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1. Whnioski i zalecenia

1.1.  Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoleczny (EKES) apeluje o pilny i solidny plan dzialania majacy na celu
przyciagniecie produkeji farmaceutycznych sktadnikéw czynnych (API) i lekéw gotowych do Unii Europejskiej. Zwraca si¢
do Komisji Europejskiej o stworzenie nowego, kompleksowego unijnego mechanizmu wsparcia produkcji API, rynku API
i lekéw gotowych w Unii Europejskiej. Gtowna zaletg tych nowych potencjalnych ram jest to, ze dzigki nim musi powstaé
odpowiednie prawodawstwo UE uwzgledniajace specyfike produkeji substancji czynnych i handlu nimi.

1.2.  EKES podkresla wage ograniczania zaleznodci, przy jednoczesnym wzmacnianiu odpornosci oraz autonomii
strategicznej UE. Dlatego tez zaleca wprowadzenie odpowiednich $rodkéw legislacyjnych w celu rozwinigcia obecnej
produkciji lekéw w panstwach cztonkowskich UE oraz wsparcia europejskiej zdolnosci do tej produkeji w calym lancuchu
dostaw. Komisja Europejska i panstwa czlonkowskie powinny wprowadzi¢ odpowiednie zachety administracyjne
i finansowe w tej dziedzinie, aby wesprze¢ producentéw farmaceutycznych juz dzialajacych w UE i zacheci¢ do
przenoszenia produkecji z panstw trzecich z mysla o zwigkszeniu odpornosci w zakresie dostepu do lekow.

1.3.  Planowane dzialania beda mialy réwniez pozytywny wplyw na dzialalno$¢ badawczo-rozwojowa, rynek pracy,
rozw6j nowych galezi rynku oraz przywrécenie wizerunku UE jako atrakcyjnego miejsca pracy.

1.4.  Dostep do substancji czynnych i lekéw podstawowych staje si¢ ,bronia” w rozgrywkach geopolitycznych,
w zwiazku z czym UE musi by¢ niezalezna w produkgji tych strategicznych zasobéw. Rekompensata réznicy w kosztach
produkcji miedzy UE a Azjg jest niezbednym wydatkiem, ktéry pozwala zwigkszy¢ bezpieczenstwo obywateli UE i ktory
musi by¢ finansowany z nowych specjalnych funduszy UE. Aby zapewni¢ jak najwigksza dostepnos¢ tych strategicznych
zasobow, konieczne jest podjecie przez Komisje Europejska pilnych dziatan w celu przywrécenia i odbudowy wytwarzania
tych produktéw w réznych regionach geograficznych UE.

1.5.  Wyzwania stojace obecnie przed unijnym przemyslem farmaceutycznym obejmuja jego zalezno$¢ od Azji
w zakresie produkgji substancji czynnych i podstawowych lekow, w tym przypadku lekéw generycznych, a takze rosnace
koszty produkgji, w szczegdlnosci surowcéw i energii. Rosng jednak obawy, ze dalszy wzrost cen energii moze prowadzi¢
do probleméw w tym fafncuchu dostaw, poniewaz coraz wigksza liczba przedsigbiorstw zmniejsza swoje zdolnosci
produkeyjne, co moze mie¢ wplyw na produkeje farmaceutyczna.
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1.6.  Aby wzmocni¢ europejski przemyst farmaceutyczny, trzeba zmniejszy¢ zalezno$é od Azji i USA, zwigkszy¢
atrakcyjno$¢ inwestycyjna, stymulowaé wysitki badawczo-rozwojowe oraz dokonaé przegladu polityki cenowej, a takze
stworzy¢ wsparcie finansowe i instytucjonalne w celu przywrdécenia w UE produkeji substancji czynnych i lekéw
podstawowych, tj. lekéw generycznych. Nalezy podja¢ dziatania z myslg o europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia. Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia pomoze UE osiaggnaé znaczacy postep w sposobie
Swiadczenia opieki zdrowotnej obywatelom w calej Europie. Umozliwi obywatelom kontrolowanie i wykorzystywanie
danych dotyczacych ich zdrowia w kraju pochodzenia lub w innych panstwach cztonkowskich.

