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WSKAZOWKI

Komisja Przemystu, Badaf Naukowych i Energii zwraca si¢ do Komisji Ochrony Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefstwa Zywnosci, jako komisji przedmiotowo
wlasciwej, o uwzglednienie w koncowym tekscie projektu rezolucji nastepujacych
wskazowek:

A.

majac na uwadze, ze pandemia uwypuklita mocne strony i ograniczenia obecnego
zarzadzania ancuchami wartosci oraz dostepnosci lekdw i szczepionek; majac na
uwadze, ze problem niedoborow lekoéw w UE istnieje od dawna, a w ostatnich latach w
panstwach cztonkowskich coraz czesciej dochodzi do incydentéw zwigzanych

z niedoborami lekow; majac na uwadze, ze skuteczna strategia farmaceutyczna powinna
by¢ zaprojektowana tak, aby tagodzi¢ skutki tych niedoborow, ale takze im zapobiegac,
poprzez analizg ich przyczyn; majac na uwadze, ze otwartg autonomi¢ strategiczng UE

1 bezpieczenstwo dostaw nalezy zapewni¢ mi¢dzy innymi poprzez dywersyfikacje
tancuchoéw dostaw podstawowych lekow 1 produktow leczniczych, w tym europejskich
zakladow produkcyjnych i zamdwienia publiczne;

majac na uwadze, ze rowny dostep do bezpiecznych i skutecznych lekow po
przystepnych cenach to prawo podstawowe; majac na uwadze, ze petne
urzeczywistnienie tego prawa wymaga spoteczenstwa, ktore stawia zdrowie na
pierwszym miejscu; majac na uwadze, ze UE moze wesprze¢ to prawo, stosujac
przewidywalne ramy polityczne, ktore migdzy innymi sprzyjaja inwestycjom
publicznym 1 prywatnym oraz europejskiemu przemystowi farmaceutycznemu
opartemu na badaniach, ktory przynositby korzysci zaréwno gospodarce UE, jak 1
catlemu spoleczenstwu; majac na uwadze, ze publicznym badaniom i innowacjom
farmaceutycznym powinny przyswieca¢ wylacznie cele zdrowia publicznego;

Zasady ogolne

1.

podkresla, ze zdrowie jest podstawowym, niezbywalnym 1 powszechnym prawem
cztowieka; w zwiazku z tym uwaza dostepnosc¢ 1 przystgpnos$¢ cenowq lekow za
priorytet; podkresla potrzebe statej 1 wystarczajacej dostepnosci lekow po przystepnych
cenach we wszystkich panstwach cztonkowskich; podkresla, ze UE moze ja wesprze¢,
stosujac przewidywalne ramy polityczne, ktoére zagwarantuja, ze inwestycje publiczne

1 prywatne beda zapewnialy pacjentom dostgp do lekow po przystepnych cenach

1 przynosity korzysci catemu spoteczenstwu;

z zadowoleniem przyjmuje uznanie w strategii farmaceutycznej potrzeby zapewnienia
sprawiedliwego dostepu do lekow 1 wskazuje, ze osiggniecie tego celu wymaga lepsze;j
komunikacji 1 planowania w$rod zainteresowanych stron; podkresla, ze przemyst
farmaceutyczny jest sektorem strategicznym w Europie, ktory trzeba wesprzeé
odpowiednia, skuteczng polityka przemystowa;

stwierdza, ze obecny kryzys zwigzany z COVID-19 wskazuje na potrzebe silniejszej
wspolpracy europejskiej w sektorze zdrowia; wzywa Komisje, aby podjeta wigksza
odpowiedzialno$¢ za inwestycje w innowacje farmaceutyczne i ich ksztalttowanie;
podkresla, ze badania naukowe dotyczace lekow, ich produkcja i stosowanie musza
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opierac si¢ na zasadach etycznych gwarantujacych podejscie skoncentrowane na
pacjencie oraz poszanowanie godnosci i integralno$ci osoby;

wzywa do silnego zaangazowania stowarzyszen pacjentow 1 uzytkownikow koncowych,
a takze przedstawicieli pracownikow opieki zdrowotnej w opracowywanie i wdrazanie
unijnych inicjatyw umozliwiajacych realizacje strategii farmaceutycznej dla Europy;

wzywa Komisje, aby wyciagneta wszelkie wnioski z zarzadzania pandemiag COVID-19,
bioragc pod uwagg zardwno pozytywne aspekty wspdlnych procedur udzielania
zamowien, jak i zwigzane z nimi trudnos$ci i ograniczenia, z mysla o przygotowaniu si¢
do nowego etapu tego procesu, aby podzielita si¢ doswiadczeniami z sytuacji zwigzanej
z COVID-19 oraz wyciagneta wnioski w celu ustanowienia skutecznych
ogolnoeuropejskich ram polityki, aby zapobiega¢ niedoborom w dtuzszej perspektywie
1 zapewni¢ dobrze funkcjonujacy, zrownowazony przemyst, ktory dziatalby jako
katalizator umozliwiajacy trwaly dostep do lekow dla pacjentéw oraz innowacje;

wzywa Komisj¢, aby oprocz zorganizowanego dialogu na temat produkc;ji 1 tancuchow
dostaw rozwazyta utworzenie ukierunkowanego, zorientowanego na dziatania forum
farmaceutycznego wysokiego szczebla obejmujacego przedstawicieli krajowych
organdéw ds. zdrowia 1 instytucji zabezpieczenia spotecznego, decydentow, organy
regulacyjne, naukowcow, zwigzki zawodowe reprezentujace pracownikéw przemystu,
stowarzyszenia pacjentow 1 uzytkownikow systemu zdrowia publicznego, rzecznikéw
zdrowia publicznego, przedstawicieli przemystu oraz inne zainteresowane strony w
fancuchu dostaw opieki zdrowotnej i sektorze opieki zdrowotnej;

wzywa Komisj¢, aby zapewnita swobodny przeplyw lekéw na rynku wewngtrznym UE
oraz wdrozyta skoordynowane srodki unijne w celu zapewnienia prawa dostepu do
opieki zdrowotnej, co pozwoli unikna¢ tymczasowych ograniczen w swobodnym
przeptywie lekow;

popiera cel Komisji, jakim jest opracowanie nowej strategii przemystowej UE
w dazeniu do osiaggnigcia przemystu, ktory bedzie bardziej konkurencyjny 1
odporniejszy w obliczu globalnych wstrzasows;

Otwarta strategiczna autonomia i tancuch dostaw

9.

