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Przystepne cenowo, dostepne i bezpieczne leki dla wszystkich: Komisja
przedstawia strategie farmaceutyczna dla Europy

Bruksela, 25 listopada 2020 r.

Komisja przyjeta dzis$ strategie farmaceutyczng dla Europy, aby zapewnic¢ pacjentom dostep do
innowacyjnych i przystepnych cenowo lekdéw oraz wspiera¢ konkurencyjnos¢, innowacyjnosc i
zrownowazony charakter unijnego przemystu farmaceutycznego. Dzieki tej strategii Europa bedzie w
stanie zaspokoi¢ swoje zapotrzebowanie na leki, rowniez w czasach kryzysu, dzieki niezawodnym
tancuchom dostaw. Zgodnie z apelem wystosowanym przez przewodniczacg Ursule von der Leyen w
oredziu o stanie Unii wspomniana strategia stanowi¢ bedzie kluczowy element procesu budowy
silniejszej Europejskiej Unii Zdrowotnej i pomoze stworzy¢ odporny na kryzys unijny system
farmaceutyczny dostosowany do przysztych wyzwan.

Strategia farmaceutyczna dla Europy ma cztery gtéwne cele:

e zapewnienie pacjentom dostepu do przystepnych cenowo lekéw oraz zaspokojenie
aktualnych potrzeb medycznych (np. w dziedzinie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe,
nowotwordéw, chordéb rzadkich)

e wspieranie konkurencyjnosci, innowacyjnosci i zrownowazonego charakteru unijnego
przemystu farmaceutycznego oraz sprzyjanie opracowywaniu bezpiecznych, skutecznych i
bardziej ekologicznych lekéw wysokiej jakosci

e wzmocnienie mechanizmdw stuzacych zapewnieniu gotowosci na wypadek sytuacji
kryzysowych i reagowania na tego rodzaju sytuacje oraz zagwarantowanie
bezpieczenstwa dostaw

e zapewnienie silnej pozycji UE na arenie miedzynarodowej poprzez promowanie wysokich
standardéw jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa.

Chociaz strategia ta jest czyms$ wiecej niz instrumentem reagowania na sytuacje kryzysowe, przy jej
tworzeniu uwzgledniono wnioski ptyngce z poczatkowej reakcji na pandemie COVID-19, a dzieki niej
europejski sektor farmaceutyczny bedzie lepiej przygotowany i bardziej odporny na przyszte
wyzwania.

W strategii przedstawiono konkretne dziatania majace na celu zapewnienie dostepnosci i
przystepnosci cenowej lekow. Wspiera ona zréznicowane i bezpieczne tancuchy dostaw,
zapewniajac otwartg autonomie strategiczng UE na Swiecie, a takze promuje produkty
farmaceutyczne zrownowazone pod wzgledem srodowiskowym.

Strategia zagwarantuje rowniez, ze polityka farmaceutyczna UE bedzie nadal stuzy¢ zdrowiu
publicznemu w stale zmieniajgcym sie otoczeniu, w ktérym zachodzi transformacja naukowa i
handlowa. Bedzie ona wspiera¢ innowacje skoncentrowane na pacjencie oraz uwzgledni zmiany
cyfrowe i technologiczne.

Wypowiedzi cztonkéw kolegium komisarzy

Przewodniczaca Komisji Europejskiej Ursula von der Leyen powiedziata: Pandemia koronawirusa
uwypuklita bezwzgledng konieczno$¢ wzmocnienia naszych systemow opieki zdrowotnej. Wigze sie to
m.in. z zapewnieniem dostepu do bezpiecznych, skutecznych i wysokiej jakosci lekéw oferowanych
po przystepnej cenie. W trudnych warunkach gospodarczych i spotecznych, ktérych doswiadcza
obecnie UE, dzieki przyjetej dzis strategii Europa i Europejczycy beda mogli nadal korzystac z takich
lekéw. Wzywam panstwa cztonkowskie i Parlament do poparcia tej inicjatywy, ktéra bedzie
wprowadzana w Zycie w ciggu najblizszych trzech lat i w okresie pdzniejszym.

Wiceprzewodniczacy do spraw promowania naszego europejskiego stylu zycia Margaritis Schinas
zauwazyt: Skuteczne i bezpieczne leki, szczepionki i terapie pomogty w przesztosci wyeliminowad
niektore z gtdwnych zrédet schorzen i chordob zagrazajacych zyciu. Produkty te beda miaty kluczowe
znaczenie dla zapewnienia ochrony zdrowia i dobrostanu obywateli Unii w tych trudnych czasach.
Przedstawiona dzis strategia pomoze unijnemu przemystowi farmaceutycznemu utrzymac
konkurencyjnos¢ i innowacyjnosé, przy uwzglednieniu potrzeb pacjentow i potrzeb naszych systemow


https://ec.europa.eu/health/human-use/strategy_pl
https://ec.europa.eu/info/strategy/strategic-planning/state-union-addresses/state-union-2020_pl

opieki zdrowotnej.

