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P9 TA(2021)0470
Strategia farmaceutyczna dla Europy

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 24 listopada 2021 r. w sprawie strategii farmaceutycznej dla Europy
(2021/2013(INI))

(2022/C 224/05)

Parlament Europejski,
— uwzgledniajac art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE),
— uwzgledniajac art. 101 i 102 TFUE dotyczace regul w dziedzinie konkurendji,

— uwzgledniajac art. 6 Traktatu o Unii Europejskiej oraz art. 35 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej (zwanej dalej
,Kartg”, ktéry dotyczy prawa kazdego obywatela Unii do profilaktycznej opieki zdrowotne;j,

— uwzgledniajac rezolucje z 2 marca 2017 r. w sprawie unijnych mozliwosci zwigkszenia dostepu do lekéw (1),

— uwzgledniajac rezolucje z 13 wrzesnia 2018 r. w sprawie europejskiego planu dzialania ,Jedno zdrowie” na rzecz
zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (),

— uwzgledniajac rezolucje z 15 stycznia 2020 r. w sprawie Europejskiego Zielonego tadu (%),

— uwzgledniajac rezolucje z 10 lipca 2020 r. w sprawie unijnej strategii w zakresie zdrowia publicznego po pandemii
COVID-19 (), w ktérej wezwano do opracowania unijnego planu dzialania w zakresie chordb rzadkich i zaniedbanych,

— uwzgledniajac rezolucje z 17 wrze$nia 2020 r. zatytulowana ,Brak lekéw — jak poradzi¢ sobie z narastajacym
problemem” (°),

— uwzgledniajac rezolucje z 17 wrzesnia 2020 r. w sprawie strategicznego podejicia do substancji farmaceutycznych
w $rodowisku (°),

— uwzgledniajac deklaracje dauhariskg dotyczacg Porozumienia w sprawie handlowych aspektow praw wiasnosci
intelektualnej i zdrowia publicznego (porozumienie TRIPS) oraz decyzje Rady Generalnej Swiatowej Organizacji Handlu
(WTO) z 30 sierpnia 2003 r. w sprawie wdrozenia ust. 6 deklaracji dauhanskiej,

— uwzgledniajac rezolucje 72. Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia z maja 2019 r. w sprawie wickszej przejrzystosci
rynkéw lekow, szczepionek i innych $rodkéw leczniczych,

— uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z 16 grudnia 1999 r. w sprawie
sierocych produktéw leczniczych ('),

— uwzgledniajac  dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE z 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (%),

— uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z 31 marca 2004 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury wydawania pozwolent dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekow (%),

Dz.U. C 263 z 25.7.2018, s. 4.
Dz.U. C 433 z 23.12.2019, s. 153.
Dz.U. C 270 z 7.7.2021, s. 2.
Teksty przyjete, P9_TA(2020)0205.
Teksty przyjete, P9_TA(2020)0228.
Teksty przyjete, P9_TA(2020)0226.
Dz.U.L 18 z 22.1.2000, s. 1.
Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.
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— uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z 12 grudnia 2006 r. w sprawie
produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii (%),

— uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych (1),

— uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE ('2),

— uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/933 z 20 maja 2019 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 dotyczace dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktow leczniczych (*?),

— uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/522 z 24 marca 2021 r. w sprawie
ustanowienia Programu dzialan Unii w dziedzinie zdrowia (,Program UE dla zdrowia”) na lata 2021-2027 oraz
uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 282/2014 (%),

— uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/695 z 28 kwietnia 2021 r. ustanawiajace
program ramowy w zakresie badan naukowych i innowacji ,Horyzont Europa” oraz zasady uczestnictwa
i upowszechniania obowigzujgce w tym programie (*°),

— uwzgledniajac komunikat Komisji z 11 grudnia 2019 r. w sprawie Europejskiego Zielonego tadu (COM(2019)0640),

— uwzgledniajac komunikat Komisji z 10 marca 2020 r. zatytulowany ,Nowa strategia przemystowa dla Europy”
(COM(2020)0102),

— uwzgledniajac komunikat Komisji z 11 listopada 2020 r. zatytulowany ,Tworzenie Europejskiej Unii Zdrowotnej:
Wicksza gotowos¢ i reagowanie na sytuacje kryzysowe w Europie” (COM(2020)0724) oraz towarzyszace mu wnioski
ustawodawcze (*°),

— uwzgledniajac komunikat Komisji z 25 listopada 2020 r. w sprawie strategii farmaceutycznej dla Europy
(COM(2020)0761),

— uwzgledniajac komunikat Komisji z 17 czerwca 2020 r. w sprawie strategii UE dotyczacej szczepionek przeciwko
COVID-19 (COM(2020)0245),

— uwzgledniajac komunikat Komisji z 3 lutego 2021 r. w sprawie europejskiego planu walki z rakiem (COM(2021)0044),

— uwzgledniajac  strategiczny program Komisji dotyczacy medycznych zastosowan promieniowania jonizujgcego
(SAMIRA) z 5 lutego 2021 r. wspierajacy europejski plan walki z rakiem,

— uwzgledniajac komunikat Komisji z 5 maja 2021 r. zatytulowany ,Aktualizacja nowej strategii przemystowej z 2020
r. — tworzenie silniejszego jednolitego rynku sprzyjajacego odbudowie Europy” (COM(2021)0350),

— uwzgledniajac komunikat Komisji z 15 czerwca 2021 r. w sprawie strategii UE dotyczacej szczepionek przeciwko
COVID-19 (COM(2021)0380),

— uwzgledniajac komunikat Komisji z 16 wrzesnia 2021 r. pt. ,HERA — Europejski Urzad ds. Gotowosci i Reagowania na
Stany Zagrozenia Zdrowia, czyli kolejny krok w kierunku dokonczenia budowy Europejskiej Unii Zdrowotne;”
(COM(2021)0576),

(') Dz.U. L 378 z 27.12.2006, s. 1.

(@) Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33.

(")  Dz.U.L 158z 27.5.2014, s. 1.

(") DzU.L 1537 11.6.2019, s. 1.

()  Dz.U.L 107 z 26.3.2021, s. 1.

(%) DzU.L 170z 12.5.2021, s. 1.

() Wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady z 11 listopada 2020 r. w sprawie wzmocnienia roli
Europejskiej Agencji Lekow w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (COM(2020)0725); wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady z 11 listopada 2020 r. zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 ustanawiajace Europejskie Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb (COM(2020)0726); wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
z 11 listopada 2020 r. w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajacego decyzje nr 1082/2013/UE
(COM(2020)0727).
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— uwzgledniajac wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady z 31 stycznia 2018 r. w sprawie
oceny technologii medycznych (COM(2018)0051) oraz wspélne dzialania europejskiej sieci ds. oceny technologii
medycznych,

— uwzgledniajac wspdlng oceng rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z 12 grudnia
2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 Parlamentu
Europejskiego i Rady z 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktéw leczniczych (SWD(2020)0163),

— uwzgledniajac konkluzje Rady z 1 grudnia 2014 r. w sprawie innowacji dla dobra pacjentéw,

— uwzgledniajagc  konkluzje Rady z 17 czerwca 2016 r. w sprawie wzmocnienia réwnowagi w systemach
farmaceutycznych w UE i jej pafistwach czlonkowskich,

— uwzgledniajac konkluzje Rady z 18 grudnia 2020 r. w sprawie wnioskéw wyciagnietych z COVID-19 w dziedzinie
zdrowia ('),

— uwzgledniajac art. 54 Regulaminu,
— uwzgledniajac opinie Komisji Przemystu, Badant Naukowych i Energii oraz Komisji Prawnej,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa
Zywnosci (A9-0317/2021),

A. majac na uwadze, ze zdrowie ma zasadnicze znaczenie dla dobrobytu Europejczykéw, a sprawiedliwy dostep do opieki
zdrowotnej jest filarem polityki zdrowotnej panstw czlonkowskich i UE; majac na uwadze, ze w Karcie uznaje si¢
podstawowe prawo obywateli do zdrowia, wysokiej jakosci zycia i leczenia; majac na uwadze, Ze publiczne systemy
opieki zdrowotnej majg kluczowe znaczenie dla zagwarantowania réwnego dostepu do opieki zdrowotnej oraz
bezpiecznych, skutecznych i przystgpnych cenowo lekéw; majac na uwadze, zZe zapewnienie pacjentom dostgpu do
lekow jest jednym z kluczowych celéow UE i Swiatowej Organizacji Zdrowia, a takze celu zréwnowazonego rozwoju
nr 3;

B. majac na uwadze, ze w jednej z 20 zasad Europejskiego filaru praw socjalnych, wzmocnionych deklaracjg z Porto,
zapisano, ze kazdy ma prawo do szybkiego dostepu do przystepnej cenowo profilaktyki zdrowotnej i ustug leczniczych
o dobrej jakosci;

C. majac na uwadze, ze pacjenci powinni znajdowa¢ si¢ w centrum kazdej polityki zdrowotnej i bra¢ udzial w calym
procesie regulacyjnym produktéw leczniczych; majac na uwadze, ze miedzy panstwami cztonkowskimi i w poszczegdl-
nych panstwach wystepuja nierdwnosci w dostepie, a szczegdlna uwage nalezy zwrdci¢ na osoby w trudnej sytuacji
narazone na konkretne zagrozenia dla zdrowia, w tym kobiety, zwlaszcza w ciazy, dzieci, osoby starsze, osoby
z niepelnosprawnosciami, pacjentéw cierpiacych na choroby przewlekle i wspélistniejace, pacjentéw na oddzialach
intensywnej terapii oraz osoby dlugotrwale przyjmujace leki;

D. majac na uwadze, Ze coraz wigksze obcigzenie chorobami przewleklymi i potrzeby zdrowotne starzejacych sie
spoleczenistw w polaczeniu z wysokimi i rosngcymi cenami produktéw leczniczych oraz wzrostem spotecznych
kosztéw $wiadczenia opieki skutkujg ograniczeniami budzetowymi i malg przystepnoscia cenowg oraz powaznie
zagrazajg zréwnowazonemu rozwojowi europejskich systeméw opieki zdrowotnej; majac na uwadze, ze przyjecie
zintegrowanych modeli opieki w przypadku choréb przewleklych i innych dlugotrwalych stanéw chorobowych,
opartych na wielodyscyplinarnym podejsciu do opieki zdrowotnej skupionej na indywidualnych potrzebach, ma
zasadnicze znaczenie dla $wiadczenia wysokiej jakosci ustug zdrowotnych;

E. majac na uwadze, ze konkurencyjny, godny zaufania, innowacyjny i odporny przemyst farmaceutyczny oparty na
badaniach naukowych lepiej odpowiada na potrzeby pacjentéw i strategiczne interesy w obszarach zdrowia
publicznego, wzrostu gospodarczego, zatrudnienia, handlu oraz postgpu naukowego i technologicznego;

F. majac na uwadze, ze nowg europejskg strategie farmaceutyczng nalezy potraktowaé jako nowg szanse;

(")  Dz.U. C 450 z 28.12.2020, s. 1.
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G. majac na uwadze, ze producenci lekow w UE w 2019 r. duzo zainwestowali w badania, na kwote ponad 37 mld EUR;
majac na uwadze, ze sektor oferuje 800 tys. bezposrednich miejsc pracy i wypracowuje nadwyzke handlows
w wysokosci 109,4 mld EUR; majac na uwadze, Ze sektor generuje okolo trzy razy wigksze zatrudnienie posrednio — na
wyzszych i nizszych szczeblach — niz bezposrednio; ubolewa nad brakiem zagregowanych danych na temat ogélnej
kwoty finansowania publicznego sektora farmaceutycznego w UE;

