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ZALECENIA POLITYCZNE

EUROPEJSKI KOMITET REGIONOW (KR),
1. Z zadowoleniem przyjmuje komunikat Komisji Europejskiej w sprawie eliminowania niedoboréw lekéw w UE (!).

2. Przypomina sprawozdanie konicowe Konferencji w sprawie przyszlosci Europy, w ktérym zaleca si¢ europejskim
decydentkom i decydentom, by zapewnili (%) strategiczng autonomie na szczeblu UE w celu uniknigcia zaleznosci od pan-
stw trzecich w zakresie lekéw (w szczegdlnosci skladnikéw czynnych) i wyrobéw medycznych oraz zagwarantowania ich
dostepnosci dla obywateli.

3. Podkresla, ze Europejski Komitet Regionéw od lat wzywa do podjecia dziatan (}) majacych na celu zmniejszenie nie-
doboréw lekéw oraz wzmocnienie odpornosci i strategicznej autonomii Europy.

4. Z zadowoleniem przyjmuje wynik debaty Rady EPSCO z listopada 2023 r. na temat poprawy otwartej strategicznej
autonomii UE w dziedzinie zdrowia i popiera apel ministréw o zacie$nienie wspdlpracy UE w celu zapewnienia bezpie-
czenstwa dostaw ().

5. Przypomina, ze traktaty i Karta praw podstawowych Unii Europejskiej gwarantujg dostep do profilaktycznej opieki
zdrowotnej i do leczenia na warunkach okreslonych w ustawodawstwach i praktykach krajowych. Zwraca uwage, ze leki
stanowig istotny element tej gwarancji, i podkresla, ze wszyscy obywatele, w tym mieszkajacy na obszarach wiejskich lub
na najbardziej peryferyjnych obszarach Unii i bez wzgledu na ich status spoleczno-ekonomiczny, majg prawo dostgpu do
odpowiedniego, bezpiecznego i przystepnego cenowo leczenia.

6.  Docenia protokét ustaleri z Biurem WHO dla Europy i zwraca uwage na cele zréwnowazonego rozwoju ONZ, zwla-
szcza cel nr 3, ktéry obejmuje dostep do bezpiecznych i przystepnych cenowo lekarstw i szczepionek. Wskazuje, ze UE, za
posrednictwem umowy migdzynarodowej, zobowiazuje si¢ do wdrozenia celéw zréwnowazonego rozwoju we wszystkich
obszarach polityki i zacheca panstwa cztonkowskie do uczynienia tego samego.

7. Zwraca uwage, ze bezpieczenstwo lancuchow dostaw w dziedzinie zdrowia jest jednym z celéw nowej europejskiej
strategii przemystowej, (°) zaktualizowanej w 2021 r. Uznaje sig, ze dostep do wyrobow medycznych i produktow leczni-
czych ma kluczowe znaczenie dla bezpieczenstwa i autonomii Europy w dzisiejszym $wiecie. Niezalezno$¢ w dostawach
lekéw powinna by¢ czescig europejskiej strategii bezpieczenistwa, aby mozna bylo zapewni¢ postrzegany i rzeczywisty
poziom bezpieczenistwa UE w perspektywie dlugoterminowej.

Uwagi ogdlne

8. Wzywa przywddczynie i przywodeéw UE do umocowania suwerennosci UE w dziedzinie zdrowia w programach
dzialait w zakresie bezpieczenistwa i obrony, a takze w programach na rzecz odpornosci i konkurencyjnosci. Oczekuje, ze
na czerwcowym posiedzeniu Rady Europejskiej zdrowie zostanie wlaczone do programu strategicznego na lata
2024-2029.

() COM/2023/672 final.

() https://[commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/new-push-european-democracy/conference-future-euro
pe_pl.

() hittps:|[/cor.europa.eufen/news/Documents/NAT%20Bulletin%20No.%202/COR-2020-01740-00-00-WEB-TRA-PL.pdf.

(*) https:/fwww.consilium.europa.eu/pl/meetings/epsco/2023/11/30/.

() https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-industrial-strategy_pl.
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9.  Jest przekonany, ze niezalezno$¢ Europy w sektorze opieki zdrowotnej stanowi niepodzielng czes¢ szerszej strategicz-
nej autonomii UE, i wzywa wladze regionalne do ukierunkowania priorytetéw inwestycyjnych na badania nad lekami i pro-
dukcje farmaceutyczng.