10.

przyjmuje nowa europejska strategie farmaceutyczng jako nowa szansg; zwraca uwage
na strategiczng role, jakg odgrywa europejski przemyst farmaceutyczny, ktory
gwarantuje autonomi¢ UE w przypadku kryzysu zdrowotnego lub zagrozenia dla
bioasekuracji; wzywa do $cistej wspotpracy 1 koordynacji migdzy Urzedem ds.
Gotowosci 1 Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA), Europejskim Centrum
ds. Zapobiegania 1 Kontroli Chorob (ECDC), Europejska Agencja Lekow (EMA) 1
innymi wlasciwymi organami publicznymi dzialajacymi na szczeblu krajowym 1
europejskim;

przypomina komunikat Komisji z 5 maja 2021 r. zatytutlowany ,,Aktualizacja nowej
strategii przemystowej z 2020 r. — tworzenie silniejszego jednolitego rynku
sprzyjajacego odbudowie Europy (COM(2021)0350), w ktérym przeanalizowano
strategiczne zaleznos$ci UE, w tym w zakresie produkcji farmaceutycznych sktadnikow
czynnych i innych produktéw zwiazanych ze zdrowiem, ktére moga prowadzi¢ do
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narazenia UE i wptywac na jej podstawowe interesy, oraz odniesiono si¢ do strategii
farmaceutycznej jako sposobu na rozwigzanie tych problemows;

11. wzywa Komisje¢ do zajgcia si¢ nieuzasadnionymi ograniczeniami handlowymi; zaleca
przyjecie w strategii farmaceutycznej dla Europy kluczowego wymogu, aby przeptyw
lekoéw spetnial wymagania pacjentow i nie byt wylacznie na interesach handlowych;
zaleca opracowanie dalszych wytycznych UE dla panstw cztonkowskich w sprawie
przywozu i wywozu lekow przez granice; wzywa do wprowadzenia dodatkowych
zabezpieczen stuzacych zapewnieniu, aby materialy i sktadniki farmaceutyczne
wprowadzane na rynek UE produkowano zgodnie z odpowiednimi normami
spotecznymi i srodowiskowymi; zwraca si¢ do Komisji, aby zwiekszyta wysitki na
rzecz stworzenia przemystu bardziej odpornego w obliczu globalnych wstrzasow;

12.  przypomina o absolutnej koniecznosci, zarowno w zakresie zdrowia na §wiecie, jak i
globalnych tancuchéw dostaw, rozwijania lokalnych zdolnosci produkcyjnych 1
dystrybucyjnych w UE i krajach rozwijajacych si¢, zwlaszcza w zakresie badan
farmaceutycznych, rozwoju i produkcji, zawsze zgodnie z normami spotecznymi i
nalezytg staranno$cia w przemysle; wzywa Komisj¢, aby wykorzystata strategie
przemystowa, strategi¢ w zakresie wlasnos$ci intelektualne;j i strategie farmaceutyczng
do likwidowania wciaz istniejacej luki w badaniach i1 produkcji lekow poprzez
partnerstwa na rzecz rozwoju produktow oraz tworzenie otwartych centréw badan
1 produkcji;

13. uwaza, ze zaktady produkcji produktéw leczniczych nalezg do europejskie;j
infrastruktury zdrowotnej o kluczowym znaczeniu; wzywa zatem Komisj¢ 1 panstwa
cztonkowskie, aby monitorowaty bezposrednie inwestycje zagraniczne w tym sektorze;
sugeruje, aby zaczgto stosowac europejski program ochrony infrastruktury krytyczne;j
do sektora infrastruktury zdrowotnej;

14.  wzywa Komisje, panstwa cztonkowskie 1 inne zaangazowane strony, aby jak
najszybciej okreslity jasny 1 ambitny plan dziatania poprzez reformy gospodarcze,
regulacyjne 1 przemyslowe w celu zabezpieczenia i modernizacji istniejacych zdolnosci
produkcyjnych w obszarze lekow, technologii 1 farmaceutycznych sktadnikow
czynnych w Europie; wzywa Komisj¢, aby zaproponowata strategi¢ dotyczaca
koncentracji zdolnos$ci produkcyjnych i1 wspierania decentralizacji z partnerami w wielu
krajach w celu roztozenia ryzyka systemowego, budowania systematycznej odpornosci
w produkcji 1 dostawach podstawowych lekdéw 1 szczepionek oraz wzmocnienia
globalnych wspdlnych zasobéw zdrowotnych;

15.  zwraca uwage, ze male i §rednie przedsigbiorstwa (MSP) odgrywaja kluczowa role
w tancuchu wartosci w przemysle farmaceutycznym, czgsto jako pierwsi inicjatorzy
1 podmioty pobudzajace innowacje; wzywa Komisjg¢, aby utrzymata kompleksowe
1 przewidywalne ramy regulacyjne, ktore sprzyjaja inwestycjom i innowacjom,
zwlaszcza w europejskich spotkach sektora farmaceutycznego; wzywa Komisje, by z
mys$la o lepszym przygotowaniu si¢ na nieoczekiwane wstrzasy zaproponowala rowniez
srodki zachecajace do czestszego wlaczania w tancuch dostaw lekow unijnych MSP,
zwazywszy na ich kluczowa rolg¢ w badaniach 1 innowacjach oraz wtasciwg im
umiejetnos¢ szybkiego dostosowywania kierunku produkeji;
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16.