1.7.  Jednym z wyzwan, przed ktérymi stoimy jako pacjenci i unijne systemy opieki zdrowotnej, jest marnotrawstwo
lekéw. W zwiazku z tym Komisja Europejska powinna rozwazy¢ podjecie dziatait w celu przeciwdziatania temu zjawisku.
Biorac pod uwage powyzsze kwestie oraz zjawisko niedoboréw lekéw, nalezy podja dzialania w celu lepszego zarzadzania
dostepnoscia produktéw leczniczych. W tym kontekscie warto promowac ideg opieki farmaceutycznej i apteki jako miejsca
skoordynowanej opieki nad pacjentami.

1.8.  Aby pacjentki i pacjenci w dalszym ciggu mieli dostgp do przystgpnych cenowo terapii, ramy wlasnosci
intelektualnej nie powinny utrudnia¢ rozwoju i wprowadzania na rynek lekow generycznych/biopodobnych i tym samym —
konkurencji cenowej. EKES zdecydowanie popiera zatem debat¢ nad uczciwym ustalaniem cen oraz przejrzystoscia
kosztéw badan i rozwoju lekow.

1.9.  Komisja Europejska powinna rowniez rozwazy¢ zwigkszenie niezaleznosci w zakresie medycznego stosowania
srodkéw ochrony indywidualnej i wyroboéw medycznych.

1.10. Akt o produktach leczniczych o krytycznym znaczeniu, ktéry powinien przyjaé¢ forme rozporzadzenia UE,
zapewnilby nadrzedne ramy regulacyjne dla nastepujacych rozwiazan:

1) ramy legislacyjne okreslajace proces wyboru repatriacji produkcji wybranych API do Europy;

2) mechanizm finansowania rozwoju infrastruktury przemystowej do produkcji API i lekéw gotowych w Europie
(B+R, inwestycje w infrastrukture i technologie oraz koszty operacyjne w okresie finansowania);

3) odpowiednie wytyczne UE dotyczace ustalania cen na rynku europejskim gotowych produktow i dotyczace refundacji,
aby umozliwi¢ konkurencyjno$¢ takich API i lekéw gotowych wytwarzanych w Europie.

2. Kontekst opinii

2.1.  Przemyst farmaceutyczny w UE zostal opisany przez Komisj¢ Europejska w komunikacie ,Strategia farmaceutyczna
dla Europy” jako ,silny i konkurencyjny” — zapewnia 800 tys. bezposrednich miejsc pracy, nadwyzke handlowa
w wysokosci 109,4 mld EUR i znaczgcy wklad w inwestycje w badania (ponad 37 mld EUR w 2019 r.) (). UE jest drugim
co do wielkosci rynkiem farmaceutycznym na $wiecie (?). Niestety w ostatnich latach przemyst farmaceutyczny UE
doswiadczyt spadku konkurencyjnosci, co doprowadzito do przenoszenia produkcji, miejsc pracy, badan klinicznych
i rozwoju do Azji i Stanéw Zjednoczonych. W ciagu ostatnich dwoch dekad luka inwestycyjna migdzy USA a UE wzrosta
z 2 mld EUR do oszalamiajacej kwoty 25 mld EUR, co stanowi tysigcprocentowy wzrost dysproporcji. W rezultacie Europa
doswiadczyta utraty istotnego know-how w dziedzinie farmacji i rosnacej zaleznoéci od innych regionéw, zwlaszcza Azji,
zmagajac si¢ z wyzwaniami zwigzanymi z taficuchem dostaw w sektorze produktéw farmaceutycznych.

2.2, Zdrowie i zycie europejskich pacjentéw nie powinno zaleze¢ od importu API i podstawowych lekow z innych
regionéw Swiata. Aby zapewni¢ jak najwieksza dostepno$¢ tych strategicznych zasobdw, konieczne jest podjecie przez
Komisje Europejska pilnych dziatant w celu przywrdcenia i odbudowy wytwarzania tych produktéw w réznych regionach
geograficznych UE.

(") Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regiondw
,Strategia farmaceutyczna dla Europy” (COM(2020) 761 final, 25 listopada 2020 r.).
() COM(2020) 761 final.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/1568/0j



Dz.U. C z 5.3.2024

PL

2.3, EKES jest szczeg6lnie zaniepokojony obecna zaleznoscia UE od dostaw substancji czynnych z krajow trzecich.
W ciagu ostatniej dekady — kiedy sytuacje pogorszyta pandemia COVID-19 — w krajach europejskich narastaly niedobory
lekéw. Pojawily si¢ obawy, ze outsourcing produkeji farmaceutycznych skladnikow czynnych (API) i lekéw gotowych do
Azji mégt przyczyni¢ sie do zwigkszenia zaklocen w farmaceutycznym lafcuchu dostaw. Do$wiadczenia pandemii
COVID-19 pokazaly, ze w przypadku kryzysu kraje z silnym lokalnym przemystem farmaceutycznym maja tendencje do
koncentracji produkeji swoich krajowych graczy na rynku krajowym, spychajac popyt zagraniczny na dalszy plan.
W rzeczywistosci zlozone, zglobalizowane, lecz niedostatecznie zréznicowane fancuchy produkeji i dostaw farmaceutykéw
maja juz negatywny wplyw na Europe i prawdopodobnie beda go mialy w przyszlosci, jesli nie zostang podjete zadne kroki
zaradcze. Rosngca niestabilno$¢ stosunkéw miedzynarodowych tylko poteguje to zagrozenie.

2.4, Rosngca zalezno$¢ od surowcoéw do produkeji lekow importowanych z Azji doprowadzila do cz¢iciowej utraty
wlasnych zdolnosci produkcyjnych. Do potowy lat 90. Europa i Stany Zjednoczone dostarczaly 90 % substancji
wykorzystywanych w produkgji farmaceutycznej na calym $wiecie. Dzi$ to tylko 20 %. Ponadto pozaeuropejskie zdolnosci
wytworcze dotyczace API i materialéw zwigzanych z API s skoncentrowane w jednym regionie i w kregu zaledwie kilku
zaktadéw produkcyjnych. W 2019 r. 40 % $wiatowych API byto importowanych z Chin, a ponad 50 % $wiatowych API
bylo produkowanych przez mniej niz pigciu producentéw posiadajacych certyfikat zgodnosci z monografiami Farmakopei
Europejskiej (CEP) (}). Co wigcej, zdecydowana wigkszo$¢ $wiatowych producentéw API jest uzalezniona od Chin
w zakresie dostaw materialéw posrednich potrzebnych do produkcji API (). Kilka technologii potrzebnych do produkdji
surowcow nie jest juz dostepnych w UE (°). Z produkcji pozostajacej w UE istnieje szereg unikalnych API (pozostal tylko
jeden lub dwdch producentéw). Dalsze wygaszanie tych zdolnosci produkcyjnych spowoduje, ze relokacja bedzie niezwykle
trudna, kosztowna i czasochtonna.

2.5.  Z perspektywy Europy wigkszo$¢ zakladéw produkeyjnych znajduje si¢ w nastepujacych krajach (°):

— Wiochy (63 lokalizagje),

— Niemcy (54 lokalizacje),

— Hiszpania (44 lokalizacje),

— Francja (43 lokalizacje).

Ogotem w Europie istnieje okolo 440 zakladéw produkujacych AP, ktore wytwarzaja tacznie 554 API ().