10.  Wyjasnia, ze waskie gardla w dostawach i zaopatrzeniu wystepuja gtéwnie w dziedzinie lekéw generycznych ze
wzgledu na bardziej ztozone faricuchy dostaw i niewielkie marze zysku. Generyczne produkty lecznicze sg opracowywane
tak, aby byly tozsame z lekiem, ktdry zostal juz dopuszczony do obrotu. Przedsigbiorstwo moze wprowadzi¢ generyczny
produkt leczniczy do obrotu dopiero po uplywie 10-letniego okresu wylacznosci pierwotnego leku.

11.  Przypomina, ze waskie gardla w zaopatrzeniu mogg mie¢ wplyw na podaz i dostgpno$é¢ produktéw leczniczych
i substancji czynnych, a takze wyrobéw medycznych. Zwraca uwage, ze niedostgpnos¢ leku moze prowadzi¢ do niedoboru
w wypadku braku odpowiedniej alternatywy leczenia.

12.  Apeluje o zharmonizowang definicje niedoboru (z podazg i popytem okre§lonymi zgodnie z art. 2 rozporzadzenia
(UE) 2022/123 (%)), a takze o wdrozenie na szczeblu UE metod definiowania ,produktéw leczniczych o krytycznym znacze-
niu” (zaréwno na szczeblu panistw cztonkowskich, jak i Unii).

13.  Zwraca uwage na zalezno$¢ Europy od zagranicznych dostawcéw, siegajacg nawet 80 % wolumenu przy bardzo
duzej koncentracji handlu. Ostrzega, ze ten stopient zaleznosci czyni Europe szczeg6lnie podatng na zagrozenia i znacznie
ogranicza jej geopolityczne pole manewru w przypadku np. napig¢ w regionie Cie$niny Tajwanskiej. Ponawia swéj apel
o kompleksowe ramy regulacyjne i ramy wsparcia w celu wzmocnienia suwerennosci UE w dziedzinie zdrowia, z poszano-
waniem zasady pomocniczosci.

14.  Ostrzega przed sytuacjami, w ktorych ustawodawstwo krajowe w niektdrych panstwach cztonkowskich UE naktada
na przedsiebiorstwa farmaceutyczne nowe obowiazki w zakresie utrzymywania zapaséw bezpieczenistwa na okres do szes-
ciu miesi¢cy w przypadku niektérych produktéw leczniczych. Uwaza natomiast, Ze spoczywajacy na posiadaczach pozwo-
len na dopuszczenie do obrotu obowiazek utrzymania stabilno$ci dostaw we wszystkich krajach, w ktérych wprowadzaja
swoj produkt do obrotu, jest wlasciwszy. Obawia si¢, ze gromadzenie zapaséw w skali krajowej jeszcze bardziej ogranicza
dostgpno$¢ odnosnych lekéw na rynku i moze sprawié, ze producenci nie bedg w stanie reagowaé na gwaltowny wzrost
popytu w innych krajach. Ponadto uwaza, ze takie krajowe zapasy sg sprzeczne z ideg solidarnosci europejskiej. Zamiast
tego popiera rozwigzania na poziomie UE, kt6re stuzg calej Unii.

15.  Jest przekonany, ze tworzenie zapasow bezpieczenistwa produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu nie
powinno ogranicza¢ dostepnosci i przystepnosci cenowej tych produktéw ani szkodzi¢ srodowisku poprzez niewlasciwa
utylizacje¢ zaréwno na szczeblu europejskim, jak i globalnym. Biorgc pod uwage globalny charakter farmaceutycznych fan-
cuchéw dostaw, zapasy bezpieczefistwa powinny by¢ proporcjonalne i uwzgledniaé potencjalny wplyw na niedobory
w innych pafistwach cztonkowskich i panstwach trzecich. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni
ustanowi¢ i utrzymywaé minimalne zapasy bezpieczefistwa produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu, ktére
powinny by¢ wystarczajace do pokrycia dwumiesiecznego zapotrzebowania we wszystkich pafistwach czlonkowskich,
w ktérych produkt zostal wprowadzony do obrotu. Aby unikna¢ przerw w dostepie do produktéw leczniczych o krytycz-
nym znaczeniu, wla$ciwe organy krajowe mogg, w nalezycie uzasadnionych przypadkach, przyznaé posiadaczowi pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu zwolnienie z obowigzku gromadzenia zapaséw na jego wniosek lub przyjaé inne $rodki
uzupelniajace dotyczace bezpieczefistwa zapaséw.

