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1. Cel projektu

Leki biopodobne sa lekami wytwarzanymi z wykorzystaniem substancji pochodzacych z materialu
biologicznego. Stanowig jedna z najwazniejszych innowacji. Zapoczatkowaly rewolucje w wielu
dziedzinach medycyny. Sa stosowane w leczeniu rzadkich i cigzkich chorob, takich jak choroba
nowotworowa, zawatl, udar, stwardnienie rozsiane, cukrzyca, reumatoidalne zapalenie stawoéw czy
choroby autoimmunologiczne, oraz w ich zapobieganiu. Rynek lekow biopodobnych, bedacy istotnym
czynnikiem nowoczesnego standardu ochrony zdrowia, ro$nie szybciej niz pozostate segmenty rynku
farmaceutycznego.

Jednoczesnie maja one bardziej zlozong strukture anizeli dotychczas dominujace w terapii leki
chemiczne. Skutkuje to istotnymi odmienno$ciami w procesie ich wytwarzania, dopuszczania do obrotu,
monitorowania bezpieczenstwa oraz dopuszczalno$ci substytucji oraz zamiennictwa. Odrebnos$ci te
moga wymagaé osobnego unormowania prawnego. Przepisy musza gwarantowaé bezpieczenstwo
pacjentéw i optymalny obrot lekami biopodobnymi w przemysle farmaceutycznym i systemie ochrony
zdrowia.

Celem projektu badawczego jest zaproponowanie (jesli okaze si¢ to uzasadnione) ujednoliconego
modelu prawnego lekow biopodobnych, ze szczegélnym uwzglednieniem prawa patentowego, zasad
dostepu do lekéw biopodobnych i ich finansowania, precyzyjnego zréznicowania pomiedzy lekami
biologicznymi i biopodobnymi, wlaczajac w to problematyke ubezpieczeniowg oraz jednolitego modelu
nazewniczego lekow biopodobnych.

2. Jakie badania bgdg realizowane w projekcie?

Kierownik projektu ma zamiar, w oparciu o analiz¢ regulacji prawnych (polskich, europejskich i
amerykanskich), dokumentow unijnych (strategii, planéw dziatan i innych wytycznych kierunkowych
UE) oraz opracowan grup eksperckich: 1) zrekonstruowaé wspotczesny model lekéw biopodobnych, 2)
wskaza¢ $rodki prawne dostgpu do lekow, czyli okreslic w jaki sposob dostgp ten powinien byc
realizowany w oparciu o0 nowe mechanizmy finansowania i ubezpieczen, 3) dokona¢ analizy aktualnego
modelu prawnego lekéw biopodobnych w aspekcie prawno poréwnawczym i na tej podstawie
zaproponowa¢ wprowadzenie nowego modelu prawnego, 4) wskaza¢ w jakich obszarach
zaproponowany ujednolicony model regulacji lekéw biopodobnych moéglby sukcesywnie zastgpic
obecne rozwigzania.

Projekt wpisuje si¢ w dyskusje europejska o przysztosci prawa poswieconego lekom biopodobnym
poprzez wskazanie mozliwosci stworzenia modelowych rozwigzan prawnych chroniacych pacjentow w
zakresie dostepu do nowoczesnych terapii. Dotychczas nie prowadzono takich badan w odniesieniu do
prawa polskiego. Ich wyniki beda bardzo istotne, dotyczac niezwykle waznego aspektu funkcjonowania
systemu prawa farmaceutycznego, patentowego oraz z zakresu ubezpieczen.

3. Powody podjecia danej tematyki badawcze;j.

Kierownik projektu oraz jego opiekun naukowy od wielu lat prowadza badania dotyczace prawa
farmaceutycznego, wiaczajac w to zagadnienia prawa patentowego, obrotu oraz refundacji produktow
leczniczych. Obserwacja zmian prawnych zachodzacych przez ostatnie lata w dziedzinie nowych terapii
lekowych stata si¢ inspiracja do podjecia rozwazan dotyczacych lekéw biopodobnych.



