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1. WPROWADZENIE

Stala dostepnos¢ leké6w ma zasadnicze znaczenie: niedobory zagrazaja zdrowiu
i dobrostanowi obywateli. Pandemia COVID-19 i rosyjska agresja wojskowa przeciwko
Ukrainie ukazaty zalezno$¢ tancuchow dostaw w Europie oraz ryzyko, ze zalezno$¢
ekonomiczna moze zosta¢ wykorzystana jako bron. Skutkiem byla rowniez zwigkszona
swiadomos$¢ ryzyka zwigzanego z niedoborem lekow, doswiadczanym we wszystkich
panstwach czlonkowskich! i obejmujacym zaréwno leki oryginalne, jak i generyczne?.
W okresie zimowym na przelomie lat 2022 12023 niedobory najwazniejszych lekow,
takich jak antybiotyki, wywolaty szczegdlne obawy spoteczne i polityczne.

Potrzebne jest nowe podejScie, aby lepiej zaradzi¢ niedoborom lekéw
w Europejskiej Unii Zdrowotnej. Podkreslono to w apelu Rady Europejskiej z czerwca
2023 r. o podjecie pilnych srodkéw w celu zapewnienia, by w Europie byta produkowana
i dostepna wystarczajaca ilo$¢ lekow i sktadnikow o najbardziej krytycznym znaczeniu®.
Stanowi to wktad w szerszy program strategiczny potwierdzony przez przywddcow UE
w pazdzierniku 2023 r. na posiedzeniu w Granadzie idotyczacy wprowadzenia
skoordynowanego podejscia wcelu zwigkszenia odpornosci 1 zrownowazonej
konkurencyjnosci UE przez dywersyfikacj¢ izarzadzanie ryzykiem w duchu otwartej

strategicznej autonomii*

UE dysponuje silnym ikonkurencyjnym sektorem farmaceutycznym, bedacym
swiatowym liderem w produkcji lekow 1 jednym z gléwnych uczestnikéw gospodarki
UE, zatrudniajacym bezposrednio okoto 800 000 oséb. Sektor ten jest szczegdlnie silny
pod wzgledem badan irozwoju w zakresie lekéw innowacyjnych. W ostatnich
dziesigcioleciach sytuacja w zakresie produkcji farmaceutycznej ulegta jednak zmianie.
Wytwarzanie czynnikow produkcji lekéw generycznych w coraz wigkszym stopniu
przenosi si¢ poza Europg, w szczegdlnosci do Chin i Indii. Produkcja farmaceutyczna w
UE jest ukierunkowana na bardziej ztozone produkty, ktore wymagaja zaawansowane;j
technologicznie infrastruktury, wykwalifikowanej sily roboczej i1zaawansowanych
procesow". Jednocze$nie prawie 70 % lekoéw wydawanych w Europie to leki generyczne.

Aby ta solidna podstawa przekladala si¢ na bezpieczng podaz lekéw zaspokajajaca
potrzeby pacjentow, nalezy wyeliminowaé¢ podatnos¢ na zagrozenia majace wplyw
na lancuchy dostaw. Przeniesienie produkcji farmaceutycznych sktadnikow czynnych
(API) do ograniczonej liczby miejsc poza UE uwypuklito obawy dotyczace
bezpieczenstwa dostaw w UE. Wyeliminowanie podatno$ci na zagrozenia w tancuchu
dostaw lekow o krytycznym znaczeniu jest konieczne do podniesienia odpornosci
unijnych systemow opieki zdrowotnej. Oprocz niedoborow sity roboczej, ktore moga

Powszechno$¢ tego problemu potwierdzito badanie Komisji: ,,Future-proofing pharmaceutical
legislation — Study on medicine shortages” [,,Dopasowanie przepisow farmaceutycznych do
przysztych wyzwan — badanie dotyczace niedobordéw lekdéw™], 2021 r.

Lek generyczny jest to produkt leczniczy opracowany tak, aby byt taki sam jak produkt leczniczy,
ktoéry zostat juz dopuszczony do obrotu. Przedsigbiorstwo moze wprowadza¢ do obrotu lek generyczny
dopiero po wygasnigciu ochrony prawnej i ochrony wiasnosci intelektualnej oryginalnego produktu
leczniczego.

Konkluzje Rady Europejskiej z czerweca 2023 r.

Zob. komunikat Komisji ,,W kierunku Europy bardziej odpornej, konkurencyjnej i zréwnowazone;j”
(COM(2023) 558) oraz https://www.consilium.europa.eu/pl/press/press-releases/2023/10/06/granada-
declaration/

Sprawozdanie z oceny skutkéw i streszczenie towarzyszace przegladowi ogdlnego prawodawstwa
farmaceutycznego, zatacznik 5, 2023 r.


https://www.consilium.europa.eu/pl/press/press-releases/2023/10/06/granada-declaration/
https://www.consilium.europa.eu/pl/press/press-releases/2023/10/06/granada-declaration/

utrudnia¢ dazenie do zwigkszenia lokalnej produkcji, takze zmiany demograficzne maja
wptyw na dostgp do niektorych lekow o krytycznym znaczeniu ze wzgledu na wzrost
popytu na leki dostosowane do chorob spowodowanych wiekiem i opieke geriatryczna,
co przeklada si¢ zkolei na priorytety w zakresie badan irozwoju w dziedzinie
farmaceutyki.

Unijny rynek lekow pozostaje rozdrobniony, mimo ze UE posiada jednolity rynek
i jest drugim co do wielkos$ci rynkiem produktow leczniczych na Swiecie. Organizacja
systemow opieki zdrowotnej nalezy do kompetencji krajowych panstw cztonkowskich:
umozliwia to podejmowanie decyzji blizej pacjenta, ale powoduje rowniez znaczne
rozbiezno$ci zarOwno w zakresie ustalania cen, jak 1idostgpu pacjentow. Lepsza
1 $cislejsza koordynacja miedzy organami krajowymi otwiera droge do wydajniejszych
1 skuteczniejszych dostaw lekow w calej UE.

Stala dostepnos¢ bezpiecznych, skutecznych i przystepnych cenowo lekow dla
pacjentow stanowi fundament silnej Europejskiej Unii Zdrowotnej, ktora jest
obecnie budowana®. Wzmocnienie uprawnien Europejskiej Agencji Lekow (EMA)
przetozylo si¢ juz na poprawe skoordynowanego i opartego na wspotpracy zarzadzania
krytycznymi niedoborami na szczeblu UE. Dzialajacy przy Komisji Urzad ds. Gotowosci
i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA) wspiera prognozowanie i gotowos¢
na wypadek sytuacji wyjatkowej, aby zapewni¢ dostepno$s¢ medycznych S$rodkow
przeciwdziatania. Unijny Mechanizm Ochrony Ludnosci zapewnia zapasy kluczowych
medycznych $rodkow przeciwdzialania, ktére mozna szybko zastosowaé, gdy panstwa
cztonkowskie nie s3 w stanie poradzi¢ sobie ze stanem zagrozenia zdrowia. W ramach
zblizajacego si¢ przegladu HERA przeanalizowane zostanie zwigkszenie zdolno$ci
HERA do dziatania w tej dziedzinie z mysla o podniesieniu bezpieczenstwa dostaw oraz
zapewnieniu statej dostepnosci lekow dla systemow opieki zdrowotnej oraz pacjentow w
UE.

Wspomniana reforma prawodawstwa farmaceutycznego UE’ ma zasadnicze
znaczenie dla postgpoOw w pracach nad krytycznymi niedoborami 1 bezpieczenstwem
dostaw, atakze do stworzenia ekosystemu farmaceutycznego, ktéry bedzie
konkurencyjny, dostosowany do przysztych wyzwan 1 bedzie obejmowac jednolity rynek
lekow przynoszacy korzysci wszystkim Europejczykom. Komisja, podobnie jak Rada
Europejska, wzywa zatem Parlament Europejski i Rade do zagwarantowania
szybkiego przyjecia tej reformy?.

Podstawe niniejszego komunikatu stanowiag trwajace prace 1 okreslono w nim dziatania,
jakie UE moze podja¢, aby poprawi¢ dostepnos¢ lekow dla pacjentow w catej UE,
zar6wno na nadchodzaca zime, jak 1w sposob bardziej strukturalny. Prace te obejma
zarowno leki generyczne, jak iinnowacyjne, atakze ich skladniki. W niniejszym
komunikacie przedstawiono szeroki zestaw krotko- 1 dlugoterminowych dziatan
majacych na celu rozwigzanie problemu niedoborow lekow oraz zwigkszenie
bezpieczenstwa ich dostaw w UE przez zapewnienie przewidywalnosci oraz
kompleksowego i skoordynowanego podej$cia wraz z zainteresowanymi stronami na
szczeblu unijnym 1 globalnym. Kluczowe cele to zapobieganie krytycznym niedoborom

¢ Komunikat Komisji pt. ..Budowanie Europejskiej Unii Zdrowotnej: Zwickszenie odpornosci UE na

transgraniczne zagrozenia zdrowia”.
7 COM(2020) 761, COM(2023) 193 i 192.
8 Konkluzje Rady Europejskiej z czerwca 2023 r.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724
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lub ich ograniczanie na szczeblu UE oraz potozenie szczegdlnego nacisku na leki
o najbardziej krytycznym znaczeniu, w przypadku ktorych nalezy zapewni¢ stale
bezpieczenstwo dostaw w UE, w normalnych czasach i w czasach kryzysu.

Obecny system UE: wspieranie dzialan panstw cizlonkowskich na rzecg rozwigzania problemu
niedoborow

Pafistwa czlonkowskie odpowiadaja za nadzor nad dostawami lekow na swoim
terytorium, a wiekszoscig niedoboréw zarzadza si¢ i eliminuje je na szczeblu krajowym.
UE tworzy jednak narzedzia sluzace eliminowaniu krytycznych niedoboréw, ktére
wymagajg skoordynowanych dziatan na szczeblu UE, atakze w celu zapewnienia
wigkszego wsparcia strukturalnego na rzecz bezpieczenstwa dostaw lekow o krytycznym
znaczeniu:

e Obowiqzki dostawcow. przedsigbiorstwa majg zobowigzanie prawne, w ramach
ktorego ,,zapewniaja wlasciwe i stale dostawy” w taki sposob, ze uwzglednione sg



potrzeby pacjentow w danym panstwie cztonkowskim®. Ponadto przedsiebiorstwa
powinny powiadamia¢ wtasciwy organ o wszelkich zakldéceniach w dostawach. Nie
zapobieglo to niedoborom wynikajagcym z nieprzewidzianych zdarzen pozostajacych
poza kontrolg przedsigbiorstw (takich jak problemy zwigzane z produkcjg lub kleski
zywiotowe) lub decyzji handlowych (w tym przede wszystkim braku rentownosci).

