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ZAYLACZNIK

OTWARTA STRATEGICZNA AUTONOMIA W DZIEDZINIE ZDROWIA:

SRODKI NA RZECZ ROZWOJU SOLIDNEGO EKOSYSTEMU
FARMACEUTYCZNEGO

Rada Europejska uznaje otwartg strategiczng autonomi¢ (OSA) Unii Europejskiej za jeden

z kluczowych celow!. Koncepcja OSA odnosi sie do zdolnosci Europy do autonomicznych dziatan
stluzacych zabezpieczeniu jej interesow, wartosci 1 stylu zycia za pomocg nowych sposobow
odchodzenia od nadmiernej zalezno$ci od panstw trzecich w strategicznych obszarach, przy
jednoczesnym zachowaniu otwartej gospodarki. UE musi zatem utrzymaé swoje globalne

przywodztwo i wzmocni¢ swojg odporno$¢?3,

Biorac pod uwage ogromne znaczenie tego celu na szczeblu europejskim, otwarta strategiczna
autonomia UE jest jednym z czterech glownych obszaréw, na ktorych Hiszpania skoncentrowata
sie, sprawujac prezydencje w Radzie.*Propozycja prezydencji hiszpanskiej, by wzmocni¢ OSA

i globalne przywodztwo UE, jak okre$lono w sprawozdaniu ,,Odporna UE 2030”5, zostata

omoOwiona przez przywodcoOw UE na posiedzeniu w Granadzie w pazdzierniku 2023 r.
OTWARTA STRATEGICZNA AUTONOMIA W DZIEDZINIE ZDROWIA:

W 2020 r. pandemia COVID-19 uwypuklita potrzebg zmniejszenia naszej zaleznosci gospodarczej
od tancuchéw dostaw panstw trzecich, zwlaszcza w dziedzinie zdrowia®. Chociaz dostepno$é
produktéw leczniczych jest od dawna problemem w UE, pandemia dobitnie pokazata brak
zgromadzonych zapaséw medycznych srodkow przeciwdziatania’ w UE i jej pafstwach
cztonkowskich, a takze wrazliwos$¢ unijnych tancuchow dostaw strategicznych lekoéw

1 powigzanych surowcoOw. Ponadto zimg 20222023 niedobory antybiotykow jeszcze bardziej

zwigkszyly obawy spoleczne 1 polityczne dotyczace niedoborow kluczowych lekow.

https://www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf

https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2019/06/20/a-new-strategic-agenda-2019-2024/

https://www.permanentrepresentations.nl/documents/publications/2021/03/24/non-paper-on-strategic-autonomy

https://www.lamoncloa.gob.es/lang/en/presidente/news/Paginas/2023/20230615 eu-presidency-priorities.aspx
https://futuros.gob.es/sites/default/files/2023-09/RESILIENTEU2030.pdf

https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2022/733589/EPRS BRI(2022)733589 EN.pdf
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Medyczne $rodki przeciwdziatania majgce znaczenie dla reagowania w dziedzinie zdrowia publicznego obejmujg produkty
farmaceutyczne, a takze produkty niefarmaceutyczne, takie jak m.in. wyroby medyczne, srodki ochrony osobistej, zasoby szczepionek,
materiaty i zestawy do badan oraz sprzet laboratoryjny.
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https://www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf
https://www.permanentrepresentations.nl/documents/publications/2021/03/24/non-paper-on-strategic-autonomy
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2022/733589/EPRS_BRI(2022)733589_EN.pdf

W kontekscie budowania silniejszej Europejskiej Unii Zdrowotnej® — jednego z celow
wyznaczonych przez przewodniczacg Komisji w orgdziu o stanie Unii z 2020 r. — przewiduje si¢
szereg srodkoéw stuzgcych wzmocnieniu odpornosci Unii Europejskiej w konteks$cie potrzeby

stosowania medycznych srodkow przeciwdzialania oraz ograniczenie skutkéw niedoborow lekow:

J wzmocnienie roli Europejskiej Agencji Lekow (EMA)?, jezeli chodzi o gotowo$¢ na wypadek
sytuacji kryzysowej i zarzgdzanie w zakresie produktow leczniczych i wyrobéw medycznych.
W szczegolnoscei niezwykle wazne jest ustanowienie Wykonawczej Grupy Sterujace;j
ds. Niedoborow i Bezpieczenstwa Produktéw Leczniczych (MSSG)!? oraz odpowiadajacej jej
grupy ds. wyrobéw medycznych (MDSSG), poniewaz podniesie to poziom decyzji w sprawie
wyrobow medycznych i lekow do najwyzszego poziomu strategicznego w celu zapewnienia

ich dostepnosci w UE.

o Komisja Europejska (KE) rowniez odegrata kluczowa role, proponujac nowg strategie
farmaceutyczng dla Europy!! i przyjmujac nowy europejski Urzad ds. Gotowosci
i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA), ktéry koordynowat umowy dotyczace
wspolnego udzielania zamowien na produkty lecznicze i wspieral tworzenie zapaséw
strategicznych na szczeblu UE (szybko wdrazanych za posrednictwem Unijnego Mechanizmu
Ochrony Ludnosci), a takze innych dziatan zwigzanych z autonomig strategiczna, takich jak

