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1.  Leki-silny ekosystem na waznym rozdrozu

Dobre zdrowie ma podstawowe znaczenie dla dobrostanu ludzi i zalezy od wielu czynnikow,
wtym od zdrowego stylu zycia oraz od sprawiedliwego iréwnego dostepu do opieki
zdrowotnej, ktory stanowi gltéwny filar europejskiego stylu zycia. Z kolei opieka zdrowotna
wiaze si¢ z koniecznos$cig zapewnienia dostepu do bezpiecznych, skutecznych i przystepnych
cenowo lekow.

W ostatnich latach w Unii Europejskiej dokonat si¢ duzy postep w kwestii zdrowia ludzi —
od 2002 r. oczekiwana dlugo$é zycia w chwili urodzenia wzrosta w UE o 3,3 roku’. Nowe
leki, szczepionki | metody leczenia pomogly w zwalczeniu niektérych gléwnych przyczyn
chordb i schorzen zagrazajgcych zyciu.

Etapy znaczacych postepow w leczeniu w UE w ciagu ostatnich 20 lat:

Produkty biotechnologiczne umozliwiaja leczenie wielu schorzen przewlektych, takich jak cukrzyca
czy anemia u pacjentéw z niewydolno$cig nerek. Od 2014 r. dostepna jest nowa generacja lekow
przeciwwirusowych stosowanych w leczeniu przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C.

Kilka powszechnie stosowanych szczepionek zapewnia ochrone przed zakazeniem wirusowym
zapaleniem watroby typu B, papillomawirusem lub cholera. W 2020 r. Komisja dopuscita do obrotu
pierwsza szczepionke przeciw wirusowi Ebola.

Terapie spersonalizowane znaczaco poprawily rokowania u pacjentow cierpigcych na niektore
choroby nowotworowe, czego przyktadem jest trastuzumab, ktory poprawit wskaznik wyleczalnosci
chorych z HER2?-dodatnim rakiem piersi oraz ogblna przezywalnos¢ w przypadku zaawansowanego
stadium choroby.

Produkty lecznicze terapii zaawansowanej, takie jak produkty terapii komorkowej i genowej,
przecieraja szlaki dla nowych, obiecujacych terapii. Ostatnio do obrotu zostaty dopuszczone terapie
z wykorzystaniem komérek CAR-T*® w leczeniu niektérych nowotworéw krwi oraz lek stosowany
w leczeniu beta-talasemii, choroby krwi wymagajacej transfuzji.

Chociaz przezywamy okres dynamicznych zmian i innowacji, wielu pacjentow z nich nie
korzysta, poniewaz leki sa zbyt drogie albo niedostepne. Istnieje takze wigksza §wiadomos¢
konieczno$ci zagwarantowania, aby produkty lecznicze byly stosowane w SposOb
ZrOwnowazony.

Pandemia COVID-19 wywarta — i w dalszym ciaggu wywiera — bardzo powazny wptyw na
Europe. Reakcja Europy na pandemi¢ uwydatnita mocne punkty, ale tez zwrdcita uwage na
istniejagce niedociggnigcia zwigzane m.in. z dostgpnoscig danych, zaopatrzeniem w leki lub
dostgpnoscig zdolnosci produkcyjnych umozliwiajacych dostosowywanie produkcji lekow
i jej wspieranie. Zawarcie szeregu umow zakupu szczepionek z wyprzedzeniem stanowi
jednak przyktad skutecznej wspoOlpracy miedzy organami publicznymi a organami
regulacyjnymi, przedstawicielami sektora i organizacjami spoleczenstwa obywatelskiego.
Oczekiwana powszechna i oparta na sprawiedliwych zasadach dostepnos$¢ bezpiecznych
i skutecznych szczepionek w rekordowym czasie pozwala zywi¢ nadziej¢ na wyjscie

Dane Eurostatu: wskazniki umieralnosci i $redniego dalszego trwania zycia.
Receptor ludzkiego naskdrkowego czynnika wzrostu typu 2.

®  Chimeryczne limfocyty T z receptorem antygenowym.




z kryzysu i stanowi zrodto inspiracji dla odnowionego, innowacyjnego i zorientowanego na
pacjenta sektora farmaceutycznego pelnigcego role Swiatowego lidera.

Nalezy opracowaé¢ nowe podejscie na szczeblu UE, aby zapewni¢ powstanie silnego,
uczciwego, konkurencyjnego i ekologicznego przemystu, ktory przynosi korzysci pacjentom
i jest w stanie wykorzysta¢ potencjal cyfrowej transformacji opieki zdrowotnej i 0sobistej
dzigki osiggnieciom technologicznym w takich dziedzinach jak sztuczna inteligencja
i modelowanie obliczeniowe. Potrzebujemy prawidtowo funkcjonujacych
migdzynarodowych tancuchéw dostaw oraz dobrze prosperujacego jednolitego rynku
produktéw leczniczych — cel ten mozna osiggnaé dzigki stosowaniu podej$cia obejmujgcego
caty cykl zycia produktow leczniczych, od chwili ich wyprodukowania poprzez dystrybucje
do momentu ich zazycia i utylizacji.

W tym kontekscie Komisja proponuje nowa strategie farmaceutycznga dla Europy. Jest to
strategia zorientowana na pacjenta, ktéra ma na celu zapewnienie jakos$ci i1 bezpieczenstwa
lekow przy jednoczesnym wzmocnieniu globalnej konkurencyjno$ci sektora. Stanowi ona
kluczowy filar wizji Komisji majacej na celu zbudowanie silniejszej Europejskiej Unii
Zdrowotnej®, ktora przedstawita przewodniczaca Ursula von der Leyen w swoim oredziu
o stanie Unii z 2020 r.

Nowa strategia farmaceutyczna stanowi potwierdzenie, ze UE zaczyna od silnych podstaw.
Europa posiada kompleksowy system farmaceutyczny, obejmujacy caly tancuch — od
opracowywania i dopuszczania lekow do obrotu az po monitorowaniec po wydaniu
pozwolenia. Komisja, Europejska Agencja Lekow (EMA), organy regulacyjne ds. lekow
w panstwach cztonkowskich oraz Europejski Obszar Gospodarczy wspotpracujag w ramach
europejskiej sieci regulacyjnej ds. lekow, aby zapewnié pacjentom dostep do skutecznych
i bezpiecznych lekow wysokiej jakosci.

Systemy opieki zdrowotnej panstw cztonkowskich UE, w ktorych wykorzystuje si¢ te leki,
stanowig zasadniczg czg$¢ wysokiego poziomu ochrony socjalnej i spojnosci w Europie oraz
opieraja si¢ na wspdlnych wartosciach, takich jak powszechny dostep do wysokiej jakosci
opieki, sprawiedliwo$¢ i1 solidarnos¢.

W UE istnieje silny ikonkurencyjny przemyst farmaceutyczny. Z udzialem innych
podmiotéw publicznych i prywatnych stuzy on zdrowiu publicznemu i jest czynnikiem
napedzajacym tworzenie miejsc pracy, wymiane handlowa i naukg. Do inwestycji w badania
naukowe w 2019r. w najwickszym stopniu przyczynili si¢ producenci lekow, ktorzy
przeznaczyli na ten cel ponad 37 mld EUR. Sektor ten zapewnia 800 000 bezposrednich
miejsc pracy i109,4 mld EUR nadwyzki handlowej’. UE jest drugim co do wielkosci
rynkiem farmaceutycznym na $wiecie, na ktorym dziata wiele zainteresowanych stron, od
przedsigbiorstw typu start-up po wielkie firmy, od producentéw lekéw opatentowanych po
leki generyczne i biopodobne, od hurtownikdéw i dystrybutorow po podmioty prowadzace
handel réwnolegly, od producentow wyrobdéw medycznych po tworcOw oprogramowania
komputerowego. Powstajace przedsiebiorstwa zwigzane z biologicznymi produktami

*  Pakiet dotyczacy Europejskiej Unii Zdrowotnej: COM(2020) 724, COM(2020) 725, COM(2020) 726, COM
(2020) 727.

®>  Dane Eurostatu, miedzynarodowy handel towarami wedtug rodzaju towar6w.



leczniczymi odpowiadaja za ponad 70 % planowanych prac badawczych®, przyczyniajac sie
do rozwoju preznie dziatajagcego sektora.

Strategia farmaceutyczna dla Europy opiera si¢ na tych podstawach. Bedzie ona sprzyjata
dostepowi pacjentow do innowacyjnych i przystepnych cenowo lekow. Wesprze
konkurencyjnos$¢ i zdolno$¢ innowacji unijnego przemystu farmaceutycznego. Wniesie wktad
w rozwoj otwartej strategicznej autonomii UE i zapewni solidne tancuchy dostaw, tak aby
Europa mogta zaspokaja¢ swoje potrzeby, rowniez w czasach Kryzysu. Zagwarantuje ponadto
silng pozycje UE na arenie globalnej. Na strategi¢ sktadaja si¢ cztery obszary prac, ktore
wynikaja ztych celow. Kazdy obszar obejmuje inicjatywy przewodnie oraz S$rodki
wspierajace stuzace zapewnieniu przelozenia glownych celéw na wymierne rezultaty.
W przypadku ich lacznego stosowania wspomniane inicjatywy i $rodki zagwarantuja, ze
europejska polityka lekowa bedzie ewoluowaé wraz z postgpujaca transformacja ekologiczng
i cyfrowg oraz zmianami demograficznymi i pozostanie adekwatna na miar¢ dzisiejszych
realidw i przysztych aspiracji jako cze$¢ silniejszej unii zdrowotne;j.

Strategia umozliwi ponadto osiggnigcie innych celow Unii. Bezposrednio przyczyni si¢ do
realizacji europejskiego planu walki z rakiem przez wspieranie innowacji majacych na celu
spelnienie niezaspokojonych potrzeb, uwzgledniajac szczepienia przeciwko mozliwym do
uniknigcia zakazeniom wywotujacym raka, a takze leki stosowane w leczeniu nowotworow
dzieciecych irzadkich. Laczne wdrozenie strategii farmaceutycznej i planu walki z rakiem
zapewni pacjentom z catej Europy dostep do wysokiej jakosci leczenia oraz nowych metod
terapeutycznych, ktoérych potrzebuja, a takze zagwarantuje dostepnos¢ przystepnych cenowo
lekdw podstawowych dla pacjentéw chorych na raka w catej UE. Podejmowane w ramach
strategii dziatania majace na celu rozwigzanie probleméw zwigzanych z dostepem do lekow
pomoga rOwniez W wypelnieniu zobowigzan na szczeblu UE wramach celow
zrbwnowazonego rozwoju ONZ.

Ponadto strategia ta’ stanowi uzupetnienie Europejskiego Zielonego Ladu®, w szczegolnosci
przewidzianego w nim dazenia do zerowego poziomu emisji zanieczyszczen na rzecz
nietoksycznego S$rodowiska, zwlaszcza przez wplyw substancji farmaceutycznych na
srodowisko. Strategia farmaceutyczna toruje droge przemystowi do przyczynienia si¢ do
neutralno$ci  klimatycznej UE, aw szczeg6lnosci do zmniejszenia emisji gazoéw
cieplarnianych w catym tancuchu wartosci. Przyczyni si¢ réwniez do realizacji Planu
dziatania na rzecz wdrozenia Europejskiego filaru praw socjalnychg, strategicznych ram
dotyczacych osiggniecia Unii réwnosci®, opracowywanej obecnie zielonej ksiegi na temat

® IQVIA Institute for Human Data Science (2019), ,,The global use of medicine in 2019 and outlook to 2023”
(Globalne stosowanie lekdw w 2019 r. i perspektywy na 2023 r.).

Realizacja strategii odbywac sie bedzie na miare zasobow dostepnych w wieloletnich ramach finansowych
na lata 2021-2027 i bedzie dostosowana do odpowiednich programéw i polityk.

& COM(2019) 640.

https://ec.europa.eu/social/main.jsp?catld=1226&langld=pl

Zob. strategia na rzecz réwnouprawnienia pici (COM(2020) 152), plan dziatania przeciwko rasizmowi
(COM(2020) 565), unijne ramy strategiczne na rzecz rownouprawnienia, wlaczenia spolecznego i udziatu
Romoéw (COM(2020) 620) oraz strategia na rzecz rownos$ci 0s6b LGBTIQ+ i przygotowywana strategia na
rzecz 0s6b z niepetnosprawno$ciami w ramach planu dzialania na rzecz integracji i wiaczenia spolecznego
na lata 2020-2027.
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starzenia sie, strategii ksztaltowania cyfrowej przysztosci Europy', europejskiej strategii
w zakresie danych'®, prac nad utworzeniem europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia, Europejskiego planu dzialania ,,Jedno zdrowie” na rzecz zwalczania opornosci na
$rodki przeciwdrobnoustrojowe’® oraz nowej strategii przemystowej dla Europy™.

Strategia ma réwniez kluczowe znaczenie dla panstw spoza UE, w szczeg6élnosci na
Batkanach Zachodnich i w sasiedztwie UE, poniewaz kraje kandydujace, potencjalne kraje
kandydujace i kraje objete poglebiong i kompleksowg strefa wolnego handlu (DCFTA)15
majg obowigzek dostosowania prawodawstwa farmaceutycznego do dorobku prawnego UE.