Koordynacja na szczeblu UE: w ostatnich latach UE poprawita koordynacj¢ migdzy
panstwami cztonkowskimi, aby lepiej reagowac¢ na krytyczne niedobory w sposob
terminowy 1ispojny. W ramach Europejskiej Unii Zdrowotnej zwigkszono
uprawnienia EMA, tak aby mogla ona skuteczniej monitorowac 1 ograniczaé
niedobory dzigki koordynacji zarzagdzania powaznymi niedoborami na szczeblu UE,
atakze reagowania na okreSlone stany zagrozenia zdrowia publicznego we
wspotpracy z panstwami czlonkowskimi'®. Wartoé¢ dodang takiej poglebionej
wspotpracy potwierdzity niedawne przypadki niedoborow leku przeciwzakrzepowego
oraz leku zapobiegajacego utracie wzroku. Opracowano réwniez wspolne polityki
1 wytyczne dotyczace zapobiegania niedoborom, zarzgdzania nimi iinformowania
spoteczenstwa, miedzy innymi w celu uniknigcia ryzyka gromadzenia nadmiernych
zapasow przez obywateli'!. Ponadto zasadnicza role w zapewnianiu dostepnosci
medycznych $rodkoéw przeciwdzialania odgrywa HERA, o czym $wiadczy unijna
strategia dotyczaca szczepionek i1wspdlne zamodéwienia na $rodki terapeutyczne
przeciwko COVID-19.

Dialog 7 przemystem: w przypadku krytycznych niedoboréw organy regulacyjne
konsultujg si¢ z szerokim wachlarzem przedstawicieli przemystu za posrednictwem
EMA i wspoélpracujg z panstwami cztonkowskimi w celu oceny sytuacji i podjecia
decyzji, czy nalezy przyja¢ szczegdtowe zalecenia. Koordynacje z przemystem poza
kontekstem regulacyjnym uzupetnia obecnie HERA, wtym Wspolne Forum
Wspolpracy Przemystowe.

Wspolne udzielanie zamowien: wspolne udzielanie zamowien na leki lub udzielanie
zamoOwien na leki wimieniu panstw czlonkowskich (np. w przypadku pandemii
COVID-19) stanowily potezne narz¢dzie na rzecz poprawy dostepu, przystepnosci
cenowej 1 bezpieczenstwa dostaw, przynoszace szczegodlne korzy$ci na mniejszych
rynkach UE.

Gromadzenie zapasow srodkow medycznych: prace Unijnego Mechanizmu Ochrony
Ludnos$ci (UMOL) majace na celu koordynacje wsparcia rzeczowego obejmuja
transgraniczne zagrozenia zdrowia'’. Podczas pandemii COVID-19 utworzono
rezerwy strategiczne na szczeblu UE w ramach rescEU, ktore nast¢pnie rozwini¢to
jako zabezpieczenie na wypadek, gdyby krajowe zapasy nie byly wystarczajace. Wraz
z utworzeniem HERA na te prace przeznaczono 1,2 mld EUR.

Art. 81 akapit 2 dyrektywy 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.

Za koordynacje odpowiada Wykonawcza Grupa Sterujagca ds. Niedoboroéw i Bezpieczenstwa
Produktow Leczniczych, w skiad ktorej wchodza przedstawiciele panstw cztonkowskich, Komisji,
EMA oraz obserwatorzy z organizacji pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia.

W ramach skoordynowanej pracy szefow krajowych agencji lekow i EMA oraz na podstawie strategii
sieci europejskich agencji lekow do 2020 r. (europa.eu).

Przyktady wsparcia ze strony UMOL w przypadku niedoborow lekow obejmuja doksycykling
w Brazylii (2021 r.) iimmunoglobuling w Rumunii (2018 r., 2022 r.). Stany zagrozenia zdrowia
zarzadzane za posrednictwem UMOL obejmuja ebol¢ (DR Konga w2021 r., Gwinea w2020 .,
Afryka Zachodnia w2014 r.), aponadto za pomocg UMOL dostarczono leki w wielu innych
sytuacjach nadzwyczajnych, w tym w zwigzku z rosyjska agresja wojskowa przeciwko Ukrainie.



Wynikiem tych dziatan byly istotne do§wiadczenia w tworzeniu bardziej kompleksowego
1 skutecznego podejscia UE do eliminowania krytycznych niedoboroéw i zapewniania
bezpieczenstwa dostaw lekéw o krytycznym znaczeniu.

2. OGRANICZANIE KRYTYCZNYCH NIEDOBOROW W PERSPEKTYWIE
NATYCHMIASTOWEJ I KROTKOTERMINOWEJ

Zima na przetomie 2022 12023 r. wiele panstw cztonkowskich doswiadczyto
krytycznych niedoboréw niektorych antybiotykow, co zagrazalo zdrowiu pacjentow
1 grozito rozwojem nabytej opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Te krytyczne
niedobory byly wynikiem zmieniajacych si¢ wzorcow zakazen, ktdre znacznie
zwiekszyly popyt. Po stronie podazy szybka reakcje utrudnity dtugie terminy realizacji
potrzebne do zwigkszenia produkcji. Doswiadczenie to uwypuklito potrzebg dotozenia
szczegbOlnych staran — zarOwno ze strony przemystu, jak i panstw cztonkowskich oraz na
szczeblu UE — w celu rozwigzania problemu krytycznych niedoboréw.

Istnieje wiele sposobow, w jakie UE juz teraz moze podja¢ dzialania w celu zapobiegania
krytycznym niedoborom 1iich eliminowania. Dalsze wdrazanie tych dziatan pozwoli
znacznie zwigkszy¢ zdolnos¢ UE do skoordynowanego przeciwdzialania ryzyku
niedoborow lekow.

Unikanie krytycznych niedoborow kluczowych antybiotykow podczas nadchodzgcej
zimy

Aby lepiej przygotowac si¢ na zime¢ na przetomie 2023 12024r., EMA 1 HERA
zidentyfikowaly podzbiér kluczowych antybiotykow (w tym okre§lonych postaci
uzytkowych stosowanych w pediatrii), w odniesieniu do ktérych symulowaty planowang
podaz iszacowany popyt, aby przewidzie¢ ryzyko krytycznych niedoborow. Prace te
prowadzono w Scislej wspotpracy i przy wsparciu panstw cztonkowskich oraz przemystu.

Nastepujace dzialania majg na celu poprawe dostepnosci niektorych kluczowych
antybiotykow w latach 2023-2024:

e Stale monitorowanie prognoz podazy i popytu we wspolpracy z przedsigbiorstwami
1 organami krajowymi.

e Interakcje miedzy Komisja, EMA 1 przedsigbiorstwami w celu wprowadzenia
srodkéw stuzacych zapobieganiu potencjalnym niedoborom, na przyktad przez
zwiekszenie zdolnosci produkcyjnych.

e Wdrozenie elastycznos$ci regulacyjnej (zob. ponizej) tam, gdzie jest to konieczne do
zapobiegania krytycznym niedoborom i zarzadzania nimi.

e Wdrozenie, wrazie potrzeby, dobrowolnego mechanizmu solidarnosciowego
w zakresie lekow (zob. ponizej).

e Zintensyfikowana  wymiana informacji = z mi¢dzynarodowymi  organami
regulacyjnymi jako kanal wczesnego ostrzegania przed krytycznymi niedoborami
stwierdzonymi w innych cze$ciach §wiata.

e Ukierunkowane wspolne udzielanie zaméwien lub udzielanie zamowien w imieniu
panstw cztonkowskich na medyczne $rodki przeciwdziatania umozliwiajace
zapobieganie'?.

13 W tym szczepionki i $rodki terapeutyczne przeciwko syncytialnemu wirusowi oddechowemu (RSV),

aby zapobiec poglebianiu si¢ niedoboréw spowodowanych zwigkszonym zapotrzebowaniem na
antybiotyki do leczenia wspotzakazen obejmujacych syncytialny wirus oddechowy i bakterie.



e Migdzynarodowa solidarno§¢ wramach dzialtah na rzecz ustanowienia
dwukierunkowych kanatow do celéw darowizn antybiotykéw z krajami na poétkuli
poludniowej (poniewaz szczyt zimowy wystepuje tam w innej porze roku).

e Informowanie spoteczenstwa o dziataniach podejmowanych na szczeblu UE w celu
zapobiegania niedoborom antybiotykéw w UE, atakze promowanie rozwaznego
stosowania antybiotykéw 1podkreslanie potrzeby unikania gromadzenia
nadmiernych zapaséw przez wszystkie zainteresowane strony.

o Wykorzystanie dostepnych zapaséw antybiotykow w ramach rescEU w przypadku
krytycznego niedoboru'®.

Wraz z EMA Komisja nadal $ci$le monitoruje sytuacje¢ w miar¢ jej rozwoju i utrzymuje
codzienny kontakt zodpowiednimi przedsi¢gbiorstwami 1iinnymi zainteresowanymi
stronami w celu wezesnego wykrywania wszelkich nieoczekiwanych niedoborow dostaw
niektorych kluczowych antybiotykdéw oraz monitorowania cigglych dostaw innych lekoéw
powszechnie stosowanych w sezonie jesienno-zimowym, takich jak syropy na kaszel,
ibuprofen i paracetamol.

Z dostepnych aktualnie informacji wynika, ze — o ile popyt w nadchodzacym sezonie
zimowym nie bedzie znacznie odbiega¢ od popytu w minionych latach — dostawy
kluczowych antybiotykow do UE beda, ogolnie rzecz biorgc, odpowiada¢ popytowi.
Zalezy to jednak od przestrzegania przez odpowiednie przedsi¢biorstwa ich
zobowigzan prawnych do zapewnienia dostaw oraz ich mozliwosci dostosowania si¢
do sytuacji.