16. Wzywa Komisj¢ Europejska do opracowania i wdrozenia odpowiednich Srodkéw w celu zmniejszenia ilosci wyrzu-
canych i niewykorzystanych lekéw. Jest przekonany, ze moze to pomdc w sprawnym rozdzielaniu lekéw, a jednoczesnie
zwigkszy¢ pozytywny wplyw na Srodowisko i zréwnowazony charakter sektora farmaceutycznego. Postulowane $rodki sg
zgodne z celami Europejskiego Zielonego tadu w zakresie ograniczenia wykorzystania zasobéw i w zwigzku z tym
powinny by¢ czescia ekologicznej, gospodarczej i spolecznej przysztosci UE.

Rola wladz lokalnych i regionalnych oraz aptek

17.  Przypomina, ze wladze regionalne, zwlaszcza w krajach o ustroju federalnym, czesto ponosza odpowiedzialnosc za
regionalne systemy opieki zdrowotnej, w tym za nadzér budzetowy i zarzadzanie ustugami opieki zdrowotnej. Wszelkie
dlugoterminowe niedobory wplywajg na odpornos¢ lokalnych szpitali i mogg prowadzi¢ do negatywnych skutkéw zdro-
wotnych dla pacjentow.

18.  Zwraca uwagg, Ze niedobory sa coraz czestszym zjawiskiem i trwajg coraz dluzej. W 2023 r. w kazdej aptece w UE
przeznaczono $rednio prawie 10 godzin tygodniowo na radzenie sobie z niedoborem lekéw, a przy tym aptek jest coraz
mniej. Ma to wplyw na leczenie pacjentéw i jako$¢ opieki, zwlaszcza na obszarach wiejskich i oddalonych.

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej
Agendji Lekow w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktow leczni-
czych i wyrobéw medycznych (Dz.U. L 20 z 31.1.2022, 5. 1).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/5364/oj
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19.  Wyraza zaniepokojenie faktem, ze niedobdr produktéw farmaceutycznych i wyrobéw medycznych, w polaczeniu
z brakiem wykwalifikowanego personelu, pochtania dodatkowe zdolnosci w zakresie zamawiania produktéw leczniczych
lub wyrobéw medycznych, kt6rych zabraknie nastepnie w innych miejscach.

Odnosnie do budzetu UE na rzecz zdrowia i Europejskiej Unii Zdrowotnej

20.  Przypomina, ze w Programie UE dla zdrowia na lata 2021-2027 () okre$lono cztery cele ogélne: 1) poprawa
i wspieranie zdrowia, 2) ochrona ludnosci, 3) dostgp do produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych oraz produktow
istotnych w kontekscie kryzysu, 4) wzmocnienie systemow opieki zdrowotnej. Przytacza swoje stanowisko w odniesieniu
do Programu i jednoznaczne poparcie dla wiekszej puli Srodkéw finansowych niz ta zasugerowana przez Rade.

21.  Potgpia propozycje Rady dotyczacy realokacji 1 mld EUR z budzetu Programu UE dla zdrowia na inne obszary poli-
tyki w obecnych WRE. Jest zszokowany proponowang wielkoscia cig¢ (20 % budzetu na ochrong zdrowia) i ma watpliwosci
co do zaangazowania Rady w strategiczne bezpieczeristwo UE w dziedzinie zdrowia.

22.  Wzywa belgijska prezydencje UE i jej nastepce, Wegry, do ochrony budzetu Programu UE dla zdrowia oraz do dal-
szego priorytetowego traktowania ,wzmocnienia odpornosci UE na przyszle zagrozenia dla zdrowia poprzez lepsze zarzg-
dzanie kryzysowe, wspieranie system6w opieki zdrowotnej i poprawe bezpieczenistwa dostaw lek6w” (¥) w obecnej i przysz-
tej kadengji.