2.  Dzialanie na rzecz pacjentow: spelnienie niezaspokojonych potrzeb medycznych
oraz zapewnienie dostepnosci i przystepnosci cenowej lekow

2.1. Nadawanie priorytetu niezaspokojonym potrzebom medycznym

Inwestycje w badania i rozwoj w zakresie innowacyjnych lekéw i terapii sg niezbedne do
dokonywania postepow w zapobieganiu ileczeniu chordéb. Dostep do bezpiecznych
I skutecznych lekow wysokiej jakosci jest kluczowym elementem dobrostanu spotecznego,
miedzy innymi dla os6b z grup w niekorzystnej sytuacji i szczegolnie wrazliwych, takich jak
0soby z niepelnosprawno$ciami, osoby nalezace do mniejszosci etnicznych lub rasowych
oraz osoby starsze. Coraz powszechniej uwaza si¢, ze nalezy zmieni¢ podejscie do polityki,
aby pobudzi¢ innowacje, szczegélnie w obszarach niezaspokojonych potrzeb, oraz aby
innowacje farmaceutyczne byly bardziej zorientowane na pacjenta iSystem opieki
zdrowotnej, a takze aby uwzgledniaty wymogi multidyscyplinarne, takie jak uwarunkowania
zwigzane z opiekg dtugoterminowa.

Obecnie inwestycje niekoniecznie skupiaja si¢ na najwigkszych niezaspokojonych
potrzebach ze wzgledu na brak zainteresowania komercyjnego lub ograniczenia naukowe.
W dalszym ciggu brakuje metod leczenia istotnych choréb, na przyktad chorob
neurodegeneracyjnych i nowotworow dziecigcych. Ponadto istnieje ponad 7 000 chordb
rzadkich, w tym nowotwory rzadkie, z czego w przypadku 95 % nadal nie ma zadnych metod
leczenia'®. Pozostate niedociggnigcia dotycza braku opracowania nowych S$rodkow
przeciwdrobnoustrojowych, metod leczenia lub szczepionek w zakresie pojawiajacych sig
zagrozen dla zdrowia (w tym zagrozen podobnych do trwajacej obecnie pandemii, takich jak
koronawirus zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej 2 (SARS-CoV-2) lub bliskowschodni
zespot niewydolnosci oddechowej (MERS)) oraz braku metod leczenia dla okreslonych grup
ludnosci, takich jak kobiety w cigzy, kobiety karmigce piersig i 0S0by starsze.

1 Komisja Europejska (2020), Ksztattowanie cyfrowej przysztosci Europy (ISBN 978-92-76-16363-3).

2 coM(2020) 66.

3" https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial _resistance/docs/amr_2017_action-plan.pdf

¥ COM(2020) 102.

5 Poglebione i kompleksowe strefy wolnego handlu (DCFTA) ustanowiono miedzy Unig Europejska a,
odpowiednio, Gruzja, Motdawia i Ukraing.

Wspdlna ocena rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia
2006 r. w sprawie produktoéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz rozporzadzenia (WE) nr 141/2000
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktéw leczniczych
(SWD(2020) 163).
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Biorgc pod uwage brak mozliwo$ci terapeutycznych w zakresie opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe, opracowanie nowatorskich srodkow przeciwdrobnoustrojowych
lub rozwigzan alternatywnych jest gldéwnym przyktadem niezaspokojonej potrzeby
medycznej. Oporno$¢ na s$rodki przeciwdrobnoustrojowe zmniejsza mozliwos¢ leczenia
choréb zakaznych i zagraza naszej zdolnosSci do przeprowadzania rutynowych zabiegow
chirurgicznych. Jak wskazano w Europejskim planie dziatania ,,Jedno zdrowie” na rzecz
zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe®’, jest to wieloczynnikowy problem
0 globalnym znaczeniu, powodujagcy powazne konsekwencje zdrowotne i gospodarcze.
Waznym  wyzwaniem  jest nadmierne  iniewlasciwe  stosowanie  $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych w opiece zdrowotnej zwierzat i ludzi, prowadzace do rozwoju
opornosci i powodujace corocznie okoto 33 000 zgonéw w UE/EOG™. Mimo zZe opisane
w innych miejscach $rodki majgce na celu ograniczenie nadmiernego i niewtasciwego
stosowania muszg by¢ konsekwentnie stosowane, moga one mie¢ niezamierzony skutek
w postaci ograniczenia inwestycji w nowe antybiotyki. Obecne modele zachety nie
zapewniaja zrownowazonego rozwigzania; potrzebne sg nowe podejscia biznesowe, w tym
nowe zachety do opracowywania srodkow przeciwdrobnoustrojowych, a takze nowe systemy
ustalania cen.

Inicjatywy przewodnie gwigzane 7 opornoscig na srodki przeciwdrobnoustrojowe

» Pilotazowe innowacyjne podej$cia do unijnych dziatan w obszarze badan i rozwoju
oraz zamowien publicznych na srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz ich zamienniki,
majace na celu zapewnienie czynnikOw przyciagajacych do opracowywania nowych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych — docelowy termin: 2021 r.

» Promowanie inwestycji ikoordynacja badan, rozwoju, wytwarzania, wdrazania
i stosowania nowatorskich antybiotykdw w ramach nowego unijnego urz¢du ds.
reagowania na wypadek stanu zagrozenia zdrowia przed przystapieniem przez urzad
do podejmowania dziatan przygotowawczych w obszarze opornosci na S$rodki
przeciwdrobnoustrojowe — 2021 r.

» Rozwazenie — Wramach przegladu prawodawstwa farmaceutycznegolg —
wprowadzenia §rodkdw majacych na celu ograniczenie i optymalizacje stosowania
lekow przeciwdrobnoustrojowych. Zbadanie nowych rodzajow zachet do stosowania
innowacyjnych srodkow przeciwdrobnoustrojowych — 2022 r.

Inne dzialania
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial_resistance/docs/amr_2017_action-plan.pdf
Cassini i in., (2019r.), ,,Attributable deaths and disability-adjusted life-years caused by infections with
antibiotic-resistant bacteria in the EU and the European Economic Area in 2015: a population-level
modelling analysis” (Zgony i lata zycia skorygowane niepetnosprawnoscig spowodowane zakazeniami
bakteriami opornymi na antybiotyki w UE i Europejskim Obszarze Gospodarczym w 2015r.: analiza
modelowania na poziomie populacji), w Lancet Infect. Dis. tom 19, nr 1, s. 55-56.

Odniesienia do ,prawodawstwa farmaceutycznego” dotycza dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktdw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67) oraz rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego unijne procedury
wydawania pozwoleni dla produktéow leczniczych stosowanych uludzi inadzoru nad nimi oraz
ustanawiajgcego Europejska Agencje Lekdw (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).
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» Zaproponowanie $rodkow o charakterze nielegislacyjnym i optymalizacja
wykorzystania istniejgcych narzedzi regulacyjnych, aby przeciwdziata¢ opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, uwzgledniajac harmonizacje drukow
informacyjnych oraz opracowywanie sprawdzonych empirycznie wytycznych
dotyczacych istniejacych 1nowych rozwigzan diagnostycznych; promowanie
ostroznego stosowania antybiotykéw oraz komunikacji z pracownikami shuzby
zdrowia i pacjentami — 2021 r.

Nasza odpowiedz na te wyzwania wynikajgce z Utrzymujacych si¢, niezaspokojonych potrzeb
medycznych powinna by¢ wieloaspektowa. Priorytety badan powinny by¢ dostosowane do
potrzeb pacjentow i systemow opieki zdrowotnej. W osiagnigciu tego ambitnego zatozenia
mozna pomoc, umozliwiajac wspolprace migdzy dyscyplinami  naukowymi przez
zaangazowanie organoéw regulacyjnych, srodowiska akademickiego, pracownikow stuzby
zdrowia, organizacji pacjentdéw oraz podmiotow zapewniajacych i finansujacych opieke
zdrowotng na wczesnym etapie badan irozwoju, co juz =zainicjowaly innowacyjne
partnerstwa na rzecz badan naukowych i innowacji w dziedzinie zdrowia.

Musimy dziala¢ ponad podzialami, aby umozliwi¢ wspolprace roéznych organow
publicznych odpowiedzialnych za udzielanie pozwolen, ocen¢ technologii medycznych,
zapewnianie opieki zdrowotnej, ubezpieczenia zdrowotne i finansowanie ochrony zdrowia.
Scislejsza wspoltpraca w zakresie doradztwa naukowego i spojne rozumienie kluczowych
poje¢, takich jak ,,niezaspokojone potrzeby medyczne”, utatwi planowanie badan klinicznych
oraz gromadzenie dowodow i oceng, a zarazem zagwarantuje, ze innowacje bgda spetniaty
potrzeby pacjentow i krajowych systemow opieki zdrowotnej. Efekty tych dyskusji moglyby
réwniez ukierunkowa¢ finansowanie na konkretne obszary, takie jak badania podstawowe
w nowych obszarach terapeutycznych.

Aby uzupehi¢ istniejace podejscia oparte na wspotpracy miedzy krajami w zakresie
zamoOwien publicznych, wspolnych negocjacji dotyczacych ustalania cen i refundacji, nalezy
rozwazy¢ nowe sposoby wymiany informacji, takie jak analiza sytuacji. Proponowane
rozporzadzenie w sprawie oceny technologii medycznych®, po jego przyjeciu, bedzie
wspieralo podejmowanie sprawdzonych empirycznie decyzji inwestycyjnych w zakresie
innowacyjnych technologii medycznych o klinicznej wartosci dodanej dla pacjentow.

Rozpoczeto proces debaty nad lepszym dostosowaniem systemu zachet przewidzianych
W unijnych ramach prawnych dotyczacych produktow leczniczych w celu stymulowania
innowacji w obszarach niezaspokojonych potrzeb medycznych (np. choroby
neurodegeneracyjne i choroby rzadkie oraz nowotwory dziecigce). Konieczne bedzie szerokie
zaangazowanie zainteresowanych stron 1 wklad wielodyscyplinarny. Wyniki badania

2 Wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady w sprawie oceny technologii
medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE (COM(2018) 51).




dotyczacego zachet w sektorze farmaceutycznym? i oceny prawodawstwa w zakresie lekéw
dla dzieci i na choroby rzadkie®* beda stanowi¢ podstawe kazdego przyszlego przegladu,
zgodnie z zasadami lepszego stanowienia prawa.

Inicjatywy przewodnie dotyczace niezaspokojonych potrzeb

> Propozycja wprowadzenia zmian w prawodawstwie odnoszacym si¢ do lekow dla
dzieci i na choroby rzadkie, aby poprawi¢ perspektywy terapeutyczne oraz spetnicé
niezaspokojone potrzeby (np. w obszarze nowotwordéw dziecigcych) przez lepiej
dostosowane zachety — 2022 r.

» Ulatwienie wspotpracy w zakresie niezaspokojonych potrzeb i gromadzenia
dowodéw w ramach wspélnych posiedzen istniejgcych komitetow/sieci organow
regulacyjnych, podmiotéw zajmujacych si¢ oceng technologii medycznych oraz
ptatnikow, angazowanie Kluczowych podmiotéw w opracowywanie i dopuszczanie
lekbw do obrotu oraz zapewnianie dostepu do lekow wramach podejscia
uwzgledniajacego cykl zycia oraz poprawe dostepnosci i przystgpnosci cenowe;.
Wspotpraca z Parlamentem Europejskim i Rada w celu przyjecia rozporzadzenia
w sprawie oceny technologii medycznych — 2021 r.

Inne dzialania

» Uwzglednienie programu lekow priorytetowych (PRIME) Europejskiej Agencji
Lekow (EMA) w ramach regulacyjnych, aby zapewni¢ wigksze wsparcie, ktore
pozwoli przyspieszyé opracowywanie produktow iwydawanie pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w obszarach niezaspokojonych potrzeb — 2022 r.

» Umozliwienie réwnolegltego doradztwa naukowego dotyczacego struktury badan
biomedycznych lekéw przez podmioty zajmujace si¢ oceng technologii medycznych
i EMA zgodnie z proponowanym rozporzadzeniem w sprawie oceny technologii
medycznych — 2021 r.

2.2.  Zapewnienie pacjentom dostepu do lekow

Innowacyjne i obiecujace terapie nie zawsze docieraja do pacjenta, w zwiazku z czym dostep
pacjentdw w UE do lekOw jest wcigz zroznicowany. Przedsiebiorstwa nie sg zobowigzane
do wprowadzenia leku do obrotu we wszystkich krajach UE; moga podja¢ decyzje
o niewprowadzeniu leku do obrotu lub o wycofaniu go z jednego kraju lub kilku krajow.
Moze to by¢ spowodowane réznymi czynnikami, takimi jak krajowe polityki w zakresie
ustalania cen irefundacji, wielko$¢ populacji, organizacja systemow opieki zdrowotnej
I krajowe procedury administracyjne, w wyniku czego zwlaszcza mniejsze i mniej zamozne
rynki borykajg si¢ z tymi problemami. Problem ten ilustruje doswiadczenie w dziedzinie
lekéw dla dzieci i na choroby rzadkie. Dostgpnos¢ tych lekow zwigkszyla sie¢ od czasu
przyjecia szczegdlowych przepisow, ale dostep do nich znacznie si¢ r6zni w poszczegolnych
panstwach cztonkowskich.

2l Badanie dotyczace wplywu ekonomicznego dodatkowych $wiadectw ochronnych, zachet i nagrod
w sektorze farmaceutycznym w Europie: sprawozdanie konicowe (2018).
2 SWD(2020) 163.