Dzielenie si¢ lekami miedzy panstwami czlonkowskimi

W pazdzierniku 2023 r. uruchomiono ,,dobrowolny mechanizm solidarnosciowy
w zakresie lekéw”, aby wesprze¢ panstwa cztonkowskie doswiadczajace krytycznych
niedoboréw!>. System ten umozliwia pafistwom czlonkowskim zglaszanie innym
panstwom czlonkowskim potrzeb w zakresie danego leku, w przypadku ktérego na
szczeblu krajowym wystepuje krytyczny niedobor, tak aby panstwa te mogly okresli¢
dostepnos¢ zapasow, ktore mozna rozdzielié.

W przypadkach gdy panstwa cztonkowskie sa przecigzone i pilnie potrzebuja danego
leku, mozna uruchomi¢ Unijny Mechanizm Ochrony Ludnosci za posrednictwem
dostepnego catlodobowo Europejskiego Centrum Koordynacji Reagowania Kryzysowego
(ERCC) w celu koordynowania 1 logistycznego wspierania dobrowolnego przekazania
lekow. Wymaga to dobrej koordynacji mi¢dzy organami ochrony zdrowia i organami
ochrony ludnos$ci na szczeblu krajowym. Taka redystrybucja zapasoOw, wykorzystujaca
rezerwy krajowe, bedzie opiera¢ si¢ na dotychczasowych przykladach europejskiej
solidarno$ci 1 pozwoli ona jeszcze bardziej zaciesni¢ wspoOtprace miedzy panstwami
cztonkowskimi w ramach Europejskiej Unii Zdrowotne;.

Na podstawie tych prac i dos§wiadczen zwigzanych z platformg koordynacyjng do spraw
sprzetu medycznego'® do drugiego kwartatu 2024 r. Komisja utworzy rowniez platforme
wymiany, za pomoca ktorej podmioty gospodarcze itworcy beda mogli sygnalizowad
swoje zdolnosci 1 potrzeby w zakresie wspotpracy. Komisja bedzie rowniez wspieraé

Gdy panstwo cztonkowskie uruchomi Unijny Mechanizm Ochrony Ludnosci.
https://www.ema.europa.cu/en/documents/other/mssg-solidarity-mechanism_en.pdf

W kwietniu 2020 r. Komisja utworzyla platforme koordynacyjng do spraw sprzetu medycznego, aby
poprawi¢ terminowa dostepnos¢ srodkéw medycznych niezbgdnych do walki z wirusem.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-solidarity-mechanism_en.pdf

tworzenie sieci kontaktow i relacje biznesowe za posrednictwem Dni Przemyshu HERA!
poswieconych lekom oraz medycznym $rodkom przeciwdzialania.

Ustalenie unijnego wykazu produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu

Leki uznaje sie za produkty lecznicze o krytycznym znaczeniu'®, jezeli sa one niezbedne
do zapewnienia ciaggtosci opieki i $wiadczenia wysokiej jakosci opieki zdrowotnej oraz
do zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego w Europie,
a takze gdy ich niedostgpno$¢ powoduje powazng szkode lub ryzyko powaznej szkody
dla pacjentow.

Komisja opublikuje wunijny wykaz produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu,
wykorzystujgc wspotprace z EMA 1 panstwami cztonkowskimi, w ramach pierwszego
kroku w kierunku zapewnienia bezpieczenstwa dostaw. Prace te sa w toku'®, a pierwsza
wersja wspomnianego unijnego wykazu bedzie dostepna do konca 2023 r. Wykaz ten
bedzie aktualizowany, aby obejmowatl wszystkie istotne produkty lecznicze
o krytycznym znaczeniu, w tym ewentualnie produkty lecznicze stosowane w pediatrii
1 antybiotyki, na podstawie ciaglej analizy wszystkich rodzajow lekow.

Do kwietnia 2024 r. Komisja, wraz z panstwami czlonkowskimi i na podstawie
informacji od innych zainteresowanych stron, przeanalizuje podatno$¢ na zagrozenia
fancucha dostaw pierwszej transzy lekow o krytycznym znaczeniu znajdujacych sie
w przysztym wykazie. Da to podstawg do podejmowania decyzji w sprawie dalszych
dziatan naprawczych, takich jak zalecenia dotyczace dywersyfikacji dostawcéw lub
zwigkszenie produkcji w UE, zachety inwestycyjne, dodatkowe zobowigzania
regulacyjne dla przedsigbiorstw oraz udzielanie zamdwien z powaznymi zobowigzaniami
umownymi dotyczacymi dostaw.

Poprawa prognozowania popytu i podaZy w celu zapobiegania zagroieniom wigzanym
z krytycznymi niedoborami

Prognozowanie popytu przez przemyst — wramach istniejacego zobowigzania
regulacyjnego do zapewnienia ciggtosci dostaw, ale réwniez przez organy publiczne —
odgrywa wazng rolg we wczesnym ostrzeganiu o potencjalnych krytycznych
niedoborach, a takze w informowaniu o podazy i zdolnosciach produkcyjnych.

Komisja, EMA 1 krajowe agencje lekow przedstawity zestaw praktycznych zalecen na
rzecz wsparcia prognozowania popytu na szczeblu krajowym, wykorzystujac
doswiadczenia zdobyte podczas pandemii COVID-19%°. Ich uzupetnieniem moéglby by¢é
model najlepszych praktyk, ktory utatwitby porownywalnos¢ prognoz popytu. Komisja
pracuje roéwniez nad unijnym mechanizmem sygnalizowania popytu na potrzeby
wspolnego gromadzenia informacji, aby wzmocni¢ pozycj¢ unijnego sektora publicznego
jako catosci przy podejmowaniu decyzji. W okreslonych przypadkach lepsza wiedza na
temat dlugoterminowych tendencji w zakresie popytu moglaby przyczyni¢ si¢ do
bezposredniego wspierania badan, latwiejszego wprowadzania lekéw na rynek w UE
oraz uczynienia rynku UE jeszcze bardziej atrakcyjnym dla przedsigbiorstw. Komisja
bedzie roéwniez wspolpracowaé z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli

17" Plan prac HERA na 2022 r. (europa.eu).

18 Zob. rowniez art. 2 pkt 13 COM(2023) 193.

Projekt metodyki okreslania produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu przedstawiono
w dokumencie roboczym stuzb Komisji z 2022 r. w sprawie podatno$ci globalnych fancuchow dostaw
lekéw na zagrozenia.
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reflection-paper-forecasting-demand-medicinal-
products-eu/eea_en.pdf
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Choréb w celu opracowania wiarygodnych prognoz dotyczacych potencjalnych zagrozen
wykraczajacych poza obecne perspektywy krotkoterminowe.

Ponadto staly rozw6j nowych narzedzi informatycznych pomoze wykorzysta¢ odnos$ne
dane na potrzeby monitorowania popytu na leki i1 ich podazy. Oczekuje si¢, ze w 2025 r.
uruchomiona zostanie nowa europejska platforma monitorowania niedoborow shuzaca
do zglaszania informacji na temat dostepnych zapaséw iniedoboréw lekow?'. Do
dostarczania informacji na temat tendencji w zakresie popytu ipodazy na podstawie
istniejacych danych wykorzystana zostanie takze sztuczna inteligencja®’. Przyszla
europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia oferowataby dodatkowe mozliwosci
dla organow europejskich i krajowych w zakresie wykorzystywania istniejacych danych
dotyczacych zdrowia do analizy tendencji. Interoperacyjnos¢ baz danych, na szczeblu
unijnym i krajowym, a takze $rodki w zakresie cyberbezpieczefistwa®® maja kluczowe
znaczenie dla maksymalizacji potencjatu tych danych z korzys$cig dla systemow opieki
zdrowotnej w panstwach czlonkowskich, a ostatecznie dla obywateli Unii.

Przyspieszenie iprzewidywanie reformy farmaceutycznej w celu zwigkszenia
bezpieczenstwa dostaw

W ramach proponowanej reformy prawodawstwa farmaceutycznego wprowadza si¢
srodki strukturalne majace na celu poprawe dostepnosci lekow.

Kluczowe elementy obejmuja nowy europejski system ostrzegania z wczesniejszym
zglaszaniem niedoboréw i wycofan przez przedsigbiorstwa, zharmonizowane kryteria
sprawozdawczosci, obowigzkowe plany zapobiegania niedoborom oraz skoordynowane
zarzadzanie niedoborami przez EMA?*. Efektem wspomnianej reformy byloby
wzmocnienie zobowigzania przedsi¢biorstw do zapewnienia wlasciwych i statych
dostaw.

Ponadto reforma ta prowadzi do gruntownego przeksztalcenia zachet dla przedsigbiorstw
1w jej ramach nagradzano by, w przypadku nowo dopuszczonych lekow, state dostawy
w wystarczajacej ilosci we wszystkich panstwach cztonkowskich®’. Zmniejszono
réwniez obcigzenie administracyjne, dzigki czemu proces wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu stat si¢ szybszy i latwiejszy. Proponowana reforma utatwitaby
takze wczes$niejsze wejscie na rynek lekow generycznych po zakonczeniu okresu
wytacznosci leku oryginalnego.

2l Ustanowiona na podstawie rozporzadzenia (UE) 2022/123 w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej

Agencji Lekow w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego
w odniesieniu do produktow leczniczych i wyrobéw medycznych.

22 Za posrednictwem dwoch systeméw (EU-MED i ATHINA) opracowywanych obecnie przez HERA.

ATHINA bedzie utatwiaé monitorowanie ianalize tancuchéw dostaw medycznych $rodkoéw
przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych, atym samym pozwoli
ukierunkowaé dziatania na szczeblu krajowym iunijnym w celu zwigkszenia odpornosci tancucha
dostaw.
23 ENISA Threat Landscape 2022.pdf [,,Krajobraz zagrozen 2022”].
24 Przeglad opierat si¢ na zorganizowanym dialogu Komisji z podmiotami w fancuchu wartosci produkcji
farmaceutycznej i organami publicznymi. W pazdzierniku 2022 r. Komisja opublikowata dokument
roboczy stuzb Komisji podsumowujacy ustalenia wynikajace ze zorganizowanego dialogu. Prace te
uzupetnity wyniki badania, w ktérym przeanalizowano podstawowe przyczyny niedoborow lekow,
a analiz¢ t¢ uwzgledniono w reformie prawodawstwa farmaceutycznego.
Dostarczenie wszystkim panstwom czlonkowskim w ciggu dwoch lat od dopuszczenia do obrotu
oznaczatoby dodatkowe dwa lata ochrony regulacyjnej dla lekéw dopuszczonych do obrotu po wejsciu
w zycie reformy farmaceutyczne;j.
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Korzys$ci beda w petni odczuwalne dopiero po wprowadzeniu nowego prawodawstwa.
Panstwa czlonkowskie, EMA 1 Komisja rozpoczety juz jednak dziatania zmierzajace
w kierunku proponowanej reformy zmys$la o koordynacji dziatah w zakresie
zapobiegania ryzyku krytycznych niedoboréw ijego ograniczania?®. Proces ten nalezy
przyspieszyc.

