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Komisja intensyfikuje dzialania, aby wyeliminowac krytyczne niedobory
lekéw i wzmocni¢ bezpieczenstwo dostaw w UE

Brussels, 24 pazdziernika 2023 r.

Komisja przyjeta dzi$ zestaw dziatan, aby skuteczniej zapobiegac krytycznym niedoborom lekéw w
UE i je tagodzi¢ - tej zimy, nastepnej oraz w dalszej przysztosci Niedawne krytyczne niedobory, w
tym niedobdr niektérych antybiotykdw ubiegtej zimy, dowodza, ze konieczne sg skoordynowane
dziatania, aby sprosta¢ wyzwaniom zwigzanym z dostawami oraz sprawi¢, by tafncuchy dostaw lekéw
w Europie byty bardziej odporne w perspektywie dtugookresowej. Kluczowym celem dzisiejszego
komunikatu jest zapobieganie krytycznym niedoborom na szczeblu UE i ich tagodzenie. W
komunikacie skupiono sie w szczegoélnosci na najwazniejszych lekach o krytycznym znaczeniu, w
przypadku ktérych bezpieczenstwo dostaw musi by¢ zapewnione przez caty czas.

Komunikat opiera sie na $srodkach w ramach Europejskiej Unii Zdrowotnej, zwtaszcza wzmocnionych
uprawnieniach Europejskiej Agencji Lekow oraz niedawno opublikowanej reformie farmaceutycznej.
Jest reakcjg na zdecydowany apel panstw cztonkowskich wyrazony na posiedzeniu Rady Europejskiej
w czerwcu 2023 r. i potwierdzony w Grenadzie w pazdzierniku 2023 r. oraz na apel Parlamentu
Europejskiego.

tagodzenie krytycznych niedoboréw tej zimy i w dalszej przysziosci

Aby lepiej przygotowac sie do nadchodzacej zimy, podjeto juz wiele dziatan. Na przyktad Urzad ds.
Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA) i Europejska Agencja Lekow (EMA)
okreslity kluczowe antybiotyki (w tym niektdre $rodki dla dzieci), w przypadku ktérych
przewidywane jest wystgpienie ryzyka krytycznego niedoboru przed nadejsciem zimy. Podjeto
odpowiednie dziatania, aby zapewni¢ dostepnos¢ tych antybiotykow.

Nalezy jednak zrobi¢ wiecej. Dlatego tez intensyfikujemy nasze dziatania przez:

e Uruchomienie europejskiego dobrowolnego mechanizmu solidarnosciowego na rzecz
lekow (pazdziernik 2023 r.): mechanizm sygnalizuje zapotrzebowanie panstwa
cztonkowskiego na dany lek innemu panstwu cztonkowskiemu, ktére moze zareagowad,
udostepniajac ten lek ze swoich zapasow.

e Unijny wykaz lekéw o krytycznym znaczeniu (zostanie udostepniony do konca 2023 r.):
wykaz bedzie pierwszym krokiem do przeanalizowania tancuchéw dostaw wybranych lekéw (co
ma nastapi¢ do kwietnia 2024 r.). W analizie wskazane zostang obszary, w ktérych konieczne
sq dodatkowe dziatania.

e Elastycznosc regulacyjna: panstwa cztonkowskie mogaq korzystac z wytgczen regulacyjnych,
tak aby pacjenci terminowo dostawali niezbedne leki, w tym przez przedtuzanie okresu
trwatosci lekow lub szybkie zatwierdzanie odpowiednikow danych lekéw. W 2024 r.
uruchomione zostanie specjalne wspdlne dziatanie, aby propagowac skuteczne korzystanie z
tych elastycznych rozwigzan.

e Wytyczne UE dotyczace zakupu lekéw, aby wzmocni¢ bezpieczenstwo dostaw (zostang
opublikowane przez Komisje na poczatku 2024 r.).

e Wspdlne unijne zamdwienie antybiotykdw i lekdéw przeciwko wirusom wywotujacym choroby
uktadu oddechowego na nadchodzacag zime.

Panstwa cztonkowskie, EMA i Komisja rozpoczety juz dziatania zmierzajace w kierunku proponowanej
reformy sektora farmaceutycznego, aby zapobiegac ryzyku krytycznych niedoboréw i je tagodzic.
Komisja bedzie kontynuowata wspoétprace z panstwami cztonkowskimi, aby przyspieszy¢ realizacje
poszczegdlnych elementéw reformy farmaceutycznej w celu wzmocnienia, w miare mozliwosci,
bezpieczenstwa dostaw.

Srodki strukturalne wspierajace bezpieczenstwo dostaw w perspektywie dilugoterminowej

Aby zdywersyfikowa¢ dostawy oraz pobudzac i modernizowac produkcje lekow o krytycznym
znaczeniu z udziatem wszystkich zainteresowanym stron, Komisja zamierza utworzy¢ sojusz na
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rzecz lekéw o krytycznym znaczeniu, ktéry ma rozpoczgé swoje funkcjonowanie w 2024 r. Sojusz
na rzecz lekéw o krytycznym znaczeniu ustanowi filar polityki przemystowej w ramach naszej
Europejskiej Unii Zdrowotnej. Taki sojusz umozliwitby organom krajowym, podmiotom aktywnym w
przemysle farmaceutycznym, przedstawicielom spoteczenstwa obywatelskiego, Komisji i agencjom
UE koordynowanie na szczeblu UE dziatan wymierzonych przeciwko niedoborom lekéw oraz
eliminowanie stabych punktéw w taricuchach dostaw.