Stella Kyriakides, komisarz ds. zdrowia i bezpieczenstwa zywnosci, stwierdzita: Inicjujemy dzi$
dziatania, ktére majg doprowadzi¢ do tego, by bezpieczne i skuteczne leki byty zawsze dostepne i
przystepne cenowo dla wszystkich pacjentow w catej UE. Dzieki naszej strategii farmaceutycznej dla
Europy wywigzujemy sie z zobowigzania do stworzenia dostosowanego do przysztych wyzwan i
skoncentrowanego na pacjencie srodowiska farmaceutycznego, w ramach ktdérego przemyst UE moze
opracowywac innowacje, rozwijac sie i umacniaé¢ swojg pozycje swiatowego lidera. Jest to nasza
dtugofalowa wizja otwartej strategicznej autonomii, a takze nasza reakcja na obecne wyzwania i
stabosci, ktére ujawnita pandemia COVID-19. Dzisiaj wprowadziliSmy kolejny filar Europejskiej Unii
Zdrowotnej.

Kontekst

Strategia farmaceutyczna dla Europy stanowi poczatek pewnego procesu: jej realizacja obejmuje
ambitny plan dziatan ustawodawczych i nieustawodawczych, ktére zostang zainicjowane w
nadchodzacych latach.

Planowane dziatania obejmg swym zakresem caty ekosystem produktéw farmaceutycznych, ale takze
niektére aspekty wyrobédw medycznych. Strategia ta generuje synergie z Zielonym tadem i naszymi
dziataniami w ramach strategicznego podejscia UE do substancji farmaceutycznych w srodowisku w
celu ograniczenia ryzyka, jakie substancje te stwarzajg dla srodowiska, rozwigzania problemu
zanieczyszczenia pozostatosciami substancji farmaceutycznych oraz promowania bardziej
ekologicznej produkcji lekéw oraz ich stosowania i utylizacji z poszanowaniem Srodowiska (dostepne
jest sprawozdanie z postepu prac). Jest ona rodwniez powigzana z przedstawionym dzi$ planem
dziatania w sprawie wiasnosci intelektualnej.

Najwazniejsze dziatania przewidziane w strategii to:

e przeglad podstawowego prawodawstwa farmaceutycznego* (docelowy termin wniosku: 2022
r.) w celu dostosowania tych ram do przysztych wyzwan i nadania im takiego ksztattu, ktéry
sprzyjac¢ bedzie innowacjom

e wniosek dotyczacy unijnego urzedu ds. reagowania kryzysowego w sytuacjach zagrozenia
zdrowia (wniosek: drugie potrocze 2021 r.)

e przeglad rozporzadzen w sprawie lekow dla dzieci i lekéw na choroby rzadkie

e zainicjowanie usystematyzowanego dialogu ze wszystkimi podmiotami z branzy
farmaceutycznej i organami publicznymi oraz miedzy nimi w celu okreslenia stabych punktéw
w globalnym fancuchu dostaw lekéw krytycznych oraz w celu ksztattowania wariantow
strategicznych tak, aby wzmocni¢ ciggtos¢ i bezpieczenstwo dostaw w UE

e wspotpraca miedzy organami krajowymi w zakresie polityki ustalania cen, ptatnosci i zamoéwien
publicznych w celu poprawy przystepnosci cenowej, efektywnosci kosztowej lekdw i stabilnosci
systemu opieki zdrowotnej

e stworzenie solidnej infrastruktury cyfrowej, w tym wniosek dotyczacy europejskiej przestrzeni
danych dotyczacych zdrowia (docelowy termin wniosku: 2021 r.)

e wspieranie badan naukowych i innowacji, zwtaszcza za posrednictwem programu , Horyzont
2020” i EU4Health

e dziatania promujace innowacyjne podejscia do dziatalnosci badawczo-rozwojowej w UE oraz
zamowien publicznych na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i ich alternatywy oraz $rodki majace
na celu ograniczenie i optymalizacje ich stosowania.

Dalsze dziatania

Strategia zostanie omodwiona na szczeblu politycznym na posiedzeniu Rady EPSCO w dniu 2 grudnia
2020 r.

Dodatkowe informacje

Strategia farmaceutyczna dla Europy — Komunikat
Pytania i odpowiedzi

Zestawienie informacji

Materiat wideo

Strona internetowa poswiecona ,strategii farmaceutycznej”
* Dyrektywa 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004.
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Kontakty z mediami:

Stefan DE KEERSMAECKER (+32 2 298 46 80)
Darragh CASSIDY (+32 2 298 39 78)
Stephan MEDER (+32 2 291 39 17)

Zapytania od obywateli: Serwis Europe Direct - tel. [ 00 800 67 89 10 11 ] lub e-mail
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