Elementy nowego prawodawstwa farmaceutycznego, ktore mozna by przewidziec,
obejmuja:

e wczesniejsze powiadamianie o ryzyku niedoboru przez przedsigbiorstwa;

e plany zapobiegania niedoborom  wszystkich lekdw przez  wszystkie
przedsigbiorstwa;

e zwigkszong wymian¢ informacji na temat krytycznych niedoboréw miedzy
panstwami cztonkowskimi i z EMA, aby pomoc UE w pelnym wykorzystaniu
istniejgcych systeméw i procesow. Obejmowatoby to informacje na temat
planowanych $rodkow lub srodkow juz wdrozonych, w tym jednostronnych dziatan
panstw czlonkowskich, takich jak zakazy wywozu lub zakaz handlu réwnolegltego;

e zalecenia Komisji/EMA dotyczace zarzadzania krytycznymi niedoborami i poprawy
przysziego bezpieczenstwa dostaw (np. utrzymywanie zapasow na wypadek sytuacji
kryzysowej);

e stale konsultacje prowadzone przez EMA ze wszystkimi odpowiednimi
zainteresowanymi stronami z przemystu w przypadku krytycznego niedoboru;

e ulatwienie przenoszenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na osobg¢ trzecia,
aby ograniczy¢ wptyw wycofywania lekow z rynku.

Uzupetnieniem tego moga by¢ inne dziatania, takie jak proaktywna komunikacja na
temat krytycznych niedoboréw. Panstwa cztonkowskie moglyby na przyktad inicjowaé
kampanie informacyjne zniechg¢cajace do gromadzenia nadmiernych zapaséw lub
podejmowaé dzialania w celu uniknigcia marnotrawienia®’, na kazdym szczeblu tancucha
dostaw, od hurtownikdéw po pacjentow.

Krajowe zdolnosci w dziedzinie niedoboréw wspiera si¢ za pomocg wspolnego dziatania
o wartosci 10 mIn EUR dotyczacego niedoborow w ramach Programu UE dla zdrowia,
w tym modelu koncepcji informatycznej ,,najlepszych praktyk” do stosowania na
szczeblu krajowym. Instytucje uczestniczace moga réwniez korzysta¢ ze wsparcia UE
w celu zwiekszenia zdolnos$ci krajowych w zakresie zarzadzania niedoborami.

Wykorzystywanie wszystkich mechanizmow elastycznosci

Wainym narzedziem zarzgdzania niedoborami lekow o krytycznym znaczeniu oraz
ograniczania tych niedoborow moZe byé elastycznosé regulacyjna. Obejmuje to $rodki
utatwiajgce szybkie wydawanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu 1 wprowadzanie
rozwigzan alternatywnych; zwigkszanie skali produkcji lub zatwierdzanie alternatywnych
dostawcow surowcow lub produktow gotowych; tymczasowe przedtuzanie okresu
trwatosci; lub $rodki utatwiajace redystrybucje miedzy panstwami cztonkowskimi.

26 EMA 1ikrajowe agencje lekow wydaty juz wytyczne pomocne w przewidywaniu niektorych z tych

elementow: ,,Good practice guidance for patient and healthcare professional organisations on the

prevention of shortages of medicines for human use” (europa.eu) [,,Wytyczne dotyczace dobrych

praktyk dla organizacji pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia w zakresie zapobiegania niedoborom
lekoéw stosowanych u ludzi”] oraz ,,Good practices for industry for the prevention of human medicinal
product shortages” (europa.eu) [,,Dobre praktyki dla przemystu w zakresie zapobiegania niedoborom
produktow leczniczych stosowanych u ludzi].

Niektore kraje wprowadzity $rodki wymagajace od aptek sprzedazy doktadnej ilosci przepisanych
lekow, zamiast catych opakowan, ktore wymagalyby pdzniejszego unieszkodliwienia.
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W ostatnich latach unijne organy regulacyjne zdobyly do$wiadczenie w zakresie tej
elastycznosci, zwlaszcza podczas pandemii COVID-19. Daje to pewnos$¢, ze
z elastycznosci tej mozna korzystaé bez uszczerbku dla norm bezpieczenstwa i jakoéci®®.
Nowe wspolne dzialanie obejmie promowanie skutecznego wykorzystania elastycznosci
regulacyjnej i innych elastycznosci, ktore mozna stosowac¢ na szczeblu krajowym, takich
jak sposéb wykorzystania lekow recepturowych z lokalnych aptek w celu ograniczenia
niektorych niedoborow.

Polityka cenowa i polityka refundacji

Mimo iz polityka cenowa i polityka refundacji w zakresie lekéw nalezy do kompetencji
krajowych, wspolpraca w tej dziedzinie ma zasadnicze znaczenie dla uniknigcia sytuacji,
w ktorej decyzje podejmowane w jednym panstwie cztonkowskim powoduja niedobory
w innych panstwach cztonkowskich. Chociaz cena ptacona w danym panstwie
cztonkowskim odzwierciedla preferencje krajowego systemu opieki zdrowotnej, wieksza
koordynacja pod wzglgdem ustalania cen i udzielania zamdowien mogtaby przyczyni¢ si¢
do bardziej wyrownanego iterminowego dostepu do lekow, réwniez dla panstw
cztonkowskich o mniejszej sile nabywczej. Komisja bedzie w dalszym ciggu utatwiaé
dobrowolng wspotpracg, m.in. wsieci wilasciwych organow ds. ksztalttowania cen
i refundacji (,, NCAPR”). W tej grupie panstwa cztonkowskie dziela si¢ doswiadczeniami
z krajowej polityki ustalania cen, refundacji iudzielania zaméwien, ktére to
doswiadczenia majg znaczenie zpunktu widzenia przystgpnosci  cenowej
1 bezpieczenstwa dostaw.

W dtuzszej perspektywie ocena obowiazujacej dyrektywy w sprawie przejrzystosci?® daje
mozliwo$¢ przyjrzenia si¢ waznemu narz¢dziu wspOlpracy w zakresie ustalania cen
i refundacji.

Korzystanie 7 zamowien w celu wigkszenia bezpieczenstwa dostaw

Praktyki w zakresie postepowan o udzielenie zaméwienia na leki r6znig si¢
w poszczegblnych panstwach czlonkowskich, a dlugoterminowa dostgpnos¢ rzadko jest
kwestig nadrzedng. W dyrektywie w sprawie zamowien publicznych z 2014 r. zacheca
si¢ do bardziej strategicznego podejScia za posrednictwem kryteriow udzielenia
zamoOwienia, w tym kryteriow wykraczajgcych poza ceng. Stosowanie najnizszej ceny
jako glownego kryterium kwalifikacji moze skutkowa¢ zmniejszeniem zachet dla
przemystu do budowania z mys$la o dlugoterminowych dostawach w UE. Jednocze$nie
podatno$¢ na zagrozenia moze zwigkszy¢ si¢ w przypadku wudzielania zamodwien
publicznych jednemu przedsigbiorstwu. Gdy problemem mogg by¢ wyzwania majace
zwigzek z dostgpem do leku o krytycznym znaczeniu oraz powigzang przystepnoscia
cenowy, panstwa czlonkowskie moga wspolpracowaé wcelu zwigkszenia sity
nabywczej: istniejace przyktady obejmuja inicjatyw¢ na rzecz udzielania zamoéwien
publicznych ,,Baltic Procurement Initiative” oraz forum farmaceutyczne ,,Nordic
Pharmaceutical Forum”.

28 Przy wsparciu za posrednictwem zestawu narzedzi oraz zalecen Grupy Sterujacej ds. Lekow

dotyczacych elastycznosci regulacyjnej, opublikowanych 24 pazdziernika 2023 r.

Dyrektywa 89/105/EWG dotyczaca przejrzystosci srodkéw regulujacych ustalanie cen na produkty
lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wiaczenia ich w zakres krajowego systemu
ubezpieczen  zdrowotnych. Zlecono przeprowadzenie badania wcelu przeanalizowania
funkcjonowania dyrektywy Rady 89/105/EWG (znanej lepiej jako ,dyrektywa w sprawie
przejrzystosci”), a jego wyniki spodziewane sa w listopadzie 2023 r.
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Wspolne udzielanie zaméwien przez panstwa czlonkowskie moze by¢ poteznym
narzedziem poprawy dostepu, przystepnosci cenowej 1 bezpieczenstwa dostaw,
przynoszacym szczegdlne korzysci na mniejszych rynkach UE. Moze to poprawié
pozycje negocjacyjng panstw czlonkowskich, aby zacheci¢ do tworzenia zdolnosSci
produkcyjnych, a takze dywersyfikacji tahcuchow dostaw. W szczeg6lnych przypadkach
instrumenty te moglyby rowniez shuzy¢ do wspierania wigkszej przewidywalnosci
w drodze uméw wieloletnich. Komisja rozwazy wykorzystanie wspolnych zamoéwien na
antybiotyki 1ileczenie wirusow wywotujacych choroby uktadu oddechowego przed
sezonem zimowym 2024/2025.

Praktyki udzielania zamowien publicznych sprzyjajgce bezpieczenstwu dostaw lekow:

Istnieja rdézne narzedzia, ktére juz teraz mozna wykorzystywa¢ w odniesieniu do
dostgpnosci lekow o krytycznym znaczeniu:

- wstepne konsultacje rynkowe;

- udzielanie zamowien wielu oferentom w celu zmniejszenia ryzyka zaktocen
w dostawach 1 utrzymania konkurencyjnego srodowiska;

- czestsze stosowanie kryteriow udzielenia zamoéwienia opartych na ofercie
najkorzystniejszej ekonomicznie w postepowaniach o udzielenie zamoOwienia,
z wykorzystaniem kryteriow jakosciowych, takich jak bezpieczenstwo dostaw
iprodukcji w UE/EOG lub w krajach, zktéorymi UE zawarla Porozumienie
w sprawie zamowien rzagdowych;

- wspolne udzielanie zamowien (zamowienia wspolne 1 zamdwienia miedzynarodowe)
wcelu przezwycigzenia problemow zwigzanych z dostgpem w przypadku
mniejszych rynkéw. Pozwoliloby to zwiekszy¢ skale 1isile negocjacyjna,
a jednoczes$nie otworzyloby droge do dzialan wspierajacych rynki konkurencyjne
1 zniechgcajacych do konsolidacji tancucha dostaw;

- zapewnienie, aby czas trwania umoéw byt dostosowany do przewidywalnosci popytu
oraz dostepnosci dlugoterminowe;.