2.6. W kilku dokumentach programowych (w tym niektérych zaméwionych lub przygotowanych przez Parlament
Europejski, Rad¢ i Komisj¢ Europejska) oraz badaniach poruszono temat produkcji APl w Europie (cz¢sto nazywanej
produkcja lokalng), jako potencjalnego rozwiazania majacego na celu zapobieganie niedoborom lekéw lub przynajmniej
ich ograniczanie. W dokumentach uznawano repatriacje produkcji API za trudne przedsiewziecie, ktére wymagaloby
wysokich kosztow (w szczegdlnosci kosztéw inwestycyjnych i ptacowych) oraz zmian regulacyjnych. Mimo to uznano to za
korzystne, nie tylko dla wzmocnienia fancucha dostaw i zmniejszenia zakl6cen, ale takze dla poprawy jakosci.

2.7.  Przemyst farmaceutyczny podlega juz najwyzszym normom ochrony Srodowiska. Warto podkresli¢, ze narzucanie
dalszych wymogéw w tym zakresie nie powinno stanowi¢ bariery w rozwoju i konkurengji.

Dokument roboczy ,Improving the security of medicines supply in Europe”.

Dokument roboczy ,Improving the security of medicines supply in Europe”.

COM(2020) 761 final.

Potential measures to facilitate the productions of active pharmaceutical ingredients (APIs), Departament Tematyczny ds. Polityki
Gospodarczej, Naukowej i Jakosci Zycia, Dyrekcja Generalna ds. Polityki Wewngtrznej. Autorzy: Stefan FISCHER, Verena KNOLL,
Frank ALLEWELDT, Sabine VOGLER. PE 740.070 — marzec 2023 r.

(') Potential measures to facilitate the productions of active pharmaceutical ingredients (APIs).

e T T
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2.8.  Marnotrawstwo lekoéw jest zjawiskiem niepozadanym z kazdej perspektywy.

Biorgc pod uwage powyzsze kwestie oraz zjawisko niedoboréw lekéw, nalezy podjaé dziatania w celu lepszego zarzgdzania
dostepnoscia produktéw leczniczych. W tym kontekscie warto promowac ide¢ opieki farmaceutycznej i apteki jako miejsca
skoordynowanej opieki nad pacjentami.

3. Kluczowe kierunki niezbednych dzialaf

3.1.  Przemyst farmaceutyczny w UE boryka si¢ z szeregiem probleméw strukturalnych. Badania i rozwéj w tym sektorze
odnotowaly alarmujgcy spadek, zwlaszcza w obszarach o krytycznym znaczeniu. Ponadto kwestie zwigzane ze
szpiegostwem zagrazaja bezpieczenstwu niezbednej wiedzy z zakresu badan i rozwoju. Oprdcz tych wyzwan regulacja cen
produktéw farmaceutycznych w UE stanowi kolejny istotny problem, zwlaszcza z punktu widzenia przywrécenia i rozwoju
istniejgcego przemystu produkujacego substancje czynne i leki podstawowe, tj. leki generyczne, zapewniajace
bezpieczenstwo obywateli UE w zakresie lekow.

3.2, Aby wzmocni¢ europejski przemyst farmaceutyczny, trzeba zmniejszy¢ zalezno$é od Azji i USA, zwigkszy¢
atrakcyjno$¢ inwestycyjng, stymulowaé wysitki badawczo-rozwojowe oraz dokonaé przegladu polityki cenowej, a takze
stworzy¢ wsparcie finansowe i instytucjonalne w celu przywrdécenia w UE produkeji substancji czynnych i lekéw
podstawowych, tj. lekéw generycznych.

3.3.  Obecne przepisy nie sprzyjaja wspieraniu produkcji farmaceutycznej w Europie. Europejscy producenci sg
wypychani z rynkéw krajowych i zagranicznych ze wzgledu na wzrost kosztéw prowadzenia dziatalnosci, inflacje
i konieczno$¢ spelnienia rygorystycznych norm $rodowiskowych, co prowadzi do utraty konkurencyjnosci cenowej
i wolumenu sprzedazy. Brak wsparcia dla europejskich producentéw sprawia, ze produkcja API i lekéw gotowych jest dla
europejskich producentéw nieoplacalna w poréwnaniu z chifiska czy indyjska konkurencja.