Brak przejrzystosci w kwestii kosztow badan lub zwrotu z inwestycji moze oddziatywaé na
decyzje, ktoére wplywaja na przystepno$¢ cenowa i ostatecznie na dostgpnos¢ dla pacjentow.
Na podstawie tych i innych doswiadczen Komisja dokona przegladu systemu zachet. Moze
to obejmowaé wickszg ,,warunkowos$¢” zachet do wspierania szerszego dostepu dla
pacjentdow oraz sposoby zwickszenia konkurencji. Komisja uruchomi rowniez projekt
pilotazowy majacy na celu lepsze zrozumienie przyczyn opdznien we wprowadzaniu na
rynek lekow, rowniez tych stosowanych w leczeniu chor6b nowotworowych, co pozwoli na
przeprowadzenie oceny prawodawstwa farmaceutycznego.

Leki generyczne i biopodobne zapewniaja dostepne i przystepne cenowo leczenie duzej
liczbie pacjentéw. Ich pozytywny wptyw na konkurencje cenowa przyczynia si¢ rowniez do
potencjalnych oszczednosci kosztow w systemach opieki zdrowotnej. Komisja rozwazy
ukierunkowane polityki wspierajace wigksza konkurencje w zakresie lekéw generycznych
i biopodobnych, oparte na prawidlowym funkcjonowaniu jednolitego rynku, odpowiednich
mechanizmach ochrony rynku, usuwaniu barier, ktére op6zniaja terminowe wejscie na rynek
wspomnianych lekéw oraz ich zwigkszong absorpcje przez systemy opieki zdrowotnej. Moze
to obejmowa¢ dalsze doprecyzowanie przepisow dotyczacych prowadzenia badan
klinicznych produktow opatentowanych w celu wsparcia wnioskéw o0 pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lekdw generycznych i biopodobnych (tzw. reguta Bolara).

Wyzej wymienionym dziataniom politycznym towarzyszy¢ bedzie egzekwowanie unijnych
regul konkurencji. W sprawozdaniu Komisji dotyczacym egzekwowania regut konkurencji
w sektorze farmaceutycznym?®® wykazano, ze wytwoércy oryginalnych produktéw leczniczych
wdrazajg czasem strategie majace na celu utrudnianie wprowadzania do obrotu lub ekspansji
bardziej przystepnych cenowo konkurencyjnych lekéw generycznych i biopodobnych oraz ze
w przypadku takich strategii konieczne moze by¢ przeprowadzenie kontroli zgodnos$ci
z prawem konkurencji. Komisja bedzie rowniez nadal uwaznie analizowaé polaczenia
przedsiebiorstw farmaceutycznych, aby unikna¢ zaklocen konkurencji.

Nowe technologie medyczne powinny wykaza¢ kliniczng warto§¢ dodang i optacalnosé
w porownaniu z technologiami, ktore sg juz dostepne. Ocena technologii medycznych jest
narzedziem wspierajagcym t¢ analiz¢ i pomagajagcym w podejmowaniu Krajowych decyzji
dotyczacych ustalania cen irefundacji. Wspomniana ocena jest obecnie w catej UE
prowadzona w bardzo niejednolity sposob. Proponowane rozporzadzenie w sprawie oceny
technologii medycznych umozliwi wspotprace w zakresie wymogdéw dotyczacych dowodow
klinicznych i projektu badan klinicznych. Moze ono zatem wspiera¢ terminowe i oparte na
dowodach podejmowanie przez panstwa czlonkowskie decyzji dotyczacych dostepu
pacjentow do nowych lekow.

Dziatania w dziedzinie zaméwien publicznych mogg sprzyjaé konkurencji i poprawié
dostgp. Nabywcy publiczni powinni opracowac inteligentne iinnowacyjne procedury
udzielania zamdwien, np. za pomocg oceny roli procedur dzialajacych na korzysé
najwickszego konkurenta oraz przez popraw¢ powigzanych aspektow (takich jak
warunkowos$¢ cenowa, terminowe dostawy, ,.ekologiczna produkcja”, bezpieczenstwo

% COM(2019) 17.



I cigglto$¢ dostaw), w tym poprzez inicjatywe¢ na rzecz duzych nabywcoéw uruchomiong
W ramach strategii MSP.

Umozliwitoby to osiagnigcie niektorych istotnych kluczowych celow politycznych dzigki
korzystaniu z instrumentéw zamoéwien publicznych. Organy krajowe bgdg mialy mozliwosé
wymiany doswiadczen i opracowywania wspolnych podejs¢ na podstawie najlepszych

praktyk.

Ponadto systemy opieki zdrowotnej i przedsiebiorstwa prywatne moga wspotpracowac
W ramach nowej procedury przetargowej ,,partnerstwa innowacyjnego”, ktéra umozliwia
nabywcom publicznym ustanowienie partnerstwa na rzecz rozwoju, wytwarzania, a nastepnie
zakupu lekdw, na ktdre jest ograniczony popyt.

Komisja bedzie takze wspiera¢ regionalne inicjatywy w zakresie wspolnych negocjacji lub
wspolnych przetargdw, poniewaz moga one réwniez przyczyni¢ si¢ do poprawy dostepu do
lekow?*,

Inicjatywy przewodnie w zakresie dostepu do lekow

» Propozycja wprowadzenia zmian w systemie zachgt iobowigzkow zawartych
w prawodawstwie farmaceutycznym, z uwzglednieniem zwigzku z prawami
wlasnosci intelektualnej, aby wspiera¢ innowacje w zakresie lekow, dostep do nich
I ich przystepnos¢ cenowg w catej UE — 2022 r.

» Przeglad prawodawstwa farmaceutycznego, aby uwzgledni¢ kwestie konkurencji na
rynku, atym samym poprawi¢ dostep do lekéw generycznych i biopodobnych,
Z uwzglednieniem zamienno$ci 1 reguty Bolara — 2022 r.

Inne dzialania

» Zainicjowanie programu pilotazowego wraz z EMA i panstwami cztonkowskimi,
przy zaangazowaniu przyszlych posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
W celu zrozumienia podstawowych przyczyn odroczenia wej$cia na rynek — 2021 r.

» Zachgcanie nabywcow z sektora opieki zdrowotnej do wspotpracy w celu wdrozenia
innowacyjnych podejs¢ do zamoédwienr publicznych na zakup lekow lub wyrobow
medycznych w ramach inicjatywy na rzecz duzych nabywcow — 2021 r.

2.3. Zapewnienie przystepnosci cenowej lekow dla pacjentow oraz stabilnosci finansowania
I stabilnosci fiskalnej systemow opieki zdrowotnej

Przystepno$é¢ cenowa lekow ma wplyw zaréwno na finanse publiczne, jak i finanse
gospodarstw domowych. Dla wigkszosci panstw cztonkowskich jest to coraz wigksze
wyzwanie. Model biznesowy przeszedt od sprzedazy najbardziej popularnych lekow do
wprowadzania do obrotu lekow niszowych. Nowe produkty sa niejednokrotnie wyceniane
jeszcze wyzej, atowarzyszy temu coraz wigksza niepewno$¢ co do ich rzeczywiste]
efektywnosci i 0golnych zwigzanych z nimi kosztow. Stanowi to zagrozenie dla stabilnosci
budzetowej systemow opieki zdrowotnej oraz zmniejsza mozliwosci uzyskania przez
pacjentéw dostgpu do tych lekow.

* Przykladem takiej inicjatywy jest inicjatywa Beneluxa, zob. https://beneluxa.org/collaboration.


https://beneluxa.org/collaboration

Brakuje przejrzystosci (w szczegdlnosci w zakresie kosztow badan i rozwoju) i konsensusu
w sprawie zasad ustalania kosztow. Lepsze zrozumienie i wicksza jasno$¢ sg kluczowe
jako podstawa debat politycznych na temat ustalania cen lekow niszowych i ,,godziwego
dochodu” z wktadu w badania. Zmiana modeli biznesowych (np. nabywanie obiecujacych
produktow o wysokiej wartosci przygotowywanych do wprowadzenia na rynek) oraz
nowatorskie podejscia do ptatnosci, takie jak mechanizmy podziatu ryzyka i programy
odroczonych ptatnosci, mogg nie$¢ za sobg dlugoterminowe skutki, a tym samym wptywac
na przystepnos¢ cenowag nowych lekow. Komisja bedzie wspiera¢ przejrzystos¢ informacji
0 cenach, aby pomoc panstwom czlonkowskim w podejmowaniu lepszych decyzji
dotyczacych ustalania cen i1 refundacji, uwzgledniajgc przy tym mozliwy efekt domina
w zakresie innowacji.

Wydatki na leki w placowkach szpitalnych nie sa objete pelng sprawozdawczo$cig na
szczeblu UE iszybko rosng. Budzety farmaceutyczne stanowig 20-30 % wydatkow
szpitalnych i wzrastaja szybciej niz wydatki detaliczne®. Nalezy sie tego spodziewac,
zwazywszy na zwigkszony budzet na leki specjalistyczne podawane w szpitalach. Komisja
oceni skuteczno$¢ obecnych mechanizméw ochrony finansowej, pracujac nad ich
optymalizacja w celu zabezpieczenia przystgpnosci cenowej lekéw dla poszczegdlnych
pacjentdw i systemow opieki zdrowotnej. Poglebiona wiedza na temat skutecznosci
i dostgpnosci stosowania lekow w panstwach cztonkowskich bedzie zrédltem informacji na
temat systemOw opieki zdrowotnej w poszczegoélnych krajach (np. w ramach europejskiego
semestru icyklu ,Stanu zdrowia w UE”) oraz ewentualnych reform w panstwach
cztonkowskich. Ograniczenie do minimum marnotrawstwa i optymalizacja wartosci
wydatkow na produkty lecznicze roéwniez majg kluczowe znaczenie dla ustanowienia
wydajnych i zrbwnowazonych systemow opieki zdrowotnej. W osiggnieciu tego celu moze
poméc  potaczenie kilku czynnikow politycznych, w tym: zapewnienie optymalnego
wykorzystania srodkéw finansowych dzigki ocenie technologii medycznych; wykorzystanie
potencjalnych  oszczednosci  wynikajacych  z zastosowania  lekow  generycznych
I biopodobnych; zache¢canie do odpowiedzialnego przepisywania lekéw i poprawa
przestrzegania zasad przez pacjentow.

Decyzje dotyczace ustalania cen i refundacji lekow wchodza w zakres kompetencji panstw
cztonkowskich. Komisja poglebi wspotprace z panstwami cztonkowskimi 1 miedzy nimi na
rzecz przystepnych cenowo i optacalnych lekéw oraz uruchomi grup¢ sterujaca wspotpraca
migdzy krajowymi organami odpowiedzialnymi za ustalanie cen 1refundacje lekow
a platnikami w opiece zdrowotnej. Wesprze ona wzajemne uczenie Si¢ poprzez wymiang
informacji i najlepszych praktyk, migdzy innymi w zakresie zamoéwien publicznych
i pokrywania kosztow lekow przez systemy ochrony socjalnej, kryteriow wzrostu cen
i racjonalnego przepisywania lekow.

Niektdére warunki, takie jak nowo wprowadzone na rynek produkty niszowe dla niewielkiej
liczby pacjentéw lub brak automatycznych zasad zastgpowania biologicznych produktow
leczniczych, moga stwarza¢ bariery na rynku. Oznacza to, ze konkurencyjne leki generyczne
i biopodobne oraz ,starsze” produkty mogg mie¢ trudnosci z wejsciem na rynek lub

% Komisja Europejska, ,,Stan zdrowia w UE”: sprawozdanie towarzyszace, 2019 r. (ISBN 978-92-76-10194-
9).
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z utrzymaniem si¢ na nim. Ten brak konkurencji hamuje tym samym oszczednosci cenowe,
gdy innowacyjne produkty tracag wylacznos¢ rynkows. Przepisy, ktore nie regulujg
bezposrednio cen lub poziomoéw refundacji, moga jednak oddziatywaé na przystepnosc
cenowy 1 optacalnos$¢ lekéw przez posredni wptyw na mozliwosci wchodzenia na rynki lub
rentowno$¢ produktéw na bardziej dojrzalych rynkach. Komisja wezmie to pod uwage
podczas przegladu prawodawstwa farmaceutycznego, aby sprawdzi¢, w jaki sposob najlepiej
mozna wspiera¢ zdrowa konkurencje¢, ktora prowadzi do spadku cen lekéw. Ponadto bedzie
kontynuowata prace, wtym wramach wymiany najlepszych praktyk w zakresie
upowszechniania lekéw biopodobnych w celu stymulowania konkurencji.

Inicjatywy przewodnie dotyczace przystepnosci cenowej

» Propozycja wprowadzenia zmian w prawodawstwie farmaceutycznym w celu
odniesienia si¢ do kwestii, ktére hamujg konkurencje na rynkach, oraz uwzglednienia
skutkow rynkowych oddziatujacych na przystepnos$é cenowag — 2022 r.

» Rozwijanie wspolpracy w grupie wlasciwych organow, w oparciu 0 wzajemne
uczenie si¢ i wymiane najlepszych praktyk w zakresie polityki cenowej, realizacji
wydatkéw i udzielania zamoéwien publicznych, aby poprawi¢ przystepnos¢ cenowa
| optacalno$¢ lekow oraz zrownowazony charakter systemu opieki zdrowotnej,
réwniez w kontekscie leczenia chorob nowotworowych — lata 2021-2024.

Inne dzialania

» Zaangazowanie panstw czlonkowskich we wdrozenie $rodkéw o charakterze
nielegislacyjnym w celu poprawy przejrzystosci, takich jak wytyczne dotyczace
zasad oraz metod ustalania kosztow prac badawczo-rozwojowych nad lekami — lata
2021-2024.