Dzigki stalej wspotpracy z ekspertami iorganami krajowymi do poczatku 2024 r.
Komisja wyda wytyczne UE dotyczgce zamowien publicznych. Nacisk zostanie potozony
na praktyki w zakresie zamowien publicznych, ktére moga bezposrednio przyczynié si¢
do bezpieczenstwa dostaw 1 dostepnosci przez skuteczne wprowadzenie bezpieczenstwa
dostaw jako kryterium udzielenia zaméwienia®®, przy jednoczesnym uwzglednieniu
zobowigzan migdzynarodowych UE. Pozwoli to zapewni¢ dalsze wsparcie panstwom
cztonkowskim i zamawiajacym, jezeli chodzi o ich praktyki udzielania zamowien.

Ogoélnie rzecz biorgc, wniosek Komisji dotyczacy przeksztatcenia rozporzgdzenia
finansowego®' prowadzilby do zapewnienia dalszych mozliwosci w odniesieniu do
instrumentdw dotyczacych udzielania zamowien publicznych na szczeblu UE poza
sytuacjami  kryzysowymi. W przypadku gdy wgre wchodzi interes panstw
cztonkowskich 1istnieje szczegdlna podstawa prawna, Komisja mogta nie tylko
zamawia¢ leki wspdlnie z panstwami cztonkowskimi, ale rowniez zamawiaé leki w ich

27 Na przyktad w Niemczech w ustawie zlipca 2023 r. przewidziano produkcje farmaceutycznego
sktadnika czynnego w UE lub Europejskim Obszarze Gospodarczym jako obowigzkowe kryterium
W postepowaniach o udzielenie zamdwienia na zakup niektorych
lekoéw(https://dserver.bundestag.de/btd/20/068/2006871.pdf).

COM(2022) 223 final; wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie zasad finansowych majacych
zastosowanie do budzetu og6lnego Unii (wersja przeksztatcona), 16 maja 2022 r.

31
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imieniu na podstawie mandatu. Mogloby to obejmowac leki o krytycznym znaczeniu
oraz produkty pomocnicze wykraczajagce poza obecny zakres umowy dotyczacej
wspolnego udzielania zamowien na medyczne $rodki przeciwdzialania.

Jedng z kwestii, ktore nalezy przeanalizowa¢ w nadchodzacym przegladzie HERA, jest
zakres, w jakim dziatania powinny obejmowac reagowanie wykraczajace poza powazne
transgraniczne zagrozenia zdrowia w odniesieniu do pelnego zakresu lekow.

Komisja, wraz 7 EMA i panstwami cztonkowskimi, zintensyfikuje nastepujqce prace
przed nadchodzgcq zimg, aby zapobiec krytycznym niedoborom:

e wdrozenie nowego dobrowolnego mechanizmu solidarno$ciowego w zakresie
lekow;

e w stosownych przypadkach korzystanie z elastyczno$ci regulacyjne;j;

e rozmieszczenie zapasOw antybiotykdbw wramach rescEU w przypadku
uruchomienia UMOL.

Ponadto Komisja, wraz 7 EMA ipanstwami czlonkowskimi, zrealizuje
w perspektywie krotko- i Srednioterminowej nastgpujgce dzialania w celu wsparcia
dltugoterminowego bezpieczenstwa dostaw lekow o krytycznym znaczeniu w UE:

e do konca 2023 r. opublikuje unijny wykaz produktéw leczniczych o krytycznym
znaczeniu i do kwietnia 2024 r. przeanalizuje podatno$¢ na zagrozenia pierwszej
transzy lekéw o krytycznym znaczeniu;

e przewidzi $rodki proponowane w ramach reformy farmaceutycznej w celu
zapewnienia bardziej systematycznego 1skoordynowanego powiadamiania
o krytycznych niedoborach i ich ograniczania;

e skonfiguruje narzedzia komunikacyjnew celu lepszego prognozowania podazy
1 popytu, takie jak platforma wymiany (do II kwartatu 2024 r.); unijny mechanizm
sygnalizowania popytu; oraz europejska platforme¢ monitorowania niedoboréw;

e przygotuje si¢ do rozpoczecia w 2024 r. wspolnego dzialania dotyczacego
elastycznosci regulacyjnej, uwzgledniajac leki recepturowe;

e do poczatku 2024 r. opracuje wytyczne dotyczace najlepszych praktyk w zakresie
zamoOwien publicznych na leki w ramach szerszych staran na rzecz wykorzystania
zamoOwien publicznych w celu lepszego wspierania bezpieczenstwa dostaw.

Panstwa czlonkowskie wzywa sie do:

e monitorowania i pelnego egzekwowania obowiazkow przedsigbiorstw w zakresie
dostaw;

e opracowania skutecznych planow  komunikacji wcelu informowania
o dostepnosci lekéw i zapewnienia o ich dostepnosci®?;

e rozwazenia, w jaki sposob krajowe przepisy i kryteria dotyczace udzielania
zamoOwien mogg postuzy¢ do zwigkszenia bezpieczenstwa dostaw.

Zainteresowane strony 7 przemystu farmaceutycznego wzywa sie do:

e 7zapewnienia pelnego przestrzegania zobowigzania w zakresie dostaw przez
przedsigbiorstwa podlegajace prawu Unii;
e stalego monitorowania zmian popytu na leki o krytycznym znaczeniu i ich podazy

32 https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practice-guidance-

communication-public-medicines-availability-issues_en.pdf
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oraz jak najszybszego dostarczania kompletnych informacji organom
regulacyjnym; wdrozenia zalecen, zaréwno dotyczacych elastycznos$ci
regulacyjnej, jak ielementéw reformy farmaceutycznej, ktore mozna by juz
zastosowac, takich jak wczesniejsze powiadamianie o niedoborach i wycofaniu.

3. SRODKI STRUKTURALNE W PERSPEKTYWIE SREDNIO- I
DLUGOTERMINOWEJ

Glownym celem Europejskiej Unii Zdrowotnej jest zapewnienie, by Europejczycy
otrzymywali potrzebne im leki, niezaleznie od tego, gdzie mieszkaja w UE. Kluczowym
rezultatem  proponowanej reformy farmaceutycznej UE  jest zwickszenie
konkurencyjnosci europejskiego przemystu farmaceutycznego izapewnienie lepszej
dostgpnosci lekow oraz rowniejszego i bardziej terminowego dostepu dla pacjentdw.
W ramach przedmiotowej reformy przewidziano wprawdzie $rodki strukturalne majace
na celu zwigkszenie bezpieczenstwa dostaw w UE, w tym lekéw generycznych, ale nie
odniesiono si¢ do kwestii przemystowego wymiaru niedoborow lekow.

Oprocz  istniejacych  1planowanych S$rodkéw  politycznych, ustawodawczych
iregulacyjnych®®> UE potrzebuje strategicznego i skoordynowanego podejscia
przemystowego w celu zwigkszenia bezpieczenstwa dostaw lekéw o najbardziej
krytycznym znaczeniu. Zwickszenie bezpieczenstwa dostaw lekéw w UE moze
wymaga¢ nowych przepiséw. Inicjatywa ustawodawcza w sprawie umnijnego aktu
dotyczgcego lekow o krytycznym znaczeniu wymagataby gruntownego przygotowania,
w tym oceny aspektow gospodarczych. W tym celu do konca 2023 r. Komisja zainicjuje
specjalne badanie przygotowawcze, ktore bedzie podstawag do przeprowadzenia oceny
skutkow.

Sojusz na rzecz lekow o krytycznym znaczeniu: Wspolpraca na rzecy zwigkszenia
bezpieczenstwa dostaw

UE 1 panstwa czlonkowskie dysponuja wieloma narzedziami, ktore mozna wykorzystac
do propagowania skoordynowanego podej$cia przemystowego, obejmujacego podmioty
publiczne i prywatne z europejskiego ekosystemu zdrowia i ekosystemu przemystowego.

Do poczatku 2024 r. Komisja zamierza utworzy¢ Sojusz na rzecz lekow o krytycznym
znaczeniu. Umozliwitoby to organom krajowym, przemystowi, przedstawicielom
spoleczenstwa obywatelskiego, Komisji 1 agencjom UE wspodlpracge w celu opracowania
skoordynowanych dziatan na szczeblu UE przeciwko niedoborom lekéw zgodnie
z regulami konkurencji 1 migdzynarodowymi zobowigzaniami UE.

Punktem wyjs$cia bylaby wspdlna analiza podatnosci na zagrozenia w odniesieniu do
waskich gardet w lancuchu dostaw lekow o krytycznym znaczeniu umieszczonych
w unijnym wykazie (nadmierna zalezno$¢ od ograniczonej liczby dostawcow
zewnetrznych, ograniczone mozliwosci  dywersyfikacji, ograniczone zdolnos$ci
produkcyjne itp.). Ten oparty na dowodach proces doprowadzitby do okreslenia
ograniczonej liczby lekow o krytycznym znaczeniu, w przypadku ktorych wystepuje

33 Na podstawie wnioskéw z zorganizowanego dialogu i okreSlonych zalecen Grupy Sterujacej ds.

Lekow dotyczacych lekow o krytycznym znaczeniu okreslonych w ramach reformy farmaceutyczne;j.
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najwigksze ryzyko niedoborow i ktore majg najwigkszy wplyw na systemy opieki
zdrowotnej. Dzigki temu procesowi sojusz bytby w stanie okresli¢ najodpowiedniejsze
narzedzia reagowania na t¢ podatno$¢ na zagrozenia w najbardziej optymalny sposob.