3.4.  Aby wzmocni¢ europejski sektor farmaceutyczny, konieczne jest zapewnienie wsparcia finansowego i instytu-
cjonalnego na rzecz produkcji w Unii Europejskiej substancji czynnych i lekéw podstawowych, w tym przypadku lekow
generycznych, wigksza liczba partnerstw publiczno-prywatnych, normy pracy, dotacje i zwigkszone wsparcie dla badan
i rozwoju, szczegdlnie w dziedzinie substancji czynnych i podstawowych lekéw, tj. lekéw generycznych, stworzenie
realnych ram prawnych, wspieranie przedsigbiorcéw, ustalanie cen na produkty ,made in Europe”, uwzglednianie zapis6w
o lokalizacji produkcji w zaméwieniach publicznych, wykazywanie przejrzystosci, poddawanie taficuchéw dostaw testom
odpornosci, tworzenie rezerw strategicznych z produktéw pochodzacych z Unii Europejskiej, jak réwniez uzupelnianie
tych rezerw produktami wytworzonymi w UE, ograniczanie biurokracji i tworzenie atrakcyjnego Srodowiska dla
naukowcéw, pracownikéw oraz dla prowadzenia przedsigbiorstw.

3.5. Innowacje dotycza nie tylko najdrozszych produktéw leczniczych objetych ochrong patentows. Zgodnie z definicja
OECD innowacji nie mozna uzna¢ wylacznie za korzy$¢ z punktu widzenia technologii. Rownie istotne sg korzysci
spoleczno-gospodarcze, gdyz wprowadzenie do obrotu réwnowaznego (generycznego i biopodobnego) produktu
leczniczego zmienia strukture tego rynku, czynigc terapie bardziej przystepna cenowo i przyspieszajac wzrost gospodarczy
danego kraju. Zawgzone rozumienie innowacji pozbawia europejski przemyst farmaceutyczny mozliwosci poszerzenia
kompetencji i uzyskania przewagi konkurencyjnej, co powoduje utrate korzysci zaréwno w dziedzinie opieki zdrowotne;j,
jak i calej gospodarki. Wiele innowacji wiaze si¢ réwniez ze zmiang technologii produkgji, tak aby byly one mniej
energochlonne, bardziej przyjazne dla Srodowiska lub bardziej oplacalne. Innowacjg s3 réwniez nowe formy podania
produktu leczniczego lub laczenia w jednym produkcie kilku substancji leczniczych. Poprawia to jako$¢ zycia pacjentéw
i zwigksza zgodnos¢ z zaleceniami medycznymi.

3.6.  Konieczne sg konkretne inwestycje, aby przywréci¢ produkcje API i lekéw gotowych w Europie na skale wymagang
do zapewnienia bezpieczenstwa lekow w UE. Koszt wdrozenia produkeji pojedynczej substancji czynnej, w zaleznosci od
wymaganej technologii syntezy, szacowany jest na 50-180 mln EUR, a czas wdrozenia to od 3 do 6 lat.

3.7. Akt o produktach leczniczych o krytycznym znaczeniu, ktéry powinien przyja¢ forme rozporzadzenia UE,
zapewnilby nadrzedne ramy regulacyjne dla nastepujacych rozwiazan:
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1) ramy legislacyjne okreslajace proces wyboru repatriacji produkcji wybranych API do Europy;

2) mechanizm finansowania rozwoju infrastruktury przemystowej do produkcji API i lekéw gotowych w Europie
(B+R, inwestycje w infrastrukture i technologie oraz koszty operacyjne w okresie finansowania);

3) odpowiednie wytyczne UE dotyczace ustalania cen na rynku europejskim gotowych produktéw i dotyczace refundacji,
aby umozliwi¢ konkurencyjnos¢ takich API i lekéw gotowych wytwarzanych w Europie.

3.8. Komisja Europejska powinna rowniez rozwazy¢ zwigkszenie niezaleznosci w zakresie medycznego stosowania
srodkéw ochrony indywidualnej i wyrob6w medycznych.