17.

zwraca uwage, ze opracowanie nowych i rozszerzenie zakresu istniejagcych umow

o wzajemnym uznawaniu dotyczacych certyfikatow dobrej praktyki wytwarzania
(przede wszystkim dotyczacych inspekcji 1 testowania partii) na wiekszg liczbe krajow,
ktére maja wysokie normy produkcji, mogtoby utatwi¢ wiaczanie zaktadow

w panstwach spoza UE do tancucha dostaw produkcji bez rezygnacji z norm
europejskich, co umozliwitoby podwyzszenie zdolnos$ci produkcyjnych w czasach

kryzysu;

podkresla potencjal zdrowej konkurencji oraz ryzyko powstania niekonkurencyjnych i
monopolistycznych rynkow, a takze braku standaryzacji, co prowadzi do niedoborow w
tancuchu dostaw, w szczegdlnosci w odniesieniu do sprzetu biotechnologicznego
jednorazowego uzytku;

Urzqd ds. Gotowosci i Reagowania na Stany ZagroZenia Zdrowia (HERA)

18.

19.

20.

21.

22.

wzywa Komisje 1 panstwa cztonkowskie, aby w siedmioletnich wieloletnich ramach
finansowych wyposazyty HERA w ambitny i przewidywalny budzet majacy wspieraé¢
badania i rozwoj, ukierunkowany na podejmowanie waznych probleméw zdrowia
publicznego, w przypadku ktérych finansowanie prywatne jest niewystarczajace, a w
razie kryzysow zdrowotnych — na zapewnianie firmom farmaceutycznym wsparcia
operacyjnego;

wzywa Komisje, by dazyta do utworzenia europejskiej publicznej infrastruktury
biomedycznej, ktéra obejmie caty tancuch wartosci lekéw, oraz by doprowadzita do
powstania Urzedu ds. Gotowosci 1 Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA);
uznaje znaczenie zaangazowania wszystkich zainteresowanych stron w powstanie

1 dziatalno$¢ HERA w oparciu o pozytywne do§wiadczenia partnerstw publiczno-
prywatnych podczas pandemii COVID-19;

z zadowoleniem przyjmuje zapoczatkowanie 17 lutego 2021 r. inkubatora HERA
koncentrujacego si¢ na walce z wariantami wirusa COVID-19;

wzywa Komisje, aby bazujac na doswiadczeniach z dopuszczeniem do obrotu
szczepionek przeciwko COVID-19, wspolpracowala z Europejska Agencja Lekow

w celu rozwazenia stosowania przegladow etapowych takze do innych lekow
stosowanych w nagtych przypadkach; ponadto wzywa Komisj¢, aby wspotpracowata

z Europejska Agencja Lekoéw nad zastosowaniem elektronicznej informacji o produkcie
w odniesieniu do wszystkich lekow w UE;

wzywa Komisje, aby bardziej zaangazowala si¢ we wspieranie ochrony infrastruktury
zdrowotnej o krytycznym znaczeniu w panstwach czlonkowskich oraz zaczgta stosowac
europejski program ochrony infrastruktury krytycznej do sektora infrastruktury
zdrowotnej;

Zapobieganie niedoborom

23.  wzywa Komisj¢ do wprowadzenia ogdlnounijnego systemu wczesnego ostrzegania
o przewidywanych i zweryfikowanych niedoborach, obejmujacego wszystkie
zainteresowane strony w tancuchu dostaw, od producentow, dystrybutorow
swiadczacych kompleksowe ustugi opieki zdrowotnej, farmaceutow pracujacych
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

w internecie 1 farmaceutéw lokalnych, po lekarzy przepisujacych leki, wtasciwe organy
krajowe 1 EMA, aby zapewni¢ koordynacj¢ na szczeblu UE; podkresla, Ze terminowe
informowanie zainteresowanych stron o niedoborach ma kluczowe znaczenie dla
zaspokojenia potrzeb pacjentdw; wzywa Komisje do podjecia wszelkich dziatan w celu
zagwarantowania przejrzystosci tancuchow produkcji 1 dostaw; zachgca Komisje do
rozwijania synergii z istniejacymi procesami analizy sytuacji i mapowania za
posrednictwem EMA lub istniejacych dobrowolnych systemow wspotpracy migdzy
krajami;

zauwaza, ze niekonkurencyjne rynki lekow, w tym lekow generycznych, moga
powodowac szybki wzrost ich cen; zachgca Komisje do przyjecia zachet oraz
promowania reformy prawnej 1 regulacyjnej na rynku farmaceutycznym, aby
uniemozliwi¢ fatwe manipulacje na rynku, ktére powoduja szybki wzrost cen lekdéw i
zwiekszajg ryzyko ich niedoboroéw, przez co pacjenci bywaja pozostawieni bez
niezbg¢dnego leczenia;

wzywa Komisje i panstwa cztonkowskie do zwigkszenia inwestycji publicznych w leki
generyczne i biopodobne w celu obnizenia kosztow, pobudzenia innowacji

1 zwigkszenia konkurencji na rynku; podkresla, ze przyznawanie srodkow publicznych
powinno by¢ uzaleznione od rygorystycznych warunkéw, w tym w odniesieniu do cen,
przejrzystosci 1 dostgpnosci, zgodnych z zasada uczciwego zwrotu z inwestycji;

wyraza zaniepokojenie, ze bariery gospodarcze 1 przemystowe nadal powoduja
utrudnienia w tancuchu wartosci produkeji farmaceutycznej; z mys$la o usunigciu
niedociagni¢¢ niektorych prywatnych laboratoriow farmaceutycznych nalega na
wprowadzenie rzeczywistej strategii branzowej, aby przywrdci¢ warunki sprzyjajace
lokalnej produkcji farmaceutycznej; zauwaza, Ze unijna strategia farmaceutyczna musi
stuzy¢ unikaniu pewnych praktyk laboratoryjnych o potencjalnie negatywnych
skutkach, oraz Ze strategie ekonomiczne laboratoridw musza zapewnia¢ solidnos¢
fancuchow produkcji; uwaza, ze ta europejska branzowa strategia farmaceutyczna
powinna wnie$¢ wklad w rzeczywistg strategie zdrowotng ukierunkowang na interesy
pacjentow;

