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Sprawozdanie dotyczgce stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/793 z dnia 11 maja 2016 r. w sprawie unikania w Unii Europejskiej
przekierowania handlu niektorymi podstawowymi lekami

Rozporzadzenie (UE) 2016/793" w sprawie unikania w Unii Europejskiej przekierowania
handlu niektérymi podstawowymi lekami (,,rozporzadzenie”), przyjete w maju 2016 r.,
wprowadza zabezpieczenia majgce na celu zapobieganie przekierowywaniu lekéw z ubogich
krajow rozwijajacych si¢ do Unii Europejskiej. Dostarczanie biednym i rozwijajacym si¢
krajom lekéw po trwale niskich cenach jest jednym z celow w walce ze wspomnianymi
gléwnymi chorobami, tj. HIV/AIDS, malaria i gruzlica.

Aby ten cel osiggna¢, Komisja Europejska konsekwentnie popiera polityke stosowania
,warstwowych cen” lekow w polaczeniu z segmentacja rynku na panstwa bogate 1 biedne.
Zaleta takiej polityki jest to, ze zacheca ona wytworcow do dystrybucji przedmiotowych
lekow w krajach docelowych po mozliwie najnizszych (,,warstwowych”) cenach, przy
jednoczesnym rekompensowaniu ponoszonych przez nich wydatkéw na badania i rozwoj
dzigki wyzszym cenom pobieranym w krajach rozwinigtych. Podejscie takie ma na celu
wspieranie trwatych dostaw i cigglej dystrybucji lekow ratujacych zycie.

Jest to dziewigte sprawozdanie na mocy art. 12 ust. 2 rozporzadzenia, ktory przewiduje
sktadanie przez Komisj¢ co dwa lata Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdan o
ilosciach produktéw wywiezionych po cenach warstwowych zarejestrowanych zgodnie z
rozporzadzeniem. W rozporzadzeniu okreslono, ze sprawozdanie bada réwniez zakres krajow
oraz chordb i kryteria ogélne dla wdrazania art. 3.

Niniejsze sprawozdanie obejmuje okres od dnia 1 stycznia 2014 r. do dnia 31 grudnia 2015 r.

Informacje dotyczace produktéw zarejestrowanych zgodnie z rozporzadzeniem, instrukcje dla
przedsicbiorstw farmaceutycznych pragnacych zarejestrowaé produkty’? oraz poprzednie
sprawozdania dost¢pne sg w internecie”.

1. OCENA REFIT ROZPORZADZENIA

Rozporzadzenie zostato ocenione w 2016 r. w ramach komisyjnego programu sprawnosci i
wydajnosci regulacyjnej (REFIT), w tym w odniesieniu do zakresu krajow i choréb oraz
ogolnych kryteriow wdrazania art. 3. Zebranie danych wspierajacych przeprowadzong przez
Komisje oceng rozporzadzenia® zostato zlecone wykonawcy zewnetrznemu, firmie Charles
River Associates.

Rozporzadzenie zostalo ocenione w oparciu o cztery kryteria: skutecznos$¢, efektywnosé,
spojnos¢ 1 przydatnos¢, a takze sprawdzone pod katem kryteriow programu REFIT, tj. czy

1 Dz.U. L 135 z 24.5.2016, s. 39 (zastepujace rozporzadzenie Rady (WE) nr 953/2003).

2 http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2015/november/tradoc_153992.pdf

% http://ec.europa.eu/trade/policy/accessing-markets/intellectual-property/access-to-medicines
* http://trade.ec.europa.eu/doclib/html/154439.htm
http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2016/april/tradoc_154442.pdf

® http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2016/april/tradoc_154437.pdf
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spelnia swoje zadania, czy osiagnigto przewidziane w nim cele przy minimalnym naktadzie
srodkow oraz czy istnieje mozliwos$¢ uproszczenia.

W ocenie stwierdzono, ze cel dotyczacy poprawy dostgpu do lekéw w najbiedniejszych
krajach rozwijajacych sie jest w dalszym ciggu istotny, Ze stosowanie cen warstwowych nadal
ma znaczenie oraz ze ze wzgledu na niewielkie obcigzenie administracyjne, korzysci, jakie
osiggnigto, wartos¢ dodang sygnatu wsparcia dla cen warstwowych, a takze jego miejsce w
ogdlnym kontekscie dziatan majacych na celu walke z powaznymi chorobami rozporzadzenie
wcigz bedzie odgrywaé wazng role w przysztosci w kontekscie celu Komisji okreslonego w
komunikacie ,,Handel z korzyscig dla wszystkich”G, tj. promowania ambitnego $wiatowego
programu na rzecz zdrowia i lepszego dostgpu do lekow w krajach ubogich.

Rozporzadzenie to uzupehia inne dziatania UE, takie jak wsparcie dla decyzji Swiatowej
Organizacji Handlu z listopada 2015 r. w sprawie zwolnienia krajow najstabiej rozwinigtych z
zobowigzan do zapewnienia ochrony patentowej dla produktow farmaceutycznych co
najmniej do 2033 r., w celu wspierania dostgpu do lekow.