3.9. Aby pagjentki i pacjenci w dalszym ciggu mieli dostep do przystepnych cenowo terapii, ramy wilasnosci
intelektualnej nie powinny utrudnia¢ rozwoju i wprowadzania na rynek lekow generycznych/biopodobnych i tym samym —
konkurencji cenowej.

3.10.  EKES zdecydowanie popiera zatem debate nad uczciwym ustalaniem cen oraz przejrzystocia kosztéw badan
i rozwoju lekow.

3.11.  Nalezy podja¢ dzialania z mysla o europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia. Europejska przestrzen
danych dotyczgcych zdrowia pomoze UE osiggnac znaczacy postep w sposobie swiadczenia opieki zdrowotnej obywatelom
w calej Europie. Umozliwi obywatelom kontrolowanie i wykorzystywanie danych dotyczacych ich zdrowia w kraju
pochodzenia lub w innych panstwach czlonkowskich.

4. Mechanizm finansowania rozwoju infrastruktury przemystowej do produkcji API i lekéw podstawowych

4.1.  Ten mechanizm bylby oparty na modelu europejskiego Funduszu na rzecz API i lekéw podstawowych,
zarzadzanego przez centralng instytucje unijng (uprawnienie to moze by¢ powierzone juz istniejgcej instytucji/agencji, np.
Urzedowi ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA)), dzialajaca przy wsparciu i zaangazowaniu
finansowym panstw czltonkowskich, Europejskiego Banku Inwestycyjnego, a takze podmiotéw prywatnych (banki,
fundusze inwestycyjne itp.).

4.2.  Fundusz finansowalby rozwéj infrastruktury w poszczegdlnych panstwach czlonkowskich, dla wybranych
strategicznych API i lekéw podstawowych, rozdzielajac Srodki wedtug ustalonego parytetu (np. populacji, mozliwosci,
posiadanych juz technologii przemystowych i pojemnosci infrastruktury).

4.3, Produkcja substancji czynnych i lekéw podstawowych przy wsparciu funduszy europejskich powinna podlegaé
obowigzkowi dywersyfikacji, zardwno geograficznej, jak i w odniesieniu do zagrozen zewnetrznych, takich jak konflikty
zbrojne toczgce si¢ w poblizu granic Unii Europejskiej. Ponadto muszg to by¢ inwestycje dlugoterminowe, ktdre faktycznie
zwigkszaja i zapewniajg og6lng odpornosé UE.

5. Mechanizm finansowania handlu API i lekami podstawowymi w Europie

5.1.  Biorac pod uwage specyfike rynku API, w tym zwlaszcza konkurencyjno$é¢ cenowa produktéw oferowanych przez
przedsigbiorcéw spoza Europy, celowe jest stworzenie europejskiego mechanizmu finansowania rynku handlowego dla API
i lekéw podstawowych produkowanych w Europie.

5.2.  Ten mechanizm méglby opiera¢ si¢ na nastepujacych zatozeniach:

1) Podstawowym mechanizmem jest decyzja o ustaleniu ceny minimalnej gotowej postaci leku na bazie produkowanego
w Europie APl i lekéw podstawowych, ktérej realizacja lezy w gestii ubezpieczyciela/platnika. Decyzja wydawana jest na
zlecenie europejskiego producenta API i lekéw podstawowych na podstawie jasnych i przejrzystych kryteriéw
potwierdzajacych unijne pochodzenie API i lekéw podstawowych. Cena minimalna jest przyznawana na okreslony czas
za dany produkt i nie moze podlega¢ konkurencyjnej polityce rabatéw cenowych dostawcy spoza UE.