wzywa Komisj¢, aby zidentyfikowata stabe punkty $wiatowego tancucha dostaw lekow
o krytycznym znaczeniu oraz promowala inwestycje w produkcje, surowce
farmaceutyczne, polprodukty i aktywne substancje farmaceutyczne;

wzywa do bardziej systematycznego stosowania wspolnych zaméwien UE oraz do
zapewnienia rownego 1 przystepnego cenowo dostepu do waznych lekéw 1 wyrobow
medycznych, zwlaszcza w wyjatkowych okolicznosciach 1 w przypadku
nadzwyczajnych transgranicznych zagrozen zdrowia publicznego, takich jak pandemia
COVID-19; podkresla, ze wspdlne zamowienia publiczne powinny mie¢ wyraznie
okreslony zakres, poniewaz mogg istnie¢ nowe innowacyjne antybiotyki, nowe
szczepionki i $rodki lecznicze oraz leki na choroby rzadkie, przy jednoczesnym
uwzglednieniu potrzeby wigkszej rownowagi migdzy inwestycjami publicznymi

1 prywatnymi i jasnej odpowiedzialnos$ci producentow, a takze potrzeby wystarczajacej
elastyczno$ci dla panstw cztonkowskich zgodnie ze specyfika krajowa;

wzywa Komisje, aby w kontekscie dyrektywy 2014/24/UE w sprawie zamowien
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30.

31.

32.

publicznych opracowata wytyczne wspierajace zrOwnowazone praktyki zamowien
publicznych w dziedzinie farmaceutykow korzystne dla wszystkich panstw
cztonkowskich 1 wiaczyta do kryteriow oferty najkorzystniejszej ekonomicznie, obok
ceny, kryteria dotyczace bezpieczenstwa i ciggtosci dostaw oraz produkcji racjonalnej
ekologicznie;

apeluje o wprowadzenie wzglgdem przedsigbiorstw farmaceutycznych wymogow
sprawozdawczych wobec wtasciwych organdow publicznych, obejmujacych
sporzadzenie planu gwarantujacego ciaglos¢ dostaw, tak aby mozna byto ztagodzi¢
wplyw kazdego wydarzenia, ktore zaburza tancuch dostaw;

wzywa Komisje i panstwa cztonkowskie do zachgcania do wspotpracy
miedzynarodowe] w celu propagowania wspolnych negocjacji w sprawie ustalania cen
lekow lub wspdlnych ocen technologii medycznych;

apeluje do Komisji, aby rozwazyla wprowadzenie zmian regulacyjnych naktadajacych
na przemyst farmaceutyczny wymog dywersyfikacji fancucha dostaw poprzez
okreslenie alternatyw dla kazdego jego ogniwa oraz wymogu przygotowania
obowigzkowego planu ograniczenia ryzyka niedoboru lekow, ktory pozwolitby radzi¢
sobie z niedomaganiami 1 zagrozeniami w tancuchu dostaw; podkresla potrzebe
dopilnowania, aby w przypadku pozwolen na dopuszczenie do obrotu wymagane byty
solidne dowody, oparte na dobrze opracowanych, solidnych badaniach
randomizowanych z grupa kontrolng i z istotnymi punktami koncowymi;

Inicjatywy i dzialania zwigzane 7 badaniami i innowacjami

33.

34.

35.

36.

37.

38.

podkresla, Zze badania i rozwdj maja kluczowe znaczenie dla opracowywania
innowacyjnych lekéw, terapii 1 diagnostyki;

przypomina o roli przemystu farmaceutycznego opartego na badaniach, ktéry ma
zasadnicze znaczenie dla zapewnienia wysokiej jakosci produkeji 1 dostaw lekow po
przystepnych cenach w celu dotarcia do wszystkich pacjentow, zwigkszenia
innowacyjnosci, odpornosci, dostepnosci i1 zdolnosci reagowania w Unii oraz
fatwiejszego sprostania przysztym wyzwaniom;

uwaza, ze staly dialog migedzy firmami farmaceutycznymi, organami ds. ochrony
zdrowia 1 agencjami ptatniczymi ma zasadnicze znaczenie dla dostosowania priorytetow
badan i rozwoju do priorytetow systemow ochrony zdrowia;

podkresla, ze prace badawczo-rozwojowe nad lekami bardzo czesto nie skutkuja
ukonczeniem badan klinicznych, a zatem nie prowadzg do ostatecznego zatwierdzenia
leku;

wzywa Komisje, aby opracowala mechanizmy, ktére zapewniag odpowiednie
informacje, komunikacj¢ i doradztwo, tak aby zwigkszy¢ mozliwosci udzialu, zwlaszcza
MSP i osrodkow badawczych, w innowacyjnych projektach na szczeblu europejskim;

podkresla, Ze inwestycje w badania powinny zapewni¢ skuteczne leczenie pacjentow
cierpigcych na choroby rzadkie i choroby przewlekle, w tym nowotwory, zwtaszcza
nowotwory dziecigce;
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39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

wzywa Komisje, w odniesieniu do zorganizowanego dialogu na temat produkcji lekow

1 wdrazania strategii przemystowej, do zaproponowania zachet i reform — zaréwno
rynkowych, jak i regulacyjnych — ktére bedg stymulowac¢ inwestycje w produkcje lekoéw
w celu wzmocnienia tancucha produkcji i zapewnienia odpowiednich dostaw na
potrzeby zwigzane z chorobami nowotworowymi i chorobami rzadkimi;

przyznaje, ze potrzebna jest dalsza analiza ograniczen systemow farmaceutycznych

w UE 1 jej panstwach cztonkowskich, zwtaszcza w odniesieniu do oddzialywania
niektorych zachet zawartych w przepisach farmaceutycznych UE, wykorzystywania
tych zachet przez podmioty gospodarcze oraz skutkow dla innowacji, dostepnosci,
osiggalnosci i przystepnosci cenowej produktow leczniczych z korzyscia dla pacjentow,
w tym z uwzglednieniem innowacyjnych terapii powszechnie wystepujacych chorob,
ktére sg znacznym obcigzeniem dla ludzi i systeméw opieki zdrowotnej;

podkresla znaczenie dziatan sektora publicznego w dziedzinie badan i rozwoju
majacych na celu odkrycie nowych metod leczenia; podkresla, ze priorytety badawcze
musza odpowiada¢ potrzebom w obszarze zdrowia publicznego, i zwraca uwagg, ze
ramy regulacyjne musza sprzyja¢ mozliwie najlepszych wynikom dla pacjentow

