=

—-e’
S E Jl M . SENAT
RZECZYPOSPOLITE]
POLAND25.EU I POLSKIE)
PARLIAMENTARY DIMENSION RZECZYPOSPOLITE) POLSKIE| = | r

Informacje wprowadzajgce

Sesja I: Bezpieczenstwo lekowe

Wprowadzenie

Panstwa cztonkowskie i instytucje unijne przywigzywaty i przywigzujg duzq wage do
zapewnienia bezpieczenstwa, w tym bezpieczefistwa zdrowotnego, swoim obywatelom.
Bardzo waznym segmentem tego bezpieczenstwa jest bezpieczehstwo lekowe. Zaréwno
regulacje panstw cztonkowskich, jak i regulacje prawne oraz dokumenty unijne w szerokim
zakresie odnoszg sie do moZliwosci zapewnienia jakoSci i bezpieczenstwa lekéw przy
jednoczesnym wzmocnieniu globalnej konkurencyjnosci sektora (Strategia farmaceutyczna
dla Europy, COM(2020) 761 final, s. 2). Jak wskazano w przywotanym komunikacie, Europa
posiada kompleksowy system farmaceutyczny, od opracowywania i dopuszczania lekéw do
obrotu po monitorowanie sytuacji po wydaniu pozwolenia. System ten w ostatnich latach byt
uzupetniany i wzmacniany w zwiqzku z pojawiajgcymi sie nowymi wyzwaniami i zagrozeniami.
Prowadzqc dyskusje nad kierunkami i narzedziomi wzmacniania tego systemu nalezy
pamietag, ze przemyst farmaceutyczny w Europie ma fundamentalne znaczenie dla rozwoju,
innowacyjnosci i wzrostu dobrobytu. Jednocze$nie przemyst ten, jak i inne gatezie przemystu
europejskiego w ostatnich dekadach, podlegat ogéinemu trendowi globalizacji, przenoszenia
produkciji poza Europe.

Biezgcy kontekst

Proponowane w Strategii farmaceutycznej dla Europy dziatania, zachowujgc swojg aktualnosg,
wymagajq jednak dyskusji nad praktycznym ich wdrozeniem i elastycznym dostosowywaniem
do szybko zmieniajgcej sig¢ sytuacji na Swiecie. Obecne prace na forum UE mozna podzieli¢ na
dwa zasadnicze, uzupetniajgce sie procesy.

| - Zapewnienie dostaw lekéw o tzw. krytycznym znaczeniu w UE

11 marca KE przedstawita projekt rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
ustanawiajgcego ramy stuzgce wzmocnieniu dostgpnosci i bezpieczefistwa dostaw
kluczowych produktéw leczniczych, a takze dostepnosci i osiggalnosci produktéw leczniczych
bedqcych przedmiotem wspblnego zainteresowania (COM(2025)102 final). Ma on na celu
wzmochnienie bezpieczenstwa dostaw i dostepnosci lekdw krytycznych w UE, a takze poprawe
dostgpnosci i przystepnosci innych lekédw, w przypadku gdy nie zapewnia tego w inny sposéb
funkcjonowanie rynku, przy jednoczesnym nalezytym uwzglednieniu zasadnosci zapewnienia
takiej przystepnosci cenowej. Projekt przewiduje: utatwienie inwestycji w UE w zdolnoSci



produkcyjne lekébw krytycznych, ich substancji czynnych i innych kluczowych materiatow;
zmniejszenie ryzyka zaktdceh w dostawach i wzmocnienie dostepnosci poprzez zachecanie do
dywersyfikacji tahcucha dostaw i odpornosci w procedurach zamoéwieh publicznych na leki
krytyczne i inne produkty lecznicze; wykorzystanie zagregowanego popytu uczestniczqcych
panstw cztonkowskich za posrednictwem procedur zamoéwien publicznych opartych na
wspotpracy; wspieranie dywersyfikacji tancuchéw dostaw réwniez poprzez utatwianie
zawierania partnerstw strategicznych.

Projekt wpisuje sie w trwajgcy przeglgd unijnego prawodawstwa farmaceutycznego i gtdwne
kierunki strategii farmaceutycznej dla Europy. Proponowane rozporzqdzenie jest zgodne
z celami zwigkszania dostgpu do lekdéw, poprawy bezpieczefistwa dostaw i rozwigzywania
niedobordw, przy jednoczesnym nalezytym uwzglednieniu przystepnosci cenowej produktow
leczniczych. Uzupetnia ono gtéwne przepisy dotyczgce dostepnosci i bezpieczefnstwa dostaw
produktéw leczniczych, jakie zaproponowano w nowym prawodawstwie farmaceutycznym.

Il - Rewizja isthiejgcego prawodawstwa farmaceutycznego

Aktualnie — na poziomie Unii Europejskiej — toczy si¢ pierwsza od 20 lat rewizja legislacji
farmaceutycznej, w ramach ktérej dyskutowane sq dwa projekty: nowej dyrektywy lekowej
(com(2023) 192 final) oraz nowego rozporzgdzenia lekowego (COM(2023) 193 final) (pakiet
farmaceutyczny).