» Kontynuowanie oceny adekwatno$ci izrownowazonego charakteru krajowych
systemoOw opieki zdrowotnej w ramach europejskiego semestru oraz, w stosownych
przypadkach, wydawanie zalecen dla poszczegdlnych krajow w celu zapewnienia
dostepnosci 1 wydajnosci tych systemow.

3. Wspieranie konkurencyjnego i innowacyjnego europejskiego przemystu
farmaceutycznego

3.1. Zapewnienie sprzyjajgcego otoczenia dla przemystu europejskiego

Konkurencyjny i zasobooszczedny unijny przemyst farmaceutyczny ma strategiczne
znaczenie dla zdrowia publicznego, wzrostu gospodarczego, zatrudnienia, handlu i nauki.
Celem UE jest wspieranie przemystu, aby byt konkurencyjny i odporny, co z kolei sprawi, ze
bedzie on skuteczniej spelnial potrzeby pacjentéw. Sektor ten szybko si¢ zmienia.
Przedsigbiorstwa o mocnej rynkowej pozycji w coraz wigkszym stopniu zlecaja funkcje na
zasadzie outsourcingu oraz koncentrujg inwestycje na ograniczonej liczbie obszarow
terapeutycznych, jednoczesnie rezygnujac z inwestycji w pozostatych obszarach. Na rynek
wkroczyly nowe podmioty, zwlaszcza spotki technologiczne. Potaczenie tych odrebnych
segmentow przemystu przeksztalci obecne modele biznesowe i rynki.
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W nowej strategii przemystowej dla Europy? przewidziano kluczowe dziatania wspierajace
przemyst w UE. Realizacja strategii farmaceutycznej w oparciu 0 wspomniane ramy
doprowadzi do stworzenia stabilnego i elastycznego otoczenia regulacyjnego, ktore
zapewni pewno$¢ prawa dla inwestycji ibedzie uwzglednialo aktualne tendencje
technologiczne. Obejmuje to zapewnienie zroéwnowazonych i sprawiedliwych zachet do
nagradzania iochrony innowacji oraz stworzenie odpowiednich warunkéw dla
konkurencyjnosci przedsigbiorstw kazdej wielkosci w UE.

Prawa wlasnosci intelektualnej zapewniaja ochrong innowacyjnych produktéow i procesow,
ale w szczegdlnosci w odniesieniu do patentow i dodatkowych $wiadectw ochronnych
istniejg réznice w ich stosowaniu w panstwach cztonkowskich.

Prowadzi to do powielenia dzialan i nieefektywnos$ci, co ogranicza konkurencyjnos$c
przemystu. Plan dziatania Komisji w zakresie wiasnosci intelektualnej?’ zawiera $rodki
upraszczajace | usprawniajgce unijny system ochrony wiasnosci intelektualnej produktow
leczniczych, zwtaszcza w odniesieniu do dodatkowych swiadectw ochronnych.

Bezpieczny i skuteczny dostep do danych dotyczacych zdrowia ma kluczowe znaczenie dla
pelnego wykorzystania ogromnego potencjalu nowych technologii i transformacji cyfrowej.
Wsparcie innowacji wigze si¢ z uzyskaniem przez przemyst i organy regulacyjne dostepu do
danych za posrednictwem solidnej, ogoélnounijnej infrastruktury danych. Wzajemnie
powigzany mechanizm udzielajacy dostgpu do poréwnywalnych i interoperacyjnych danych
dotyczacych zdrowia zcalej UE, bylby prawdziwym mnoznikiem w zakresie prac
badawczych, regulacji i gromadzenia dowoddéw. Komisja przedstawi wniosek dotyczacy
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia iutworzy interoperacyjng
infrastrukture dostepu do danych, ktora przyczyni si¢ do usprawnienia wymiany danych
dotyczacych zdrowia w UE, skoordynowanego dostepu do nich i ich transgranicznej analizy.
Dziatania w tym zakresie beda wspiera¢ skuteczniejsze Swiadczenie opieki zdrowotnej oraz
prowadzenie badan, ksztattowanie polityki i wprowadzanie regulacji w dziedzinie zdrowia,
przy jednoczesnej ochronie podstawowych praw os6b fizycznych, zwtaszcza ich praw do
prywatnoéci i ochrony danych?®.

Zasadnicze znaczenie ma dalsze tworzenie wysokiej jakosci miejsc pracy w UE w catym
farmaceutycznym tancuchu wartosci. W tym celu konkurencyjny przemyst farmaceutyczny
wymaga dostepu do wykwalifikowanej i wyspecjalizowanej sity roboczej. Instrument Next
Generation EU zapewnia bezprecedensowe mozliwosci finansowania w zakresie wspierania
dostepnosci sity roboczej i jej zdolnosci do przystosowania sie, a europejski program na rzecz
umiejetnoéci®®  wyznacza kierunek dla podejmowania dzialah wtym obszarze.
W szczegolnosci program ten pomoze zapewni¢, aby wszystkie kluczowe podmioty
w sektorze farmaceutycznym polaczyly swoje zasoby i zainwestowaly w podnoszenie
kwalifikacji i przekwalifikowanie wszystkich pracownikow na catej dlugosci tancucha

% por. przypis 10.

27 COM(2020) 760.

% W pelej zgodnosci z ogélnym rozporzadzeniem o ochronie danych — rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 zdnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych
w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119 7 4.5.2016, s. 1).

2 COM(2020) 274.
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warto$ci, W tym poprzez zobowigzania, Ktore muszg zosta¢ podjete w ramach paktu na rzecz
umiejetnosei™, ktry zostal uruchomiony w dniu 10 listopada 2020 r. Przyczyniajac sie do
wzrostu liczby specjalistéw w dziedzinie STEM®, program na rzecz umiejetnosci bedzie
mial na celu zwiekszenie liczby absolwentow (obu pici) kierunkéw STEM i wyktadowcow
na tych kierunkach przez zwigkszenie atrakcyjnosci tych studidéw i zdobywanych dzigki nim
zawodow. Badacze pelnig czotowa role w dziataniach w obszarze nauki i innowacyjnosci, CO
wigze si¢ rowniez z koniecznos$cig dysponowania okreslonym zestawem umiejetnosci.
Planuje si¢ podejmowa¢ dalsze dziatania na rzecz podnoszenia kwalifikacji naukowcow
zgodnie z programem na rzecz umiejetnosci oraz wspierac¢ ich mobilno$¢ w catej Europie.

Zroznicowane zrodla finansowania sa niezbgdnym narzedziem do wspierania innowacji.
Kluczowym elementem wsparcia strategii bedzie nowy i ambitny autonomiczny Program UE
dla zdrowia. Réwniez program ,,Horyzont Europa”, polityka spojnosci, Europejski Fundusz
Obronny, partnerstwa publiczno-prywatne i publiczno-publiczne na rzecz inwestycji, takie
jak inicjatywa na rzecz innowacji w dziedzinie zdrowia®, oraz programy krajowe sa
czynnikami sprzyjajacymi badaniom i rozwojowi, w tym badaniom realizowanym przez mate
i srednie przedsiebiorstwa (MSP) oraz $rodowisko akademickie. Niektére z wymienionych
partnerstw mogg przyczyni¢ sie do wczesnego wdrozenia innowacji w Systemach opieki
zdrowotnej. Inicjatywy Komisji, takie jak strategia MSP na rzecz zrownowazonej i cyfrowej
Europy™, Startup Europe®, Europejska Rada ds. Innowacji i Europejski Instytut Innowacji
i Technologii, maja na celu zapewnienie odpowiedniego s$rodowiska dla MSP
i przedsiebiorstw typu start-up prowadzacych dziatalno$¢ w sektorze opieki zdrowotnej, aby
mogly rozwijac si¢ i przycigga¢ kapital wysokiego ryzyka. Podobnie istnieja mozliwosci
inwestowania w partnerstwa miedzynarodowe w dziedzinie zdrowia w ramach instrumentow
wspotpracy migdzynarodowej, takich jak Europejski plan inwestycji zewngtrznych.
Jednoczesnie konieczna jest wigksza przejrzystos¢ w zakresie kosztow badan irozwoju
produktéw leczniczych.

Inicjatywy przewodnie dotyczace konkurencyjnosci

» Optymalizacja systemu dodatkowych $wiadectw ochronnych, aby uczyni¢ go
bardziej przejrzystym i wydajnym, jak przewidziano w planie dziatania dotyczacym
wlasnosci intelektualnej — 2022 r.

» Whniosek ustawodawczy w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia, umozliwiajgcej Skuteczniejszg opieke zdrowotng, badania naukowe
w dziedzinie zdrowia, innowacje i oparte na dowodach decyzje — 2021 r.

» Utworzenie do 2025 r. interoperacyjnej infrastruktury dostgpu do danych dziatajacej
w ramach europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, aby utatwié
bezpieczng, transgraniczng analiz¢ danych dotyczacych zdrowia; przeprowadzenie
testow w 2021 r. w ramach projektu pilotazowego realizowanego z udzialem EMA
i organdw krajowych — lata 2021-2025.

30
31
32

Pakt na rzecz umiejgtno$ci: mobilizacja wszystkich partneréw do inwestowania w umiejetnosci.
Nauki przyrodnicze, technologia, inzynieria i matematyka.

Partnerstwo na rzecz innowacji w dziedzinie zdrowia (inicjatywa).

¥ COM(2020) 103.

¥ https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/startup-europe
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» Wsparcie finansowe i techniczne dla partnerstw publiczno-prywatnych i publiczno-
publicznych, na przyktad w ramach inicjatywy na rzecz innowacji w dziedzinie
zdrowia, ze szczegblnym uwzglednieniem MSP, §rodowiska akademickiego,
organizacji nienastawionych na zysk, atakze w ramach partnerstw na rzecz
transformacji systemow opieki zdrowotnej — 2021 r.

Inne dziatania

> Nadanie priorytetu inwestycjom w umiej¢tnosci, aby wspiera¢ dostepnos¢ sily
roboczej ijej zdolno$ci adaptacyjne w ramach Next Generation EU i nowego
Instrumentu na rzecz Odbudowy iZwigkszania Odpornosci, atakze za
posrednictwem zobowigzan podjetych w ramach paktu na rzecz umiej¢tnosci —
2022 r.

3.2. Umozliwienie innowacji i transformacji cyfrowej

Pacjenci w UE oczekuja, ze beda mogli korzysta¢ z najnowoczesniejszej opieki zdrowotne;.
Postep naukowy i technologiczny ma kluczowe znaczenie dla poprawy zdrowia pacjentow
oraz wspierania skuteczniejszych i bardziej optacalnych sposobéw odkrywania i stosowania
lekow. Postep ten moze przetozy¢ si¢ nie tylko na zupelnie nowe leki, ale takze na
alternatywne zastosowania lekow juz istniejacych.

Produkty lecznicze terapii zaawansowanej i niektére leki stosowane w leczeniu chorob
rzadkich stanowia wyzwanie, zarowno pod wzgledem naukowym, jak i produkcyjnym.
Rosnaca liczba opracowywanych terapii genowych i komorkowych moze przynosic¢ efekty
lecznicze ibedzie wymagata opracowania nowego modelu biznesowego, aby rozwigzac
kwesti¢ zmiany w koszcie leczenia z dlugoterminowego na jednorazowy. Przysztym trendem
moze okazaé sie produkcja ,.przytozkowa™ bardziej spersonalizowanych lekéw dla pacjenta.

Szczepionki, wczesne wykrywanie i poprawa dobrostanu moga mie¢ wptyw na zarzadzanie
chorobami istosowane zabiegi. Pandemia COVID-19 pokazata, ze konieczne jest
innowacyjne podejscie do opracowywania szczepionek, ich zatwierdzania i monitorowania
po udzieleniu pozwolenia oraz do repozycjonowania lekow. Opréocz regularnego nadzoru nad
bezpieczenstwem  farmakoterapii  zostang opracowane platformy  monitorowania
bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionek po wydaniu pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu. COVID-19 podkreslit roéwniez znaczenie wspolpracy migdzy rdéznymi
zainteresowanymi stronami oraz bezpiecznego, otwartego dostgpu do poszczegdlnych
rodzajéow danych dotyczacych zdrowia, takich jak bazy danych molekularnych posiadane
przez przedsigbiorstwa, dzigki korzystaniu z umow 0 udostepnianie danych. Konieczne sg
otwarte platformy i $cislejsza wspotpraca w celu okreslenia zbiorow danych, ktoére mogg by¢
udostepnione do ponownego wykorzystania36.

Transformacja cyfrowa wpltywa na odkrywanie, opracowywanie, wytwarzanie, ocene,
dostarczanie i stosowanie lekow oraz na gromadzenie dowodow na ich skuteczno$é. Leki,

% Odnosi sic to do odejscia od produkcji lekow spersonalizowanych wylacznie w zakladzie na rzecz
dopracowania ich przy 16zku pacjenta.

Zgodnie z europejska strategia w zakresie danych, szczegdlnie w odniesieniu do ponownego wykorzystania
oraz wymiany danych miedzy przedsiebiorstwami a organami administracji.

36
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technologie medyczne i zdrowie cyfrowe stajg si¢ w coraz wigkszym stopniu integralng
czescig nadrzednych metod leczenia. Nalezg do nich systemy oparte na sztucznej inteligencji
stuzagce zapobieganiu, diagnozowaniu, skuteczniejszemu leczeniu, terapeutycznemu
monitorowaniu oraz danym dotyczacym lekow spersonalizowanych i innym zastosowaniom
w opiece zdrowotnej.