23.  Wzywa Komisj¢ do dokonficzenia budowy Europejskiej Unii Zdrowotnej zgodnie z zasadami pomocniczosci i pro-
porcjonalnosci, by sprosta¢ oczekiwaniom obywateli europejskich wyrazonym w sprawozdaniu konicowym Konferencji
w sprawie przysztosci Europy. Trzeba poprawi skuteczno$¢ sprawowania rzadéw w Europie, zwlaszcza reakcji UE na
powazne transgraniczne zagrozenia dla zdrowia, a takze uwzgledni¢ role wladz lokalnych i regionalnych oraz wilaczyé
zdrowie publiczne do kompetencji dzielonych.

Rola Europejskiej Agencji Lekow i bezpieczeristwo dostaw

24.  Zwraca uwage na rozporzadzenie (UE) 2022/123 (%), ktére upowaznia UE do lepszego przygotowania si¢ na kryzysy
zdrowotne i reagowania na nie szybko, skutecznie i w skoordynowany sposéb. Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) powierza
si¢ zadanie monitorowania i ograniczania potencjalnych lub faktycznych niedoboréw produktéw leczniczych o krytycznym
znaczeniu oraz wyrobow medycznych.

25.  Zwraca uwage na opublikowane przez EMA zawiadomienia na temat krytycznych niedoboréw monitorowanych na
szczeblu UE przez Grupe Robocza Pojedynczych Punktéw Kontaktowych ds. Niedoboréw Lekéw (SPOC).

26.  Zaleca, aby organy krajowe monitorowaly i przekazywaly informacje na temat wplywu niedoboréw produktéw
leczniczych na pacjentéw i konsumentéw oraz dzielily si¢ odpowiednimi informacjami za posrednictwem Grupy Sterujacej
ds. Niedoboréw i Bezpieczefistwa Produktow Leczniczych EMA (MSSG). Dostrzega role EMA réwniez w przekazywaniu
niezbednych informacji pacjentom, konsumentom i pracownikom stuzby zdrowia, w tym na temat szacowanego czasu
trwania niedoboréw oraz dostgpnych rozwigzani alternatywnych, oraz w zarzadzaniu tymi krytycznymi niedoborami, nie-
zaleznie od tego, czy produkt leczniczy, ktérego dotyczy krytyczny niedobdr, jest objety scentralizowanym pozwoleniem
na dopuszczenie do obrotu czy krajowym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, a takze w rejestrowaniu takich infor-
magcji na europejskiej platformie monitorowania niedoboréw.

27.  Z zadowoleniem przyjmuje uruchomienie europejskiego mechanizmu dobrowolnej solidarnosci dotyczacego lekéw
(EVSM) ("), ktéry umozliwia kazdemu paristwu czlonkowskiemu borykajacemu si¢ z krytycznym niedoborem jakiegokol-
wiek leku powiadomienie MSSG i zwrdcenie si¢ 0 pomoc w zamawianiu zapaséw lekéw. Zwraca jednak uwage, Ze obcigze-
nia administracyjne wydajg si¢ bardzo duze i ze w wielu przypadkach trudne moze by¢ spelnienie kryteriéw uruchomienia
mechanizmu.

28.  Podkresla jednak, ze mechanizm ten zostal ,opracowany jako $rodek ostateczny”, ktory ma by¢ stosowany jedynie
,w bardzo ograniczonych warunkach”, gdy nie ma zadnych innych mozliwosci. KR opowiada si¢ za niebiurokratycznym,
praktycznym i znormalizowanym trybem komunikagji i procedur.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/522 z dnia 24 marca 2021 r. w sprawie ustanowienia Programu dzialan
Unii w dziedzinie zdrowia (,Program UE dla zdrowia”) na lata 2021-2027 oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 282/2014 (Dz.U.
L 107 z26.3.2021,s. 1).

() https:/[belgian-presidency.consilium.europa.eu/en/programme/priorities|.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej
Agendji Lekow w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktéw leczni-
czych i wyrobéw medycznych (Dz.U.L 20 z 31.1.2022, s. 1).

(") https:/[www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-solidarity-mechanism_en.pdf.
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29.  Wzywa Komisj¢ do dopilnowania, by proces zatwierdzania nowych produktéw leczniczych byt regulowany w taki
sposoéb, aby podstawowe leki byly dostepne w odpowiednim czasie. Jednoczesnie trzeba utrzymaé obecny poziom bezpie-
czenstwa lekow.