2) Unijny rejestr decyzji w sprawie ustalenia ceny minimalnej tych lekéw bedzie dostepny online i bedzie mial status
rejestru publicznego.
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3) Biorac pod uwage specyfike rynku, nie jest wskazane, aby prawodawstwo Scisle definiowalo pojecie ,europejski API;
zamiast tego powinno okresla¢ warunki brzegowe takiej kwalifikacji, ktére moglyby by¢ dostosowane do kategorii
produktu w decyzjach organu dotujacego. Majac to na uwadze, zaklada si¢, ze wymagania dotyczace kwalifikowania
danego produktu jako europejskiego API beda zaostrzane w miarg rozwoju europejskiej produkeji API i zmniejszania
zaleznosci od potproduktéw spoza Europy.

5.3.  Najwazniejszy — opisany powyzej — mechanizm zapewniania obrotu API i lekami podstawowymi w UE mozna
dodatkowo wzbogaci¢ o nastepujace dodatkowe rozwigzania:

1) Preferencje w przetargach na zamdéwienia publiczne (kryteria inne niz cena) dla europejskich API i lekéw podstawowych.
Szczegblowe wytyczne dotyczace zamOwien zostang wydane przez Komisje Europejska.

2) Zakupy interwencyjne API i lekéw podstawowych od danego producenta lub producentéw realizowane przez fundusz
w przypadku wystapienia sytuacji rynkowych okreslonych w unijnych przepisach dotyczacych bezpieczenistwa lekéw.

3) Preferowanie szybszego wejscia produktéw leczniczych do systemu refundacji.

4) Nalozenie na europejskich producentéw lekoéw obowigzku zakupu europejskich API i lekéw podstawowych (okreslony
przedzial procentowy) lub obowiazku posiadania okreslonego procentu europejskich API i lekéw podstawowych na
stanie, z mozliwo$cia stopniowego zaostrzania tego obowiazku w miare rozwoju rynku.

5) Dotacje bezposrednie dla producentéw API i lekéw podstawowych — dotacje produkcyjne.
6) Wspdlne europejskie zakupy lekéw wyprodukowanych w UE.
6. Rozwigzania instytucjonalne

6.1.  Proponuje si¢ rozszerzenie zadan juz istniejacej zdecentralizowanej agencji lub stluzby KE (np. HERA lub
Europejskiej Agencji Lekéw (EMA)) o zarzgdzanie Funduszem. Argumentem przemawiajacym za takim rozwigzaniem jest
to, ze niektére zadania HERA mogg w pewnych aspektach pokrywaé si¢ z celami Funduszu, jak np. okreslenie
geolokalizacji produkcji API i lekéw podstawowych w Europie przy obecnych technologiach i zdolnosciach produkcyjnych.

6.2.  Dodatkowo we wspdlpracy z EMA zadaniem jest zdefiniowanie lekow krytycznych do leczenia pacjentéw z UE
w najblizszej przyszlosci. Ta lista pozwolitaby okresli¢ kryteria kwalifikowalnosci wsparcia inwestycyjnego, ktére dotyczy
konkretnych molekul w ramach okreslonej geolokalizacji w Europie.

6.3.  Europa powinna dawaé przyklad pod wzgledem tego, jak priorytetowo traktowal przycigganie naukowcow
urodzonych w Europie, ktérzy pracuja w Stanach Zjednoczonych lub w innych regionach $wiata, oraz jak inwestowal
w studentow, ktérzy studiujg za granicg. Ponadto akt w sprawie czipdw jest przykladem inicjatywy, ktéra zastuguje na
powielenie w celu przeniesienia umiejetnosci i strategicznych galezi przemystu do Unii Europejskie;j.

6.4.  Komisja Europejska musi pilnie podja¢ dzialania na rzecz poprawy zdrowia i bezpieczenstwa obywateli UE. Niestety
nalezy zauwazy¢, ze jeszcze niepodjete dzialania sg juz op6Znione, w zwiazku z czym wzywamy do pilnego uzupehienia
planu prac legislacyjnych Komisji o specjalne przepisy oraz do pilnego rozpoczecia procesu legislacyjnego w tej dziedzinie.

Bruksela, dnia 13 grudnia 2023 r.

Oliver ROPKE

Przewodniczgcy
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