ma by¢ ponadto spelnienie
dodatkowych warunkéw:
+ po pierwsze brak terapii alternatywnej (lub przynajmniej przyczynianie si¢
do zazegnywania kryzysu zdrowotnego — jesli terapia alternatywna istnieje),
+ podrugie uzyskanie pozytywnej opinii Europejskiej Agencji Lekéw, w opar-
ciu o istniejace dane naukowe.

Po spetnieniu powyzszych warunkéw wstepnych lek bedzie mégt uzyskac
tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu pomimo
nieukonczenia badan. Przewiduje si¢ ponadto, ze samo tymczasowe nadzwy-
czajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu bedzie obwarowane dodatko-
wymi warunkami (dotyczacymi np. wzmozonego nadzoru nad lekiem czy tez
terminu na dokonczenie badan).
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Tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu mialoby
by¢ wydawane bez zbednej zwtoki. Jak wskazuje sama nazwa, jego obowia-
zywanie byloby ograniczone czasowo. Tego rodzaju szczegélne pozwolenie
wygasaloby automatycznie po tym, jak Komisja uzna, Ze zagrozenie dla zdro-
wia publicznego (kryzys zdrowotny) ustalo. Chcac uzyskac dostep do rynku
po wygasnieciu, podmiot odpowiedzialny musialtby zlozy¢ nowy wniosek
w zwyklym trybie.
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4 Dbalos¢ o srodowisko

Pakiet farmaceutyczny zawiera propozycje zmian w przepisach reguluja-
cych obowiazki zwigzane z wplywem lekow na srodowisko. Rozszerzone

maja by¢ wymagania odnoszace sie do sporzadzania tzw. oceny ryzyka

dla srodowiska, zalaczanej do wniosku o rejestracje leku. Zaktualizowane

szczegolowe zasady sporzadzania takiej oceny przewidziano dla lekow

zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie (GMO).

Wptyw produkgcji farmaceutycznej na srodowisko

W ostatnich latach coraz wigkszego znaczenia nabieraja dziatania ukierun-
kowane na zielona transformacje europejskiej gospodarki. Rozwijajacy sie
sektor farmaceutyczny pozostawia niestety negatywny slad w srodowisku.
Istotnym problemem jest niewtasciwa utylizacja przeterminowanych lub nie-
wykorzystanych lekéw. W efekcie w wodach powierzchniowych i gruntowych
odnotowuje sie obecno$¢ srodkéw farmaceutycznych, przez co gwaltownie
ro$nie poziom opornosci na te srodki.

Pojawiajace si¢ polityki i strategie w zakresie zréwnowazenia srodowiskowego,
jak np. strategia farmaceutyczna dla Europy z 25 listopada 2020r., a w szcze-
golnosci zaprezentowane w 2019 r. przez Komisje strategiczne podejscie
UE do substancji farmaceutycznych w srodowisku, staly sie asumptem do
gruntownych zmian w obowiazujacym prawie farmaceutycznym. Poniewaz
»lepiej zapobiegac niz leczy¢’, postanowiono wzmocni¢ role ocen ryzyka dla
srodowiska naturalnego (environmental risk assessment) przygotowywanych
przy rejestracji lekéw przez podmioty odpowiedzialne.

Legislator unijny zdefiniowal ocene ryzyka dla sSrodowiska naturalnego jako:

»analize ryzyka dla srodowiska naturalnego lub dla zdrowia publicznego,
ktére to ryzyko jest spowodowane uwolnieniem produktu leczniczego do
srodowiska naturalnego w wyniku stosowania i usuwania produktu lecz-
niczego oraz identyfikacje sSrodkéw zapobiegajacych ryzyku oraz ograni-
czajacych je i tagodzacych.

W odniesieniu do produktu leczniczego o sposobie dzialania opartym na
srodku przeciwdrobnoustrojowym ocena ryzyka dla srodowiska natural-
nego obejmuje takze ocene ryzyka dla selekcji w kierunku opornosci na
$rodki przeciwdrobnoustrojowe w §rodowisku w zwigzku z wytwarzaniem,

stosowaniem i usuwaniem tego produktu leczniczego”
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Projektowane przepisy nowej dyrektywy i nowego rozporzadzenia maja roz-
szerzy¢ zakres obowiazkéw w kontekscie sporzadzania oceny ryzyka dla
$rodowiska naturalnego oraz konsekwencji niespelniania wymagan przewi-
dzianych w projektowanych przepisach.

Zakres oceny ryzyka dla srodowiska dotqgczanej do wniosku o rejestracje leku

Raport z przeprowadzenia oceny ryzyka dla sSrodowiska naturalnego dotacza
sie jako zalacznik do wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie pro-
duktu leczniczego do obrotu. Aby przeciwdziata¢ negatywnemu wplywowi
substancji farmaceutycznych na $srodowisko, zaostrzono dotychczasowe wy-
mogi w zakresie oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego, ktéra aktualnie
jest przeprowadzana jedynie w waskim zakresie.

Zgodnie z projektem nowej dyrektywy Europejska Agencja Lekéw sporzadzi
wytyczne naukowe dotyczace przygotowywania oceny ryzyka dla sSrodowiska
naturalnego. Podmioty odpowiedzialne mialyby zasadniczo stosowac sie do
tych wytycznych, 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 srodkéw.

+ 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
moze skutkowaé¢ odmowg wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego. Odmowa taka moze nastapi¢ w przypadku:

+ niekompletnej oceny ryzyka dla sSrodowiska naturalnego,

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

Oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego, ktére zostaty sporzadzone przed
uplywem 18 miesiecy od dnia wejécia w zycie przepiséw nowej dyrektywy, co
do zasady nie beda wymagaly aktualizacji, chyba ze organ wezwie podmiot

18

PAKIET FARMACEUTYCZNY

WRZESIEN 2023

WARDYNSKI i WSPOLNICY



odpowiedzialny do uzupelnienia oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego
w zakresie dostosowania jej do nowych wymogoéw.