H. majac na uwadze, ze w pafistwach czlonkowskich wystepuja rozbieznosci i réznice w systemach opieki zdrowotne;j,
przepisach krajowych, wdrazaniu przepiséw UE, ustalaniu cen i procedurach wydawania pozwole; majac na uwadze,
ze roznice te sg skutkiem kompetencji panistw czlonkowskich w obszarze zdrowia; majac na uwadze, Ze rznice moga
prowadzi¢ do fragmentacji i nieprzewidywalnych okolicznoéci dla podmiotéw w sektorze farmaceutycznym
prowadzacych dzialalno$¢ poza swoim krajem; majagc na uwadze istotne znaczenie wspdlpracy miedzy Komisjg
a panstwami czlonkowskimi, tak aby opracowywad ambitne programy wdrazania o jasnych harmonogramach
i koniecznym dlugoterminowym finansowaniu, z mysla o realizacji konkretnych dzialan wynikajacych ze strategii
farmaceutycznej dla Europy;

. majac na uwadze, ze ogdlny poziom konsumpcji produktéw farmaceutycznych ciagle wzrasta zaréwno globalnie, jak
i w UE; majac na uwadze, ze wiele produktéw farmaceutycznych jest przepisywanych, wydawanych, sprzedawanych
lub stosowanych w nieprawidlowy sposéb; majac na uwadze, ze niewlasciwe stosowanie produktéw farmaceutycznych
wiaze si¢ z marnowaniem cennych zasoboéw i moze skutkowaé zagrozeniami zdrowia i Srodowiska;

J. majac na uwadze, ze 40 % gotowych produktow leczniczych wprowadzanych do obrotu w UE pochodzi z pafistw
spoza UE, a 60 do 80 % farmaceutycznych skladnikéw czynnych jest produkowanych w Chinach i Indiach; majac na
uwadze, ze ta delokalizacja cz¢sci produkeji podstawowych skladnikow lekéw, szczepionek i wyrobéw medycznych
wywiera bezposredni wplyw na przebieg leczenia pacjentow;

K. majac na uwadze, Ze przenoszenie produkeji do panstw trzecich jest zwykle motywowane checia ograniczenia kosztéw
produkeji; majac na uwadze, ze oszczednosci te wynikaja gléwnie z mniej rygorystycznych norm Srodowiskowych,
norm bezpieczenstwa i norm prawa pracy;

L. majac na uwadze, ze w strategii uznano kluczowa role, jaka odgrywaja leki generyczne i biopodobne, ktére poprawiaja
sprawiedliwy dostep pacjentéw do lekéw i réwnowaza rozwéj systeméw opieki zdrowotnej, oraz ze nie nalezy
opdznia¢ ich wprowadzania na rynek po uplywie okresu wylacznosci;

M. majac na uwadze, ze leki biopodobne nie tylko zwigkszaja dostep do lekéw, ale takze lepiej rozkladajg korzysci w calym
obszarze opieki zdrowotnej, a tym samym zapewniaja pacjentom lepsza opieke zdrowotna i ustugi;

N. majac na uwadze, ze wiele innowacji w przemysle farmaceutycznym nie oferuje pacjentom prawdziwie przelomowych
ulepszen, ale stanowi tylko niewielka modyfikacj¢ dotychczasowego leku, stajac si¢ kolejng substancja o takim samym
zastosowaniu leczniczym, ktéra nie przynosi szczegdlnych korzysci lub tylko w niewielkim zakresie, ale za to po
znacznie wyzszych kosztach; majac na uwadze, ze dla pacjentéw korzystne byloby, gdyby regulacja przemystu
farmaceutycznego w Europie w wigkszym stopniu motywowala do prawdziwie przelomowych innowacji;

0. majgc na uwadze, ze istnieja przekonujace dowody potwierdzajace wyciek lekéw do Srodowiska, w szczeg6lnosci do
gleby i wody; majac na uwadze, ze ich obecno$¢ moze wplywac negatywnie na dzikg faune, jak ryby, ptaki i owady,
a w rezultacie moze wywiera¢ szerszy wplyw na stabilno$¢ poszczegélnych ekosysteméw; majac na uwadze, ze leki te
wystepuja takze w mniejszych stezeniach w wodzie pitnej; majac na uwadze, ze Europejski Zielony Lad powinien
stymulowa¢ rozwoéj preznego, dynamicznego, zrdwnowazonego i czystego przemystu farmaceutycznego w UE;

P. majac na uwadze, ze w calym cyklu zycia lekéw potrzebne s3 dzialania ograniczajace wykorzystanie zasobow, emisje
oraz ilo§¢ odpadéw i pozostalosci farmaceutycznych w Srodowisku;
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Q. majac na uwadze, ze COVID-19 wywarl wplyw na zdrowie fizyczne oraz psychiczne ludzi i na gospodarke; majac na
uwadze, ze uwypuklit on zaréwno mocne, jak i stabe strony UE; majac na uwadze, ze aby wzmocni¢ odpornosé
naszych krajowych systeméw opieki zdrowotnej na zagrozenia transgraniczne, konieczna jest Scilejsza integracja
europejska, a takze wigksza wymiana danych epidemiologicznych i zdrowotnych na szczeblu UE; majac na uwadze, ze
Europejska Unia Zdrowotna powinna przyczyniac si¢ do propagowania i wspierania $cislejszej wspotpracy, koordynacji
i wymiany wiedzy w obszarze zdrowia miedzy panstwami czlonkowskimi i odpowiednimi interesariuszami oraz
zwigksza¢ mozliwosci UE w zwalczaniu transgranicznych zagrozen dla zdrowia;

R. majac na uwadze, ze zakl6cenie $wiatowego laficucha dostaw w wyniku pandemii COVID-19 uwydatnilo zalezno$¢ UE
od panstw trzecich w sektorze zdrowia; majac na uwadze, Ze zrozumienie przyczyn niedoboréw lekéw jest niezbedne
do opracowania odpowiedniej europejskiej reakcji na to utrzymujace si¢ wyzwanie i poradzenia sobie z nim; majac na
uwadze, Ze otwartg strategiczna autonomi¢ UE i bezpieczefstwo dostaw mozna osiggnal dzieki dywersyfikacji
faficuchéw dostaw podstawowych lekéw i produktéw leczniczych, w tym europejskich zakladéw produkcyjnych,
a takze dzigki zastosowaniu przepiséw dotyczacych zaméwienn publicznych, w ktérych cena nie jest jedynym

kryterium;

S. majgc na uwadze, Ze podczas pandemii COVID-19 nieskoordynowane dzialania na szczeblu krajowym, takie jak
masowe zakupy i gromadzenie zapaséw, zaklocily rowny dostep do zasobéw na wszystkich rynkach; majac na uwadze,
ze nalezy wyciagna¢ wnioski z tego do$wiadczenia, aby zapobiec powtdrzeniu si¢ tego zjawiska w przysztosci
w sytuacjach kryzysowych;

T. majac na uwadze, ze pandemia COVID-19 potwierdzila takze odporno$¢ europejskiego przemystu farmaceutycznego
i producentéw oraz ze majg oni plany awaryjne, aby unika¢ niedoboru produktéw krytycznych; majac na uwadze, ze
bylo to takze mozliwe dzigki dwustronnemu dialogowi i dwukierunkowej komunikacji, przejrzystosci popytu oraz
Scistej wspolpracy miedzy rzadami, organami regulacyjnymi i podmiotami, ktéra to praktyke nalezy utrzymaé
i regularnie stosowac;

U. majac na uwadze, ze aby zapewni¢ pelng skuteczno$¢ strategii farmaceutycznej, konieczne jest uwzglednienie
wnioskow z kryzysu zwigzanego z COVID-19 oraz odpornosci, ktéra wykazal si¢ sektor lekéw niechronionych
patentem podczas pandemii COVID-19 i wykorzystaé istniejace europejskie zdolnosci produkcyjne;

V. majac na uwadze, ze pandemia uwypuklita wiele istniejacych wczesniej probleméw w globalnej produkeji i dostawie
farmaceutykéw, takich jak ograniczone mozliwosci produkeji szczepionek w krajach najmniej rozwinigtych i o $rednim
dochodzie, brak podstawowych lekéw i niejednorodne funkcjonowanie tancucha dostaw; majac na uwadze, ze unijna
strategia dotyczaca szczepionek okazala si¢ skuteczna w dostarczaniu ich wszystkim obywatelom w UE; majac na
uwadze, ze UE odgrywa wiodacg role jako gtéwny dostawca szczepionek na $wiecie, kontynuuje eksport szczepionek
oraz utworzyla i finansuje program COVAX; podkresla, ze nalezy zrobi¢ wigcej, aby w petni zaszczepi¢ ludno$é krajow
o niskich i $rednich dochodach;

W. majac na uwadze, Ze innowacyjne projekty badawczo-rozwojowe, takie jak VACCELERATE, dowiodly swojej wartosci
podczas pandemii i nalezaloby je utrzymac perspektywie dlugoterminowej;

X. majac na uwadze, ze terapie genowe i komérkowe, medycyna spersonalizowana, nanotechnologia, szczepionki nowej
generacji, e-zdrowie i inicjatywa ,Million plus genomes” [Ponad milion genoméw] moga pomdc w profilaktyce choréb,
ich diagnozowaniu i leczeniu oraz w opiece nad chorymi, pod warunkiem ze sa skuteczne, bezpieczne, przystepne
cenowo i powszechnie dostepne;

Y. majac na uwadze, ze w duchu podejscia ,Jedno zdrowie” strategia farmaceutyczna obejmuje pelny cykl zycia lekéw
i wyrobéw medycznych, w tym gromadzenie i produkcje materialu wyjsciowego, badania, testy, wytwarzanie,
wydawanie pozwolen, nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii przed i po wprowadzeniu do obrotu,
przyjmowanie i utylizacje, a takze przyspiesza realizacj¢ celéw Europejskiego Zielonego tadu, europejskiego planu
walki z rakiem, transformacji cyfrowej i neutralnosci klimatycznej;
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Z. majac na uwadze, ze aby zagwarantowal Unii pozycje lidera rozwoju lekéw strategia musi koncentrowaé si¢ na
innowacyjnym potencjale europejskich badan nad lekami, zaspokajaniu potrzeb pacjentéw, a takze dostrzega¢
i wzmacniaé powigzania z unijng strategia przemyslowa, strategia na rzecz malych i $rednich przedsigbiorstw (MSP)
i europejska przestrzenig danych na temat zdrowia;

Pacjent w centrum uwagi wszystkich strategii politycznych w dziedzinie zdrowia

1. przypomina, ze opicka zdrowotna stanowi prawo czlowicka zapisane w Powszechnej deklaracji praw czlowieka;
wyraza ubolewanie z powodu réznic miedzy panstwami cztonkowskimi, a takze miedzy réznymi regionami w panstwach
cztonkowskich w dostepie do wysokiej jakosci ustug opieki zdrowotnej, w tym do produktéw leczniczych; domaga si¢
przyjecia Srodkéw krajowych i unijnych, w tym, w stosownych przypadkach, srodkéw legislacyjnych, aby zagwarantowaé
prawa pacjentéw do powszechnego, przystgpnego cenowo, skutecznego, bezpiecznego i terminowego dostgpu do
podstawowych i innowacyjnych lekow;

2. zwraca uwage, Ze poniewaz Unia jest odpowiedzialna za prawodawstwo farmaceutyczne i za uzupelnianie polityki
zdrowia publicznego, powinna dazy¢ do koordynagji $rodkéw krajowych, aby zagwarantowaé wszystkim obywatelom
i mieszkancom UE dostep do przystepnych cenowo i wysokiej jakosci ustug zdrowotnych;

3. podkresla, ze geostrategicznym imperatywem Unii jest odzyskanie niezalezno$ci w dziedzinie opieki zdrowotnej, oraz
konieczno$¢ dywersyfikacji tanicucha dostaw, aby zabezpieczy¢ szybkie i sprawne dostawy przystepnych cenowo lekéw,
sprzetu medycznego, wyrobow medycznych, substancji czynnych, narzedzi diagnostycznych i szczepionek oraz zapobiegaé
niedoborom, przy czym na pierwszym miejscu nalezy stawiaé interesy i bezpieczenistwo pacjentéw;