Medycyna personalizowana to zintegrowany pakiet rozwigzan w zakresie opieki
zdrowotnej, w ktorym leki i wyroby medyczne stanowig elementy zorganizowane w taki
sposob, aby zaspokoi¢ indywidualne potrzeby pacjenta. W przysziosci pacjentom moze by¢
nadal przepisywana tabletka, ale bedzie mozna to potgczyé z nowa technologia w celu
okreslenia wlasciwego stosowania, schematu dawkowania i samych dawek stosownie do ich
sytuacji osobistej. Takie rozwigzania beda roéwniez wspieralty prowadzenie terapii
w warunkach multidyscyplinarnych, np. w kontekscie opieki dlugoterminowej. W leczeniu
cyfrowym moga by¢ wykorzystywane platformy oparte na aplikacjach, aby pomoc pacjentom
w radzeniu sobie z chorobami przewlektymi, takimi jak cukrzyca, depresja i choroby serca,
a takze zmniejszy¢ ilo$¢ przyjmowanych lekow.

W ramach inicjatyw takich jak ,ponad milion genoméw”®’ analizuje si¢ sposoby

zapewniania dostepu do danych genetycznych, ktére moga przyczyni¢ si¢ do zapobiegania
chorobom, m.in. poprzez zwigkszenie wiedzy na temat wptywu czynnikow Srodowiskowych
takich jak zmiana klimatu i zanieczyszczenia, umozliwi¢ bardziej spersonalizowane leczenie
oraz zapewni¢ wystarczajaca skale dla nowych badan o znaczeniu klinicznym, w tym badan
nad r6znymi rodzajami raka.

Obliczenia wielkiej skali isztuczna inteligencja moga pomoc w przyspieszeniu
identyfikacji potencjalnych substancji czynnych do repozycjonowania oraz w obnizeniu
wysokiego wskaznika niepowodzen. Obliczenia superkomputerowe sa wykorzystywane
podczas pandemii COVID-19, na przyktad w ramach projektu Komisji ,,Excalate4COV”.
Nalezy zachowa¢ nalezyta starannos¢, aby unikna¢ wszelkiej dyskryminacji ze wzgledu na
pte¢, ras¢ lub inne czynniki w danych wytworzonych przez sztuczng inteligencj¢. Postep
technologiczny moze roéwniez wspomaga¢ zasad¢ 3R (zastgpienie, ograniczenie
i udoskonalenie, ang. replace, reduce, refine) w zakresie etycznego testowania lekéw na
zwierzetach.

Glownym zroédtem dowoddw na potrzeby wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
lekdw innowacyjnych powinny pozosta¢ wiarygodne badania kliniczne z odpowiednimi
lekami poréwnawczymi odzwierciedlajgcymi standard opieki w UE. Pelne wdrozenie
rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych® wprowadzi w UE zharmonizowany,
wysoce skoordynowany, solidny i sprawny system oceny badan klinicznych i nadzoru nad
nimi. Niezaleznie od wynikOw badan, przyczyni si¢ to do poprawy przejrzystosci informaciji,
co umozliwi kontrole publiczng, oraz bedzie mialo wptyw na nowe prace rozwojowe, takie
jak adaptacyjne i ztozone badania, oraz wykorzystanie technik in silico i podejs¢ wirtualnych.

$ W kierunku dostepu do co najmniej 1 miliona zsekwencjonowanych genoméw w Unii Europejskiej

do 2022 r.”;

https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/european-1-million-genomes-initiative

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 1).
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Z doswiadczenia zwigzanego z finansowanymi przez UE projektami w zakresie badan
naukowych i innowacji, w ramach ktorych przeprowadza si¢ adaptacyjne badania kliniczne,
wynika, ze prace badawcze moga zapoczatkowa¢ zmiany, ktore obniza koszty i skroca czas
prac rozwojowych.

Komisja bedzie dazy¢ do tego, aby nowe ramy wspieraly innowacyjne projekty badan
klinicznych. Co wigcej, we wspotpracy z europejskimi organami regulacyjnymi, grupami
pacjentow i zainteresowanymi stronami, wesprze ona bardziej ukierunkowane na pacjenta
projektowanie, planowanie i przeprowadzanie badan klinicznych dzieki zharmonizowanym
miedzynarodowym wytycznym oraz z uwzglednieniem doswiadczen zdobytych w trakcie
przeprowadzania badan klinicznych dotyczacych szczepionek przeciwko COVID-19 i metod
leczenia tej choroby. Obejmuje to reprezentatywny udziat okreslonych grup ludnosci, na
przyktad w podziale wedlug pici i wieku, ktore moga stosowaé badany klinicznie produkt
leczniczy, zapewniajac odpowiednie bezpieczenstwo i skutecznos¢. Pragmatyczne badania
kliniczne, w ramach ktorych leczenie jest przepisywane i stosowane jak podczas normalnej
codziennej praktyki, mogg poprawic¢ stosowanie si¢ przez pacjenta do zalecen oraz tolerancje
leczenia dzieki okresleniu optymalnego dawkowania i stosowaniu wraz z innymi metodami
leczenia. Zainteresowanie komercyjne jest cze¢sto mniejsze w przypadku tychze badan,
W zwigzku z czym organizuja je glownie srodowiska akademickie, gdzie przeszkodami moze
by¢ cena lekdw testowych oraz niewystarczajgca wiedza w zakresie regulacji.

Komisja wspiera inicjatywy majace na celu poszerzenie wiedzy pracownikow naukowych
I zainteresowanych stron nienastawionych na zysk w zakresie regulacji poprzez doradztwo
naukowe i regulacyjne, tak aby zgromadzone przez nich dowody mogty by¢ bezproblemowo
wykorzystane w repozycjonowaniu lekéw niechronionych patentem do nowych
zastosowan terapeutycznych. W tym procesie promowane bedzie zaangazowanie przemyshu
i partnerstwa.

Nowe modele opracowywania produktow i $wiadczenia opieki oznaczaja, ze organy
regulacyjne dostrzegaja ograniczenia przepiséw i potencjalne potrzeby ich dostosowania.
Szybki rozwdj produktow taczacych wsobie leki iwyroby medyczne znajduje
odzwierciedlenie w nowych przepisach®, ale nadal istnieja pewne wyzwania. Obejmuja one
doprecyzowanie rol i obowigzkoéw, usprawnienie wymogow i procedur oraz zgromadzenie
niezbe¢dnej wiedzy fachowej w zakresie regulacji i wspotprace miedzy sektorami. Dostep do
obiektow badawczych wcelu przetestowania wyrobow wykorzystujacych —sztuczna
inteligencje jest istotny dla zapewnienia jakosci tych wyrobow.

Komisja zaproponuje wprowadzenie zmian w prawodawstwie farmaceutycznym, aby
uwzgledni¢ optymalny sposdb wykorzystania tej transformacji. Dziatania te obejmuja nowe
metody gromadzenia dowodow oraz przeprowadzania oceny, takie jak analiza duzych
zbioréw danych idanych rzeczywistych, aby wesprze¢ opracowywanie, dopuszczanie do

% Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 zdnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U. L 117 z5.5.2017, s.
1) oraz rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE (Dz.U. L 117 2 5.5.2017, s. 176).
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obrotu oraz stosowanie lekow. Organy regulacyjne moga potrzebowac dostepu do surowych
danych podczas wydawania pozwolenia, aby w pelni doceni¢ te innowacyjne elementy
leczenia. Ponadto zachecanie do opracowywania iwalidacji odpowiednich markeréw
biologicznych moglyby umozliwi¢ skuteczne wprowadzanie niektorych nowych i drogich
lekow, ale takze lekow generycznych, przyczyniajac si¢ do zréwnowazonego charakteru
systemdw opieki zdrowotnej.

Inicjatywy przewodnie dotyczace innowacyjnosci

>

Propozycja wprowadzenia zmian w prawodawstwie farmaceutycznym w celu
dostosowania go do nowoczesnych produktéw, postgpu naukowego (np. genomika
lub medycyna personalizowana) i transformacji technologicznej (np. analiza danych
I narzgdzia cyfrowe) oraz zapewnienie lepiej dostosowanych $rodkéw zachet do
innowacji — 2022 r.

Rozwijanie dialogu migdzy organami regulacyjnymi i1 innymi wtasciwymi organami
ds. lekéw iwyrobow medycznych w celu zacie$nienia wspotpracy w zakresie
gromadzenia dowoddw w odpowiednich dziedzinach — 2021 r.

Wspieranie projektow opartych na wspolpracy zainteresowanych stron w celu
poczynienia postepow w wykorzystywaniu obliczen wielkiej skali i sztucznej
inteligencji w potaczeniu z danymi dotyczacymi zdrowia w UE na potrzeby
innowacji farmaceutycznych — lata 2021-2022.

Zapewnienie bezpiecznego, skoordynowanego dostepu do 10 min genoméw na
poziomie transgranicznym w celach zwigzanych z prowadzeniem dziatalno$ci
badawczej iinnowacyjnej oraz do zastosowan klinicznych, wtym w ramach
medycyny personalizowanej — 2025 r.

Inne dzialania

>

Pelne wdrozenie ram regulacyjnych dotyczacych badan klinicznych, ktére wspieraja
innowacyjne projekty badan klinicznych i opracowywanie lekéw bardziej
ukierunkowanych na pacjenta — 2021 r.

Uruchomienie projektu pilotazowego przy zaangazowaniu przemystu i1 Srodowiska
akademickiego, aby przetestowa¢ ramy dotyczace repozycjonowania lekow
niechronionych patentem oraz dostarczy¢ danych na potrzeby ewentualnych dziatan
regulacyjnych — 2021 r.

Uruchomienie wspieranej przez ogo6lnounijng sie¢ badan klinicznych platformy ds.
szczepionek w celu monitorowania skutecznosci i bezpieczenstwa szczepionek —
2021 r.

Zwigkszenie wsparcia i czestsze organizowanie szkolen dla srodowisk akademickich
I organizacji nienastawionych na zysk w zakresie wiedzy na temat regulacji w celu
lepszego przetozenia badan na rozwoj produktow — 2022 r.

Inicjatywa na rzecz regulacyjnych projektow pilotazowych w $rodowisku
»piaskownicy” zapewnionym przez EMA iKomisj¢ w celu zbadania mozliwosci
dostosowania ram prawnych dotyczacych produktow leczniczych do prac nad
nowymi, zaawansowanymi produktami — 2022 r.
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3.3. Solidne i elastyczne ramy prawne

Efektywno$¢ regulacyjna jest warunkiem wstgpnym nowoczesnego — systemu
farmaceutycznego. UE stale aktualizuje swoje ramy prawne w celu zapewnienia
kompleksowego systemu uwzgledniajacego caty cykl zycia lekow. Opiera si¢ to na systemie
dualnym, w ktérym Komisja zatwierdza leki innowacyjne dla catej UE na podstawie
pozytywnej opinii wydanej przez EMA, a krajowe organy regulacyjne dopuszczaja do obrotu
duza liczbe lekéw generycznych i pozostatych niezbednych produktow leczniczych.

Komisja zbada potrzebe bardziej formalnego uznania roli sieci krajowych agencji lekdw
(szefow agencji ds. lekow) oraz jej struktury operacyjnej w ramach prawnych.

Komisja w ramach przeglagdu prawodawstwa oceni procedury badania nowych podejs¢ do
oceny dowoddw naukowych w zakresie bezpieczenstwa i skuteczno$ci lekow oraz bedzie
dazy¢ do tego, aby czas ich zatwierdzania przez organy regulacyjne w UE dorownywat
czasowi zatwierdzania w pozostatych cze$ciach $wiata. Komisja rozwazy, w jaki sposob
infrastruktura i przyjete procesy regulacyjne moglyby wykorzysta¢ technologie cyfrowa
I sztuczng inteligencje w celu wsparcia regulacyjnego procesu decyzyjnego i zwigkszenia
wydajnosci. Doswiadczenia zdobyte przez EMA w zwigzku z pandemiag COVID-19 (np.
w ramach biezacego przegladu naptywajacych dowodow naukowych w celu przyspieszenia
oceny) beda stanowi¢ podstawe przyszlych dziatan. Komisja zamierza dokonaé przegladu
istniejacych narzedzi regulacyjnych, takich jak przeglad priorytetow i doradztwo naukowe,
aby wesprze¢ przedsigbiorstwa, zwlaszcza MSP, w opracowywaniu innowacyjnych
produktow spetniajacych niezaspokojone potrzeby medyczne.

Badanie®® dotyczace dopuszczania do obrotu i monitorowania lekéw stosowanych u ludzi
bedzie stanowi¢ podstawe oceny ram regulacyjnych, ktore maja na celu uproszczenie
i usprawnienie  procedur oraz zmniejszenie kosztow. Zarzadzanie zmianami
W pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu oraz ocena dokumentacji dotyczacej jakosSci
substancji czynnych to dwa przyktady obszaréw, w Ktorych konieczne jest uproszczenie.
Rozpoczety zostanie proces refleksji nad funkcjonowaniem komitetow naukowych oraz nad
synergig migdzy nimi, a takze nad rolg pacjentéw i pracownikow stuzby zdrowia.

Ponadto lepsze wykorzystanie elektronicznego druku informacyjnego (ePI) mogloby
ulatwi¢ przekazywanie informacji o leku pracownikom shizby zdrowia i pacjentom
W wielojezycznym $rodowisku UE oraz wspiera¢ szersza dostepnos¢ lekéw w panstwach
cztonkowskich. Kazdy wprowadzony S§rodek powinien uwzglednia¢ potrzeby wszystkich
pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia. Nalezy rowniez rozwazy¢ $rodki majace na celu
zapewnienie bezpiecznego obchodzenia si¢ z lekami przez pracownikéw, wtym przy
podawaniu lekow.