1 zdrowia publicznego; wzywa Komisj¢ 1 panstwa czlonkowskie do wspierania badan

i rozwoju ukierunkowanych na zdrowie publiczne i niezaspokojone potrzeby medyczne,
w tym przez badania nad nowymi $rodkami przeciwdrobnoustrojowymi;

z zadowoleniem przyjmuje wptyw rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 z dnia 16 grudnia
1999 r. w sprawie sierocych produktow leczniczych oraz rozporzadzenia (WE) nr
1901/2006 z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w
pediatrii; zauwaza jednak, ze postep naukowy 1 inwestycje w badania naukowe byty
niewystarczajace, aby zaspokoi¢ niespetnione potrzeby pacjentdow cierpiacych na
choroby rzadkie, nowotwory dziecigce 1 choroby neurodegeneracyjne, rozwigzac
problem opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i zapobiec pojawianiu si¢ ognisk
chorob zakaznych; wzywa Komisje do wspierania ram regulacyjnych zwigkszajacych
zachety do badan i rozwoju w zakresie sierocych produktéow leczniczych w UE, aby
skutecznie zaradzi¢ tym niedociggnigciom;

wzywa Komisj¢ do zachgcania do innowacji ukierunkowanych na dzieci i w obszarze
badan klinicznych nad pierwszym zastosowaniem u dzieci oraz do utatwiania
repozycjonowania lekow, ktore nie dzialaja u dorostych, gdy istnieje uzasadnienie
naukowe 1 przedkliniczne;

zauwaza, ze wdrozenie rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 w sprawie sierocych
produktow leczniczych i rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 w sprawie produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii spowodowato wzrost liczby badan klinicznych
oraz liczby terapii choréb rzadkich; zwraca uwage Komisji na to, ze wszelkie wnioski w
sprawie zmiany tych dwoch rozporzadzen musza utrzymac stabilne i przewidywalne
ramy zachet, ze szczegdlnym uwzglednieniem czestos$ci wystepowania;

wzywa Komisj¢ do promowania rozwoju badan w dziedzinie lekow stosowanych w
leczeniu bolu;

z zadowoleniem przyjmuje opublikowanie przez Komisj¢ 5 lutego 2021 r.
strategicznego programu dotyczacego medycznych zastosowan technologii jadrowych i

AD\1240721PL.docx 9/17 PE689.816v03-00

PL



radiologicznych (plan dziatania SAMIRA); wzywa Komisj¢, aby podczas przegladu
przepiséw farmaceutycznych opracowata ramy regulacyjne ukierunkowane na
wykorzystywanie technologii radiologicznych 1 jadrowych do celow terapeutycznych, a
nie jedynie diagnostycznych;

47. apeluje o uruchomienie w sektorze farmaceutycznym waznego projektu stanowigcego
przedmiot wspolnego europejskiego zainteresowania, aby z wyprzedzeniem wykrywaé
bedace celem choroby lub technologie;

48. wzywa Komisj¢ do mozliwie najszybszego zaproponowania ram prawnych
zachecajacych do innowacji w zakresie nowych antybiotykow za pomocg zachet
poréwnywalnych z tymi stosowanymi w przypadku lekow sierocych lub lekéw
stosowanych w pediatrii albo nowych innowacyjnych zachet stymulujacych innowacje
w celu wprowadzania nowych antybiotykow na rynek;

Inicjatywy w zakresie przejrzystosci

49. wzywa Komisj¢ do wspierania modeli ustalania cen, ktore uwzgledniaja rzeczywiste
koszty produkcji;

50. zacheca do aktywnego zaangazowania organizacji i stowarzyszen zdrowia publicznego,
organizacji pacjentoéw i konsumentow oraz zwigzkow zawodowych;

51. apeluje o dlugoterminowe monitorowanie lekow wprowadzonych do obrotu, aby
wykrywac¢ wszelkie szkodliwe dziatania uboczne 1 ocenia¢ optacalno$¢ terapeutyczng
lekow;

52. apeluje o wspodlprace 1 komunikacje miedzy ekspertami, naukowcami, przemystem i
wszystkimi zainteresowanymi stronami, aby umozliwi¢ wymiane¢ pogladoéw 1 informacji
z mys$la o osiggnieciu celoOw strategii farmaceutycznej;

Wiasnosé intelektualna

53. apeluje do Komisji, by utrzymywatla stabilne i przewidywalne ramy ustawodawcze
dotyczace wlasnosci intelektualnej; w pelni popiera zawarta w planie dzialania
dotyczacym wtasnosci intelektualnej propozycje unowoczesnienia szeregu istniejacych
narzedzi dotyczacych wlasno$ci intelektualnej 1 dostosowania ich do ery cyfrowej;
zaznacza jednak, ze interes publiczny 1 bezpieczenstwo pacjentow, obok inwestycji
1 badan, powinny znajdowac si¢ w centrum kazdej polityki zdrowotnej; podkresla wigc,
ze w ochronie patentowej 1 egzekwowaniu patentow nalezy odpowiednio uwzgledniaé
interes spoteczny, mianowicie zabezpieczenie praw czlowieka i priorytetow w zakresie
zdrowia publicznego;

54. podkresla, Ze patenty maja dawa¢ pewng gwarancje zwrotu z inwestycji, ale system
patentowy ma réwniez na celu zrOwnowazenie interesOw wynalazcoOw z interesami
spoteczenstwa; przypomina, ze ochrona patentowa nie powinna kolidowa¢ z prawem do
zdrowia, zmniejsza¢ dostepnosci i podazy lekow ani przyczynia¢ si¢ do poglebiania
roznic spotecznych;

55. uznaje, ze polityka zachecajaca do innowacji w medycynie lezy w interesie pacjentow
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56.