Odnosnie do Sojuszu na rzecz lekdw o krytycznym znaczeniu i aktu o produktach leczniczych o krytycznym znaczeniu

30.  Z zadowoleniem przyjmuje utworzenie Sojuszu na rzecz lekéw o krytycznym znaczeniu (CMA) i jego cel, jakim jest
zapewnienie Komisji i innym decydentom UE wiarygodnych i niezaleznych naukowych porad na temat najwlasciwszych
dzialan i instrumentéw stuzgcych rozwigzaniu problemu niedoboréw lekéw. Uwaza, ze Sojusz jest posrednim, pragma-
tycznym krokiem w kierunku przyszlego, bardziej skutecznego prawodawstwa.

31.  Stwierdza, ze przemyst farmaceutyczny i Sojusz na rzecz lekéw o krytycznym znaczeniu majg zasadniczo charakter
miedzynarodowy, a istniejace partnerstwa obejmujg juz rézne regiony. Zachgca partnerdw z krajéw sasiadujacych z UE do
dalszego udzialu w Sojuszu, dzigki czemu umozliwi si¢ dodatkowe wzmocnienie i dywersyfikacje tancucha dostaw produk-
téw medycznych o krytycznym znaczeniu.

32.  Zwraca si¢ do Komisji o dokonanie przegladu zakresu uprawnien CMA w celu wyraznego uwzglednienia
KR-u w art. 6 ust. 1 jako jednej z organizacji ,zaproszonych do udzialu w forum”.

33.  Wzywa nowg przewodniczaca/nowego przewodniczacego Komisji Europejskiej do zobowigzania si¢ do przyjecia
w przysztoéci pelnoprawnego aktu o produktach leczniczych o krytycznym znaczeniu jako waznego elementu Europejskiej
Unii Zdrowotnej, w oparciu o akt w sprawie surowcow krytycznych.

34.  Wyraza uznanie dla belgijskiej prezydencji UE za jej wysilki na rzecz stworzenia podstaw aktu o produktach leczni-
czych o krytycznym znaczeniu i wzywa Wegry i Polske do kontynuowania prac nad zapewnieniem bezpieczenstwa dostaw
lekéw o krytycznym znaczeniu i medycznych Srodkéw przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych.

35.  Uwaza, ze szczeg6lng uwage nalezy zwrdcic na konkretne wyzwania, przed ktérymi stoja odlegle obszary wiejskie,
obszary gorskie i wyspiarskie oraz regiony najbardziej oddalone. Cho¢ niedobory lek6w maja negatywny wplyw na wszyst-
kie terytoria, to na obszarach bardziej podatnych na zagrozenia wplyw ten ma wieloaspektowy charakter.

36. Wzywa panstwa czlonkowskie do dopilnowania, aby gromadzenie zapaséw lekéw o krytycznym znaczeniu nie
szkodzito ludnosci. Nalezy zapobiega¢ sztucznym lub regulacyjnym niedoborom dostaw.

Odnosnie do waznych projektow stanowigcych przedmiot wspdlnego europejskiego zainteresowania.

37.  Zwraca uwage, ze USA i Europa sg liderami w zakresie publikacji prac badawczych, ale to Stany Zjednoczone przo-
duja w zakresie patentéw (w stosunku 7 do 1). Europejskie innowacje technologiczne rzadziej rozwija si¢ w Europie ze
wzgledu na ograniczony dostep do finansowania prywatnego.

38.  Dlatego z zadowoleniem przyjmuje uruchomienie waznych projektéw stanowigcych przedmiot wspdlnego europej-
skiego zainteresowania (IPCEI) oraz komponent w dziedzinie zdrowia, ktérych celem jest polaczenie sektora publicznego
i prywatnego z my$la o realizacji duzych projektéw przynoszacych znaczne korzysci Europie i jej obywatelom. Finansowa-
nie powinno obejmowac badania i rozwéj oraz wczesne fazy wdrazania w przemysle.

39.  Wzywa wszystkie panistwa czlonkowskie do przystgpienia do projektu IPCEI w dziedzinie zdrowia oraz do promo-
wania innowacji, obiegu zamknigtego i 0ogdlnego zréwnowazonego charakteru produktéw i technologii opieki zdrowotne;.