Inne dziatania obejmuja finansowane przez Komisj¢ programy rozwojowe wspierajace
publiczne systemy opieki zdrowotnej w krajach o niskich i1 $rednich dochodach oraz
programy badawcze i rozwojowe w zakresie lekéw niezbednych w tych krajach. UE
przekazuje na przyktad swoj wklad do Globalnego Funduszu na rzecz Walki z AIDS,
Gruzlica 1 Malarig, ktéry rocznie wydaje w krajach rozwijajacych si¢ 3,5 mld USD. UE
przekazuje tacznie ok. 50 % z tej kwoty, a Komisja przekazata kwot¢ 370 mln EUR z
Instrumentu Finansowania Wspotpracy na rzecz Rozwoju oraz Europejskiego Funduszu
Rozwoju na lata 2014-2016.

2. PRODUKTY WYWIEZIONE PO CENACH WARSTWOWYCH

Leki zarejestrowane zgodnie 2z rozporzadzeniem posiada jedno przedsiebiorstwo,
GlaxoSmithKline / ViiV Healthcare’. Produkty te zostaly zarejestrowane w 2004 r. i
wszystkie maja na celu leczenie HIV/AIDS.

Po cenach warstwowych wywieziono wymienione ponizej produkty:

COMBIVIR 300/150 mg x 60

EPIVIR 150 mg x 60

EPIVIR roztwor doustny 10mg/ml — 240 ml
RETROVIR 100 mg x 100

ZIAGEN 300 mg x 60

RETROVIR roztwér doustny 10 mg/ml — 200 ml

ok wbdpE

Kraje przeznaczenia w okresie sprawozdawczym byly nastepujace: Chiny, Honduras,
Indonezja, Kenia, Motdawia, Nigeria, Republika Potudniowej Afryki i Uganda.

W 2004 r. GlaxoSmithKline zarejestrowato rowniez na podstawie rozporzadzenia Retrovir
300 mg x 60, Retrovir 250 mg x 40 i Trizivir 750 mg x 60, jednak w okresie
sprawozdawczym nie odnotowano sprzedazy tych produktéw po cenach warstwowych.

COM(2015) 0497 z 14 pazdziernika 2015 .
GSK utworzyto ViiV Healthcare jako przedsigbiorstwo joint venture z przedsiebiorstwem Pfizer w
listopadzie 2009 r. Oba przedsi¢biorstwa przeniosty do nowej spotki aktywa zwigzane z HIV.
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Nie zarejestrowano nowych produktow w okresie sprawozdawczym.

3. OCENA WYKAZU KRAJOW PRZEZNACZENIA

Przeprowadzona przez wykonawce zewngtrznego analiza informacji od zainteresowanych
stron 1 ekspertow nie wykazata, by istniato pole do poprawy skutecznosci rozporzadzenia
poprzez zmiang wykazu krajow przeznaczenia.

4. OCENA ZAKRESU UWZGLEDNIONYCH CHOROB

Rozporzadzenie dopuszcza rejestracje lekéw stosowanych w leczeniu HIV/AIDS, malarii i
gruzlicy. Powszechnie uwaza si¢, ze choroby te daja najpowazniejsze powody do obaw, jesli
chodzi o zdrowie publiczne w krajach rozwijajacych sig, i stanowig gldwna przeszkode w
rozwoju.

To wtasnie dlatego rozporzadzenie to koncentruje si¢ szczegdlnie na tych trzech chorobach.
Producent zarejestrowat jedynie leki do leczenia HIV/AIDS.

Podczas zewnetrznej analizy stwierdzono, ze istnieja niewielkie mozliwo$ci poprawy
skutecznosci rozporzadzenia w drodze zmiany wykazéw chorob ,,zakaznych”.

5. KRYTERIA OGOLNE WDRAZANIA ART. 3

Produkty zostaty sprzedane krajom wymienionym w wykazie po cenie réwnej kosztowi
produkcji, bez doplaty, a zatem zgodnie z kryteriami okreslonymi w art. 3.

Mate ilosci sprzedawanego produktu sg wynikiem dostarczania na rynek produktow
generycznych, co jest skutkiem zaréwno prowadzonej przez producenta polityKi
dobrowolnych umow licencyjnych, jak i wygasania patentow.

Producent stwierdzil, ze poniewaz wielko$ci dostaw niektorych produktow do niektorych
krajow sg bardzo niskie, koszt towaréw rosnie, a zatem wzrastaja koszty dystrybucji
zamowien w przeliczeniu na opakowanie. Cena dostgpu opiera si¢ na kosztach wytwarzania
produktu.

6. NOTYFIKACJE NA MOCY ARTYKULU 10

Jezeli istnieje powdd do podejrzen, ze pomimo zakazu z art. 2 produkty o cenach
warstwowych beda przywozone do Unii, organy celne zawieszaja zwolnienie lub zatrzymaja
dane produkty na okres konieczny do uzyskania decyzji wlasciwych organdw w sprawie
charakteru towaru. Wtasciwy organ powiadamia Komisje o wszystkich decyzjach przyjetych
na mocy rozporzadzenia.

Komisja nie otrzymata zadnego powiadomienia na podstawie art. 10 rozporzadzenia.