4. podkresla, ze COVID-19 nie tylko stworzyl bezprecedensowe wyzwania dla systeméw opieki zdrowotnej i ich
zréwnowazonego charakteru, lecz takze wywarl ogromny wplyw na pacjentéw, w tym przewlekle chorych, oraz na ich
dostep do leczenia i opieki; wzywa Komisj¢ i panstwa czlonkowskie, aby ocenily i z uwaga potraktowaly wplyw pandemii
na pacjentéw oraz na stabilno$¢ systeméw opieki zdrowotnej oraz aby podjely wspétprace w celu zapewnienia, by zaden
pacjent nie zostal pozostawiony bez opieki, oraz by zagwarantowac ciaggto$¢ opieki nawet w sytuacjach nadzwyczajnych;

5. podkresla, ze inwestycje publiczne w badania naukowe powinny mie¢ na celu poprawe zdrowia publicznego
i zaspokojenie zaniedbanych potrzeb medycznych, zwlaszcza w obszarach, ktére sektor prywatny omija, z udzialem
organéw regulacyjnych, srodowisk akademickich, pracownikéw stuzby zdrowia, pacjentéw i platnikéw na wczesnych
etapach badan i rozwoju, tak aby priorytety badawcze odpowiadaly potrzebom spolecznym; zwraca uwage, ze
uwzglednienie istotnego udzialu pacjentéw i dialogu w calym cyklu zycia lekéw i innych terapii jest niezbednym
warunkiem osiagnigcia wysokiej warto$ci innowacji i ogélnego sukcesu strategii farmaceutycznej, co wymaga réwniez
odpowiednich konsultacji z przedstawicielami konsumentéw i pacjentéw w trakcie jej wdrazania;

6. apeluje do Komisji o rozpoczecie procesu definiowania niezaspokojonych potrzeb medycznych, w koordynaciji
z Europejskg Agencja Lekéw (EMA), aby opracowaé powszechnie akceptowana definicje, ktéra pomoze lepiej
ukierunkowaé potrzeby badawcze oraz zapobiec stosowaniu réznych definicji niezaspokojonych potrzeb medycznych,
ktére na wezesnym etapie prowadza do ustalania wygérowanych cen podczas wprowadzania lekéw do obrotu;

7. wzywa Komisje do wykorzystania i koordynacji strategii farmaceutycznych, przemystowych i cyfrowych, odnowione;j
polityki handlowej UE i innych odpowiednich strategii politycznych, aby promowaé europejska konkurencyjnosé
i zagwarantowa¢ UE zdolno$¢ do konkurowania z rywalizujacymi z nig regionami;

8.  podkresla, ze prywatne i publiczne inwestycje w badania i rozwéj innowacyjnych metod diagnostycznych, a takze
dostep do bezpiecznych, cenowo przystepnych, skutecznych i wysokiej jakosci lekéw i leczenia sa niezbedne dla osiagnigcia
postepu w profilaktyce, diagnostyce i leczeniu chordb oraz wysokiej jakosci zycia pacjentow;

9. przypomina, ze inwestycje publiczne i prywatne iS¢ w parze z koniecznymi Srodkami wykonawczymi
i ustawodawczymi, aby zaspokoi¢ potrzeby terapeutyczne i diagnostyczne pacjentéw, w tym cierpigcych na rzadkie
i chroniczne choroby, rzadkie nowotwory dorostych oraz nowotwory dziecigce i choroby neurodegeneracyjne lub aby
rozwigza problem opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe;
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10.  z zadowoleniem przyjmuje zamiar przeprowadzenia przez Komisj¢ oceny i przegladu istniejacego systemu zachet;
wzywa Komisje, by pobudzala konkurencje w drodze przyjecia ram regulacyjnych i stymulowania inwestycji
w niechronione patentem leki sieroce i pediatryczne, w tym w onkologii, na nowotwory dziecigce i choroby neurologiczne;

Produkty farmaceutyczne i opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe

11.  podkresla powazne i coraz wigksze zagrozenia wynikajace z opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe dla
zdrowia publicznego, Srodowiska, produkcji zywnosci i wzrostu gospodarczego; dostrzega warto$¢ kampanii dotyczacych
zdrowia publicznego majacych na celu zapobieganie zakazeniom za pomocg szczepionek;

12.  uwaza, ze oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego;
wzywa Komisj¢ i panstwa czlonkowskie do finansowania projektéw ukierunkowanych na poprawe diagnostyki
i opracowanie nowych antybiotykéw, a takze protokolu rozwaznego podawania antybiotykéw i kampanii informacyjnych
skierowanych do stuzby zdrowia, aby zache¢ca¢ do bardziej ukierunkowanego leczenia w oparciu o rzeczywiste potrzeby
pacjentow;

13.  zachgca inicjatywe w zakresie lekéw innowacyjnych i Europejski Bank Inwestycyjny do aktywniejszego udziatu
w finansowaniu innowacyjnych inicjatyw w dziedzinie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe; podkresla znaczenie
wdrozenia wspdlnego planu dzialania w dziedzinie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i infekcji; zwraca uwage,
ze nalezy ulatwi¢ dostep do nowych antybiotykéw, a jednoczednie utrzymaé dostep do tych starszej daty;

14. uwaza, ze konieczne s3 wspdlne unijne wytyczne lecznicze dotyczace $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych,
z identyfikowalnymi celami redukcji stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych na szczeblu UE, oraz kampanie
komunikacyjne dotyczace opornosci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe w ramach jednego kalendarza na szczeblu UE, aby
budowa¢ wigksza $wiadomos¢ na temat opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, jej wariantéw i skutkow;

15.  podkresla, ze podejScie ,Jedno zdrowie” powinno prowadzi¢ do ograniczenia i optymalizacji wykorzystania $srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych, a takze do rozwoju nowych lekéw, w tym przeciwdrobnoustrojowych; wzywa Komisje
i panstwa czlonkowskie do oceny obowigzujacych ram prawnych zwigzanych z opornoscig na Srodki przeciw-
drobnoustrojowe oraz, w stosownych przypadkach, do przedstawienia wniosku w sprawie ich zmiany;

Badania nad lekami

16.  wzywa Komisj¢ do oceny, oraz w stosownych przypadkach do zmiany, systemu zachet do badan i opracowywania
nowych lekéw w odniesieniu do niezaspokojonych potrzeb leczniczych i diagnostycznych, a takze priorytetowego
traktowania interesu publicznego i bezpieczenstwa pacjentéw podczas oceny projektéw przemyshu farmaceutycznego
w zakresie zwalczania nowotworéw, w tym dziecigcych (w szczegdlnosci w celu wspierania rozwoju specjalnie
przeznaczonych dla dzieci pediatrycznych lekéw przeciwnowotworowych), choréb rzadkich, neurodegeneracyjnych
i psychicznych, opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe, w celu znalezienia dodatkowych mozliwosci leczenia oraz
zaspokojenia potrzeb pacjentow i systeméw opieki zdrowotnej;

17.  wzywa Komisje, aby promowala utworzenie ram UE w celu ukierunkowania i regularnej oceny wdrazania
krajowych planéw zwalczania tych choréb, oraz wzywa panstwa czlonkowskie do wsparcia badawczo-rozwojowego
niezaspokojonych potrzeb medycznych; podkresla, Ze system opierajacy si¢ wylacznie na zachetach do badan nie pozwoli
na osiggniecie niezbednych celéw zwigzanych ze zwalczaniem chordb rzadkich;

18.  wzywa Komisje, by przeznaczyla $rodki publiczne na badania dotyczace zastosowania produktéw repozycjonowa-
nych, poza wskazaniami rejestracyjnymi i niechronionych patentem, ktére moga by¢ skuteczne i bezpieczne dla pacjentow;
podkresla, ze leki uzyskane podczas badan finansowanych ze srodkéw publicznych musza by¢ jednakowo dostepne w calej
Unii po uczciwej i przystepnej cenie oraz ze w stosownych przypadkach podmiot odpowiedzialny moze rozwazyé
dobrowolne niewylaczne licencjonowanie tych produktéw; podkresla, ze finansowanie ze $rodkéw UE powinno by¢
ukierunkowane na projekty, w przypadku ktérych badania sa najbardziej potrzebne;

19.  podkresla znaczenie ciaglych innowacji, w tym w segmencie produktéw niechronionych patentem, aby uwzgledniaé
niezaspokojone potrzeby pacjentéw; wzywa Komisje, by opracowala specjalne ramy regulacyjne, ktére umozliwig rozwdj
lekéw o wartoéci dodanej, a takze uznala znaczenie tej kategorii przystepnych cenowo innowacji oraz jej warto$¢ dla
systeméw opieki zdrowotnej za pomocag odpowiednich zachet;
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20.  z zadowoleniem przyjmuje inicjatywe uruchomienia projektu pilotazowego majacego na celu przetestowanie
przepiséw ramowych dotyczacych nowych wskazan dla lekéw niechronionych patentem oraz podstawy dla ewentualnych
dzialan regulacyjnych; podkresla w zwigzku z tym konieczno$¢ i znaczenie wkladu i zaangazowania ze strony branzy
i Srodowisk akademickich;

21.  wzywa Komisje, w dialogu z paristwami czfonkowskimi, do podjecia prac nad regulacja prawa farmaceutycznego
oraz systemu refundacji, ktéry faworyzuje potrzebne innowacje dla pacjentéw i w mniejszym stopniu zacheca do
nieznacznego ulepszania produktéw farmaceutycznych, ktére nie zapewniaja wartosci dodanej, lub bardzo drogich
produktéw farmaceutycznych oferujacych jedynie niewielka poprawe pacjentom;

22.  wzywa Komisj¢ do zmiany rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 w sprawie sierocych produktéw leczniczych oraz
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii; wzywa do oceny
skutecznosci finansowania i projektow partnerstwa publiczno-prywatnego, zwlaszcza w celu poprawy stosunkéw miedzy
lokalnymi organami ds. zdrowia, uniwersytetami i przemystem; dostrzega, ze nalezy poswieci¢ wickszg uwage potrzebom
pacjentéw, ktore te rozporzadzenia probujg uwzglednié, oraz apeluje do Komisji, by umozliwita podejmowanie $rodkéw
ukierunkowanych na wazne, lecz zaniedbywane obszary, ktére usprawnia, uproszcza i dostosuja procedury regulacyjne;

23.  podkresla, ze naukowo potwierdzona medycyna integracyjna uznawana przez organy zdrowia publicznego moze
przynosi¢ korzysci pacjentom w fagodzeniu réwnoleglych skutkéw wielu choréb, takich jak nowotwory, i ich leczeniu;
podkresla znaczenie rozwoju calosciowego, integracyjnego i ukierunkowanego na pacjenta podejScia oraz zacheca,
w odpowiednich przypadkach, do uzupelniajacego stosowania tych metod leczenia pod nadzorem pracownikéw stuzby
zdrowia;

24.  wzywa Komisje, by wspierata dodatkowe badania nad niewystarczajaco zbadanymi grupami, jak osoby starsze,
dzieci, kobiety i pacjenci z chorobami wspdlistniejacymi, w tym otyloscia w charakterze podstawowego czynnika
zachorowalnosci, a takze choroby przewleklej prowadzacej do innych choréb niezakaznych; podkresla, ze potrzeba
uwzglednienia plci w badaniach, diagnostyce i leczeniu oraz uwzglednienia wplywu lekéw i metod leczenia na kobiety
w okresie calego zycia jest niewystarczajaco obecna w badaniach oraz danych biomedycznych i dotyczacych zdrowia;
podkresla, ze w zwigzku z tym baza danych dotyczacych kobiet oraz oséb starszych jest ubozsza, co powadzi do
niedostatecznego diagnozowania wielu schorzen u kobiet, takich jak choroby ukladu krazenia;