40.  Jednocze$nie odnotowuje, ze tryb IPCEI nie jest panaceum na wszystkie problemy, poniewaz instrument ten uprzy-
wilejowuje wicksze przedsigbiorstwa oraz kraje dysponujace wigkszymi zasobami podatkowymi i administracyjnymi, ze
szkodg na przyklad dla matych i Srednich przedsigbiorstw. Apeluje, aby MSP mialy réwne szanse w zakresie finansowania
oraz otrzymywaly doradztwo i informacje na temat finansowania.

Odnosnie do pomocy paristwa i zamowieri publicznych

41.  Oczekuje na zapowiedziane na poczatek 2024 r. wytyczne UE dotyczace zamdwien publicznych (). Maja si¢ one
koncentrowa¢ na ,praktykach udzielania zaméwieni, ktore moga bezposrednio przyczynic sie¢ do bezpieczefistwa dostaw
i dostepnosci poprzez skuteczne uwzglednienie bezpieczefistwa dostaw jako kryterium udzielenia zaméwienia”.

42.  Wzywa Komisj¢ do ztagodzenia zasad pomocy panistwa (ulgi podatkowe i finansowanie), aby zachecié¢ przedsigbior-
stwa do prowadzenia dzialalno$ci w Europie — od produkgji po etap pakowania i dystrybucji. Wesprze to europejska kon-
kurencyjno$¢, innowacyjnosé i dalszy rozwéj przemystu europejskiego.

(") COM(2023) 672 final.
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43.  Jest przekonany, ze Komisja powinna zamawia¢ leki wspdlnie z panistwami czlonkowskimi w sytuacjach kryzyso-
wych. Podkresla, ze im wigkszy nabywca, tym wigksze ma szanse na uzyskanie niezbednego leku po rozsadnej cenie.
Zaznacza, ze wspdlne udzielanie zamdwien nie pociaga za sobg obowigzkowego udziatu. Wyraza poparcie dla otwarcia
procedur wspélnego udzielania zaméwien w dziedzinie lekéw na chetne panstwa cztonkowskie pragnace wspélnie zama-
wiac leki.

44, Zaleca, aby w ustawie o zamdwieniach publicznych nada¢ wigksza wage lokalizacji produkgji i ochronie europej-
skiego bezpieczenistwa dostaw niz kryteriom ekonomicznym. Instytucje zamawiajagce powinny preferencyjnie traktowaé
produkecje substancji czynnych w panstwach cztonkowskich UE.

45.  Wzywa Komisje Europejska do ustanowienia kryterium kontyngentéw pochodzenia w drodze procedury loterii
w odniesieniu do zaméwieni na produkty lecznicze. Jest to zgodne z Porozumieniem w sprawie zaméwien rzagdowych
(GPA) (*3), o czym $wiadczg specjalne wylaczenia dotyczace ochrony zdrowia.

46.  Wzywa do zwigkszenia finansowania badan podstawowych nad nowymi produktami leczniczymi w Europie oraz
do wspierania atrakcyjnego Srodowiska dla badan, rozwoju i wytwarzania produktéw farmaceutycznych w Unii, przy jed-
noczesnym zmniejszeniu obcigzen regulacyjnych i administracyjnych. Zaleca zwrdcenie wigkszej uwagi na kwestie paten-
téw w UE. Zaleca rowniez powigzanie finansowania i publicznego wsparcia badan farmaceutycznych z produkeja w Euro-
pie, co stwarza instytutom badawczo-rozwojowym nowe mozliwosci testowania innowacji i wprowadzania ich do obrotu
po raz pierwszy w Unil. Pomoc pafistwa na projekty zwigzane z produktami farmaceutycznymi mozna by réwniez powia-
zac z produkcja w Europie.

47.  Zgadza si¢ z projektem wniosku Komisji Europejskiej w sprawie skrocenia wylacznosci rynkowej dla posiadaczy
patentéw w UE. Wzywa wspOlprawodawcéw do starannego rozwazenia korzysci plynacych z wigkszej dostgpnosci i przy-
stepnosci cenowej dla pacjentéw w poréwnaniu z rentownoscia przedsigbiorstw posiadajacych patent.

48.  Apeluje o wigksza przejrzysto$¢ wynikéw i cen produktéw farmaceutycznych, a takze o wyjasnienie, ile Srodkéw
rzagdowych zainwestowano w badania i produkcje. Popiera poglad Komisji, Ze ocena obowiazujacej dyrektywy w sprawie
przejrzystoéci daje mozliwo$¢ zbadania kwestii ustalania cen i refundacji.