Prace sojuszu skupig sie na okres$lonej liczbie lekédw o krytycznym znaczeniu, w przypadku ktoérych
ryzyko niedoboréw i skutki dla systemoéw opieki zdrowotnej sgq najwieksze. Sojusz bedzie korzystat ze
zroznicowanego zestawu srodkéw z zakresu polityki, aby tagodzi¢ ryzyko niedoborow i zwigkszyc
dostawy. Srodki te obejmuja miedzy innymi:

e koordynowanie praktyk udzielania zamoéwien publicznych na szczeblu UE,

e przeanalizowanie, w jaki sposdb zdywersyfikowac globalne fancuchy dostaw przez
partnerstwa strategiczne,

e zwiekszenie w skoordynowany sposéb zdolnosci Europy do produkcji i innowacji w zakresie
wytwarzania lekéow i sktadnikéow o krytycznym znaczeniu,

e wypracowanie wspdélnego podejscia strategicznego do gromadzenia zapaséw lekéw w UE,
e pomoc w wykorzystywaniu i dostosowywaniu finansowania UE i krajowego.

Moze to utorowac droge dla mozliwego przyjecia ,aktu dotyczacego lekéw o krytycznym znaczeniu”.
W tym celu do konca 2023 r. Komisja zainicjuje specjalne badanie przygotowawcze, ktére bedzie
podstawg do przeprowadzenia oceny skutkdw.

W pierwszej potowie 2024 r. Komisja opracuje réwniez, we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi,
wspoélne podejscie strategiczne do gromadzenia zapaséw lekéw, aby zapobiegac niedoborom i
je tagodzic.

Partnerstwa miedzynarodowe na rzecz dostaw

Aby zapewni¢ dostepnos¢ lekdw w UE i na $wiecie, kluczowe znaczenie ma wspotpraca
miedzynarodowa i rzeczywista integracja globalnego przemystu farmaceutycznego.

Komisja ustanowi sie¢ partnerow miedzynarodowych, aby zajac¢ sie kwestig odpornosci tancucha
dostaw. Powotane zostana rowniez partnerstwa strategiczne z panstwami trzecimi na rzecz
produkcji lekédw o krytycznym znaczeniu, dzieki czemu uwzglednione zostang potrzeby i popyt
zaréwno w UE, jak i na Swiecie.

Przebieg procedury

Komisja dgzy do tego, aby Europejczycy mieli staty dostep do bezpiecznych, skutecznych i
przystepnych cenowo lekéw. Jest to fundamentem silnej Europejskiej Unii Zdrowotnej, ktorej
ustanowienie wynika z kluczowych wnioskéw wyciggnietych po pandemii COVID-19.

Nasza reforma farmaceutyczna, ogtoszona w kwietniu 2023 r., obejmuje zestaw srodkéw majacych
poprawi¢ bezpieczenstwo dostaw i zaradzi¢ niedoborom lekéw w dtugim okresie i nie tylko w
sytuacjach kryzysowych.

Dzisiejszy komunikat uzupetnia reforme farmaceutyczng przez dalsze utatwienie przewidywania i
zwiekszenie operacyjnosci niektorych srodkow zaproponowanych w ramach reformy, przy
jednoczesnym podkresleniu, ze dodatkowe instrumenty polityki, w tym polityki przemystowej, mogg
wspierac osiggniecie waznego celu, jakim jest zapewnienie bezpieczenstwa dostaw lekéw o
krytycznym znaczeniu w UE.
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Strategia farmaceutyczna dla Europy (europa.eu)

Zorganizowany dialog na temat bezpieczenstwa dostaw lekéw (europa.eu)
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Quotes:

Pandemia COVID-19 i rosyjska agresja wojskowa na Ukraine ukazaty zalezno$¢ tancuchéw dostaw w Europie oraz ryzyko, ze
zalezno$¢ ekonomiczna moze zosta¢ wykorzystana jako bron. Zapewnienie dostepnosci lekdw w UE ma zasadnicze znaczenie na
budowania silnej Europejskiej Unii Zdrowotnej. Dzisiejszy komunikat jest bezposrednig reakcjg na apel Rady Europejskiej w
czerwcu 2023 r. o zapewnienie dostepnosci lekdw o krytycznym znaczeniu i ograniczenie zaleznosci UE od Zzrddet zewnetrznych.
Apel ten potwierdzono w deklaracji z Grenady.

Margaritis Schinas, wiceprzewodniczacy do spraw promowania naszego europejskiego stylu zycia - 24/10/2023

W silnej Europejskiej Unii Zdrowotnej nie do pomyslenia jest, aby pacjenci pozostawali bez lekéw, ktorych potrzebujg. Od samego
poczatku naszym priorytetem jest poprawa zarzadzania krytycznymi niedoborami lekdw oraz zapewnienie stabilnego
bezpieczenstwa dostaw dla UE. Potrzebujemy jednolitego rynku lekéw w UE oraz nowego podejscia, aby lepiej radzi¢ sobie z
niedoborami lekéw o krytycznym znaczeniu. Dzi$ ogtaszamy wspdlne dziatania majace zaciesni¢ wspotprace z przemystem oraz
pomoc panstwom cztonkowskim w zwiekszaniu bezpieczenstwa dostaw na nadchodzaca zime i w perspektywie dtugoterminowej.
Stella Kyriakides, komisarz do spraw zdrowia i bezpieczenstwa zywnosci - 24/10/2023
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