Do tych prac mozna by wykorzysta¢ zréznicowany zestaw narzedzi, w tym zestaw
dziatah majacych na celu ograniczenie tych ryzyk strukturalnych, w szczegdlnosci za
pomocg zwickszenia podazy przez zwickszenie przewidywalnosci popytu, zachecanie do
dywersyfikacji izwigkszenie produkcji lekow o najbardziej krytycznym znaczeniu,
a takze, w razie potrzeby, gromadzenie zapasow w UE:

o Udzielanie zamowien publicznych

Koordynacja na szczeblu UE mogtaby stanowi¢ strategiczne ramy stuzace zwigkszeniu
bezpieczenstwa dostaw okreslonych lekow o krytycznym znaczeniu w drodze udzielania
zamowien publicznych. W tym celu mozna by wykorzysta¢ wytyczne Komisji i wspolne
kryteria udzielania zamoéwien na leki o krytycznym znaczeniu, takie jak produkcja
ekologiczna i priorytetowe traktowanie dostaw w Europie w czasach krytycznych
niedoborow.

Takie podejscie mogloby réwniez pomoc w okresleniu odpowiednich dostaw
w odniesieniu do lekéw o krytycznym znaczeniu, atym samym rekompensacie
i zachecaniu przemystu, a takze stosowaniu tych kryteriow w skoordynowany sposéb na
szczeblu UE. Do przewidywalno$ci dostaw przyczynityby si¢ takze Srednioterminowe
zachety umowne do dywersyfikacji iprzyciagnigcia kolejnej generacji inwestycji
w produkcje w Europie. Ogodlnie rzecz bioragc, zbadano by wspolne podejscia do
sposobdw wspierania bezpieczenstwa dostaw, ktére to podejsScia panstwa cztonkowskie
moglyby stosowaé przy realizacji wspdlnego udzielania zamowien na szczeblu UE. Inng
mozliwo$cig mogloby by¢ wykorzystanie umow na rezerwacje mocy produkcyjnych na
podstawie modelu EU FAB.

o Dywersyfikacja globalnych tanicuchow dostaw

Sojusz mogtby réwniez pomdec w zbadaniu, w jaki sposob zdywersyfikowaé globalne
tanicuchy dostaw lekéw o krytycznym znaczeniu. OkreSlenie krajow priorytetowych
z perspektywy  partnerstw  strategicznych  z panstwami  trzecimi ~ w zakresie
bezpieczenstwa dostaw lekéw o krytycznym znaczeniu pomogloby w zapewnieniu
spojnosci 1 potencjalnych synergii miedzy panstwami cztonkowskimi oraz wspotpracy
UE z panstwami trzecimi.

o Zwigkszanie innowacyjnosci i zdolnosci produkcyjnych

Kolejnym celem strategicznym sojuszu byloby przyczynienie si¢ do zwigkszenia
zdolnosci Europy do produkcji 1 innowacji w zakresie wytwarzania lekow i sktadnikow
o krytycznym znaczeniu w sposob skoordynowany i konkurencyjny. Zwigkszytoby to
bezpieczenstwo dostaw, poprawitoby dostgpno$¢ izmniejszyto niektdre zaleznosci
fancuchu dostaw UE.

Wszelkie wsparcie krajowe iunijne powinno by¢ zgodne z ramami pomocy panstwa.
Sojusz koordynowatby dzialania ukierunkowane na okreslenie potrzeb w zakresie
bezpieczenstwa dostaw lekéw o krytycznym znaczeniu, przy uwzglednieniu
zidentyfikowanej podatnosci na zagrozenia. W tym kontek$cie panstwa cztonkowskie
moglyby przewidzie¢ ustugi swiadczone w ogdolnym interesie gospodarczym (UOIG),
koordynowane na szczeblu UE 1obejmujace kilka kryteriow, wtym zamowienia
priorytetowe dla rynku UE, wcelu ograniczenia ryzyka wystgpienia krytycznych
niedoboréw lekow o krytycznym znaczeniu na szczeblu UE. Sojusz mogiby odegrac role
w promowaniu zharmonizowanego podejscia w catej UE.
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Ponadto panstwa czlonkowskie w ramach sojuszu moglyby przedyskutowac¢ kwesti¢
wspierania rozwoju zaawansowanych i innowacyjnych zielonych technologii, w tym
produkcji lekow nieobjetych patentami, by¢ moze w ramach nowego wazinego projektu
stanowigcego przedmiot wspolnego europejskiego zainteresowania (projekt IPCEI),
koncentrujqcego si¢ na lekach o krytycznym znaczeniu. Moglby on stanowié
uzupelhnienie biezacych prac w ramach istniejgcego projektu IPCEI w dziedzinie zdrowia,
ktoérego celem jest wspieranie rozwoju innowacyjnych metod leczenia opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, chorob rzadkich i nowotworow, a takze innowacyjnych
procesoOw produkcji i produktow. Nowy projekt IPCEI moglby koncentrowac si¢ na
rozwoju innowacyjnych izréwnowazonych technologii iprocesow  produkcji
1 wytwarzania lekéw generycznych. Umozliwitoby to zarowno zwickszenie innowacyjnej
produkcji krajowej, jak 1 wspieranie norm srodowiskowych. UE miataby rowniez okazje
odegrac role lidera w zazielenianiu produkcji lekow generycznych.

o Gromadzenie w UE zapasow lekow o krytycznym znaczeniu

Kilka panstw cztonkowskich posiada juz w ustawodawstwie krajowym przepisy
zobowigzujace poszczegdlne podmioty w tancuchu dostaw do utrzymywania zapaséw na
wypadek sytuacji kryzysowej, aby zapewni¢ bufor w przypadku wystapienia
krétkoterminowych niedoborow lekow.

Jezeli zapasy sa juz tworzone przed wystgpieniem niedoboréw, moga one pomoc
w zniwelowaniu luki w dostawach przed wzrostem produkcji lub w sytuacji niedoboru
dostarczy¢ materialy wsadowe, ktore sa potrzebne do zwickszenia produkowanych ilosci.
Gromadzenie zapaséw w ujeciu krajowym moze jednak mie¢ wpltyw na dostgpnosé
lekow w innych panstwach cztonkowskich, by¢ kosztowne i potencjalnie wigzac si¢
z duzym marnotrawstwem, zwlaszcza gdy gromadzenie nie bedzie szto w parze ze
srodkami tagodzacymi ukierunkowanymi na zniwelowanie niedoboru.

W pierwsze] potowie 2024 r. Komisja ipanstwa cztonkowskie powinny opracowac
wspolne strategiczne podejscie do gromadzenia zapasow lekow. Opierajac si¢ na
doswiadczeniach zdobytych w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnos$ci
(UMOL) oraz uwzgledniajac istniejace zapasy rescEU, mozna zbada¢ warunki, ktore
nalezatoby spetni¢, aby gromadzenie zapasow bylo wariantem odpowiednim
1 optacalnym. Pierwszym krokiem byloby okreslenie potrzeb w zakresie gromadzenia
zapasow lekow o krytycznym znaczeniu na szczeblu UE w oparciu o analiz¢ podatnosci
na zagrozenia tancuchow dostaw. W celu uzupelnienia strategii Komisja zamierza
rozpoczaé w 2024 r. wspdlne dziatanie w zakresie gromadzenia zapasow, ktore bedzie
wspiera¢ panstwa cztonkowskie w usprawnianiu lub doskonaleniu krajowych strategii
gromadzenia zapaséw w skuteczny i skoordynowany sposob.

Szybkos$¢ dziatania UMOL bedzie oznaczata, ze pozostanie on kluczowym elementem
podejscia UE. Uzupetienie UMOL o system dtugoterminowego gromadzenia zapasow
wymagatoby zrownowazonego finansowania.

o Umiejetnosci na potrzeby przemystu farmaceutycznego

Europejscy producenci produktow leczniczych stojg w obliczu szybko zmieniajacych si¢
potrzeb w zakresie umiejetnosci. Cyfryzacja przemystu kladzie nacisk na sztuczng
inteligencjg, robotyke 1 przetwarzanie duzych zbiorow danych. Ekosystem przemystu
opieki zdrowotnej jest w wysokim stopniu regulowany, a zgodno$¢ z normami wymaga
od profesjonalistow dobrze zorientowanych w ramach regulacyjnych zapewniania
jakosci 1 kontroli. Zielona transformacja wymaga umiejetnosci, w tym zielonej chemi,
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zrdbwnowazonej inzynierii, oceny cyklu zycia, zrownowazonego srodowiskowo wyboru
dostawcoOw 1 zarzadzania energig.

Cechami przemystu farmaceutycznego sa roéwniez miejsca pracy dla wysoko
wykwalifikowanych pracownikow i duza intensywno$¢ wspotpracy migdzynarodowe;.
W zwigzku z tym jest on w duzym stopniu uzalezniony od mobilnosci pracownikow,
natomiast swobodny przeptyw pracownikow jest czynnikiem sprzyjajacym innowacjom
1 wzrostowi gospodarczemu. Zawdd farmaceuty nalezy do zawodow regulowanych, co
umozliwia tatwiejsze dostosowanie programdw nauczania do tego zawodu i korzystanie
ze $srodkow UE utatwiajacych swobodny przeptyw.

Unijny program na rzecz umiejetnosci zmierza do rozwigzania powszechnego
problemu, jakim jest niedobor kwalifikacji w catej] UE. W szczegdlnos$ci jego celem jest
przyczynienie si¢ do zwigkszenia liczby absolwentow kierunkow STEM (nauki
przyrodnicze, technologia, inzynieria i matematyka) poprzez zwigkszenie atrakcyjnosci
studiow 1 karier w dziedzinie STEM dzigki ukierunkowanym dzialaniom majacym na
celu przyciagnigcie dziewczat ikobiet oraz poprzez zachecanie do stosowania
interdyscyplinarnego i innowacyjnego podejscia do nauczania i uczenia si¢ w szkotach,
w ksztalceniu i szkoleniu zawodowym oraz w szkolnictwie wyzszym. Pakt na rzecz
umiej¢tnosci ma na celu zaradzenie najpilniejszym niedoborom wykwalifikowanej sity
roboczej w sektorze przy aktywnym zaangazowaniu przemystu i kluczowych podmiotow
w ksztalcenie i szkolenie. Duzy nacisk ktadzie si¢ na uzupehiajace partnerstwo na rzecz
umiejetnosci w branzy opieki zdrowotnej, w tym w sektorze farmaceutycznym, przy
czym umowa partnerska ma zosta¢ zawarta do konca 2023 r., przy aktywnym
zaangazowaniu czlonkow Wspolnego Forum Wspotpracy Przemystowej. Jednym
z obszar6w wspolpracy bylaby lepsza wspolna identyfikacja potrzeb w zakresie
umiejetnosci, ktora stanowitaby zachete do tworzenia puli szkolen.

e Wsparcie finansowe

Istotng korzys$ciag ptynaca ze wspdlnego podejscia strategicznego w ramach sojuszu
byloby lepsze wykorzystanie 1 dostosowanie finansowania unijnego ikrajowego.
Zapewniloby to sektorowi prywatnemu wigkszag przewidywalno$¢ inwestycji
w perspektywie dlugoterminowej, atakze pozwolitoby unikng¢ niepotrzebnego
powielania dzialan 1 zapewni¢ uwzglednienie innych priorytetdéw horyzontalnych (takich
jak utatwienie udziatu MSP).