49.  Zaleca, aby pomoc panstwa byla ukierunkowana na istniejace stabosci i by priorytetowo traktowaé np. rozwdj alter-
natyw terapeutycznych lub pobudzaé produkcje w innych zaktadach.

Odnosnie do dywersyfikacji i repatriacji produkgji

50. Uwaza, ze dywersyfikacja zakladéw produkcyjnych i partneréw dostaw jest waznym narzedziem wzmacniania
odpornosci i efektywnosci taficucha dostaw w ztozonym i zglobalizowanym przemysle farmaceutycznym.

51.  Sadzi, ze zwigkszenie produkcji lokalnej w UE nie tylko poprawia bezpieczefistwo dostaw, ale moze réwniez ofero-
wac wyzszg jako$¢, wigksza elastyczno$¢ w reagowaniu na krétkoterminowe zmiany popytu oraz mozliwos¢ ukierunkowa-
nia produkgji na najbardziej potrzebne leki i wyroby medyczne. Ponadto wzmacnia lokalne gospodarki i zapewnia wigksza
ochrong praw pracowniczych i srodowiska poprzez stosowanie europejskich ram prawnych.

52.  Podkresla réwniez, ze farmaceutyczne skladniki czynne (API) produkowane w Europie przyniostyby oszczednosci
w zakresie transportu i czasu dzigki szybszym i bardziej niezawodnym dostawom.

53.  Jest Swiadomy wyzszych kosztéw produkeji w UE w poréwnaniu z azjatyckimi dostawcami, zwlaszcza w wypadku
lekéw generycznych, i wzywa pafistwa cztonkowskie do uwzglednienia tych kosztéw przy ustalaniu cen produktéw leczni-
czych. Nalezy odzwierciedli¢ rzeczywistg warto$¢ lekéw, a ustalanie cen powinno by¢ bardziej przejrzyste.

54.  Wzywa do wigkszej przejrzystosci fancuchéw dostaw i oznakowania ,wyprodukowany w UE”, aby zwigkszy¢ $wia-
domo$¢ konsumentéw i umozliwi¢ im dokonywanie $wiadomych wyboréw, tam gdzie dostgpne i mozliwe sa rézne opcje.

55.  Zaleca, aby Komisja przeprowadzita doglebng analize trzech projektéw wspierajacych produkcje APl w panstwach
czlonkowskich oraz ocenita ich wplyw i dtugoterminowg rentownosc.

56. Wzywa $rodowisko akademickie do przedstawienia nowych, czystych sposobéw pozyskiwania substancji czynnych,
zgodnie z Europejskim Zielonym Ladem oraz ramami prawnymi dotyczacymi $rodowiska i pracy.

(") https://www.wto.org/english/tratop_e/gproc_e[gp_gpa_e.htm.
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57.  Zgadza sig, ze partnerstwa strategiczne z pafistwami trzecimi w zakresie produkgji lekéw o krytycznym znaczeniu
i APl moga réwniez zmniejszy¢ zalezno$¢ od kilku zagranicznych dostawcéw. Oczekuje, ze wigksza globalna konkurencja
bedzie korzystna dla ogélnego bezpieczefistwa dostaw.

58.  Wzywa do pragmatycznego i niebiurokratycznego zlagodzenia przepiséw dotyczacych pakowania lekéw w naglych
przypadkach w celu umozliwienia elastycznego obstuzenia waskich gardel. Pomocne moglyby tu by¢ dodanie kodéw QR
na opakowaniach.

Odnosnie do bezposrednich inwestycji zagranicznych

59.  Wzywa Komisje i pafistwa czlonkowskie, aby monitorowaly bezposrednie inwestycje zagraniczne (BIZ) w zaklady
produkgji farmaceutykdw, ktére naleza do europejskiej infrastruktury zdrowotnej o kluczowym znaczeniu.

60. W zwiazku z tym z zadowoleniem przyjmuje wniosek dotyczacy nowego rozporzadzenia uchylajacego i zastgpuja-
cego obecne rozporzadzenie UE w sprawie monitorowania BIZ, opublikowany 24 stycznia 2024 r. i obejmujacy produkty
lecznicze o krytycznym znaczeniu. Wzywa Rade i Parlament, aby nie op6znialy prac nad tym zagadnieniem.