57.

1 catego spoteczenstwa; podkresla potrzebe zapewnienia inteligentnego
wykorzystywania wlasnosci intelektualnej; przypomina, Zze prawa wtasnos$ci
intelektualnej pozwalaja na dlugi okres wytgcznosci, ktory wlasciwe organy musza
staranie 1 skutecznie regulowac, monitorowac i wdrazac, tak aby prawa wiasnosci
intelektualnej nie ograniczaty dostepnosci lekow ani nie kolidowaly z podstawowym
prawem cztowieka do zdrowia;

z zadowoleniem przyjmuje inicjatywy Komisji dotyczace wspierania produkcji

1 inwestycji w Europie, a takze uproszczenia i usprawnienia odpowiednich procedur,
aby moc wzmocni¢ europejskie zdolnosci do szybkiego reagowania na kryzysy
zdrowotne; zach¢ca Komisje, aby rozwazyta opracowanie, w oparciu o analiz¢ skutkow,
nadzwyczajnych mechanizméw szybkiego reagowania na kryzysy zdrowotne; uwaza,
ze w przypadku takich kryzysow Komisja powinna dziala¢ w ramach
dhugoterminowych i opracowac plan produkcji lekoéw lub szczepionek;

uwaza, ze ochrona patentow i innych praw wtasnosci intelektualnej shuzy zapewnieniu
konkurencyjnos$ci przemystu farmaceutycznego oraz ze wielostronne przepisy
dotyczace praw wlasnosci intelektualnej powinny stanowi¢ zachgte do przygotowania
si¢ na przyszte pandemie; zauwaza, ze globalny, sprawiedliwy dostep do przystepnych
cenowo szczepionek, diagnostyki i terapii jest jedynym sposobem lagodzenia
globalnych skutkow zdrowotnych 1 gospodarczych, z jakimi wigzg si¢ zagrozenia
zdrowia publicznego; podkresla, Ze unijna strategia farmaceutyczna musi uwzgledniac
caty tancuch dostaw, w tym surowce oraz produkty zdrowotne 1 medyczne, w celu
zwigkszenia globalnego dostgpu do przystepnych cenowo produktow medycznych oraz
rozwigzania problemu ograniczen produkcji na §wiecie 1 brakow w zaopatrzeniu w
stanach zagrozenia zdrowia publicznego;

Mozliwe dzialania regulacyjne dotyczgce lekow niechronionych patentem

58.

59.

60.

podkresla znaczenie ciggltych innowacji, w tym dotyczacych lekow niechronionych
patentem, w celu spelnienia niezaspokojonych potrzeb pacjentow; zauwaza, ze
repozycjonowanie lekow niechronionych patentem od dawna przedstawia si¢ jako
optacalny 1 skuteczny sposob opracowywania nowych metod leczenia; ubolewa, zZe brak
publicznie dostepnych danych spowodowal ograniczenie jego potencjatu; apeluje do
Komisji, by utrzymata tatwy publiczny dostep do informacji na temat warunkow
udzielania patentow 1 licencji, badan klinicznych 1 przedklinicznych oraz wkladu
publicznego i prywatnego;

popiera projekt pilotazowy majacy na celu przyjecie ram ponownego wykorzystywania
lekéw niechronionych patentem; wzywa Komisje, aby pobudzata konkurencje,
dostosowujac ramy regulacyjne i stymulujac inwestycje w niechronione patentem leki
sieroce 1 produkty lecznicze stosowane w pediatrii, w tym stosowane w onkologii,
leczeniu nowotworow wieku dziecigcego, chorob rzadkich i chordb neurologicznych;

nalega, aby repozycjonowanie lekow niechronionych patentem pod zadnym pozorem
nie prowadzito do spadku dostepnosci, oraz uwaza, ze wzrost cen przewazytby nad
niskim kosztem lekéw nieobjetych ochrong patentowa, ktory jest glownym celem
repozycjonowania; podkresla zatem znaczenie inwestycji publicznych, koordynacji

1 inicjatywy;
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61.

wzywa Komisje¢ 1 panstwa cztonkowskie do opracowania nowych modeli ustalania cen
i refundacji lekow, na ktore patenty wygasty, w tym lekow generycznych, ktore to
modele zapewnig petng konkurencje po wygasnigciu praw wiasnosci przemystowe;,

a takze dalsze wprowadzanie do obrotu jeszcze bardziej skonsolidowanych lekow

w praktyce klinicznej, niezbednych dla pacjentow;

Obliczenia wielkiej skali i sztuczna inteligencja

62.

63.

64.

65.

przypomina o istotnej roli, jaka moga odegra¢ nowe technologie, cyfryzacja i sztuczna
inteligencja, umozliwiajac naukowcom z europejskich laboratoriow prace w sieci

1 dzielenie si¢ celami 1 wynikami, przy pelnym poszanowaniu europejskich ram ochrony
danych; wzywa Komisj¢ do wspierania §rodkow sprzyjajacych otwartej nauce w celu
przyspieszenia wymiany danych i wynikow badan w srodowisku naukowym w Europie
1 poza nia;

podkresla potencjat rozwigzan opartych na sztucznej inteligencji w zwigkszaniu
odpornosci i trwalosci systemow opieki zdrowotnej w UE, przy jednoczesnym
oferowaniu innowacyjnych terapii 1 lepszej diagnostyki z wykorzystaniem danych
rzeczywistych oraz przy utrzymaniu istotnej kontroli cztowieka; podkresla, ze
rozwigzania oparte na sztucznej inteligencji muszg obejmowac zabezpieczenia
zapobiegajace wszelkim formom dyskryminacji rasowej, spotecznej lub ze wzgledu na
pte¢; podkresla potencjal duzych zbiorow danych pod wzgledem uzupetnienia
dowodow pozyskanych z badan klinicznych 1 wyeliminowania brakow w wiedzy na
temat lekow, a takze przyczyniania si¢ do lepszego charakteryzowania choréb, metod
leczenia i skuteczno$ci lekow w poszczegolnych systemach opieki zdrowotne;.