UE zapewnia juz znaczne wsparcie w formie finansowania na rzecz lekow. Okoto 4 mld
EUR przeznaczono na wsparcie dotyczace lekow, w tym na badania w ramach programu
,Horyzont Europa™*, opracowywanie iprodukcje lekéw w ramach Europejskiego
Funduszu Rozwoju Regionalnego®>, wsparcie na rozwdj iprodukcje $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych 1innych medycznych $rodkoéw przeciwdzialania w ramach

34 Na przyktad ponad 180 min EUR przeznaczono na badania kliniczne i wspieranie badan nad nowymi

srodkami przeciwdrobnoustrojowymi, antywirusowymi lub szczepionkami, ktéore moglyby zostaé
wykorzystane w przypadku nowej pandemii. Ponadto inicjatywa w dziedzinie innowacji w ochronie
zdrowia o tacznym budzecie 2,4 mld EUR na lata 2021-2027, finansowana wspolnie przez UE
i stowarzyszenia branzowe reprezentujace europejski przemyst nauk przyrodniczych, ma na celu
przetozenie badan naukowych i innowacji w dziedzinie zdrowia na wymierne korzysci dla pacjentow
1 spoleczenstwa. Jej dziatalno$¢ obejmuje migdzy innymi badania i rozw6j w dziedzinie medycyny.
Europejski Fundusz Rozwoju Regionalnego wspiera gtownie MSP w projektach zwigzanych
z opracowywaniem i produkcja lekow,przeznaczajac ponad 200 min EUR na badania, podnoszenie
kwalifikacji, inwestycje w $rodki trwalte/niematerialne przedsigbiorstw, zazielenianie procesOw
produkcji i infrastruktury.

35
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Programu UE dla zdrowia®, a takze na finansowanie zapaséw medycznych w ramach
Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludno$ci. Szersze wsparcie dla systemow opieki
zdrowotnej jako catos$ci wynosi 43 mld EUR w ramach Instrumentu na rzecz Odbudowy
1 Zwigkszania Odpornosci.

Celem platformy na rzecz technologii strategicznych dla Europy (STEP)37, ktorej
powstanie zaproponowano w ramach $roédokresowego przegladu wieloletnich ram
finansowych, jest przyspieszenie inwestycji w europejskie technologie o krytycznym
znaczeniu. Przyczyni si¢ ona do promowania innowacji albo ograniczania i zapobiegania
strategicznym zalezno§ciom Unii. STEP zmierza do wzmocnienia i wykorzystania
istniejgcych instrumentow UE do szybkiego uruchomienia wsparcia finansowego na
potrzeby rozwoju lub produkcji — na terytorium Unii — krytycznych technologii w wielu
obszarach, wtym w obszarze biotechnologii. Mdéwigc dokladniej, wniosek Komisji
obejmuje technologie medyczne i farmaceutyczne o decydujacym znaczeniu dla
zagwarantowania opieki zdrowotnej — sg to przyklady biotechnologii, ktére wspieraé
bedzie STEP. Projekt STEP mozna wspiera¢ za posrednictwem szeregu programow,
takich jak programy polityki spdjnosci, Instrument na rzecz Odbudowy i1 Zwigkszania
Odpornosci, Program UE dla zdrowia, program ,Horyzont Europa” lub program
InvestEU. Co wiecej, w ramach projektu STEP przewiduje si¢ ,,pieczg¢ suwerennosci’;
inicjatywa ta ma na celu propagowanie synergii istniejacych juz programow=®,
Instrument Wsparcia Technicznego moéglby roéwniez zosta¢ wykorzystany do
zwigkszenia zdolnosci administracyjnych panstw cztonkowskich w zakresie zarzadzania
niedoborami 1 produkcji lekéw o krytycznym znaczeniu.

Dziatania w perspektywie srednio- i dlugoterminowej

Komisja omowi z panstwami cztonkowskimi kwesti¢ ustanowienia Sojuszu na rzecz
lekow o krytycznym znaczeniu, aby zapewni¢ strategiczne ramy dla promowania
wsparcia strukturalnego dla dostaw lekéw o krytycznym znaczeniu. Celem powinno
by by¢ jego uruchomienie najpdzniej na poczatku 2024 r.

Ponadto Komisja:

e do konca 2023 r. rozpocznie badanie na temat tego, czy przepisy mogtyby pomoc
w oferowaniu dlugoterminowego wsparcia strukturalnego na rzecz dostaw lekow
o krytycznym znaczeniu;

e opracuje wspdlne podejscie strategiczne do gromadzenia zapaséw lekow razem
z panstwami cztonkowskimi — prace nad nim maja zosta¢ ukonczone do czerwca
2024 r.;

3%  HERA Invest jest uzupetnieniem programu InvestEU o wartosci 100 mln EUR i wspiera

zrownowazone inwestycje, innowacje i tworzenie miejsc pracy w Europie. Ponadto na unijny zaktad
produkcyjny przeznaczono 160 mln EUR, aby wspiera¢ coraz wigksze zdolnos$ci, ktore mozna by
réwniez rozszerzy¢ na leki o krytycznym znaczeniu. Ponadto w ramach Programu UE dla zdrowia
przeznaczono ponad 100 min EUR na rozwdj innowacyjnych technologii ilekow o krytycznym
znaczeniu, w tym antybiotykow, oraz dostep do nich.
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-platform_pl
STEP moze rowniez sta¢ si¢ potgznym instrumentem wspierajacym produkcje¢ lekow o krytycznym
znaczeniu. Zgodnie z potrzeba zmniejszenia strategicznych zaleznosci UE, w tym od niedoborow
lekéw o krytycznym znaczeniu, STEP bedzie w stanie propagowa¢ bardziej skoordynowane podejscie
na szczeblu UE do finansowania oraz do takich dziatan, w szczegolnosci z pieczgcia suwerennosci,
ktéra zwigkszy synergi¢ miedzy programami takimi jak Program UE dla zdrowia, program ,,Horyzont
Europa” z jednej strony, a funduszami polityki spdjnosci i RRF z drugiej strony.
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e zawrze partnerstwa strategiczne z panstwami trzecimi na rzecz produkcji lekow
o krytycznym znaczeniu, co pozwoli uwzgledni¢ potrzeby i popyt zarowno w UE,
jak 1 na $§wiecie.

Panstwa cztonkowskie wzywa si¢ do:

e wykorzystania dost¢gpnych funduszy do inwestowania w priorytety okreslone
przez sojusz, w stosownych przypadkach zgodnie z zasadami pomocy panstwa;

e opracowania krajowych metod gromadzenia zapaséw, ktore beda spojne
z 0gbdlnym unijnym podej$ciem do gromadzenia zapasow lekow;

e pomocy w uruchomieniu partnerstwa na rzecz umiejetnosci, ze szczegdlnym
uwzglednieniem potrzeb sektora farmaceutycznego.

4. PARTNERSTWA MIEDZYNARODOWE NA RZECZ DOSTAW

UE, dzialajac jako Druzyna Europy, odgrywa wiodaca role w tworzeniu globalnego
podejscia do zdrowia: zostalo to w pelni okres$lone w strategii w dziedzinie zdrowia na
swiecie z listopada 2022 r.* Kluczowym aspektem tego stanu rzeczy byto wsparcie dla
osOb  potrzebujacych, ktéorego najbardziej spektakularnym przejawem = byto
przekazywanie przez UE partnerom migdzynarodowym szczepionek przeciwko COVID-
19 na duza skale®. Pandemia COVID-19 pokazata rowniez kluczowe znaczenie
globalnych tancuchow dostaw dla zapewnienia podstawowych $rodkéw medycznych.
Wspoélpraca miedzynarodowa irzeczywista integracja globalnego przemystu
farmaceutycznego maja kluczowe znaczenie dla zapewnienia dostepnosci lekéw w UE i
na $§wiecie: wielu partnerow ma wilasne trudne dos§wiadczenia zwigzane z niedoborami
1 uznaje warto$¢ podejscia zbiorowego.

Dywersyfikacja tancuchow dostaw

Dywersyfikacja pomaga zmniejszy¢ podatnos¢ tancucha dostaw wynikajaca z zaleznosci.
Bioragc pod uwagg ztozonos¢ tancuchéw dostaw produktéw farmaceutycznych, przemyst
UE musi mie¢ dostep do szerokiego zakresu podstawowych materiatow. Polityka
handlowa 1ipartnerstwa handlowe maja na celu otwarcie nowych rynkow
1 dywersyfikacj¢ Zrodel dostaw oraz uzupelnienie zwigkszonych wysitkow na rzecz
zmniejszenia nadmiernej zaleznosci od krytycznych lancuchow dostaw. Identyfikacja
zagrozen 1 stabych punktow, zwlaszcza w przypadku lekow o krytycznym znaczeniu,
pozwala potozy¢ nacisk na $rodki tagodzace oraz na budowanie odpornosci globalnego
systemu handlu 1 $wiatowego rynku farmaceutycznego. Jest to jeden z celow 42 umow
preferencyjnych zawartych przez UE z 74 r6znymi partnerami handlowymi, a takze prac
prowadzonych na forach miedzynarodowych takich jak G-20, G-71 WTO.