25.  wzywa Komisje, by wykorzystala dorobek europejskiego planu walki z rakiem oraz uczynita z Europy $wiatowe
centrum doskonaloici w badaniach i rozwoju we wschodzacych i innowacyjnych obszarach medycyny; podkresla, ze
najnowoczesniejsze technologie, takie jak nanoleki, mogg stanowi¢ rozwigzanie probleméw w leczeniu nowotworéw
i choréb ukladu krazenia; podkresla, ze te innowacyjne dziedziny medycyny nalezy zatwierdzaé w scentralizowanej
procedurze zatwierdzania nanolekéw;

26.  wzywa Komisj¢, by dopilnowala, aby finansowanie UE badan i rozwoju w dziedzinie biomedycyny bylo uzaleznione
od pelnej przejrzystosci i identyfikowalnosci inwestycji, od zobowigzania si¢ do dostaw do wszystkich panstw
cztonkowskich oraz do udostepnienia pacjentom najlepszych rozwiazan, w tym pod wzgledem dostepnosci i przystepnosci
cenowej wytwarzanych lekéw;

27.  podkresla, ze badania naukowe dotyczace lekéw, ich produkcja i stosowanie muszg opieral si¢ na zasadach
etycznych gwarantujacych poszanowanie zycia, godnosci i integralnosci osoby;

28.  wzywa Komisj¢ do promowania rozwoju badan w dziedzinie lekéw przeciwbélowych;

29.  z zadowoleniem przyjmuje opublikowanie przez Komisje 5 lutego 2021 r. planu dzialania SAMIRA; wzywa
Komisje, aby podczas przegladu przepisow farmaceutycznych opracowala ramy regulacyjne ukierunkowane na
wykorzystywanie technologii radiologicznych i jadrowych do celow terapeutycznych, a nie jedynie diagnostycznych;

30. apeluje o uruchomienie w sektorze farmaceutycznym waznego projektu stanowiacego przedmiot wspdlnego
europejskiego zainteresowania, aby z wyprzedzeniem wykrywac bedace celem choroby lub technologie;

31.  wskazuje, Ze do finansowania farmaceutycznych projektéw badawczych mozna wykorzystaé szereg programéw
unijnych, takich jak ,Horyzont Europa”, InvestEU, EU4Health, polityka spéjnosci i ,Cyfrowa Europa” w przypadku
programéw skupiajacych si¢ na wprowadzaniu sztucznej inteligencji (Al);
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32.  apeluje, aby w strategii farmaceutycznej UE zwréci¢ wigkszg uwage na wszystkie aspekty medycyny uwzgledniajace
pleé; podkresla potrzebe uwzglednienia réznorodnosci spoteczenstwa 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 pozwoleri na dopuszczenie do obrotu;

Ustalanie cen i koszty produktow farmaceutycznych

33.  wzywa Komisje, by wspierala dialog z pafistwami cztonkowskimi i wszystkimi odpowiednimi zainteresowanymi
stronami, aby promowal produkty farmaceutyczne ,wyprodukowane w Europie”; mozna by to osiagnal poprzez
zwigkszenie odpornosci produkeji i podazy, ocenge dodatkowych kryteriéw ustalania cen na szczeblu krajowym, bez
dodatkowych kosztéw dla pacjentéw i nie naruszajac stabilnoSci systemu opieki zdrowotnej; podkresla, ze kryteria te
powinny obejmowaé wysokie $rodowiskowe normy produkgji, solidne zarzadzanie tancuchem dostaw oraz inwestycje
w innowacje i badania;

34.  zaleca ponadto, aby Komisja i panstwa czlonkowskie dopilnowaly, by ceny odzwierciedlaly réwniez to, czy do
wspierania innowacji, produkgji i badan naukowych wykorzystano jakikolwiek rodzaj finansowania publicznego, jaka jest
warto$¢ korzysci terapeutycznych zwiazanych z lekiem, niezaleznie od tego, czy dany lek jest lekiem generycznym czy
biopodobnym, oraz podstawowe i szersze potrzeby ludnosci;

35.  podkresla, ze taki dialog powinien zach¢caé do dalszej wspotpracy w zakresie negocjacji cenowych i, w stosownych
przypadkach, wspdlnych zaméwien; przypomina, Ze ustalanie cen na szczeblu krajowym powinno opieraé si¢ na
przejrzystosci czynnikéw takich jak badania publiczne i prywatne, koszty rozwoju i dodatkowa warto§¢ terapeutyczna;
wzywa Komisj¢, aby wspierala wymiang informacji migdzy panstwami cztonkowskimi na temat cen netto lekéw w drodze
wspolpracy w ramach europejskiej zintegrowanej bazy danych dotyczacych cen lekéw (EURIPID);

36. wzywa Komisje, by przeanalizowala mozliwosci ustanowienia — z uwzglednieniem warunkowos$ci — unijnego
funduszu wspélfinansowanego przez panstwa czlonkowskie, do celéw negocjowania i zakupéw lekoéw sierocych oraz
innych spersonalizowanych lekow, tak aby zagwarantowal réwny dostep dla pacjentéw z réznych panstw czlonkowskich
do skutecznych lekéw i metod leczenia oraz zapobiega¢ ponoszeniu przez indywidualne placowki opieki zdrowotnej
nadmiernych kosztéw leczenia rzadkich choréb;

37.  wzywa Komisje, aby we wspélpracy z panstwami czlonkowskimi wprowadzila $rodki na rzecz zwickszenia
przejrzystosci w dziedzinie badan, rozwoju i produkcji produktéw leczniczych; domaga si¢ zwigkszenia przejrzystosci cen
i zachgca panstwa czlonkowskie do dalszego dobrowolnego dzielenia si¢ najlepszymi praktykami w ustalaniu cen;
podkresla, ze ustalanie cen musi pozosta¢ w obszarze kompetencji krajowych, aby umozliwi¢ uwzglednianie réznic miedzy
poszczegdlnymi panstwami cztonkowskimi UE;

38.  wzywa Komisje, aby okresowo przeprowadzala oceng i przeglad systemu zachet oraz zwigkszyla przejrzystos¢ cen;
podkresla takze czynniki ograniczajace przystepno$¢ cenowsq i dostgp pacjentéw do produktéw leczniczych; ponadto
wzywa Komisje, aby zajela si¢ pierwotnymi przyczynami niedoboréw produktéw farmaceutycznych oraz zaproponowata
zrownowazone rozwiazania, ktére wespra réwniez konkurencje oparta na ochronie patentowej i pozapatentowej oraz
terminowe wchodzenie lekéw generycznych i biopodobnych na rynek;

39.  podkresla znaczenie znalezienia wlaSciwej réwnowagi miedzy, z jednej strony, oferowaniem zachet do prac
rozwojowych nad lekami, zwlaszcza gdy nie ma alternatywnych metod leczenia, a z drugiej strony ochrong interesu
publicznego poprzez zapobieganie zaktéceniom konkurencji i niezamierzonym skutkom oraz zapewnienie przystepnosci
cenowej i dostepnosci produktéw leczniczych;

40.  apeluje ponadto do Komisji, w szczegdlnosci Dyrekcji Generalnej ds. Konkurencji, oraz do wilasciwych organéw
krajowych, by zwracali uwage na zachowania antykonkurencyjne i podejmowaly dochodzenia w sprawie praktyk
antykonkurencyjnych w przemysle farmaceutycznym;

41.  wzywa do zachowania maksymalnej przejrzystosci co do sposobu wykorzystania $rodkéw publicznych
przeznaczonych na badania i rozwdj i zwraca si¢ o zapewnienie publicznego i fatwego dostepu do warunkéw
patentéw/licencji, informacji na temat badan klinicznych i wkladu publicznego/prywatnego;

42.  nalega, aby zapewni¢ réwny dostep do przystepnych cenowo lekéw w UE; popiera zbiorowe negocjowanie cen
lekéw z przemystem farmaceutycznym, jak w przypadku inicjatywy Beneluxa i deklaracji z Valletty; uwaza, ze przemyst
farmaceutyczny powinien przestrzegaé zasad warunkowosci dotyczgcych przystepnej ceny lekéw w ramach publicznie
finansowanych badan;
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Rola lekéw generycznych i biopodobnych

43.  zwraca uwagg, ze leki generyczne i biopodobne zwigkszaja dostep pacjentéw do skutecznych i bezpiecznych metod
leczenia, zwigkszaja konkurencje, oferuja dostgpne i przystepne cenowo metody leczenia oraz w znacznym stopniu
przyczyniaja si¢ do stabilnosci budzetowej systeméw opieki zdrowotnej, generujac oszczednosci; jednoczesnie pozwalaja
utrzyma¢ wysoka jako$¢ opieki zdrowotnej;

44.  podkresla znaczenie lekéw generycznych i biopodobnych oraz lekéw o wartosci dodanej dla systematycznego
zwigkszania sprawiedliwego dostepu dla pacjentéw i zapewniania zréwnowazonego rozwoju systeméw opieki zdrowotnej
w Unii Europejskiej, w przypadku gdy dostep ten jest nadal nieréwny; wzywa Komisje, by zapewnita zdrowa konkurencje
po wygasnieciu okresu wylacznosci wlasnosci intelektualnej poprzez zapewnienie dostepu do lekéw biopodobnych od
pierwszego dnia oraz poprzez usunigcie wszystkich barier w dostepie do konkurencji, na przyklad poprzez powigzania
patentowe, oraz poprzez zakazanie praktyk nadmiernego przedluzania obowigzywania praw wilasnosci intelektualnej,
ktére nadmiernie opdzniajg dostep do lekéw, i umozliwienie wspélnego §wiatowego rozwoju;

45.  wzywa Komisje, aby podjela dzialania na rzecz zwigkszenia obecnosci tych lekéw na rynku oraz ujednolicita na
szczeblu UE wykladni¢ klauzuli Bolara, ktora dotyczy mozliwych wylaczen producentéw lekéw generycznych z ram
prawnych systemu jednolitego patentu;

46.  wzywa Komisj¢ do podjecia dzialania w celu promowania badan, rozwoju i produkeji lekéw generycznych
i biopodobnych w UE, a takze do zaproponowania unijnych protokoléw dotyczacych wymiennosci lekéw biopodobnych,
zdefiniowanych przez EMA, z uwzglednieniem indywidualnych potrzeb pacjentéw i poszanowaniem swobody
przepisywania przez lekarzy najlepszej metody leczenia dla kazdego pacjenta, przy zalozeniu stalego informowania
pacjenta o leczeniu oraz ukierunkowania proceséw decyzyjnych na jego potrzeby;

47.  zacheca pafistwa czlonkowskie, aby przeprowadzily ocene Srodkéw promujacych wykorzystanie oszczednosci
finansowych generowanych w krajowym systemie opieki zdrowotnej dzigki stosowaniu lekéw biopodobnych oraz do
reinwestowania ich w przejrzysty i konkretny sposéb w celu poprawy jakosci ustug opiekuniczych; wzywa Komisje, by
zachecala panstwa czlonkowskie do wspierania przejrzystych praktyk w zakresie oszczednosci kosztéw zwigzanych
z lekami biopodobnymi; wzywa Komisje do wspierania systeméw takich jak programy oparte na udziale w zyskach;

48.  podkresla, ze Komisja powinna nadal zapobiegaé praktykom antykonkurencyjnym, aby zapewni¢ konkurencyjny
rynek lekéw generycznych i biopodobnych;

49.  podkresla znaczenie poprawy edukacji na temat lekow biopodobnych; wzywa Komisje, by promowata odpowiednie
dzialania edukacyjne i komunikacyjne wsréd pracownikéw stuzby zdrowia poprzez utworzenie specjalnego
ogdlnoeuropejskiego internetowego centrum zasobow;

Opéinione wprowadzanie lekéw na rynek

50.  z zadowoleniem przyjmuje fakt, Ze Komisja uruchomi projekt pilotazowy, ktéry umozliwi lepsze zrozumienie
podstawowych przyczyn opdznionego wprowadzania lekéw na rynek; wzywa Komisje, by przeanalizowala ogromne
réznice w calej UE pod wzgledem $redniej liczby dni migdzy zatwierdzeniem leku a udostgpnieniem go pacjentom, a takze
aby zaproponowata nowe sposoby usprawnienia procedur regulacyjnych i ich wdrazania; a takze wdrozenia innowacyjnych
rozwiazan, aby zmniejszy¢ opdznienia we wchodzeniu lekéw na rynek;