Komisja oceni wyzwania w zakresie klasyfikacji i wzajemnego oddzialywania, ktore sa
zwigzane z innymi procedurami regulacyjnymi (dotyczagcymi na przyklad wyrobow
medycznych i substancji pochodzenia ludzkiego), oraz rozwazy dziatania majace na celu

0 Badanie dotyczace do$wiadczen nabytych w wyniku procedur wydawania pozwolen na dopuszczenie do

obrotu i monitorowania produktéw leczniczych stosowanych uludzi” — planowany termin publikacji:
2021r.
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zwickszenie wspotpracy migdzy sektorami regulacyjnymi, a takze, w razie potrzeby, zapewni
zainteresowanym stronom klarowno$¢ w zakresie innowacyjnych produktow, przy
jednoczesnym utrzymaniu wysokich standardéw jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci.

Wymogi regulacyjne dotyczace dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, ktore zawieraja organizmy zmodyfikowane genetycznie (GMO) lub sktadajg si¢
z takich organizméw, powinny odpowiada¢ zamierzonym celom, jesli chodzi
0 uwzglednienie swoistosci lekéw 1 prowadzenie badan klinicznych z udziatlem tych
produktow w UE (co jest obecnie utrudnione ze wzgledu na niejednolito§¢ wymogow
krajowych). Rozwigzania zostang przeanalizowane podczas oceny prawodawstwa
farmaceutycznego. Ogodlnie rzecz biorac, nalezy rozwazy¢ mechanizmy statego
i terminowego dostosowywania wymogow technicznych w $wietle powstajagcych nauk
i technologii w celu zwigkszenia skutecznoséci ochrony zdrowia ludzi przy jednoczesnym
zminimalizowaniu szkodliwego wptywu na srodowisko.

Organy regulacyjne musza rowniez dostosowywac si¢ do nowych postepow naukowych
i technologicznych poprzez poszerzanie niezbednej wiedzy fachowej i 0Sigganie
doskonatoéci operacyjnej w celu radzenia sobie z nowatorskimi i bardziej ztozonymi
terapiami. Jednym z waznych czynnikow w tym zakresie jest dostepno$¢ odpowiednich
srodkow finansowych na wszystkich szczeblach. System optat EMA ma kluczowe znaczenie
dla finansowania dziatan regulacyjnych na szczeblu UE oraz pokrycia odpowiednich
kosztow. Komisja rozwazy t¢ kwestic wramach planowanych zmian w przepisach
dotyczacych optat EMA.

Inicjatywy przewodnie dotyczace skutecznosci regulacji

» Propozycja wprowadzenia zmian w prawodawstwie farmaceutycznym w celu
uproszczenia i usprawnienia procedur zatwierdzania oraz uelastycznienia w zakresie
terminowego dostosowywania wymogoéw technicznych do postepu naukowego
i technologicznego, aby sprosta¢ wyzwaniom zwigzanym ze Wwzajemnym
oddziatywaniem migedzy lekami a wyrobami medycznymi oraz aby wzmocnié
elementy sprzyjajace konkurencji — 2022 r.

» Propozycja wprowadzenia zmian w ramach dotyczacych modyfikacji produktow
leczniczych, za pomoca zmian w prawodawstwie iwytycznych, aby skutecznie

zarzadza¢ cyklem zycia lekow i dostosowa¢ go do transformacji cyfrowej — lata
2021-2023.

Inne dzialania
» Whniosek w sprawie zmiany przepisow dotyczacych optat EMA — 2021 r.

» Ustanowienie w panstwach cztonkowskich jednolitego procesu oceny substancji
czynnych stosowanych w roznych lekach generycznych (glowny zbior danych
dotyczacych substancji czynnej), aby utatwi¢ wydawanie pozwolen i zarzadzanie ich
cyklem zycia — 2022 r.

» Rozwazenie  dostosowania  wymogoéw  regulacyjnych  w prawodawstwie
farmaceutycznym, majacych zastosowanie do lekow stosowanych u ludzi, ktore
zawieraja organizmy zmodyfikowane genetycznie (GMO) lub sktadajg si¢ z takich
organizmow — 2022 r.

» Uaktualnienie prowadzonego przez Komisje unijnego rejestru produktow

19



leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej, tak aby
zawieral on tabele wskaznikow statystycznych iudostepniat w petni dane do
wtornego wykorzystania w ramach inicjatywy UE dotyczacej otwartych danych —
2021 r.

» Opracowanie i wdrozenie elektronicznego druku informacyjnego (ePl) dla
wszystkich lekow w UE przy udziale panstw czlonkowskich i przemystu oraz
dokonanie oceny odpowiednich przepiséw i w prowadzenie w nich zmian — 2022 r.

» Propozycja wprowadzenia zmian w prawodawstwie w celu przyznania organom
regulacyjnym wickszych uprawnien do przyjecia z wilasnej inicjatywy warunkow
pozwolen na dopuszczenie do obrotu na podstawie dowodow naukowych — 2022 r.

> Uproszczenie i usprawnienie systemu kar w celu zwalczania niezgodnosci w sposob
proporcjonalny i skuteczny — 2024 r.

4.  Zwiekszenie odpornosci: zréznicowane i bezpieczne lancuchy dostaw; produkty
lecznicze zr6wnowazone pod wzgledem Srodowiskowym; gotowos¢ na wypadek
sytuacji kryzysowej i mechanizmy reagowania

4.1. Zabezpieczenie dostaw lekow w catej UE i zapobieganie niedoborom

Rada Europejska® uznata, ze ,,0siagniccie strategicznej autonomii przy zachowaniu otwartej
gospodarki jest jednym z kluczowych celow Unii”. Kwestia niedoboréw lekéw od szeregu
lat jest w UE powaznym problemem, ktory nasilit si¢ podczas pandemii COVID-19.
Niedobory zagrazaja zdrowiu pacjentOw oraz powaznie obcigzajg systemy opieki zdrowotnej
i pracownikow stuzby zdrowia. Moga one prowadzi¢ do niedostatecznego leczenia
I wydtuzenia pobytu w szpitalu. Coraz czesciej wystepuja niedobory produktéw dostepnych
na rynku od wielu lat i powszechnie stosowanych*2. Powody sa ztozone i obejmuja: strategie
wprowadzania do obrotu, handel réwnolegly, niewielka 1lo$¢ farmaceutycznych sktadnikow
czynnych isurowcow, niedostateczne obowiagzki $wiadczenia ustug publicznych,
kontyngenty dostaw lub kwestie zwigzane z ustalaniem cen i refundacja kosztow.

Zwickszanie otwartej strategicznej autonomii UE w obszarze lekow wigze sig
Z konieczno$ciag podejmowania dziatan umozliwiajacych identyfikowanie strategicznych
zaleznosci w dziedzinie zdrowia oraz proponowania §rodkéw na rzecz ich ograniczania,
W miar¢ mozliwosci m.in. poprzez dywersyfikacj¢ produkcji 1tancuchow dostaw,
zapewnianie gromadzenia zapasOw strategicznych oraz sprzyjanie produkcji i inwestycjom
W Europie. Ograniczenie do minimum wptywu niedoboréw lekow na opieke nad pacjentem
bedzie wymagato zardéwno $rodkow profilaktycznych, jak i ograniczajacych, aby znacznie
rozszerzy¢ obowigzek zapewnienia ciggltych dostaw lekow. W tym roku Komisja rozpoczeta
badanie, ktérego celem jest okreslenie podstawowych przyczyn niedoboréw i1 ocena ram
prawnych. Badanie to bedzie stanowi¢ podstawe oceny obowigzujacego prawodawstwa
i wprowadzenia w nim zmian. Srodki ustawodawcze moglyby obejmowaé natozenie na

1 Konkluzje Rady Europejskiej z dnia 2 pazdziernika 2020 r. (EUCO 13/20).
“2 " Grupa Farmaceutyczna Unii Europejskiej (PGEU), ,,Ankieta dotyczaca niedoboréw lekow: wyniki
w2019 r.”.
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branzg surowszych obowiazkéw zapewnienia dostaw lekdéw, wczesniejsze powiadamianie
o0 niedoborach i wycofywaniu lekéw z obrotu, wickszg przejrzystos¢ zapasow w calym
tancuchu dostaw oraz zwigkszenie roli koordynacyjnej EMA w monitorowaniu niedoborow
i zarzadzaniu nimi. Srodki takie uzupeli S$cislejsza wspolpraca miedzy panstwami
cztonkowskimi, na przyklad udoskonalenie podej$¢ i strategii w zakresie udzielania
zamoOwien publicznych, wspolne zamoéwienia na leki o podstawowym znaczeniu oraz
wspotpraca na szczeblu UE w zakresie narzgdzi iinstrumentow ksztattowania polityki
krajowej dotyczacej cen irefundacji. W przypadku produktéw w matych ilosciach lub
0 ograniczonym zastosowaniu podstawowe znaczenie beda mialy nowe sposoby zawierania
umow handlowych lub ptatnosci.

Lancuchy produkcji idostaw produktow leczniczych sg zltozone, w coraz wigkszym
stopniu zglobalizowane i niekiedy niewystarczajagco zréznicowane. Wiele podmiotow
Z roznych czesci $wiata, osiggajacych rozng efektywno$¢ srodowiskowa procesow produkeji,
moze uczestniczyé w poszczegdlnych etapach produkcji jednego sktadnika. Niektore
technologie niezbedne do produkcji surowcow nie sa juz dostepne w UE. Jeszcze przed
wybuchem pandemii COVID-19 istnialty obawy co do odpornosci tancuchow produkcji
lekdw; zarowno Parlament Europejski, jak i panstwa cztonkowskie wezwaty Komisje do
rozwiazania tej kwestii*®. Szczegélnie w odniesieniu do dostaw surowcéw farmaceutycznych,
pOtproduktow i1 farmaceutycznych substancji czynnych, ktére moga przyczynic¢ si¢ do ryzyka
wystgpienia niedoboréow lekOw 0 podstawowym znaczeniu. Pandemia ujawnita, ze organy
publiczne czg¢sto nie maja dostepu do petlnych informacji na temat struktury tancuchow
produkc;ji i dostaw. Odpowiednie reagowanie w sytuacjach kryzysowych wymaga odpornych
I wystarczajaco zroznicowanych tancuchow dostaw, ktore funkcjonuja w przewidywalnym
i zasobooszczednym $rodowisku handlowym.

Komisja zainicjuje zatem zorganizowany dialog z udziatem uczestnikow tancucha wartosci
produkcji lekow, organdw publicznych, organizacji pozarzadowych dziatajacych na rzecz
pacjentdw i zdrowia oraz srodowiska naukowego, a takze bedzie kierowa¢ tym dialogiem.
W pierwszej fazie zorganizowany dialog bedzie mial na celu osiagnigcie lepszego
zrozumienia funkcjonowania $wiatowych lancuchow dostaw oraz okreslenie doktadnych
przyczyn i sit napedowych réznych potencjalnych stabych punktow, w tym potencjalnych
zaleznosci zagrazajacych dostawom lekéw o podstawowym znaczeniu, farmaceutycznych
sktadnikow czynnych i surowcéw na podstawie gromadzenia i analizy danych.

Celem drugiej fazy dialogu bedzie zaproponowanie zestawu potencjalnych Srodkéw
stuzacych wyeliminowaniu zidentyfikowanych stabych punktow oraz sformulowanie
wariantéw strategicznych, ktore Komisja iinne organy w UE rozwazg, aby zapewnié
bezpieczenstwo dostaw i dostepnos¢ lekow o podstawowym znaczeniu, farmaceutycznych
sktadnikow czynnych i surowcoéw. Chociaz wazne jest, aby ocenié, czy z perspektywy
zdrowia publicznego i gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowych w UE konieczne sa
zdolnosci produkcyjne w zakresie niektorych lekdw o podstawowym znaczeniu, wszelkie
potencjalne $rodki musiatyby by¢ w pelni zgodne z unijnymi regutami konkurencji oraz
z zasadami Swiatowej Organizacji Handlu (WTO).

* Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 17 wrzesnia 2020 r. w sprawie braku lekow — jak poradzi¢ sobie
Z narastajacym problemem (2020/2071(INI)) oraz konkluzje Rady Europejskiej z dnia 2 pazdziernika 2020 r.
(EUCO 13/20).
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Aby zwigkszy¢ przewidywalno$¢ s$rodowiska handlu produktami zdrowotnymi, w tym
lekami, UE podejmie wspélprace z czlonkami WTO nad inicjatywa, ktora bedzie miata na
celu utatwienie handlu produktami z zakresu opieki zdrowotnej i utatwi skuteczng reakcje
w przypadku stanu zagrozenia zdrowia. Inicjatywa taka pomoglaby zwickszy¢ odpornosé
I stabilnos¢ tancuchow dostaw w UE i u wszystkich innych partnerow nalezacych do WTO.
Polegataby ona na zacie$nieniu wspolpracy miedzy partnerami handlowymi w celu
unikniecia niepotrzebnych zaktocen w produkcji i dystrybucji dobr podstawowych, co ma
kluczowe znaczenie w czasach zwigkszonego zapotrzebowania.

Inicjatywy przewodnie dotyczace otwartej strategicznej autonomii

» Propozycja wprowadzenia zmian w prawodawstwie farmaceutycznym w celu
zwiekszenia bezpieczenstwa dostaw i rozwigzania problemu niedoboroéw za pomoca
konkretnych $rodkow, takich jak natozenie surowszych obowigzkoéw w zakresie
dostaw i przejrzystosci, wczesniejsze powiadamianie o niedoborach i wycofywaniu
produktow z obrotu, zwickszenie przejrzystoSci zapasdw oraz wzmocnienie
koordynacji i mechanizméw na szczeblu UE w celu monitorowania niedobordéw,
zapobiegania im oraz zarzadzania nimi — 2022 r.