UE wspotpracuje rowniez zkluczowymi partnerami handlowymi na poziomie
dwustronnym, aby unikngé¢ zakldécen w tancuchach dostaw. UE negocjuje obecnie
umowe o wolnym handlu z Indiami, a obecna Rada UE-USA ds. Handlu i Technologii
stanowi rowniez forum dyskusji na temat sposobow wzmocnienia tancuchéw wartosci
w sektorze farmaceutycznym, biorac pod uwage kluczowe znaczenie strategiczne Indii.
Dwustronne spotkania z Chinami stanowig platform¢ umozliwiajacg poruszanie kwestii

39 https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-03/international _ghs-report-2022_en.pdf
40 W razie potrzeby z wykorzystaniem potencjatu europejskich dziatan w zakresie pomocy humanitarnej
(EHRC).
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majacych wptyw na dostgp do tancuchow dostaw lekéw. Dialog z Ameryka Lacinska
odzwierciedla coraz istotniejsze stosunki handlowe. Komisja bedzie dazy¢ do
ustanowienia partnerstw strategicznych z panstwami trzecimi w zakresie produkcji
lekow o krytycznym znaczeniu i API. Moglyby one okresla¢ zobowigzania dotyczace
konkretnych dziatan bedacych przedmiotem wspdlnego zainteresowania. Dzialania te
moga by¢ dostosowane do potrzeb, tak aby odzwierciedlaty potencjat réznych partnerow
w zakresie zabezpieczenia dostaw lub wskazywaé, czy panstwo trzecie wymaga
dodatkowego monitorowania, zapobiegania 1 minimalizowania skutkow
srodowiskowych, spotecznych lub prawnych.

Wspolpraca miedzynarodowa w celu zapewnienia zbieinosci przepisow irownych
warunkow dziatania

Zbiezno$¢ przepisOw moze pomoc w zmniejszeniu przeszkod 1 waskich gardet
w dostawach. Przestrzeganie dobrej praktyki wytwarzania bylo celem strategii
farmaceutycznej dla Europy?!, jakim jest zapewnienie najwyzszej jakosci produktow
wprowadzanych do obrotu w UE 1 produkowanych w panstwach trzecich.

Zbieznos¢ przepisOw 1 harmonizacje¢ norm dotyczacych produktow farmaceutycznych
osigga si¢ 1promuje poprzez aktywne zaangazowanie na odpowiednich forach
wielostronnych, takich jak ICH (Migdzynarodowa Rada ds. Harmonizacji Wymagan
Technicznych dla Rejestracji Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi) i ICMRA
(Migdzynarodowa Koalicja Organdw Regulacyjnych ds. Lekow). Wazne jest rowniez
wspieranie prac Swiatowej Organizacji Zdrowia w tej dziedzinie w celu zwickszenia
zbieznos$ci przepisow.

Harmonizacj¢ mozna réwniez propagowac¢ poprzez umowy o wolnym handlu,
zobowigzujace obie strony do uwzglednienia mi¢dzynarodowych przepisow/praktyk
i wytycznych dotyczacych produktéw farmaceutycznych*?. Poprawiaja one jako$é
produktéw na calym $wiecie izapewniaja, aby rdzne normy nie staty si¢ przeszkoda
w handlu. Innym kluczowym narzedziem sa umowy o wzajemnym uznawaniu zawierane
z organami panstw trzecich dotyczace oceny zgodnosci produktow podlegajacych
regulacji, umozliwiajagce zbudowanie wzajemnego zaufania do inspekcji 1 wymiany
informacji. Umowy takie ulatwiaja handel lekami z Australig, Kanada, Izraelem, Japonia,
Nowa Zelandig, Szwajcarig i1 Stanami Zjednoczonymi. Porozumienia dwustronne ze
Stanami Zjednoczonymi i Republika Korei umozliwiaja roéwniez dzielenie si¢
niewrazliwg wiedzg rynkowa w celu przewidywania ewentualnych problemow.

Z zastrzezeniem majacych zastosowanie zasad pomocy panstwa 1 przepisow
antymonopolowych Komisja poszerzy te prace poprzez utworzenie i wspieranie sieci
partnerow migdzynarodowych, ktorej celem bedzie rozwigzanie problemu odpornosci
fancucha dostaw oraz zwigkszenie dostgpu do lekéow 1medycznych Srodkéw
przeciwdziatania o krytycznym znaczeniu. Sie¢ mogtaby zosta¢ utworzona w ciggu roku
1 polaczy¢ producentow 1kraje bedace gldéwnymi konsumentami. Jej celem byloby
wspieranie og6lnej wymiany wiedzy i gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej, ze
szczegblnym uwzglednieniem dywersyfikacji dostaw, w tym poprzez lokalne zdolnos$ci
produkcyjne.

4 Europejska Agencja Lekow prowadzi ten dialog w imieniu UE, w szczeg6lno$ci za posrednictwem

Globalnej grupy roboczej ds. regulacji niedoborow lekéw i Migdzynarodowej Koalicji Organdow
Regulacyjnych ds. Lekow, skupiajacej sie na partnerach z grupy G7 i Swiatowej Organizacji Zdrowia.
W szczegdlnosci opracowane przez WTO, OECD, ICH i IMDRF oraz Konwencj¢ o Inspekcji
Farmaceutycznej i Program Wspotpracy Inspekcji Farmaceutycznej (P1C/s).
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Wspieranie zdolnosci produkcyjnych na poziomie globalnym

Bardziej zrownowazona i bardziej zréznicowana produkcja na catym §wiecie przyniesie
korzys$ci ludziom wszedzie, rowniez w UE. W ramach strategii Global Gateway UE
wspiera lokalng produkcje produktéw zdrowotnych. Druzyna Europy przeznaczyta 1,1
mld EUR na inicjatywe¢ przewodnia dotyczaca produkcji szczepionek, lekow
i technologii medycznych w Afryce i dostepu do nich. Dzigki temu dostgp do wysokiej
jako$ci produktéw zdrowotnych jest szerszy i bardziej sprawiedliwy, poniewaz nacisk
ktadzie si¢ na lokalny i regionalny popyt oraz podaz, a migdzynarodowe tancuchy dostaw
sa bardziej zdywersyfikowane iwzmocnione. Komisja ustanawia kolejng inicjatywe
Druzyny Europy w Afryce dotyczaca bezpieczenstwa zdrowotnego, korzystajac
z podejscia ,,Jedno zdrowie”, w $cistej wspolpracy z afrykanskimi partnerami na rzecz
poprawy gotowo$ci na wypadek pandemii, zapobiegania jej ireagowania na nia.
Ustanowiono roéwniez partnerstwo UE-Ameryka ZLacinska i Karaiby dotyczace
produkcji szczepionek, lekow itechnologii medycznych 1dostepu do nich oraz
wzmocnienia systemow opieki zdrowotnej. Wspieranie bardziej zroznicowanej produkcji
jest rowniez jednym zcelow UE w obecnych negocjacjach dotyczacych rozwoju
swiatowej infrastruktury bezpieczenstwa zdrowotnego.

Ponadto UE bedzie nadal wspiera¢ dostarczanie lekow o krytycznym znaczeniu
w konteks$cie humanitarnym za posrednictwem UMOL i potencjatu europejskich dziatan
w zakresie pomocy humanitarnej, a takze bedzie wspdipracowaé w terenie ze swoimi
partnerami w dziataniach humanitarnych.

Dziatania wspierajgce dostgpnosé¢ na szczeblu globalnym

UE powinna:

e ustanowi¢ sie¢ miedzynarodowych partneréw i przedsigbiorstw w celu zwigckszenia
wymiany informacji na temat kwestii zwigzanych z dostawami;

e zapewni¢ dalszy rozwdj inicjatyw Druzyny Europy w celu wspierania zdolnosci
produkcyjnych 1dostepu w krajach o niskim 1 $rednim dochodzie oraz zaciesni¢
wspolprace w zakresie zapobiegania i gotowosci;

e zawrze¢ partnerstwa strategiczne z panstwami trzecimi na rzecz produkcji lekow
o krytycznym znaczeniu, co pozwoli uwzgledni¢ potrzeby i popyt zarowno w UE,
jak 1 na $wiecie.

5. WNIOSKI

Dostepnos¢ lekow w UE jest centralnym elementem silnej Europejskiej Unii Zdrowotne;.
Zabezpieczenie dostaw lekow o krytycznym znaczeniu jest nieodlacznym elementem
budowy odpornego 1zrownowazonego zaplecza na przyszto$¢, ratujgcego zycie
1 przynoszacego korzysci nie tylko dla UE.

Tworzenie zrownowazonego jednolitego rynku lekéw w interesie wszystkich pacjentow
wigze si¢ ze wspieraniem silnego i konkurencyjnego sektora farmaceutycznego.

Doswiadczenia zwigzane z pandemig COVID-19 pokazaly, co mozna osiggna¢ dzieki
zjednoczeniu w realizacji wspolnego celu: dziatania UE moga mie¢ istotny wptyw na
zapewnienie dostepnosci lekow o krytycznym znaczeniu 1 ztagodzenie skutkow
krytycznych niedoboré6w w momencie ich wystgpienia. Wymaga to solidarnosci
1 wysokiego stopnia koordynacji z Komisja, EMA, rzadami krajowymi 1 organami
regulacyjnymi, atakze zprzemyslem, pacjentami ipracownikami stuzby zdrowia.

20




Wymaga to réwniez podej$cia obejmujacego cala administracj¢ rzadowa na szczeblu
krajowym 1europejskim oraz glebokiego zaangazowania we wspoOtprace ze
spoteczno$cig miedzynarodowa. W niniejszym komunikacie wykazano, ze mozna podjacé
dalsze dzialania w celu zapobiegania niedoborom w nadchodzagcym okresie zimowym
oraz w przysztosci, atakze w celu zapewnienia dlugoterminowych dostaw lekow
o krytycznym znaczeniu w UE. Zwigkszenie bezpieczenstwa dostaw lekow
o krytycznym znaczeniu oznacza dziatanie na kazdym etapie — od podstawowych
materiatow po gotowy lek.

Sojusz na rzecz lekéw o krytycznym znaczeniu jest okazja do opracowania
skoordynowanych dziatan na szczeblu UE w zakresie niedoborow lekdw za pomoca
szeregu narz¢dzi dostepnych na szczeblu unijnym i krajowym. Bylaby to bezposrednia
reakcja polityczna na potrzebe zwickszenia bezpieczenstwa dostaw, ktora moglaby
przygotowa¢ grunt pod ewentualny przyszty akt prawny w sprawie lekéw o krytycznym
Znaczeniu.
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