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Predmet: Ponovna uspostava europskih proizvodnih kapaciteta za aktivne farmaceutske sastojke

Aktivni farmaceutski sastojci koji se upotrebljavaju u lijekovima proizvedenima u EU-u trenutačno 
dolaze ponajprije iz Kine i Indije (oko 80 % aktivnih farmaceutskih sastojaka). Slično tome, oko 40 % 
svih lijekova koji se prodaju u Europi dolazi iz tih zemalja. Uzrok su te situacije visoki troškovi 
proizvodnje aktivnih farmaceutskih sastojaka u Europi, što je, među ostalim, uvjetovano potrebom za 
ispunjavanjem strogih standarda zaštite okoliša.

Istodobno nismo doživjeli odgovarajuće inicijative na razini EU-a kojima bi se proizvođače potaknulo 
na ulaganje u proizvodnju aktivnih farmaceutskih sastojaka u EU-u. Neke su zemlje već uvidjele 
ozbiljnost problema i uvele lokalne mehanizme za poticanje proizvođača na ulaganje u domaću 
farmaceutsku proizvodnju. No da bi te mjere bile uspješne, potrebno je pokrenuti djelovanje na razini 
cijelog EU-a.

1. Uviđa li Komisija razmjere problema nestašice lijekova i posljedične prijetnje javnom zdravlju u 
EU-u, koji proizlazi iz ovisnosti europskog farmaceutskog sektora o dobavljačima aktivnih 
farmaceutskih sastojaka iz trećih zemalja?

2. Koje je mjere Komisija dosad poduzela kako bi ojačala europske kapacitete za proizvodnju 
aktivnih farmaceutskih sastojaka i jesu li tim mjerama ostvareni željeni rezultati, uključujući 
premještanje proizvodnje tih sastojaka u Europu?

3. Planira li Komisija donijeti zasebnu strategiju za obnovu kapaciteta za proizvodnju aktivnih 
farmaceutskih sastojaka u EU-u, uzimajući u obzir potrebu za regulatornim promjenama i 
financijskom potporom za farmaceutska poduzeća koja žele proizvoditi aktivne farmaceutske 
sastojke u Europi?
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