Wspolne Forum Wspotpracy Przemystowej (JICF)!2,
Zwi¢kszenie autonomii strategicznej UE w dziedzinie produktow leczniczych

Nowa strategia farmaceutyczna dla Europy, zaproponowana przez KE w 2020 r., ma na celu
zapewnienie jakosci 1 bezpieczenstwa produktow leczniczych przy jednoczesnym zwigkszeniu
globalnej konkurencyjnosci tego sektora. W tej ukierunkowanej na pacjenta strategii wyznaczono
cztery gldwne cele, w tym rozwoj otwartej strategicznej autonomii UE oraz zapewnienie
zréznicowanych i bezpiecznych tancuchow dostaw, tak aby Europa mogla zaspokoi¢ swoje
potrzeby nawet w czasach kryzysu. Glowne inicjatywy proponowane w odniesieniu do otwartej

strategicznej autonomii to:

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:02022R0123-20220131

10 https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-

medicinal-products
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52020DC0761

11
12

https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/advisory-forum en
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o usystematyzowany dialog miedzy podmiotami w farmaceutycznym tancuchu warto$ci
a organami publicznymi w celu wskazania stabych punktéw w tancuchu dostaw produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu, powigzanych surowcéw, potproduktéw
i farmaceutycznych sktadnikéw czynnych (API), aby sformulowac warianty strategiczne
1 dostarcza¢ informacji na potrzeby dalszych dziatan majacych na celu zwigkszenie cigglosci

1 bezpieczenstwa dostaw w UE.

Wsréd roznych wskazanych stabych punktow dialog ten uwypuklit rosnaca ztozonosé
1 specjalizacje farmaceutycznego tancucha dostaw, a takze nasze zalezno$ci od panstw
trzecich, w szczegdlnosci w potaczeniu z brakiem dywersyfikacji geograficznej tego

tancuchal3.

. Przeglad prawa farmaceutycznego, ktory ma na celu poprawe bezpieczenstwa dostaw
1 rozwigzanie problemu niedoboréw lekéw poprzez wprowadzenie nowych wymogéow dla
wiasciwych organow krajowych i EMA w zakresie monitorowania niedoborow lekow, a takze
nalozenie na posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu bardziej rygorystycznych
obowigzkow w zakresie powiadomien, przejrzystosci zapasow oraz zapobiegania niedoborom
1 zarzadzania nimi. Przewiduje on ponadto przyj¢cie przez KE unijnego wykazu produktow

leczniczych o krytycznym znaczeniu.

W czerwcu 2023 r. Rada Europejska zwrocita si¢ do KE o zaproponowanie inicjatywy w zakresie
pilnych $rodkow, aby zapewni¢ wystarczajaca produkcje i dostepnos¢ najbardziej krytycznych
produktow leczniczych i sktadnikow w Europie oraz dywersyfikacje mi¢dzynarodowych tancuchow

dostaw!4,

W oparciu o wyzej wymienione inicjatywy KE przyjeta w dniu 24 pazdziernika 2023 r. komunikat
w sprawie eliminowania niedoborow lekow w UE!S. W komunikacie tym przedstawiono szeroki
zestaw istniejacych i planowanych dziatah majacych na celu zapobieganie krytycznym niedoborom
w UE 1 lagodzenie ich skutkow, ze szczegdlnym uwzglednieniem produktow leczniczych

o najbardziej krytycznym znaczeniu:

https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities global-supply swd en.pdf

https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-7-2023-INIT/pl/pdf

https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines shortages EN 0.pdf
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf

o Dziatania w perspektywie natychmiastowej i krotkoterminowej majace na celu ograniczanie
krytycznych niedoboréw oraz zapewnienie podazy produktow leczniczych o krytycznym

znaczeniu;

— srodki majace na celu poprawe dostepnosci niektorych kluczowych antybiotykow
w latach 2023-2024.

— ,Dobrowolny mechanizm solidarnosciowy w zakresie produktéw leczniczych”
wprowadzony juz przez MSSG!®, ktory umozliwia panstwu cztonkowskiemu zwrdcenie
si¢ do innych panstw cztonkowskich o pomoc w pozyskaniu zapasow danego produktu

leczniczego w przypadku krytycznych niedoboréw.