» Podjecie dziatan nastepczych w zwigzku z wnioskiem Rady Europejskiej w sprawie
otwartej  strategicznej autonomii i zainicjowanie zorganizowanego dialogu
z uczestnikami tancucha wartosci produkcji lekow iorganami publicznymi oraz
migdzy nimi, aby okresli¢ stabe punkty $wiatowego tancucha dostaw lekow
0 podstawowym  znaczeniu, surowcow farmaceutycznych, farmaceutycznych
produktow posrednich oraz farmaceutycznych substancji czynnych, aby sformutowac
warianty strategiczne i zaproponowaé dziatania majace na celu wzmocnienie
ciagglosci i bezpieczenstwa dostaw w UE — 2021 r.

» Rozwazenie dzialan zapewniajacych zwigkszenie przez sektor przejrzystosci
w zakresie tancuchow dostaw na zasadzie dobrowolno$ci — 2021 r.

Inne dzialania

» Zachecanie panstw cztonkowskich do $cistej wspotpracy i wspieranie ich w tym
zakresie przy wykorzystaniu finansowania zapewnianego w ramach Programu UE
dla zdrowia na opracowywanie wytycznych, srodkow i narzedzi, ktore moglyby by¢
wykorzystywane zar6wno na szczeblu UE, jak iprzy podejmowaniu decyzji
politycznych stuzacych wyeliminowaniu niedoboroéw strukturalnych na szczeblu
krajowym —2021-2022 r.

» Promowanie dzialan wramach WTO, aby zwigkszyé odpornos¢ s$wiatowych
fancuchow dostaw dobr podstawowych — 2021 r.

4.2. Wysokojakosciowe, bezpieczne i zrownowazone pod wzgledem srodowiskowym leki

Niedawne do$wiadczenia zwigzane 7z nieoczekiwang obecnos$cig zanieczyszczen
nitrozoaminami w niektdrych lekach** uwidocznity, jak wazne jest wprowadzenie rzetelnego

# https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures/nitrosamine-
impurities

22



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures/nitrosamine-impurities
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures/nitrosamine-impurities

systemu wykrywania problemoéw zwigzanych z jakos$cig i zarzadzania zgodnoscig. Konieczne
jest zwiekszenie nadzoru nad $wiatowym lancuchem produkcji i1 zapewnienie wickszej
przejrzystosci w catym tancuchu dostaw. Kluczowe znaczenie ma odpowiedzialno$¢
wszystkich podmiotow za jako$¢ lekow, jednak przede wszystkim posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Nalezy zwickszy¢ zgodnos$¢ z dobrymi praktykami wytwarzania
i dystrybucji.

Na arenie mi¢dzynarodowej UE odgrywa aktywna role w promowaniu dobrych praktyk
wytwarzania, ktore zapewniaja najwyzsza jako$¢ produktow leczniczych. Mozna to
osiggna¢ wramach takich forow jak Miedzynarodowa konferencja ds. harmonizacji
wymagan technicznych dla rejestracji produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (ICH)
oraz za posrednictwem dwustronnej i wielostronnej wspotpracy w dziedzinie inspekcji.
Korzysci przynosza mechanizmy wspotpracy dwustronnej, w szczegdlnosci wzajemne
zaufanie do inspekcji pozwalajace unikng¢ powielania staran iumozliwiajace bardziej
efektywne wykorzystanie inspektoréw. W ramach UE Komisja be¢dzie wspiera¢ wspotprace
panstw cztonkowskich w dziedzinie inspekcji i pomaga¢ w zwiekszaniu zdolnosci.

Ponadto Komisja przeanalizuje skutki regulacyjne pojawiajacych si¢ nowych metod
wytwarzania, takich jak produkcja zdecentralizowana lub ciggla. Metody te tworza nowe
modele wytwarzania, ktore wigzg si¢ z odejSciem od produkcji przemyslowej na rzecz
produkcji ,,przytozkowej”. Z jednej strony skraca to czas produkcji, a z drugiej stwarza nowe
wyzwania w zakresie wtasciwej jakosci, inspekcji i nadzoru.

Produkcja, stosowanie i utylizacja lekow wplywaja na $rodowisko naturalne, poniewaz
pozostatosci i odpady moga przedostawaé si¢ do srodowiska. Nie tylko ma to negatywny
wplyw na samo $rodowisko, niektore odpady i pozostatosci moga rowniez posiadaé
wlasciwo$ci zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego, ainne moga zwigkszac¢
ryzyko powstania opornosci na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe. Obecnos¢ Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych w wodzie i glebie moze przyczyni¢ si¢ do przyspieszenia rozwoju
bakterii lekoopornych. Dazenie do osiggnigcia zerowego poziomu emisji zanieczyszczen
bedace elementem Europejskiego Zielonego Ladu ma na celu ochron¢ zaréwno zdrowia
publicznego, jak i ekosystemow. Konieczne sg dziatania w calym cyklu zycia lekow, aby
zmniejszy¢ zuzycie zasobow, emisje 1 poziom pozostato§ci farmaceutycznych w §rodowisku.
Ogolne narazenie na takie pozostatoéci powinno zosta¢ ograniczone do minimum iWw jak
najwickszym  stopniu  zredukowane. W dalszym ciagu jest duzo odpadow
z niewykorzystanych lekéw. Komisja przyjela ostatnio wytyczne w sprawie selektywnej
zbiorki  odpadéw niebezpiecznych  z gospodarstw  domowych, wtym produktéw
leczniczych®. Nalezy rozwazy¢ przyjecie dalszych $rodkoéw ograniczajagcych powstawanie
takich odpadow, wtym zmniejszenic rozmiaréw opakowan oraz dostosowanie ich do
rzeczywistych zastosowan. Plan dziatania UE dotyczacy gospodarki o obiegu zamknie;tym“6
oraz strategia w zakresie chemikaliow na rzecz zréwnowazonosci’ ustanawiaja ramy
umozliwiajace ogolne przejscie do bezpiecznej produkcji i zuzycia zasobow oraz surowcow
farmaceutycznych wywierajacych jak najmniejszy potencjalny wplyw na §rodowisko i na

* Zawiadomienie Komisji — Selektywne zbieranie niebezpiecznych odpadéw z gospodarstw domowych

(2020/C 375/01), 6.11.2020 r.
¢ COM(2020) 98.
47 COM(2020) 667.
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klimat. Ponadto w strategicznym podejsciu UE do substancji farmaceutycznych
w srodowisku®® oraz Europejskim planie dziatania ,,Jedno zdrowie” na rzecz zwalczania
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe®® okreslono ukierunkowane dziatania, ktore
zaczeto wdraza¢ (m.in. dziatania majace na celu poprawe oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego oraz gospodarowania odpadami).

Strategia farmaceutyczna UE opiera si¢ na tych $rodkach i uzupetnia je, zwlaszcza w ramach
przegladu prawodawstwa farmaceutycznego, w tym poprzez przeglad przepiséw dotyczacych
oceny ryzyka dla s$rodowiska naturalnego. Innowacje w zakresie zroOwnowazonych
srodowiskowo i neutralnych dla klimatu produktéw leczniczych i wytwarzania powinny by¢
sita napgdowa unijnego przemystu farmaceutycznego, ktory zkolei powinien stosowaé
najlepsze dostepne techniki na poziomie wytwarzania w celu zmniejszenia emisji
I przyczynia¢ si¢ do realizacji ambitnych celow klimatycznych UE w catych swoich
tancuchach dostaw.

Komisja bedzie dalej zachgcata w drodze wspotpracy migedzynarodowej do podejmowania
dziatan majacych na celu zmniejszenie ryzyka Srodowiskowego w panstwach, w ktdrych
emisje farmaceutyczne z zaktadow produkcyjnych iinnych zrédet przyczyniaja si¢ do
rozprzestrzeniania si¢ opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Nalezy oceni¢, w jakim
stopniu oporno$¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe moze zosta¢ uwzglgdniona w ramach
dobrych praktyk wytwarzania. Komisja bedzie wspolpracowata ze Swiatowa Organizacja
Zdrowia (WHO) iinnymi kluczowymi organizacjami mig¢dzynarodowymi oraz
wspolpracowa¢ dwustronnie w celu podnoszenia $wiadomosci w zakresie ryzyka
srodowiskowego, wtym poprzez wymian¢ najlepszych praktyk i opracowywanie
migdzynarodowych wytycznych. Komisja bedzie wspiera¢ produkcje zrownowazong pod
wzgledem srodowiskowym oraz utylizacje lekow na catym $wiecie, miedzy innymi w drodze
dialogu politycznego i poprzez dobrowolne zobowigzania ze strony sektora.

Inicjatywy przewodnie dotyczace jakosci i zrownowaZenia srodowiskowego

» Propozycja wprowadzenia zmian w przepisach dotyczacych wytwarzania i dostaw
w prawodawstwie farmaceutycznym, aby poprawic¢ przejrzystos¢ 1 zwigkszy¢ nadzor
nad fancuchem dostaw oraz sprecyzowac obowigzki z mys$lg o zapewnieniu ogdlnego
zrownowazenia Srodowiskowego, zabezpieczeniu jakosci lekow oraz zapewnieniu
gotowosci na nowe technologie produkcyjne — 2022 r.

» Propozycja wprowadzenia zmian w prawodawstwie farmaceutycznym w celu
natozenia surowszych wymogow dotyczacych oceny ryzyka dla $rodowiska
naturalnego i warunkow stosowania lekow oraz podsumowanie wynikow badan
w ramach inicjatywy w zakresie lekow innowacyjnych — 2022 r.

Inne dzialania

» Przeglad ram w zakresie dobrej praktyki wytwarzania oraz zachecanie do

8 COM(2019) 128._Dodatkowe informacje na temat postepéw we wdrazaniu strategicznego podejscia do
produktdw leczniczych  w kontekécie ochrony  $rodowiska mozna uzyska¢ pod adresem:
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm

* COM(2017) 339.

24



https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm

przeprowadzania inspekcji w zakresie dobrej praktyki wytwarzania i dystrybucji
W celu poprawy zgodnosci — 2022 r.

» Wspolpraca z panstwami cztonkowskimi w celu zwickszenia ich zdolnosci do
uczestnictwa w mi¢dzynarodowym programie inspekcji i kontroli — dziatanie
aktualnie realizowane.

» Zaangazowanie partneréw mie¢dzynarodowych w drodze wspotpracy, aby zapewnié
jako$¢ 1 zréwnowazenie Srodowiskowe farmaceutycznych skladnikéw czynnych
przywozonych z panstw niebgdacych czlonkami UE — dzialanie aktualnie
realizowane.

» Przeprowadzenie wspolnie z panstwami czionkowskimi i EMA oceny mozliwosci
poprawy informacji w istniejacych bazach danych lub powigzanych repozytoriach
W odniesieniu do zaktadéw produkcyjnych, ich wykorzystania pod katem produktéw
dopuszczonych do obrotu w UE oraz statusu inspekcji — 2022 r.

» Dalsze wdrazanie dzialan w ramach strategicznego podejscia do produktow
leczniczych w konteks$cie ochrony s$rodowiska, uwzgledniajac bezpieczng pod
wzgledem Srodowiskowym utylizacje lekow oraz zmniejszenie rozmiaréw opakowan
— dziatanie aktualnie realizowane.

» Wspolpraca  z panstwami  czlonkowskimi i zainteresowanymi stronami
w opracowywaniu najlepszych praktyk w zakresie obnizenia emisyjnosci tancuchow
warto$ci — 2021 r.

4.3. Wzmocnienie europejskich mechanizméw reagowania w sytuacjach kryzysu
zdrowotnego

Skuteczna wspotpraca migdzy sektorem publicznym a sektorem prywatnym miata kluczowe
znaczenie dla reakcji Unii na pandemi¢ COVID-19. Zdolno$¢ do zawarcia szeregu uméow
zakupu szczepionki z wyprzedzeniem $wiadczy o istnieniu zréznicowanego ekosystemu
matych 1 $rednich przedsiebiorstw farmaceutycznych oraz przedsigbiorstw wielonarodowych
0 ugruntowanej pozycji w sektorze, ktorego powstanie byto mozliwe dzigki rozbudowanemu
otoczeniu regulacyjnemu i finansowemu. Charakter iszybko$¢ reakcji na COVID-19
wskazuje jednak rowniez na konieczno$¢ wypracowania bardziej uporzadkowanego
podejscia do kwestii gotowosci; pandemia ujawnita rowniez istnienie niedociggnieé, jezeli
chodzi o zdolnos¢ sektora do szybkiego reagowania na sytuacje stanu zagrozenia zdrowia
I przygotowania si¢ do takich sytuacji, co moze potencjalniec wywiera¢ wptyw na europejska
strategiczng autonomig.