Cyfryzacja oraz gromadzenie i monitorowanie danych

61. Wzywa Komisje i Rade¢ do opracowania zalecen skierowanych do parnstw czlonkowskich na podstawie testow
warunkéw skrajnych, majgcych na celu oceng odpornosci publicznych systeméw opieki zdrowotnej, aby zidentyfikowaé
czynniki ryzyka i zaradzi¢ stabosciom, w tym réwniez niedoborom lekéw.

62. Wzywa paristwa czlonkowskie do ustanowienia systeméw informatycznych stuzacych gromadzeniu i monitorowa-
niu danych dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz do zapewnienia ich interoperacyjnosci z europej-
ska platforma monitorowania niedoboréw.

63.  Zaleca przyspieszenie cyfryzacji systeméw krajowych i lepszag wymiane danych w calym lafncuchu. Wzywa cztery
panstwa cztonkowskie, ktore nie posiadaja internetowego rejestru produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, do jak naj-
szybszego utworzenia takiego rejestru. Systemy krajowe i regionalne musza by¢ interoperacyjne, aby umozliwi¢ lepsza
wymiang danych w calej UE.

64.  Sugeruje réwniez stworzenie bardziej przyjaznych dla uzytkownika, przejrzystych i publicznie dostepnych katalo-
g6w niedoboréw lekéw, w tym informacji na temat przewidywanego czasu trwania niedoboréw i ich przyczyn.

65. Wzywa Komisj¢ do zbadania, w jaki sposéb dane zgromadzone w ramach europejskiego systemu weryfikacji lekéw
(EMVS) moglyby automatycznie trafial do europejskiej platformy monitorowania niedoboréw. Zaleca zbadanie wszystkich
mozliwych sposob6éw laczenia danych z istniejacych baz danych przed nalozeniem dodatkowych wymogéw na organy
publiczne i podmioty gospodarcze. Jest Swiadomy, ze branza preferuje wykorzystanie systemu EMVS do wykrywania nie-
dobordéw, niemniej sadzi, ze nie dostarcza on wladzom wystarczajacych danych.

66.  Ponawia swoj apel, aby wszystkie krajowe zbiory danych opieraly si¢ na europejskich normach interoperacyjnosci,
tak aby dane te byly semantycznie i syntaktyczne spdjne z istniejagcymi systemami.

67.  Apeluje o oparte na danych jasne definicje niedostepnosci i niedoboru w calej Europie. Zacheca réwniez do debaty
na temat bardziej znormalizowanych sposobéw dziatania w obliczu niedoboru oraz do lepszej komunikacji migdzy pan-
stwami cztonkowskimi na temat przeciwdzialania rozdrobnieniu unijnych systeméw opieki zdrowotnej i rynku farmaceu-
tycznego.

68. Opowiada si¢ za jasnym przypisaniem produktéw leczniczych w calym laficuchu dostaw. Przypisanie powinno
obejmowac miejsce przeznaczenia dostawy i kraj produkdji.

69.  Zaznacza, ze organy publiczne potrzebuja odpowiedniego rodzaju danych, aby regulowal rynek. Uwaza, ze wazne
jest, aby wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przedkiadali — poza nalezycie uzasadnio-
nymi i etycznymi przypadkami — dane z badan klinicznych z lekiem poréwnawczym, aby uniknaé niepotrzebnego powta-
rzania badan klinicznych, a takze aby przestrzegali wysokich standardow naukowych i zasad etycznych.

70.  Wzywa Komisje do uwzglednienia w statystykach w sprawie dochodu i warunkéw zycia (EU-SILC) danych dotycza-
cych niezaspokojonych potrzeb w zakresie dostepu do lekéw wedtug subiektywnej oceny, aby uzupehié statystyki doty-
czace niezaspokojonych potrzeb w zakresie leczenia i opieki.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/5364/oj
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71.  Wzywa panstwa cztonkowskie do gromadzenia odpowiednich danych na szczeblu regionalnym w celu ulatwienia
bardziej szczegétowych badan nad przyczynami i konsekwencjami braku dostgpu do lekéw w réznych regionach UE.

Bruksela, dnia 19 czerwca 2024 r

Vasco ALVES CORDEIRO
Przewodniczgcy
Europejskiego Komitetu Regionéw
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