51.  podkresla, ze wszelkich zmian procedur regulacyjnych i podejscia do oceny dowodéw naukowych trzeba
dokonywac z rozwaga, aby odpowiednio uwzgledni¢ korzysci dla pacjentow i aspekty bezpieczenstwa;

52.  podkresla potrzebe skrécenia termindéw zatwierdzania lekéw przez ustanowienie, w stosownych przypadkach,
maksymalnego terminu na udost¢pnienie ich na rynku, oraz dostosowania tych terminéw do terminéw EMA, aby zapewni¢
szybki i réwny dostep do lekéw dla wszystkich w UE i zapobiec dyskryminacji migdzy obywatelami UE; przypomina, ze
posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i dystrybutorzy mogliby réwniez odgrywal kluczows role w zakresie
dostepnosci produktéw leczniczych w catej UE, poprzez zapobieganie przerwom w dostawach i opdznieniom w wejsciu na
rynek, ktére wynikalyby wylacznie z aspektéw handlowych;
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Partnerstwa publiczno-prywatne i innowacje

53.  podkresla korzysci plynace z przetargdbw w ramach partnerstwa publiczno-prywatnego dla krajowych systemow
opieki zdrowotnej pod wzgledem finansowania badan nad innowacyjnymi lekami i ich produkcji oraz badan nad zmiana
przeznaczenia lekéw; podkresla takze, ze wspdtpraca migdzy Srodowiskiem akademickim a przemystem farmaceutycznym
ma zasadnicze znaczenie dla wymiany wiedzy i informacji z korzyscig dla wszystkich pacjentéw w calej Unii;

54.  podkresla, ze taka wspotpraca musi gwarantowal, by priorytety badawcze opieraly si¢ na potrzebach pacjentéw
i potrzebach zdrowia publicznego, a fundusze publiczne byly inwestowane w sposéb przejrzysty, z zapewnieniem
dostepnosci i przystepnosci cenowej produktéw wynikajacych z tych partnerstw i funduszy publicznych;

55.  wzywa Komisj¢ do zapewnienia, by europejskie partnerstwo na rzecz innowacji zdrowotnych kierowalo si¢
wzgledami interesu publicznego; wzywa Komisje do przyjecia i wdrozenia ogélnej polityki dotyczacej takiej warunkowosci
w programie ,Horyzont Europa”;

Urzgd ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA)

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

57.  przyjmuje do wiadomosci wniosek Komisji dotyczacy ustanowienia HERA; uwaza, ze urzad ten powinien
identyfikowa¢ zagrozenia zdrowia, inicjowac i wspiera¢ rozwdj innowacji, opracowywac na szczeblu UE wykaz produktéw
leczniczych o duzych korzysciach terapeutycznych, a takze ulatwiaé ich produkcje w UE, promowaé wspélne zakupy oraz
tworzy¢ rezerwy strategiczne takich lekow;

58. domaga si¢ zapewnienia mu wystarczajacych zasobdéw i autonomii pod wzgledem uprawnie, aby mogt
kompleksowo zwalczaé wszystkie transgraniczne zagrozenia zdrowia, jakich moze doswiadczy¢ UE w perspektywie
Srednioterminowej, wykraczajace poza pandemi¢ COVID-19, w tym zasobow na rozwéj nowych srodkow terapeutycznych
przeciwko patogenom wirusowym i bakteryjnym;

59.  wzywa Komisje, aby dopilnowata, by HERA kierowat si¢ interesem publicznym oraz przyczyniat sie skutecznie do
rozwoju, dostepnosci i przystepnosci cenowej bezpiecznych i skutecznych medycznych $rodkéw przeciwdzialania;

60. podtrzymuje swoje stanowisko, ze Komisja powinna rozwazy¢ utworzenie europejskiej instytucji na wzor
amerykanskiego Urzedu ds. Zaawansowanych Badan i Rozwoju w dziedzinie Biomedycyny; z zadowoleniem przyjmuje
fakt, ze Komisja przedstawila wniosek w sprawie europejskiego HERA; wyraza jednak rozczarowanie faktem, ze Parlament
nie byl zaangazowany w ten proces jako wspotprawodaweca;

Procedury zaméwieri publicznych

61.  podkresla znaczenie nowych wspélnych zaméwien publicznych UE ze strony Komisji i pafstw cztonkowskich,
zwlaszcza w odniesieniu do miedzy innymi lekéw stosowanych w naglych wypadkach i w odniesieniu do niezaspokojonych
potrzeb leczniczych, tak aby zwigkszy¢ ich przystgpnos¢ cenowg i dostep do nich na szczeblu UE;, wzywa do
przeanalizowania takich praktyk w odniesieniu do takich obszaréw jak rzadkie choroby i nowotwory, z wyraznym
nakresleniem celéw posrednich i koncowych oraz zobowigzan uzgodnionych przez wszystkie zaangazowane strony;
zwraca uwage na potrzebe zapewnienia wysokiej przejrzystosci tych inicjatyw oraz zastosowania wnioskéw wyciagnietych
ze wspélnych zamoéwien na produkty zwigzane z COVID-19; podkresla, ze wspélne udzielanie zaméwien nie moze mie¢
negatywnego wplywu na przeplywy dostaw przez zwickszenie ryzyka niedoboréw w UE;

62.  podkresla, ze wspdlne udzielanie zaméwien powinno opieraé si¢ na wspdlnych obowigzkach i sprawiedliwym
podejiciu zakladajacym prawa i obowiazki wszystkich zaangazowanych stron; zaznacza, ze konieczne jest podjecie
i dotrzymywanie jasnych zobowigzan, tak by producenci dostarczali ilosci, do ktorych si¢ zobowigzali, a organy
zakupywaly zarezerwowane ilo$ci;

63.  podkresla ponadto, ze przypadku stosowania wspdlnego udzielania zamdéwient w procesie wyboru ofert nalezy
uwzgledni¢ kryteria jakoSciowe, takie jak zdolno$¢ producenta do zagwarantowania bezpieczefistwa dostaw w czasie
kryzysu zdrowotnego;
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64.  podkresla, ze wspdlne zaméwienia publiczne powinny mie¢ wyraznie okreslony zakres, na przyklad ze wzgledu na
potencjalne nowe innowacyjne antybiotyki, szczepionki i Srodki lecznicze oraz leki na rzadkie choroby, przy jednoczesnym
uwzglednieniu potrzeby wigkszej réwnowagi miedzy inwestycjami publicznymi i prywatnymi, jasnej odpowiedzialnosci
producentéw, a takze wystarczajacej elastycznosci dla pafstw czlonkowskich, z zastrzezeniem wywigzywania si¢
z podjetych zobowigzan;

65.  z zadowoleniem przyjmuje odniesienie si¢ w strategii do faktu, ze dzialania w obszarze zaméwien publicznych
moga wspieral konkurencj¢ i poprawia¢ dostep do lekéw; wzywa Komisje, aby w zwigzku z dyrektywa 2014/24/UE (*¥)
szybko zaproponowala wytyczne dla panstw czlonkowskich, zwlaszcza dotyczace najlepszych sposobow stosowania
kryteridw oferty najkorzystniejszej ekonomicznie, wykraczajacych poza samo kryterium najnizszej ceny; podkresla
zasadnicze znaczenie bezpieczenstwa dostaw, ktore nalezy uczyni¢ jednym z kryteriéw jakosciowych w zaméwieniach
aptek ogélnodostepnych oraz w przetargach zwigzanych z lekami; podkresla znaczenie zréznicowanych dostaw
i zréwnowazonych praktyk udzielania zaméwien na produkty farmaceutyczne; proponuje, aby jako jedno z kryteriow
utrzymac réwniez inwestycje w produkcje substancji czynnych i gotowych produktéw leczniczych w UE, jak réwniez liczbe
i lokalizacje miejsc produkeji, pewno$¢ dostaw, reinwestowanie zyskow w prace badawczo-rozwojowe oraz stosowanie
norm spotecznych, srodowiskowych, etycznych i jakoSciowych;

66. uwaza, ze w czasach kryzysu, w duchu solidarnosci, cz¢$¢ wspdlnych zaméwien publicznych Unii mozna by —
w stosownym przypadku i na zadanie — wstepnie przydziela¢ pafistwom trzecim o niskim i $rednim dochodzie;

67. wzywa Komisje i pafistwa czltonkowskie, by rozwazyly wprowadzenie procedur udzielania zaméwieni, w ktorych
zaméwienia moga by¢ udzielane kilku wybranym oferentom, w tym oferentom wystepujacym wspdlnie;

Dostep do lekéw w UE

68.  wyraza zaniepokojenie faktem, ze dostepnos¢ i przystepnos¢ cenowa lekow pozostajg wyzwaniem dla krajowych
systeméw opieki zdrowotnej oraz ze leki innowacyjne sa drogie, a w niektérych panstwach cztonkowskich nie sa nawet
wprowadzane na rynek ze wzgledéw handlowych;

69. wzywa Komisje, by przeanalizowala opcje polityki pomagajace zagwarantowad, by leki dopuszczone do obrotu
w procedurze centralnej byly wprowadzane do obrotu we wszystkich pafistwach czlonkowskich, a nie tylko w tych,
w ktorych jest to atrakcyjne pod wzgledem handlowym; podkresla potrzebe zadbania o to, by wszelkie zachgty na szczeblu
UE prowadzily do ustanawiania sprawiedliwych i przystepnych cen produktéw farmaceutycznych, w szczegdlnosci
innowacyjnych produktéw farmaceutycznych, we wszystkich pafstwach czlonkowskich;

70.  z zadowoleniem przyjmuje planowany przez Komisje przeglad przepiséw farmaceutycznych, ktory ma na celu
wsparcie silnej i uczciwej konkurencji, wsparcie panstw cztonkowskich w stabilizowaniu i réwnowazeniu krajowych
systemOw ustalania cen lekdw, promowanie sprawiedliwych krajowych systeméw ustalania cen lekéw oraz zapewnienie
réwnego dostepu do lekéw i produktéw leczniczych we wszystkich panstwach czlonkowskich; podkresla, ze decyzje
w sprawie ustalania cen lekéw i refundacji ich kosztéw nalezg do kompetencji panstw cztonkowskich;

71.  podkresla, ze wycofanie lekéw z rynku moze mie¢ powazne skutki pod wzgledem dostepnosci tych produktéw,
prowadzac w konsekwencji do ograniczenia dostepu pacjentéw do terminowego i sprawiedliwego leczenia wysokiej
jakosci; podkresla, ze podstawowe leki mozna wycofal z rynku pod warunkiem ze pacjenci majg dostgp do leczenia
zastepczego i réwnowaznego, oraz ze wycofanie z rynku powinno podlegaé rozszerzonym obowigzkom posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i dystrybutoréw w zakresie wezesnego powiadamiania, tak aby zapewni¢ organom
panstw czlonkowskich mozliwos¢ zarzadzania sytuacja posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i dystrybutoréw
w interesie pacjentow;

72.  wzywa Komisje, by rozwazyta nowe procedury promowania zmiany przeznaczenia produktow leczniczych; wzywa
Komisj¢ do ulatwienia szerszego stosowania lekéw poza wskazaniami rejestracyjnymi, w tym m.in. tanszych lekéw i lekéw
stosowanych w leczeniu rzadkich nowotworéw, w przypadku gdy istnieja silne dowody naukowe na skuteczno$é
i bezpieczenistwo tych lekéw dla pacjentéw; podkresla ponadto mozliwo$¢ stworzenia nowych ram wspierania
wprowadzania do obrotu i stosowania lekéw z nowymi zatwierdzonymi wskazaniami, tak aby zwigkszy¢ atrakcyjnosé
repozycjonowania lekéw w UE;

("®)  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie zamdwiefi publicznych, uchylajgca
dyrektywe 2004/18/WE (Dz.U. L 94 z 28.3.2014, s. 65).