Wymég przeprowadzenia oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego nie ominie
niektérych podmiotéw odpowiedzialnych, ktérych produkty lecznicze zostaty
dopuszczone do obrotu przed 30 pazdziernika 2005 r., kiedy to sporzadzanie
oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego nie bylo jeszcze obowiazkowe. Wy-
mog ten ma jednak obejmowac wylacznie te leki, ktérych dziatanie uznano
za potencjalnie szkodliwe dla srodowiska. Zasady przygotowywania oceny
ryzyka dla srodowiska naturalnego dla takich produktéw mialyby zosta¢
okreslone 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” Oznacza to, ze konieczne moze
by¢ przeprowadzenie dodatkowej oceny ryzyka dla sSrodowiska naturalnego
po wydaniu pozwolenia, w przypadku gdy zidentyfikowane lub potencjalne
obawy dotyczace ryzyka dla srodowiska lub zdrowia publicznego, w tym
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, wymagaja dalszego zbadania
po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Planowana nowa dyrektywa naklada na podmiot odpowiedzialny obowiazek
niezwlocznego zgloszenia odpowiednim organom krajowym aktualizacji
informacji zawartych w ocenie ryzyka dla srodowiska naturalnego, jesli jest
ona istotna dla Srodowiska i mialaby wptyna¢ 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, szczegélnych obowiazkéw wynikajacych z dyrektywy 2001/18/WE z dnia
12 marca 2011 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do srodowiska organi-
zméw zmodyfikowanych genetycznie (dyrektywa GMo) 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.

19

PAKIET FARMACEUTYCZNY

WRZESIEN 2023

WARDYNSKI i WSPOLNICY



Zgodnie z projektowanymi przepisami wniosek o wydanie pozwolenia na

dopuszczenie produktu leczniczego zawierajacego GMO powinien zawieraé

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 ograniczajace
kontakt z produktem leczniczym.

Ocena ryzyka dla srodowiska naturalnego w przypadku leku z GMO po-

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

dyrektywy (ktdérego tres¢ pozostaje niezmieniona w stosunku do aktualnie

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

do dyrektywy gmo.
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Zatgczniki

Zatqcznik 1: Ogdlny zarys procesu legislacyjnego

26 KWIETNIA 2023

Przedstawienie przez Komisje Europejskqg projektéw dyrektywy
i rozporzgdzenia zmieniajgcych obowigzujgce prawodawstwo
farmaceutyczne

LISTOPAD 2023
Planowane zakoriczenie okresu przyjmowania opinii do projektu
przez Komisje Europejskq

KWIECIEN 2024
Planowane gtosowanie nad przyjeciem lub odrzuceniem wniosku
Komisji Europejskiej przez Parlament Europejski

PO GLOSOWANIU W PARLAMENCIE EUROPEJSKIM

Przekazanie projektu Radzie, ktéra moze zatwierdzi¢ stanowisko
Parlamentu Europejskiego lub je zmieni¢ i odesta¢ do drugiego
czytania

EWENTUALNA DALSZA SCIEZKA LEGISLACYJNA

W przypadku braku zgody Rady i Parlamentu Europejskiego
po drugim czytaniu mozliwe sq jeszcze etapy procedury
pojednawczej oraz trzeciego czytania
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Zatqcznik 2: Czas trwania ogélnej ochrony regulacyjnej

Obecnie:

Y

8 lat RDP 2 lata MP ew. + 1rok MP
Z4d howe Wskazanie

Zgodnie z pakietem farmaceutycznym: ew. + 0,5 roku za ew. +1rok
odpowiadanie na RDP za
niezaspokojone voucher

potrzeby zdrowotne

—

6 lat podstawowego ew. + 2 lata RDP ew. + 1rok

okresu RDP za wprowadzenie i RDPzanowe
do obrotu i wskazanie
i zaspokajanie
rynkéw ew. + 0,5 roku

za nowq API

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.

—)

2 lata MP
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Zatqcznik 3: Czas trwania wytgcznosci rynkowej
lekéw sierocych

Obecnie:
10 lat wytgcznosci rynkowej +2 lata wytgcznosci
(mozliwe skrécenie do 6 laf) rynkowej dla produktu

spetniajgcego wymogi
pediatryczne

Zgodnie z pakietem farmaceutycznym: ow. +1 1ok ME

(po raz drugi) za
nowe wskazanie

9 lat wytgcznosci rynkowej
(reguta ogdina) ' '

+1rok (wzgledem reguty ogdlnej) ew. +1rok ME ew. +1rok ME

za odpowiadanie na duze za nowe za wprowadzenie
niezaspokojone potrzeby zdrowotne wskazanie do obrotu
i zaspokajanie
rynkdéw

—)

5 lat wytgcznosci rynkowej dla
lekéw o ugruntowanym zastosowaniu

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

Schematy sq szczegétowo omdwione 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.

A
Joanna Krakowiak Marcin Rytel
radca prawny, partner adwokat
joanna.krakowiak@wardynski.com.pl marcin.rytel@wardynski.com.pl

Wardyniski i Wspélnicy

Al. Ujazdowskie 10, 00-478 Warszawa WAR w s
Tel.: 22 437 82 00, 22 537 82 00 DY“ é L

Faks: 22 437 82 01, 22 537 82 01
E-mail  warsaw@wardynski.com.pl s K l * I CY.
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