— Poprawa prognozowania popytu i podazy. Oczekuje si¢, ze nowa europejska platforma
monitorowania niedoboréw (ESMP), ktéra ma stuzy¢ zglaszaniu informacji na temat

popytu, podazy i niedoboréw, rozpocznie dziatalno§¢ w 2025 r.9

— Przyspieszenie i przewidywanie reformy farmaceutycznej we wspolpracy z panstwami

cztonkowskimi. Zalicza si¢ tu migdzy innymi nastgpujace $rodki:

. state zarzadzanie krytycznymi niedoborami za posrednictwem systemow
i proceséw koordynowanych w ramach Grupy Roboczej Pojedynczych Punktow
Kontaktowych ds. Niedoboréw Lekow!” i MSSG;

o zalecenia KE/EMA, takie jak przygotowany przez MSSG zestaw narzedzi

i zalecen dotyczacych eliminowania niedoboréw produktow leczniczych!®;

J ustalenie unijnego wykazu produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu, ktory
jest obecnie opracowywany przez grup¢ zadaniowg HMA/EMA ds. dostepnosci
dopuszczonych lekow stosowanych u ludzi 1 zwierzat i1 ktdrego pierwsza wersja
ma by¢ dostgpna do konca 2023 r. Kolejnym krokiem bedzie wskazanie i analiza
luk w tancuchach dostaw. Analiza ta zostanie przeprowadzona dla produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu w UE — do kwietnia 2024 r. — 1 bedzie

stanowi¢ podstawe decyzji w sprawie dalszych dziatan.

— W 2024 r. uruchomione zostanie specjalne wspolne dziatanie w zakresie elastycznos$ci

regulacyjne;j.

16
17

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

https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/medicines-shortages-single-point-contact-spoc-working-
party

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-toolkit-recommendations-tackling-shortages-medicinal-products _en.pdf

18
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—  Wykorzystanie zaméwien publicznych do poprawy bezpieczenstwa dostaw:

o wskazowki UE w zakresie zamowien publicznych, uwzgledniajace

bezpieczenstwo dostaw jako kryterium udzielenia zamdwienia: zostang wydane

przez KE w 2024 r.;
. Wspolne zamowienia UE: mogg poprawi¢ pozycje negocjacyjng panstw
cztonkowskich.
o Srodki strukturalne w perspektywie srednio- i dtugoterminowej:

— Do konca 2023 r. KE rozpocznie badanie przygotowawcze, wyznaczajace droge
do oceny skutkow inicjatywy ustawodawczej dotyczacej unijnego aktu w sprawie

produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu.

— Sojusz na rzecz produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu (ma zostaé
uruchomiony na poczatku 2024 r.) pozwoli organom krajowym, przemystowi,
przedstawicielom spoteczenstwa obywatelskiego oraz KE i agencjom UE promowanie
podejscia przemystowego poprzez opracowanie skoordynowanych dziatan
pozaregulacyjnych w celu wyeliminowania na szczeblu UE luk w fancuchu dostaw

produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu.

Prace te beda miaty charakter uzupetniajacy dla prac MSSG 1 mogg si¢ opiera¢ na
zestawie dziatah majacych na celu ograniczenie ryzyk strukturalnych: zamowienia
publiczne oraz umowy na rezerwacje mocy produkcyjnych, takie jak EU FAB;
dywersyfikacja laficuchow dostaw; pobudzenie innowacji i zdolnosci produkcyjnych??;
omowienie ewentualnego projektu IPCEI?! koncentrujgcego si¢ na produktach
leczniczych o krytycznym znaczeniu; oraz gromadzenie zapasOw produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu na szczeblu UE na podstawie wspolnego
strategicznego podejscia do gromadzenia zapaséw produktow leczniczych, ktore ma

zosta¢ opracowane przez HERA we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi.

19
20
21

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/fs 22 2664

https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/740070/IPOL _STU(2023)740070 EN.pdf

Wazny projekt stanowigcy przedmiot wspdlnego europejskiego zainteresowania (IPCEI). https://competition-policy.ec.europa.eu/state-
aid/legislation/modernisation/ipcei_en
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https://competition-policy.ec.europa.eu/state-aid/legislation/modernisation/ipcei_en
https://competition-policy.ec.europa.eu/state-aid/legislation/modernisation/ipcei_en

o Migdzynarodowe partnerstwa na rzecz dostaw:

— Sie¢ partnerow miedzynarodowych z mysla o wymianie informacji na temat kwestii

podazy.

— Partnerstwa strategiczne z panstwami trzecimi w zakresie produkcji produktow

leczniczych o krytycznym znaczeniu i farmaceutycznych sktadnikoéw czynnych.

— Wspieranie zdolnosci produkcyjnych na szczeblu globalnym poprzez inicjatywy

Druzyny Europy??.

Biorac pod uwage znaczenie osiggnigcia strategicznej autonomii UE w dziedzinie zdrowia oraz
rdzne inicjatywy prowadzone i1 planowane w Unii Europejskiej, prezydencja uwaza, ze nalezy
przedstawi¢ ten wazny temat do dyskusji ministrow na posiedzeniu Rady EPSCO (Zdrowie)

w dniu 30 listopada 2023 r.
Pytania do dyskusji:

1.  Czyuwazaja Panstwo, ze inicjatywy przedstawione w niniejszym komunikacie moga

w znaczgcym stopniu wptyna¢ na niedobory lekow w perspektywie krotkoterminowej?

2. Czynapodstawie swoich do§wiadczen 1 inicjatyw na szczeblu krajowym chcieliby Panstwo

zaproponowac¢ dodatkowe §rodki lub konkretny plan wdrazania w celu promowania

strategicznej autonomii w dziedzinie zdrowia na szczeblu UE?

https://international-partnerships.ec.europa.eu/policies/team-europe-initiatives_pl
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