8.6.2022 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 224/59

Sroda, 24 listopada 2021 r.

73.  wzywa Komisje, by rozszerzyla strategie w dziedzinie zdrowia na szczeblu europejskim o wspélny koszyk lekow
przeciwnowotworowych, przeciw chorobom zakaznym, chorobom rzadkim oraz w innych obszarach szczegdlnie
dotknigtych niedoborami; wzywa Komisje¢, by przeanalizowata mozliwos¢ ustanowienia wspdlnych kryteriéw ustalania cen,
aby zapewni¢ przystepno$¢ cenowg tych lekéw; uwaza, ze ulatwienie szybszego dostepu — bez obnizania norm
bezpieczenstwa — byloby szczegélnie korzystne dla pacjentéw chorych na powazne choroby przewlekle; sugeruje
w zwiazku z tym, aby umozliwi¢ pacjentom udzial w podejmowaniu decyzji w sprawie ryzyka i korzysci wynikajacych
z wezesnego dostepu do nowych i innowacyjnych lekéw i metod leczenia;

74.  zacheca do wlaczenia spolecznosci zwigzanych z okreslona chorobg do proceséw doradztwa naukowego EMA
w przypadku rzadkich nowotworéw i chordb, tak aby czlonkowie tych spolecznosci mogli podzieli¢ si¢ z organami
regulacyjnymi swa fachowa wiedzg o danej chorobie, z uwzglednieniem czynnika jej rzadkiego wystepowania oraz
niezaspokojonych potrzeb;

Wspieranie przejrzystego, konkurencyjnego i innowacyjnego przemystu farmaceutycznego w UE w odpowiedzi na
potrzeby w obszarze zdrowia publicznego

75.  podkresla, ze konkurencyjny, samowystarczalny i zréwnowazony przemyst farmaceutyczny UE ma dla Unii
strategiczne znaczenie, poniewaz napedza innowacje, badania naukowe i wysokiej jakoSci zatrudnienie, a takze lepiej
reaguje na potrzeby pacjentéw; zwraca uwage, ze przemyst ten potrzebuje stabilnych i przewidywalnych ram prawnych,
ktore ograniczajg jednocze$nie obciazenie administracyjne, a takze gwarantujg przestrzeganie zasady zapobiegania oraz
zapewniajg dostepnos$¢ bezpiecznych i skutecznych lekéw wysokiej jakosci na rynku UE; podkresla, Ze system pozwolen na
dopuszczenie do obrotu powinien opiera si¢ na istniejacych ramach prawnych, a takze zapobiegaé powielaniu dziatan
i wszelkim dodatkowym obcigzeniom administracyjnym;

76. z zadowoleniem przyjmuje skupienie uwagi na potrzebie optymalizacji i modernizacji istniejagcych ram
regulacyjnych oraz wlaczenie do strategii farmaceutycznej kilku inicjatyw w tym obszarze, takich jak przeglad przepiséw
dotyczacych zmian, bardziej cyfrowe i skuteczne procesy regulacyjne, wdrazanie elektronicznego druku informacyjnego
(ePI), usprawnienie ocen farmaceutycznych skladnikow czynnych (API) oraz lepsze praktyki wytwarzania (GMP)
i zarzadzanie produkcja i zasoby; apeluje do Komisji, by poczynita szybkie postepy w tej kwestii z wykorzystaniem pelnego
potencjatu istniejacych narzedzi cyfrowych na szczeblu UE (telematyka);

77.  wzywa Komisje i panstwa czlonkowskie do wprowadzenia zachet finansowych, w stosownym przypadku, w celu
ochrony i rozwoju unijnej bazy przemystu farmaceutycznego, poczawszy od produkeji substancji czynnych po
wytwarzanie, pakowanie i dystrybucje lekow; podkresla strategiczng role tego sektora oraz znaczenie inwestycji
w przedsi¢biorstwa europejskie, aby dywersyfikowaé zasoby i zachecaé do opracowywania innowacyjnych technologii
produkcyjnych mogacych zwigkszy¢ zdolno$¢ reagowania calych linii produkcyjnych; przypomina, ze finansowanie
publiczne powinno sprzyjaé osiagnieciu przez pacjentéw jak najlepszych wynikéw leczenia, w tym pod wzgledem
dostepnosci wyprodukowanych lekéw, przez przestrzeganie wymogéw dotyczacych przejrzystosci, identyfikowalnosci
i warunkow dotyczacych obowiazku zapewnienia podazy;

78.  przypomina komunikat Komisji z 5 maja 2021 r. zatytutowany ,Aktualizacja nowej strategii przemystowej z 2020
r. — tworzenie silniejszego jednolitego rynku sprzyjajacego odbudowie Europy”, w ktérym przeanalizowano strategiczne
zaleznoéci UE, w tym w zakresie produkcji farmaceutycznych sktadnikéw czynnych i innych produktéw zwiagzanych ze
zdrowiem, ktore moga prowadzi¢ do narazenia UE i wplywaé na jej podstawowe interesy, oraz odniesiono si¢ do strategii
farmaceutycznej jako sposobu na rozwigzanie tych probleméw;

79.  przypomina o absolutnej koniecznosci, zarbwno w zakresie zdrowia na $wiecie, jak i globalnych fancuchéw dostaw,
rozwijania lokalnych zdolnosci produkeyjnych i dystrybucyjnych w UE i krajach rozwijajacych si¢, zwlaszcza w zakresie
badan farmaceutycznych, rozwoju i produkcji, zawsze zgodnie z normami spolecznymi i nalezyta starannoscia
w przemysle; wzywa Komisje, aby wykorzystala strategie przemystowa, strategic w zakresie wlasnosci intelektualnej
i strategie farmaceutyczng do likwidowania wcigz istniejacej luki w badaniach i produkeji lekéw poprzez partnerstwa na
rzecz rozwoju produktéw oraz tworzenie otwartych centréw badan i produkeji;

80.  uwaza, ze zaklady produkcji produktéw leczniczych naleza do europejskiej infrastruktury zdrowotnej o kluczowym
znaczeniu; wzywa zatem Komisje i panstwa czlonkowskie, aby monitorowaly bezposrednie inwestycje zagraniczne w tym
sektorze; sugeruje, aby zaczeto stosowaé europejski program ochrony infrastruktury krytycznej do sektora infrastruktury
zdrowotnej;
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81. zwraca uwage, ze opracowanie nowych i rozszerzenie zakresu istniejacych uméw o wzajemnym uznawaniu
dotyczacych certyfikatow dobrej praktyki wytwarzania (przede wszystkim dotyczacych inspekcji i testowania partii) na
wigkszg liczbe krajow, ktére maja wysokie normy produkcji, mogloby ulatwi¢ wlaczanie zakladéw w parnstwach spoza UE
do fancucha dostaw produkcji bez rezygnacji z norm europejskich, co umozliwiloby podwyzszenie zdolnosci
produkeyjnych w czasach kryzysu;

82. wzywa Komisje, aby zaproponowala wlgczenie norm $rodowiskowych, zwlaszcza dotyczacych gospodarki
odpadami i $ciekami, do wytycznych dotyczacych dobrych praktyk wytwarzania na szczeblu migdzynarodowym;

83.  podkresla potrzebe podnoszenia kwalifikacji i przekwalifikowania pracownikéw oraz szkolenia w innych
dziedzinach z myslg 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 nalezytej uwagi dalszym
szkoleniom i przekwalifikowaniu pracownikow na wszystkich etapach lancucha wartosci oraz o rozszerzenie zakresu
mozliwosci szkolen dla specjalistow w dziedzinie STEM;

84.  zwraca uwage na najnowsza ewolucj¢ produktoéw leczniczych w kierunku leczenia specjalnie dostosowanego do
choroby i indywidualnych potrzeb pacjenta, obejmujaca skrupulatne etapy produkeji, oraz na potrzebe uwzglednienia
wysokiej wrazliwosci na warunki srodowiskowe i transportowe oraz skomplikowanej logistyki fancucha dostaw; zwraca si¢
do Komisji o zmaksymalizowanie synergii miedzy funduszami europejskimi a innymi instrumentami i strategiami
politycznymi UE, aby wspiera opracowywanie i dzialanie solidnych proceséw produkcyjnych i sieci dystrybucji
zapewniajacych sprawng, elastyczng i powtarzalng produkcje;

85.  apeluje do Komisji o zwigkszenie roli EMA w ocenie produktéw stanowigcych polaczenie lekéw i wyrobéw oraz
kombinowanych produktéw diagnostycznych w celu uproszczenia rozdrobnionych ram nadzoru; uwaza, ze wigksza
sprawno$¢ i wydajno$¢ regulacyjna mozna osiggnac dzigki przyjeciu w EMA naukowych ocen pozwolen na dopuszczenie
do obrotu w wigkszym stopniu opartych na wiedzy eksperckiej;

86. uwaza, ze wspieranie i rozwijanie atrakcyjnego europejskiego ekosystemu przemystowego dla sektora
farmaceutycznego jest jednym z kluczowych warunkow dalszego wspierania przenoszenia zakladéw produkcyjnych
z powrotem do UE; uwaza ponadto, ze taka relokacja moze przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia niezaleznosci europejskich
systeméw opieki zdrowotnej od panstw trzecich i wigkszej odpornosci na zaklocenia, poniewaz przerwy w dostawach
stwarzajg zagrozenie dla pacjentéw, ktdérzy nie majg mozliwosci podjecia zalecanego leczenia alternatywnego;

87. apeluje do Komisji o uwzglednienie w europejskim badaniu dochodéw i warunkéw zycia (EU-SILC) danych
dotyczacych zgloszonego przez respondentéw braku dostepu do lekéw, poniewaz dotychczas dostep do lekéw nie byt
mierzony w EU-SILC;

88.  popiera dostosowanie istniejacych ram dopuszczalnosci w odniesieniu do podejmowania decyzji i przyjmowania
technologii sztucznej inteligencji, tak aby zapewni¢ mozliwosci opracowywania, przyjmowania i wdrazania sztucznej
inteligencji w systemach opieki zdrowotnej dzigki sprzyjaniu wlaczeniu, budowaniu zdolnosci i zaufaniu; powtarza, ze
w przypadku wszystkich technologii opartych na sztucznej inteligencji nalezy zagwarantowac ciagly nadzér ze strony
czlowieka; uwaza, ze prawodawstwo nie powinno pozostawaé w tyle za innowacjami; apeluje do Komisji o czgsciowe
uelastycznienie przepisdw, aby mozna bylo szybciej i skuteczniej — a przy tym zgodnie z kryteriami bezpieczenistwa
i etyki — reagowaé na nowe potrzeby i produkty;

89.  wzywa Komisj¢, aby ulatwiala procesy oceny, ktére umozliwiaja prowadzenie wezesnego i regularnego dialogu na
temat danych i dowodéw podczas ich generowania; wzywa EMA i krajowe agencje lekéw, by nadaly priorytet
przedkladaniu danych z randomizowanych badan klinicznych z grupg kontrolna, ktére poréwnuja dzialanie badanych
lekéw zgodnie z definicja EMA ze standardowa metodg leczenia;

90. zauwaza, ze decyzje podejmowane w sprawie unijnego otoczenia regulacyjnego dotyczacego produktéw
farmaceutycznych beda wywiera¢ wplyw wykraczajacy poza granice UE, biorac pod uwage, ze panstwa trzecie uznajg
wymogi unijne i polegaja na nich, w szczeg6lnosci w przypadku ufatwiania wywozu i uchylenia wymogéw testowania
w panistwach trzecich, jesli produkty te pochodza z UE; podkresla w zwigzku z tym znaczenie utrzymania oraz aktualizacji
takich uméw o wzajemnym uznawaniu z panstwami trzecimi, o ile to mozliwe;

