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NOTA

Od: Sekretariat Generalny Rady

Do: Komitet Statych Przedstawicieli / Rada

Dotyczy: Whniosek dotyczagcy ROZPORZADZENIA PARLAMENTU

EUROPEJSKIEGO | RADY ustanawiajgcego ramy na potrzeby
zwiekszenia dostepnosci i bezpieczenstwa dostaw produktow leczniczych
o krytycznym znaczeniu, a takze dostepnosci produktéw leczniczych
bedgcych przedmiotem wspdlnego zainteresowania i dostepu do tych
produktow, oraz zmieniajgcego rozporzgdzenie (UE) 2024/795

— Debata orientacyjna

Delegacje otrzymuja w zatgczniku note informacyjng prezydencji, ktora ma ukierunkowac debate

orientacyjng na temat wniosku w sprawie aktu dotyczacego lekéw o krytycznym znaczeniu na

posiedzeniu Rady EPSCO (Zdrowie) w dniu 20 czerwca 2025 r.
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ZAYLACZNIK

Aby poprawi¢ dostepnos¢, dostawy i1 produkcje najwazniejszych lekoéw w UE, w marcu 2025 r.
Komisja Europejska zaproponowata akt dotyczacy lekow o krytycznym znaczeniu. Akt dotyczacy
lekéw o krytycznym znaczeniu ma na celu zwigkszenie dostepu do innych lekow bedacych
przedmiotem wspolnego zainteresowania, takich jak leki stosowane w leczeniu chorob rzadkich,

oraz zaj¢cie si¢ faktem, ze niektore leki nie sg dostgpne na niektorych rynkach.

Akt dotyczacy lekow o krytycznym znaczeniu sktada si¢ z nastgpujacych elementow:

Projekty strategiczne: mozliwo$¢ uznawania za strategiczne projektow dotyczacych lekow
o krytycznym znaczeniu lub ich sktadnikow, tak aby mogty korzystaé z tatwiejszego dostepu

do finansowania i przyspieszonych procedur.

. Zaméwienia publiczne: zachg¢canie do zwigkszania odpornosci fancuchow dostaw lekow
o krytycznym znaczeniu lub do poprawy dostepu do innych lekéw bedacych przedmiotem

wspolnego zainteresowania.

o Zamowienia realizowane na zasadzie wspolpracy kilku panstw cztonkowskich beda na
wniosek panstw cztonkowskich wspierane przez Komisjg, aby zaja¢ si¢ kwestig dostepnosci
lekow o krytycznym znaczeniu i innych lekow bedacych przedmiotem wspolnego

zainteresowania oraz réznic w dostepie do nich.

o Partnerstwa miedzynarodowe z panstwami/regionami o podobnych pogladach zostang
przeanalizowane w celu rozszerzenia tancuchéw dostaw i zmniejszenia uzaleznienia od

indywidualnych dostawcow.

Akt dotyczacy lekow o krytycznym znaczeniu niewatpliwie odegra wazng role¢ w eliminowaniu
obecnych stabych punktow podazy / poprawie dostgpnosci i wzmocnieniu unijnego sektora
farmaceutycznego. Narzedzia finansowe i katalog zmian legislacyjnych powinny pomoc

w odbudowaniu konkurencyjnosci 1 wptyna¢ na rozwoj europejskiego przemystu, zapewniajac

w ten sposob dostep do lekdéw o krytycznym znaczeniu w UE.
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Korzysci dla pacjentow, jakie powinny wynikng¢ z realizacji powyzszych zadan, to przede

wszystkim:

o Zagwarantowanie dostepnosci lekow ratujacych zycie — nawet w sytuacjach kryzysowych,

takich jak konflikty zbrojne, pandemia lub zamknigcie granic.
o Ochrona zdrowia publicznego poprzez stabilne dostawy lekow, réwniez w czasie kryzysu.

o Zapewnienie leczenia choréb ludnosci, nawet przy zwigkszonym popycie wynikajacym

z pandemii lub przyjmowania uchodzcéw w przypadku konfliktow zbrojnych.

W tym kontekscie musimy zapewni¢ dodatkowe i niezbedne finansowanie/zasoby na szczeblu
krajowym 1 unijnym. Wsparcie finansowe powinno by¢ sprawiedliwe 1 zréznicowane geograficznie,
réwniez w odniesieniu do zagrozen zewnetrznych, takich jak prowadzone przy granicach Unii
Europejskiej konflikty zbrojne.

Wsparcie finansowe projektoéw powinno zawsze odbywac si¢ w interesie publicznym. Ponadto
dzialania podejmowane na szczeblu europejskim powinny wzmacnia¢ krytyczne tancuchy dostaw,
aby znacznie ograniczy¢ problemy z dostepem dla pacjentéw w UE. Dyskusje na temat
dodatkowego i niezbednego wsparcia finansowego lub zwigkszenia podazy maja zasadnicze

znaczenie w kontekscie aktu dotyczacego lekow o krytycznym znaczeniu.

PYTANIA DO DYSKUSJI

o Ktore czesci aktu dotyczacego lekdw o krytycznym znaczeniu uwazaja Panstwo za
szczegolnie skuteczne przy zapewnianiu podazy lekow o krytycznym znaczeniu w UE? Czy
widzg Panstwo we wniosku elementy, ktore mozna ulepszy¢ lub doda¢, tak aby zajac si¢

kwestig dostepnosci 1 podazy lekow?

o Jakie priorytety i obawy maja Panstwo w zwigzku z proponowanym aktem dotyczacym lekow

o krytycznym znaczeniu?
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