podkresla potrzebe rozwoju europejskich skonsolidowanych sieci danych majacych na
celu przyczynienie si¢ do optymalizacji badan, rozwoju 1 $wiadczenia opieki
zdrowotnej; podkresla znaczenie udostgpniania danych i dostepnosci danych dla
wykorzystania petnego potencjatu sztucznej inteligencji w dziedzinie opieki
zdrowotnej, przy jednoczesnym wprowadzaniu solidnych wymogdw etycznych 1
okresleniu jasnych zasad odpowiedzialnos$ci; odmawia komercjalizacji takich danych
1 zwraca uwage na pilng potrzebe przeciwdziatania ich sprzedazy m.in. przemystowi
farmaceutycznemu, podmiotom §wiadczacych ustugi w zakresie ubezpieczenia
zdrowotnego, przedsiebiorstwom technologicznym i pracodawcom;

wzywa do praktycznego wdrozenia ogolnego rozporzadzenia o ochronie danych
(RODO) zwtaszcza w kwestii przetwarzania szczegolnych kategorii danych do celéw
badan w dziedzinie zdrowia, przede wszystkim w odniesieniu do minimalizacji danych,
zasady celowosci, wtornego wykorzystania danych, a takze przekazywania danych do
panstw spoza UE, aby unikna¢ niepotrzebnych ograniczen w badaniach nad zdrowiem
1 transgranicznym udostepnianiu danych; dostrzega potencjat danych dotyczacych
zdrowia w odniesieniu do postgpu w zakresie praw czlowieka, ale wzywa Komisje do
zapewnienia pelnej zgodnosci z RODO podczas pracy z ich wykorzystaniem oraz do
tego, aby wspotpraca badawcza z przedsigbiorstwami technologicznymi lub innymi nie
pozwalala podmiotom komercyjnym na naruszanie praw cztowieka; podkresla, ze UE
musi zbudowac silniejsza Europejska Uni¢ Zdrowotna, w szczego6lnosci poprzez
wspieranie $cislejszej wspolpracy UE w zakresie badan i rozwoju oraz poprzez
wymiang¢ danych dotyczacych zdrowia; podkresla, ze wymiana danych stuzy celom
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badawczym,;

66. uwaza, ze wzajemne polaczenie i interoperacyjnos¢ infrastruktur obliczen wielkiej skali
z europejska przestrzenig danych dotyczacych zdrowia zapewnityby dostepnos¢ duzych
zbioréw danych zdrowotnych wysokiej jakos$ci, ktore maja kluczowe znaczenie dla
badan i leczenia patologii, zwlaszcza chorob rzadkich i1 schorzen u dzieci;

67. podkresla znaczenie zapewnienia ochrony danych osobowych przy jednoczesnym
wykorzystaniu zalet technologii cyfrowych w sektorze farmaceutycznym i zdrowotnym;
podkresla, Ze elektroniczna informacja o produkcie powinna uzupetnia¢ ulotke
informacyjng dotaczong do opakowania, ale nie moze jej zastgpowac;

68. podkresla, ze zapewnienie adekwatnego do celu otoczenia regulacyjnego jest
elementem kluczowym dla ochrony zdrowia publicznego, zapewnienia dostepu do
wysokiej jakos$ci lekow 1 zapobiegania niedoborom; podkresla, ze skuteczne
wykorzystanie systemow informatycznych poprawi efektywno$¢ regulacyjng w catej
Europie; wzywa zatem Komisj¢, aby zoptymalizowala europejskie ramy regulacyjne
przez harmonizacje regulacyjnych projektow telematycznych, ktadgc nacisk na jakose,
interoperacyjno$¢ 1 wspotzalezno$¢ danych;

69. zacheca do tworzenia europejskich skonsolidowanych sieci danych przyczyniajacych
si¢ do optymalizacji badaf, rozwoju i $wiadczenia opieki zdrowotnej; podkresla
potrzebe bardziej klarownej definicji wykorzystania danych wtoérnych 1 réznicy
wzgledem gromadzenia danych pierwotnych;

70. wskazuje, ze do finansowania farmaceutycznych projektéw badawczych mozna
wykorzysta¢ szereg programow unijnych, takich jak ,,Horyzont Europa”, InvestEU,
EU4Health, polityka spojnosci i ,,Cyfrowa Europa” w przypadku programow
skupiajacych si¢ na wprowadzaniu sztucznej inteligencji;

71. z zadowoleniem przyjmuje, ze Komisja zamierza ustanowic¢ jako element europejskiej
strategii w zakresie danych europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia oraz
wprowadzi¢ interoperacyjne narzgdzia dostepu do danych zdrowotnych, aby utatwi¢
bezpieczng i anonimowa transgraniczng analiz¢ tych danych, co bedzie niezbgdne do
wprowadzenia sztucznej inteligencji;

72. popiera dostosowanie istniejgcych ram dopuszczalno$ci w odniesieniu do
podejmowania decyzji i przyjmowania technologii sztucznej inteligencji w celu
zapewnienia mozliwosci opracowywania, przyjmowania i wdrazania sztucznej
inteligencji w systemach opieki zdrowotnej dzigki sprzyjaniu wigczeniu, zdolno$ciom i
zaufaniu;

Aspekty strategii farmaceutycznej zwiqzane 7 plciq i zatrudnieniem

73.  wzywa Komisje do zapewnienia prawa dostepu do opieki zdrowotnej jako jednej
z podstawowych zasad Europejskiego filaru praw socjalnych; uwaza, ze pelne
urzeczywistnienie tego prawa wymaga spoleczenstwa, ktore stawia zdrowie na
pierwszym miejscu;

74. apeluje, aby w strategii farmaceutycznej UE zwrocono wigksza uwage na wszystkie
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75.