91.  podkresla, ze UE powinna zwréci¢ uwage na rozwijanie odpowiednich zdolnosci do produkowania w sposéb
zréwnowazony substancji czynnych, surowcow i lekéw, ktére zmniejszg jej zalezno$é od zrédet zewnetrznych; wzywa do
zapewnienia wigkszej pewnosci prawa dla podmiotéw zajmujacych si¢ opracowywaniem lekow;
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Dodatkowe $wiadectwa ochronne

92. wzywa Komisje, by ocenila warto§¢ dodang mechanizmu dodatkowych $wiadectw ochronnych (SPC), aby
zapobiega¢ op6znieniom w dostepie do lekéw generycznych i poprawi¢ stabilno$¢ finansowania systeméw opieki
zdrowotnej;

93.  zwraca uwage na réznice w waznosci patentéw i SPC w réznych panstwach czlonkowskich; wzywa Komisje do
przegladu stosowania SPC na podstawie postepow technologicznych i naukowych, aby zapewnic¢ wigksza konkurencyjnosé
lekéw generycznych i biopodobnych w UE i poza nig;

94.  wzywa Komisj¢ do oceny wplywu, jaki wniosek dotyczacy jednolitego SPC mialby na wejscie na rynek lekéw
generycznych i biopodobnych oraz na réwny dostep pacjentéw do leczenia, a takze do zaproponowania jednolitego SPC
w stosownych przypadkach;

95.  podkresla, ze stosowanie SPC powinno by¢ dozwolone tylko w wyjatkowych i uzasadnionych przypadkach;

Nowe innowacyjne leki

96.  podkresla, ze badania i rozwdéj maja kluczowe znaczenie dla opracowywania innowacyjnych lekow, terapii
i diagnostyki;

97.  podkresla fakt, ze terapie genowe i komodrkowe, medycyna spersonalizowana, terapia radionuklidowa,
nanotechnologia, szczepionki nowej generacji, w tym pochodne mRNA, e-zdrowie i inicjatywa ,1+Million Genomes”
[Ponad milion genoméw], moga przynie$¢ ogromne korzys$ci w odniesieniu do zapobiegania wszystkim chorobom, ich
diagnozowania, leczenia i postgpowania po ich leczeniu, jesli wykaza warto$¢ dodang w poréwnaniu z istniejacymi
technologiami; zwraca uwage na transformacyjny potencjat tych nowatorskich metod leczenia i technologii dla pacjentéw,
a takze spoleczenstw w ujeciu ogélnym, na przyklad dzigki umozliwianiu przejscia z zarzadzania i opieki przewleklej na
jednorazowe zabiegi, co przyczynia si¢ do ograniczenia kosztéw dla systeméw opieki zdrowotnej oraz wzmacnia ich
skuteczno$¢, zrownowazony charakter i odporno$é; wzywa Komisje do promowania wystarczajacej wiedzy eksperckiej, do
opracowania odpowiednich ram regulacyjnych, do kierowania nowymi modelami biznesowymi i cigglego zapewniania
wysokich standardéw bezpieczefistwa produktéw oraz do prowadzenia kampanii informacyjnych, aby podnosi¢
Swiadomos$¢ i zapewni¢ korzystanie z tych innowacji; wzywa Komisj¢ do zaproponowania odpowiednich zasobéw dla
EMA, aby skutecznie osiggnac te cele;

98.  dostrzega, ze produkty lecznicze skojarzonej terapii zaawansowanej zasadniczo rdéznig si¢ od tradycyjnych
produktéw farmaceutycznych, gdyz sg ukierunkowane na przyczyny choroby, oraz ze ich zasadnicza trwato$¢ i potencjalny
leczniczy charakter moglyby sprawi¢, ze bedg one przyszloicig medycyny; dostrzega, ze organy regulacyjne takie jak EMA
maja oceni¢ i zatwierdzi¢ kilkadziesigt produktéw leczniczych skojarzonej terapii zaawansowanej w nadchodzgcych latach,
co uwydatnia potrzebe ustanowienia przez Komisjg, obok planu dzialania dotyczacego produktéw leczniczych skojarzonej
terapii zaawansowanej, solidnych ram regulacyjnych ulatwiajacych dostep dla wszystkich kwalifikujacych si¢ europejskich
pacjentéw, a takze potrzebe dalszego wzmacniania pozycji Europy jako gléwnego podmiotu w obszarze produktéw
leczniczych skojarzonej terapii zaawansowanej, aby zachowata ona globalng konkurencyjnos¢ w rozwoju tych produktéw;

99.  wzywa Komisj¢ do zadbania o to, by istniejace podmioty koordynujace ulatwialy leczenie transgraniczne w oparciu
o produkty lecznicze terapii zaawansowanej oraz by pacjenci w calej Europie mieli réwny dostep do innowacyjnych metod
leczenia;

100.  apeluje do Komisji, by razem z EMA pracowala nad utworzeniem punktu kompleksowej obstugi dla podmiotéw
prowadzacych prace rozwojowe nad produktami leczniczymi terapii zaawansowanej, aby zapewni¢ im wytyczne i forum
komunikacji na temat zastosowan tych produktéw;

101.  wzywa Komisje i EMA, aby wziely pod uwage pelny cykl zycia wszystkich innowacyjnych lekéw i metod leczenia,
w tym terapii genowych i komérkowych, medycyny spersonalizowanej, nanotechnologii i szczepionek nowej generacji,
oraz zapewnily dostosowane do potrzeb ramy konkurencji dotyczacej produktéw niechronionych patentem w momencie
utraty wylacznosci; apeluje do Komisji o utworzenie ram regulacyjnych dla nanolekéw i lekéw nanopodobnych oraz
wzywa do zatwierdzania tych produktéw w trybie obowigzkowej scentralizowanej procedury;

102.  podkresla, ze przyjmowanie nowych i innowacyjnych metod leczenia, a takze ich skuteczne stosowanie
u pacjentéw zaleza od wiedzy, przygotowania i bazy technicznej personelu medycznego; wzywa Komisje i pafistwa
cztonkowskie do dalszej wspdtpracy polegajacej na wymianie najlepszych praktyk i wiedzy na temat pojawiajacych sie
innowacyjnych lekéw i metod leczenia, aby lepiej przygotowaé pracownikéw stuzby zdrowia;
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Badania kliniczne

103.  wzywa Komisje do pelnego wdrozenia rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych (*), aby ulatwiaé
rozpoczynanie duzych badan klinicznych prowadzonych w zharmonizowany i skoordynowany sposéb na szczeblu
unijnym; podkresla, ze stowarzyszenia pacjentéw powinny w wigkszym stopniu uczestniczy¢ w ksztaltowaniu strategii
badawczych dla publicznych i prywatnych badan klinicznych, aby w ten sposéb odpowiedzie¢ na niezaspokojone potrzeby
europejskich pacjentéw; z zadowoleniem przyjmuje przeglad prawodawstwa farmaceutycznego w celu ograniczenia
biurokracji i dostosowania go do nowatorskich produktéw, postepu naukowego i przemian technologicznych; popiera
badania kliniczne bardziej ukierunkowane na pacjentdw, a takze nowe ramy opracowywania innowacyjnych badan oraz
projekt pilotazowy majacy na celu przyjecie ram ponownego wykorzystywania lekéw niechronionych patentem;
z zadowoleniem przyjmuje uruchomienie platformy szczepionkowej, ktorej celem jest monitorowanie skutecznosci
i bezpieczenstwa szczepionek i ktdra wspierana jest przez ogdlnounijng sie¢ badan klinicznych; wzywa Komisje do
zapewnienia wickszej przejrzystoSci wynikéw badan klinicznych, przy czym przedsiebiorstwa farmaceutyczne powinny
w odpowiednim czasie dzieli¢ si¢ danymi na poziomie uczestnikow, zaréwno pozytywnymi, jak i negatywnymi wynikami,
protokofami i innymi dokumentami dotyczacymi badan;

104.  wzywa Komisje, by zapewnila staly dialog miedzy Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb, EMA
i podmiotami opracowujacymi szczepionki na temat utworzenia i dzialania platformy szczepionkowej monitorujacej
skuteczno$¢ i bezpieczefistwo szczepionek;

105.  wzywa do pelnego wdrozenia przepiséw dotyczacych badan klinicznych w celu skonsolidowania przejrzystych
przepiséw o proporcjonalnym charakterze gwarantujacych pewnos¢ prawa dla operatoréw; wzywa Komisje do zwigkszenia
udzialu publicznych badaczy w badaniach klinicznych oraz do umozliwienia jednoczesnego prowadzenia badan
klinicznych w kilku pafistwach czlonkowskich w przypadku badan dlugoterminowych;

106.  podkresla, ze prace badawczo-rozwojowe nad lekami bardzo czesto nie skutkujg ukonczeniem badan klinicznych,
a zatem nie prowadza do ostatecznego zatwierdzenia leku;

Ocena technologii medycznych

107.  z zadowoleniem przyjmuje porozumienie osiagnigte przez Parlament i Rade w sprawie przyszlego rozporzadzenia
dotyczacego oceny technologii medycznych i wzywa do jego szybkiego przyjecia i dokladnego wdrozenia, aby wspieraé
wicksza konwergencj¢ miedzy panstwami czlonkowskimi w zakresie oceny technologii medycznych oraz ufatwié
pacjentom szybki dostep do innowacyjnych metod leczenia;

108.  zwraca uwagg, ze nowe technologie medyczne powinny wykazywaé kliniczng warto$¢ dodang i oplacalnosé
w poréwnaniu z technologiami juz dostepnymi na rynku; podkresla, ze ocena technologii medycznych stanowi narzedzie
wspierajace t¢ analiz¢, ale obecnie oceny takie sg bardzo rozdrobione w Unii, chociaz moga umozliwi¢ wspélprace
w zakresie wymogéw dotyczacych dowodéw klinicznych i projektéw badan klinicznych, a zatem wspieraé panstwa
cztonkowskie w podejmowaniu terminowych decyzji opartych na dowodach w sprawie dostepu pacjentéw do nowych
lek6w; przypomina, ze Komisja i panstwa czlonkowskie szybko wdrazaja rozporzadzenie zgodnie z ustalonymi ramami
czasowymi;

Obecne ramy wydawania pozwoleti

109. wzywa Komisj¢, aby w oparciu o do$wiadczenia z dopuszczeniem do obrotu szczepionek na COVID-19
wspolpracowala z EMA w celu rozwazenia stosowania przegladow etapowych takze do innych lekéw stosowanych
w naglych przypadkach, a takze w celu ocenienia, czy dalsza elastycznos¢ regulacyjna moze przyczynic¢ sie do wigkszej
wydajnosci systemu wydawania pozwolen, przy jednoczesnym zachowaniu wysokiego poziomy bezpieczenstwa, jakosci
i skutecznosci;

110. z zadowoleniem przyjmuje, ze w strategii uznano, ze lepsze wykorzystanie ePl wesprze skuteczniejsze
przekazywanie informacji pacjentom oraz wigksza dostepnos$é lekéw, w szczegdlnosci w sytuacjach krytycznych;

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 1).
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111.  wzywa Komisj¢ do wspdlpracy z EMA i siecig regulacyjng UE, w tym z przedstawicielami przemystu i wszystkimi
zainteresowanymi stronami, w celu opracowania i wdrozenia stosowania ePl w odniesieniu do wszystkich lekéw w UE we
wszystkich jezykach panstw cztonkowskich, w ktérych leki s3 wprowadzane do obrotu;

112.  wzywa Komisje do ponownej oceny systemu, ktéry prowadzi od warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu do standardowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub do wyjatkowego odnowienia pozwolenia, w oparciu
o solidne dane kliniczne; wzywa EMA, aby przeprowadzila dokladnie ostateczng oceng i zapewnila Sciste przestrzeganie
przez producentéw wszystkich wymogéw w odniesieniu do kazdego leku objetego warunkowym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu w celu zapewnienia skutecznosci i bezpieczenstwa takiego leku; zwraca si¢ o skrocenie czasu
przed ostateczng oceng z pieciu do trzech lat, jesli pozwalajg na to wystarczajgce dane kliniczne;