Punktem wyjscia do dyskusji sq propozycje Komisji Europejskiej, nad ktérymi pracujg Parlament
Europejski oraz Rada Unii Europejskie;j.

Projekt nowej dyrektywy w sprawie unijnego kodeksu odnoszgcego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi skupia sie gtéwnie na kwestiach zwigzanych z zachetami do
wprowadzenia na rynek lekdw innowacyjnych, podstawowym okresem ochrony danych oraz
przedtuzeniami tego okresu, wyjgtkiem w zakresie ochrony praw witasnosci intelektualnej
(wyjgtek Bolara), nagrodami za pediatryczne produkty lecznicze, pozwoleniami na
dopuszczenie do obrotu oraz oceng ryzyka dla srodowiska naturalnego (ERA).

Projekt rozporzqdzenia ustanawiagjgcego unijne procedury wydawania pozwoleh dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego zasady
regulujgce dziatalno$S¢ Europejskiej Agencji Lekdbw obejmuje natomiast kwestie zwigzane
z ogblnymi zasadami dotyczqgcymi ulotki dotgczonej do opakowania, przenoszalnym kuponem
(voucher) na wytgcznoéé danych (TEV), niedoborami lekéw oraz przeciwdziataniem brakom
lekdéw, pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu, oceng ryzyka dla Srodowiska naturalnego
(ERA), sierocymi produktami leczniczymi.

W toczgcym sie procesie rewizji dqzy sie do wywazenia zaréwno interesbw przemystu
innowacyjnego, jak i generycznego.



Wyzwania

Przedstawione wyzej dziatania majgce na celu zapewnienie bezpieczehstwa lekowego w UE
wymagajq ich przyspieszenia, ale takze uwzglednienia zmian w sytuacji geopolityczne;j.
Obecne deklaracje UE w zakresie zwigkszenia naktaddédw na rozwdj potencjatu obronnego
pafnstw czionkowskich wynikajg z zagrozenia konfliktem zbrojnym, w ktéry mogtyby by¢
wciqgniete panstwa UE. To zagrozenie musi by¢ brane pod uwage takze w kontekscie
zapewnienia bezpieczefstwa lekowego w sytuacji konfliktu zbrojnego i dziatah wojennych.
Proponowane regulacje w zakresie zwiekszenia bezpieczenstwa zdrowotnego, w tym lekowego
w UE muszq zatem uwzgledniac i takie, niekorzystne i wczeSniej nie doSwiadczane sytuacje.

Kolejnym wyzwaniem jest tempo, po pierwsze - uchwalenia przediozonych regulacji, a po
drugie, co jest jeszcze wazniejsze - realnego wprowadzenia ich w zycie. Przepisy te przyniosq
w efekcie wzmocnienie i wznowienie produkcji przemystu farmaceutycznego w UE
zaspokajajgcego potrzeby zdrowotne spoteczenstwa unijnego, co doprowadzi do likwidacji lub
ograniczenia uzaleznienia od dostaw spoza UE (zaréwno substancji do produkcji, jak
i gotowych lekéw).

Nie mozna tez nie dostrzegac€ roéznic pomigdzy panstwami czitonkowskimi w rozwoju i strukturze
produkcji (leki innowacyjne/leki generyczne) przemystu farmaceutycznego. Wazne jest
zapewnienie réwnej konkurencji o Srodki wsparcia dla podejmowania lub rozwoju produkcji
lekéw lub substanciji do ich wytwarzania (substanciji czynnych).

Nie mniej wazne jest, oprécz przedstawionych w wielkim skrécie dziatah skierowanych wprost
na eliminacje negatywnych zjawisk dotyczqcych bezposrednio sektora farmaceutycznego,
aby ograniczaé¢ lub eliminowaé przyczyny (w tym polityki UE), ktére doprowadzity w ostatnich
dekadach do tak duzego uzaleznienia UE i jej przemystu od dostaw spoza UE, w szczegdlnosci
od dostaw jedynie z dwdch panstw Azji. Tylko ograniczanie takich barier moze doprowadzi¢ do
trwatego osiggnigcia rezultatéw zaktadanych w Strategii farmaceutycznej dla Europy.

Punkty do dyskusji

1. Jak zwiekszyé produkcje aktywnych sktadnikbw farmaceutycznych (API) i lekéw
gotowych w krajach UE?

2. Jakie regulacje w zakresie zabezpieczenia ciqggtosci produkcji lekdw na wypadek
sytuaciji kryzysowych, zwigzanych z zaburzeniem taficuchéw dostaw, zuzyciem energii
i dostepnoscig pracownikéw nalezy wdrozy€?

3. Llista lekéw krytycznych - jak rozwija¢é procedury wczesnej identyfikacji lekow
krytycznych i metody zabezpieczenia lekéw krytycznych na potrzeby krajow UE?

4. Pakiet farmaceutyczny — wptyw jednolitego rynku lekéw na sytuacje pacjentéw w UE?