Przyjecie pakietu dotyczacego Europejskiej Unii Zdrowotnej jest pierwszym krokiem na
drodze do wypracowania strukturalnych i nieulegajacych dezaktualizacji usprawnien
stuzagcych zwigkszeniu gotowosci i odpornosci UE na transgraniczne zagrozenia zdrowia.
W ramach tego pakietu przewidziano wzmocnienie roli EMA jako centrum doskonatosci
naukowej. Przyznanie EMA nowych uprawnien zapewni jej mozliwo$¢ przeprowadzania
procedur udzielania porad naukowych i procedur ewaluacji w trybie przyspieszonym,
oceniania potencjalu dostaw oraz monitorowania i ograniczania niedoborow kluczowych
lekbw w czasie kryzysu oraz wyrazania tych niedoborow w ujgciu ilosciowym. Pakiet
zwicksza uprawnienia Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb
w zakresie udzielania panstwom cztonkowskim 1 Komisji Europejskiej bezposredniego
wsparcia dzigki prowadzeniu nadzoru epidemiologicznego 1 wydawaniu zalecen naukowych
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dotyczacych odpowiednich $rodkéw zdrowotnych, jakie nalezy podjaé, aby poradzi¢ sobie
z kryzysem zdrowotnym. Jednym z elementow pakietu jest rozporzadzenie w Sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia stuzace zwigkszeniu gotowosci i zdolnosci
reagowania, m.in. poprzez ogloszenie utworzenia unijnego urzedu ds. reagowania na
wypadek stanu zagrozenia zdrowia (HERA).

HERA wypelia powazng luke strukturalng w zakresie unijnej gotowosci na wypadek
sytuacji kryzysowej i reagowania kryzysowego — urzad ten przyczyni si¢ do wzmocnienia
koordynacji dziatan catego tancucha wartosci oraz do opracowania inwestycji strategicznych
w zakresie prac badawczych nad medycznymi $rodkami przeciwdziatania, opracowywania
tych srodkéw oraz ich wytwarzania, wdrazania, dystrybucji i stosowania. Wymagaé to bedzie
zgrupowania ekosystemow obejmujgcych zdolnosci publiczne i prywatne, wspdlnie
umozliwiajgcych szybkie reagowanie w razie potrzeby.

Urzad HERA bedzie z wyprzedzeniem przewidywat okreslone zagrozenia oraz umozliwiat
wprowadzanie perspektywicznych technologii dzieki prowadzeniu analizy sytuacji
i sporzadzaniu prognoz. Okresli on iwypelni luki inwestycyjne w zakresie kluczowych
srodkdw  przeciwdzialania, uwzgledniajac  opracowanie innowacyjnych  $rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych. Bedzie monitorowat 1itaczyt zdolnosci produkcyjne,
zapotrzebowanie na surowce oraz ich dostgpnos¢, rozwigzujgc w ten sposob kwestie stabych
punktow tancucha dostaw. Bedzie wspieral rozwdj przekrojowych rozwigzan
technologicznych (np. technologii platformowych w dziedzinie szczepionek), ktore
podtrzymuja planowanie gotowosci ireagowania na przyszle zagrozenia zdrowia
publicznego oraz opracowywanie konkretnych $rodkow przeciwdziatania, w tym poprzez
prace badawcze, badania kliniczne i infrastrukture danych.

W sytuacji stanu zagrozenia zdrowia w UE konieczne bgda dodatkowe zasoby, takie jak
mechanizmy terminowego udzielania zamowien publicznych na duzg skale lub zapasy, aby
odpowiednio zareagowa¢ w interesie wszystkich panstw cztonkowskich. Opierajac si¢ na
doswiadczeniach zwigzanych z opracowywaniem szczepionek przeciwko COVID-19 oraz
przeprowadzaniem wspolnych zamowien na ich dostawy, Komisja przeprowadzi oceng
dziatan przygotowawczych ukierunkowanych na pojawiajace si¢ zagrozenia zdrowia ludzi,
takie jak okreslone choroby zakaZne oraz oporno$¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe,
I przystapi do podejmowania tych dziatan. Rownolegle Komisja rozpocznie oceng skutkow
i konsultacje dotyczace ustanowienia unijnego urzedu w celu zaproponowania w 2021 r.
odpowiednio upowaznionej 1 dysponujacej odpowiednimi zasobami specjalnej struktury,
ktora wkrotce rozpocznie dziatalno$¢. Zapewnione zostang synergia i komplementarno$é
Z istniejgcymi organami UE i odpowiednimi programami wydatkow.

W planach jest szereg dodatkowych dziatan majacych zwigkszy¢ odpornos¢. Program UE dla
zdrowia oraz partnerstwa publiczno-prywatne beda uzupelieniem polityk krajowych
majacych na celu ochron¢ ludzi przed powaznymi transgranicznymi zagrozeniami zdrowia
I przyczyni si¢ do poprawy gotowosci ireagowania na wypadek sytuacji kryzysowej.
Elementem przegladu prawodawstwa bedzie rdéwniez zbadanie, w jaki sposdb mozna
stworzy¢ system bardziej odporny na sytuacje kryzysowe. Jednoczes$nie obraz ten uzupetnia
badania naukowe iinnowacje, globalne tancuchy wartosci idostaw, wspOlpraca
migdzynarodowa 1spojnos¢, atakze ulepszone i zroznicowane zaktady produkcyjne.
W kontekscie planu dziatania w zakresie wlasnosci intelektualnej Komisja bedzie
analizowata narzgdzia zapewniajace mozliwo$¢ lepszego udostepnienia praw wilasnos$ci
intelektualnej powigzanych z kluczowymi technologiami w czasie kryzysu.
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Inicjatywa przewodnia dotyczgca europejskich mechanizmow reagowania w sytuacjach
kryzysu zdrowotnego

» Whniosek w sprawie unijnego urzedu ds. reagowania na wypadek stanu zagrozenia
zdrowia — 2021 r.

5. Zagwarantowanie silnej pozycji UE na arenie globalnej

Unijne ramy prawne w zakresie produktow leczniczych sa uznawane za dobrze rozwiniete,
niezawodne idojrzale. Ponadto sektor farmaceutyczny ma strategiczne znaczenie
gospodarcze dla UE pod wzgledem swiatowego handlu.

W swoich pracach na szczeblu globalnym Komisja begdzie $cisle wspotpracowaé z EMA
I wlasciwymi organami krajowymi w ramach sieci regulacyjnej.

Komisja bedzie w dalszym ciggu prowadzi¢ otwarty dialog z innymi regionami i krajami,
w tym z krajami o niskim i érednim dochodzie. Komisja zbada, w jaki sposob zwigkszy¢
atrakcyjnos¢ procedury wydawania opinii 0 lekach przeznaczonych wylgcznie na rynki spoza
UE w ramach wspoélpracy z innymi krajami i utatwienia dostepu do lekéw poza UE. Ponadto
UE bedzie kontynuowaé prace na wielostronnych forach na rzecz $cislejszej wspotpracy
regulacyjnej i — wmiar¢ mozliwosci — ujednolicenia, mianowicie w ramach
Migdzynarodowego programu regulatorow produktow leczniczy(:h50 oraz Miedzynarodowe;j
koalicji organéw regulacyjnych ds. produktéw leczniczych®.

UE jest zainteresowana wspolpraca ze swoimi partnerami mig¢dzynarodowymi w celu
osiggnigcia bardziej ambitnego poziomu jakosci, skuteczno$ci i norm bezpieczenstwa na
migdzynarodowych forach wspolpracy iw organizacjach miedzynarodowych. Wspdlne
normy miedzynarodowe sa kluczowym narzedziem. Ulatwiaja one globalny rozwgj
produktow leczniczych. UE nadal bedzie odgrywaé wiodaca role w organizacjach
mie¢dzynarodowych promujacych wspomniang normalizacje, takich jak ICH, ktorej wytyczne
W coraz wigkszym stopniu okresla si¢ mianem norm Swiatowych. Komisja bedzie czynnie
wspolpracowaé z pozostatymi partnerami ICH w celu ustanowienia programu na rzecz
opracowywania i aktualizowania wytycznych dotyczacych dalszej harmonizacji.

Rynki §wiatowe sg istotnym zrodtem wzrostu, rowniez dla MSP. Obejmuje to zapewnienie
rownych szans iotoczenia regulacyjnego, ktore bedg sprzyja¢é innowacyjnosci
i konkurencyjnosci. W stosunkach dwustronnych z pozostatymi panstwami Komisja bedzie
broni¢ intereséw UE, wtym wzajemnego dostepu do rynkéw zamoédwien publicznych
w panstwach trzecich, jak réwniez okresla¢é wspolne obszary o strategicznym znaczeniu.
W szczego6lnosci Afryka jest waznym partnerem, z ktérym nalezy wykorzysta¢ mozliwosci
wspotpracy w zakresie innowacji, produkcji i transferu technologii. Komisja skoncentruje si¢
na wspolpracy miedzynarodowej, wzmocnieniu globalnego tadu i sojuszach z krajami
partnerskimi, wtym poprzez inicjatyw¢ oparta na WTO lub dzialania majace na celu
utatwienie handlu produktami z zakresu opieki zdrowotnej.

%0 http://www.iprp.global/home
> http://www.icmra.info/drupal/en/home
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UE bedzie wspiera¢ prace Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) w zakresie
zwiekszania zdolnosci regulacyjnych poprzez zachg¢canie do stosowania mechanizmow
zaufania oraz ustanowienie ram dla wyznaczania organéw regulacyjnych jako organéw
wymienionych w wykazie WHO.

Inicjatywa przewodnia dotyczgca wspolpracy miedzynarodowej

» Prace na szczeblu globalnym, razem z EMA isiecig krajowych organow
regulacyjnych, na forach miedzynarodowych i w drodze wspotpracy dwustronne;j,
majace na celu promowanie zbieznosci przepisow, aby zapewnié¢ dostep do
bezpiecznych, skutecznych, wysokojakosciowych i przystepnych cenowo produktow
leczniczych na catym §wiecie — dzialanie aktualnie realizowane.

Inne dziatania

» Postepy w migdzynarodowej harmonizacji dzigki aktywnemu proponowaniu
zagadnien zgodnych =z najnowszymi osiggnigciami naukowymi; promowanie
przyjmowania i wdrazania norm mi¢dzynarodowych oraz zapewnienie réownych
szans podmiotom gospodarczym na rynku miedzynarodowym dzieki wzmacnianiu
stosunkdéw dwustronnych i wielostronnych UE — dziatanie aktualnie realizowane.

6.  Wspolpraca, aby osiagna¢ sukces: wspolne i warstwowe podejscie do wdrazania
strategii

Strategia farmaceutyczna zagwarantuje, ze nadal bedziemy dostarcza¢ bezpieczne leki
wysokiej jakosci oraz ze pacjenci w UE rowniez beda czerpaé korzysSci ptynace z innowacji.
Zagwarantuje ona, ze UE pozostanie atrakcyjnym miejscem do inwestowania w leki oraz
prowadzenia prac badawczo-rozwojowych nad lekami. Poprawi odpornos$¢ i gotowo$¢ na
wypadek sytuacji kryzysowej systemu unijnego. Ponadto wzmocni pozycj¢ UE na arenie
globalnej.

Aby zapewni¢ powodzenie tej strategii, konieczne jest kompleksowe i zintegrowane
podejscie, ktore pozwoli nam stawi¢ czota wyzwaniom ponad podzialami dzigki wspotpracy
w ramach réznych dziedzin i1kompetencji regulacyjnych przez caly cykl zycia lekow
I technologii medycznych na rzecz znalezienia wtasciwego podejscia politycznego.

Pomys$lna transformacja bedzie zalezala od dialogu opartego na wspélpracy, czego
przyktadem sg poszczegdlne dziatania konsultacyjne w ramach przygotowywania niniejszej
strategii. Komisja jest gotowa kontynuowaé¢ ten dialog. W zwigzku ztym zamierza ona
zwrocic¢ si¢ do wszystkich wlasciwych organéw krajowych i zainteresowanych stron, aby nie
tylko mogly wnies¢ swoj wklad, ale rowniez staly si¢ partnerami w tym procesie.
Zastosowany zostanie pluralistyczny dialog ze spoleczenstwem obywatelskim w oparciu
0 istniejace struktury, aby ulatwi¢ interakcje z zainteresowanymi stronami: organami
publicznymi, przemystem, pracownikami sluzby zdrowia, organizacjami pacjentow,
konsumentow i spoteczenstwa obywatelskiego oraz srodowiskiem naukowym.

Komisja bedzie regularnie sktada¢ sprawozdania z poczynionych postgpow i na biezgco
informowa¢ Parlament Europejski i Rade oraz angazowaé je we wszystkie istotne
dziatania, bioragc pod uwage ich rolg w ksztattowaniu polityki i stanowieniu prawa.

Komisja bedzie realizowaé cele strategii 1 wdraza¢ konkretne dziatania we wspélpracy
z panstwami czlonkowskimi, w drodze poglebionego dialogu, Scistej interakcji i aktywnej
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wymiany informacji miedzy panstwami cztonkowskimi a Komisja. Gtownym forum dyskus;ji
Z panstwami cztonkowskimi bedzie Komitet Farmaceutyczny‘r’z, natomiast pozostate
mechanizmy wspOlpracy istniejgce w UE zostang w tym celu wzmocnione i usprawnione.

W niniejszej strategii ustanowiono wieloletnig wizj¢. Jest to poczatek procesu, ktory zapewni,
aby unijna polityka lekowa w sposob zréwnowazony pod wzgledem ekonomicznym,
srodowiskowym 1 spolecznym spetniata swoje cele i stuzyla zdrowiu publicznemu w stale
zmieniajgcym si¢ Srodowisku, ktore przyczynia si¢ do transformacji nauki i rynkow. Jej
realizacja wymaga dtugoterminowego zaangazowania oraz mobilizacji zasobOw. Jej sukces
bedzie zalezat od zaangazowania iwkiadu wszystkich uczestnikow farmaceutycznego
tancucha warto$ci w tworzenie wspolnej odpowiedzialnosci.

%2 Decyzja Rady 75/320/EWG z dnia 20 maja 1975 r. ustanawiajaca Komitet Farmaceutyczny (Dz.U. L 147
2 9.6.1975, s. 23).
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