76.

77.

aspekty medycyny uwzgledniajacej aspekt ptei; podkresla potrzebe uwzglednienia
réznorodnos$ci spoleczenstwa i kwestii zwigzanych z plcig w fizjologii podczas
prowadzenia badan nad lekami w celu wspierania badan i rozwoju w dziedzinie
medycyny uwzgledniajacej aspekt pici oraz uwzgledniania tych kwestii przy
przyznawaniu pozwolen na dopuszczenie do obrotu;

apeluje do wtadz zdrowotnych i firm farmaceutycznych o podjecie zdecydowanych
dziatan, aby wyeliminowac¢ tendencyjnos$¢ zwigzang z plcig 1 zagwarantowac jednakowe
uwzglednianie w badaniach i rozwoju fizjologii meskiej i kobiecej;

podkresla, jak wazne sg ochrona 1 tworzenie wysokiej jakosci miejsc pracy w catym
tancuchu warto$ci w branzy farmaceutycznej oraz unikanie delokalizacji; wzywa
Komisj¢ do promowania rdwnosci zatrudnienia w sektorze farmaceutycznym; uwaza, ze
finansowanie publiczne, zwlaszcza w ramach NextGenerationEU, wymaga gwarancji
zatrudnienia; wzywa do zmniejszenia zwolnien grupowych w przedsigbiorstwach
wyplacajacych dywidendy dla akcjonariuszy;

podkresla potrzebe podnoszenia kwalifikacji 1 przekwalifikowania pracownikow oraz
szkolenia w innych dziedzinach z mys$la o opuszczeniu przez nich stanowiska
(outskilling) w toku kariery w opiece zdrowotnej, aby lepiej przygotowac si¢ na
potencjalne stany zagrozenia i sytuacje kryzysowe; apeluje o po§wigcenie nalezyte;j
uwagi dalszym szkoleniom 1 przekwalifikowaniu pracownikdéw na wszystkich etapach
tancucha wartosci oraz o rozszerzenie zakresu mozliwosci szkolen dla specjalistow w
dziedzinie STEM;

Aspekty strategii farmaceutycznej zwigzane ze srodowiskiem

78.

79.

80.

wzywa do zwigkszenia srodkow na finansowanie badan nad potencjalnym negatywnym
wptywem produktow leczniczych na srodowisko oraz powigzaniami migdzy obecnoscia
srodkow przeciwdrobnoustrojowych w §rodowisku a rozwojem 1 rozprzestrzenianiem
si¢ opornos$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe; podkresla, ze UE ponosi globalng
odpowiedzialno$¢ za powstrzymanie opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe;
zachegca Komisj¢ do zmaksymalizowania synergii mi¢dzy funduszami europejskimi a
innymi instrumentami 1 strategiami politycznymi UE w tym zakresie;

zwraca uwage na najnowsza ewolucje¢ produktéw leczniczych w kierunku leczenia
specjalnie dostosowanego do choroby 1 indywidualnych potrzeb pacjenta, obejmujaca
skrupulatne etapy produkcji, oraz na potrzeb¢ uwzglednienia wysokiej wrazliwo$ci na
warunki srodowiskowe 1 transportowe oraz skomplikowanej logistyki tancucha dostaw;
zwraca si¢ do Komisji o zmaksymalizowanie synergii mi¢dzy funduszami europejskimi
a innymi instrumentami 1 strategiami politycznymi UE, aby wspiera¢ opracowywanie

1 dziatanie solidnych procesow produkcyjnych i sieci dystrybucji zapewniajacych
sprawna, elastyczng i powtarzalng produkcje;

podkresla potrzebg promowania reform 1 inwestycji w technologie produkcji lekéw
(procesy srodowiskowe, cyfrowe, technologiczne i automatyzacja) niezbednych do
zapewnienia bezpieczenstwa i innowacji oraz ochrony srodowiska, a takze
stymulowania inwestycji w technologie produkcyjne (ekologizacja, cyfryzacja,
technologia procesowa i automatyzacja), ktore sg istotne, aby umozliwi¢ przemystowi
UE wprowadzanie innowacji technologicznych umozliwiajacych konkurowanie

PE689.816v03-00 14/17 AD\1240721PL.docx



81.

82.

83.

AD\1240721PL.docx 15/17 PE689.816v03-00

1 zaspokajanie potrzeb spoleczenstwa w zakresie bezpieczenstwa, innowacji o wartosci
dodanej i zrownowazonego rozwoju;

wzywa Komisje do wlgczenia oceny srodowiskowych wiasciwosci substancji czynnych
1 norm $rodowiskowych w produkeji do procesu wydawania pozwolen na dopuszczenie
do obrotu oraz do przegladu postepowac przetargowych w celu nagradzania
zréwnowazonej i etycznej produkeji wysokiej jakosci,

wzywa Komisje, aby zaproponowata wiaczenie norm srodowiskowych, zwtaszcza
dotyczacych gospodarki odpadami i $ciekami, do wytycznych dotyczacych dobrych
praktyk wytwarzania na szczeblu migdzynarodowym;

wzywa firmy farmaceutyczne i pracownikow naukowych do zintensyfikowania badan
nad usuwaniem odpadoéw medycznych do srodowiska; wskazuje, ze brakuje wiedzy na
temat tego, co dzieje si¢ z takimi odpadami w wodzie i glebie, oraz na temat ich
wpltywu na zdrowie ludzi, w szczegdlnosci jesli chodzi o opornos¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe; wzywa Komisje, aby podczas przegladu przepisow
farmaceutycznych zaostrzyla wymogi, jakie musza spetnia¢ przedsi¢biorstwa
farmaceutyczne pod wzglgdem oceny zagrozenia dla Srodowiska, oraz aby sporzadzita
analiz¢ opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe 1 by uznata za jeden ze swoich
priorytetdéw badania i rozw6j w zakresie nowych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.
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