113.  zacheca Komisje, aby we wspdlpracy z EMA rozwazyla, w jaki sposob juz dostgpne narzedzia, takie jak
przyspieszony proces dopuszczenia do obrotu, wezesny dialog, system PRIME i rozszerzone wytyczne, mozna wykorzysta¢
do szybszego udostepniania lekéw pacjentom, w szczegdlnosci lekéw, ktore mogg byc zastosowane w razie pilnego
zagrozenia zdrowia publicznego lub niezaspokojonej potrzeby medycznej; wzywa Komisje, by promowala stosowanie
systemu PRIME EMA w odniesieniu do lekéw ratujacych zycie oraz by wlaczyla oznaczenie PRIME do ram prawnych, przy
czym nie moze to negatywnie wplynaé na bezpieczefistwo pacjentéw; przypomina, ze nie nalezy naduzywaé systemow
przyspieszonego wprowadzania do obrotu, jesli brak wystarczajacych dowodéw przemawiajacych za wydawaniem
pozwolen na dopuszczenie do obrotu w ramach zwyklej procedury;

114.  wzywa Komisj¢, EMA i wlasciwe organy do wykorzystania wszystkich pragmatycznych dziatan podjetych podczas
kryzysu zwigzanego z COVID-19, w szczegdlnoSci z uelastycznienia przepiséw, aby skutecznie rozwigzal problem
niedoboru lekéw, w tym w sytuacjach nadzwyczajnych;

115.  apeluje o dlugoterminowe monitorowanie lekéw wprowadzonych do obrotu, aby wykrywaé wszelkie szkodliwe
dzialania uboczne i ocenia¢ optacalno$¢ terapeutyczng lekow;

MSP i produkty farmaceutyczne

116.  zwraca si¢ do Komisji o stworzenie ekosystemu innowagji, ktory ulatwi wymiang doswiadczen oraz dostep dla
MSP, a takze pozwoli UE sta si¢ centrum globalnych innowacji medycznych; stwierdza, ze Komisja powinna opracowaé
nowe strategie doradztwa, aby ulatwia¢ mniejszym przedsigbiorstwom dostep do $rodkéw na innowacje; zauwaza, ze
z powodu przeszkod biurokratycznych i zlozonych procedur trudniej jest MSP i publicznym osrodkom badawczym
korzysta¢ w pelnym zakresie z europejskich programéw innowacji; podkresla koniecznosé promowania dostepu do linii
finansowania, aby wspiera¢ prace nowych przedsigbiorstw typu startup oraz MSP, z poszanowaniem ustalonych warunkéw
i kryteriéw;

117.  popiera zawarta w planie dziatania Komisji dotyczacym wiasnosci intelektualnej propozycje unowoczesnienia
szeregu istniejacych narzedzi i dostosowania ich do ery cyfrowej;

118.  wzywa do zwigkszenia skutecznosci systemu whasnosci intelektualnej dla MSP za pomocy $rodkéw majacych na
celu uproszczenie procedur rejestracji wlasnosci intelektualnej, poprawe dostepu do strategicznego doradztwa w zakresie
wiasnosci intelektualnej oraz ulatwienie korzystania z wlasnosci intelektualnej jako dZwigni w dostepie do finansowania, na
przyklad za posrednictwem Punktu Informacyjnego IPR dla MSP; podkresla konieczno$¢ przeznaczenia wigkszych srodkéw
w skali Unii na zwalczanie nieuczciwych praktyk i naduzy¢ na rynku lekéw;

119.  zwraca uwage, ze MSP odgrywaja kluczows role w fancuchu wartosci w przemysle farmaceutycznym, czgsto jako
pierwsi inicjatorzy innowacji i podmioty pobudzajace innowacje;

Zwigkszanie odpornosci: zapobieganie niedoborom lekéw, bezpieczne taricuchy dostaw, zréwnowazone leki, gotowosc na
sytuacje kryzysowe i mechanizmy reagowania

120.  przypomina, Ze otwarta autonomia strategiczna UE jest zwigzana ze stalg i wystarczajaca dostepnoscia lekow we
wszystkich pafistwach cztonkowskich; przypomina w zwigzku z tym zalecenia zawarte w rezolucji z dnia 17 wrze$nia
2020 r. w sprawie niedoboru lekéw; wzywa Komisj¢, panistwa czlonkowskie i EMA do opracowania systemu wczesnego
ostrzegania o niedoborach lekéw w oparciu o innowacyjna, przyjazna dla uzytkownika, przejrzysta i scentralizowana
europejska platforme cyfrowa sluzaca wymianie informacji i danych na temat niedoboréw oraz skupiajaca sie na
problemach zwiazanych z zaopatrzeniem; uwaza, ze taki system powinien by¢ w stanie okreslaé wielko$¢ istniejacych
zapasow lekow i popytu na nie oraz dostarcza¢ dane umozliwiajgce wykrywanie i przewidywanie niedoboréw produktéw
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leczniczych oraz zapobieganie im; wzywa ponadto Komisj¢ do zacie$nienia wspdlpracy publiczno-prywatnej oraz do
monitorowania spoczywajacego na wszystkich zainteresowanych stronach zajmujacych si¢ dostawami obowigzku
przedstawiania na wczesnym etapie przejrzystych informacji na temat dostgpnosci lekéw, popytu na leki, handlu
réwnoleglego, zakazéw wywozu i zaklécen na rynku, przy czym nie powinno to powodowaé nadmiernych obcigzen
regulacyjnych i administracyjnych;

121.  wzywa Komisj¢ do opracowania mechanizmu gwarantujacego przejrzystos¢ lancuchéw produkeji i dostaw
w przypadku sytuacji kryzysowych oraz po wyjsciu z nich; podkresla w tym wzgledzie znaczenie monitorowania
sfalszowanych produktéw farmaceutycznych i walki z nimi;

122.  podkresla, ze sektor farmaceutyczny nadal stanowi istotny filar przemysthu, a takze czynnik stymulujacy tworzenie
miejsc pracy; podkresla, jak wazne jest tworzenie w UE wysokiej jakosci miejsc pracy w calym farmaceutycznym lancuchu
wartoSci i w sektorze medycyny, w tym dla pracownikoéw sektora zdrowia, przy wsparciu instrumentu NextGenerationEU;
wzywa Komisje, by zaproponowala $rodki majace na celu wspieranie zatrudnienia i rozwoju umiejetnosci w sektorze
farmaceutycznym i medycznym we wszystkich pafistwach czlonkowskich UE, a takze sprzyjajace réwnowadze
geograficznej, zatrzymywaniu talentéw i mozliwo$ciom zatrudnienia w calej UE;

123.  wzywa Komisj¢ i panstwa czlonkowskie, aby opracowaly innowacyjne i skoordynowane strategie oraz
zintensyfikowaly wymiang dobrych praktyk w dziedzinie zarzadzania zapasami; uwaza, ze nalezy wyznaczy¢ EMA na
organ regulacyjny odpowiadajacy za zapobieganie niedoborom lekéw na poziomie Unii Europejskiej, zaréwno podczas
kryzysow, jak i w spokojnych okresach;

124.  apeluje do Komisji o dalsze rozszerzenie zakresu mandatu EMA, aby umozliwi¢ jej monitorowanie niedoboréw
lekéw nawet w okresach poza kryzysami zdrowotnymi, oraz o przekazanie agencji koniecznych zasobdw;

125.  ponawia swéj apel do Komisji i pafistw cztonkowskich o dopilnowanie, by posiadacze pozwolen na dopuszczenie
do obrotu i hurtownicy przestrzegali wymogéw dyrektywy 2001/83/WE w celu zapewnienia odpowiednich i stalych
dostaw lekéw oraz by przestrzegali obowigzkéw w zakresie powiadamiania w przypadku czasowej lub stalej przerwy
w dostawach, a takze ponownie wzywa do dalszego doprecyzowania tych obowiazkéw w celu dopilnowania, by posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zglaszali niedobory lekéw w ustalonych terminach; podkresla potrzebe stosowania
odstraszajacych i proporcjonalnych sankcji w przypadku nieprzestrzegania tych zobowigzan prawnych, zgodnie
z obowigzujacymi ramami prawnymi;

126.  uwaza, ze zobowiazanie z tytulu §wiadczenia ustug publicznych ustanowione w art. 81 dyrektywy 2001/83/WE
nie jest wystarczajgce do zapewnienia odpowiednich dostaw w calej Unii; wzywa Komisje do wdrozenia zaleceri unijnej
wykonawczej grupy sterujacej do spraw niedoboréw lekéw spowodowanych powaznymi wydarzeniami, aby zapobiegaé
zakl6ceniom w dostawach w czasie pandemii i poza nig oraz ograniczaé te zaklocenia;

127.  przypomina, ze nalezy pilnie zajaé si¢ pierwotnymi przyczynami niedoboru lekéw, biorac pod uwage powiazania
miedzy tafcuchem dostaw a wyzwaniami w zakresie produkgji;

128.  apeluje zatem do Komisji o zapewnienie, by przeglad ogélnego prawodawstwa farmaceutycznego opierat si¢ na
odpowiednim zrozumieniu przyczyn niedoboréw lekéw; podkresla, ze unijny przemyst farmaceutyczny musi posiadaé
zdywersyfikowany lancuch dostaw oraz plan ograniczenia ryzyka niedoboru lekéw, aby poradzi¢ sobie ze stabymi
punktami i zagrozeniami w tancuchu dostaw; przypomina jednak, ze nalezy wdrozy¢ systemowe zréwnowazone strategie
polityczne przed zastosowaniem nieproporcjonalnych wymogdéw regulacyjnych, obowiazku dostawy, kar lub nieprzemy-
Slanego gromadzenia zapaséw prowadzacego do fragmentacji jednolitego rynku lub zagrazajacego zréwnowazeniu
gospodarczemu produktdéw, co moze skutkowaé dalszymi niedoborami;

129. uwaza, ze wazna jest ochrona jednolitego rynku dla lekéw oraz unikanie nieuzasadnionych ograniczen
przywozowych i wywozowych, ktore moga szkodzi¢ jednolitemu rynkowi i zmniejszaé przystepno$¢ cenows, a takze
przeciwdziatanie im przez Komisje w razie ich wystapienia; wzywa Komisj¢, aby ocenita wplyw handlu réwnoleglego na
niedobory lekéw w panstwach czlonkowskich i zajela si¢ ta kwestia, a takze by odpowiednio rozwigzala problemy,
podejmujac niezbedne dzialania, ktére zagwarantuja, ze leki dotrg na czas do wszystkich pacjentéw w UE;

130.  wzywa Komisje, aby wykorzystala wszelkie dostepne $rodki, by zapobiega¢ wprowadzaniu na rynek podrobionych
produktéw leczniczych, poniewaz produkty te sa cze¢sto niskiej jakosci i stanowig zagrozenie dla zdrowia oraz wywotuja
powazne skutki gospodarcze;



8.6.2022 Dziennik Urzg¢dowy Unii Europejskiej C 224/65

Sroda, 24 listopada 2021 r.

131.  zauwaza, ze panstwa czlonkowskie potrzebuja pomocy technicznej, aby wlasciwie wdrozy¢ europejski system
weryfikacji autentycznosci lekéw;

132, z zadowoleniem przyjmuje fakt, ze Komisja bedzie nadal monitorowaé fuzje miedzy firmami farmaceutycznymi
w celu uniknigcia zakt6cen konkurencji;

133.  wzywa Komisj¢, aby przeanalizowata mozliwo$¢ utworzenia, na wzér mechanizmu rescEU, europejskiej rezerwy
nadzwyczajnej produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu, w przypadku ktérych istnieje wysokie ryzyko wystapienia
braku, aby zlagodzi¢ powtarzajgce si¢ niedobory;

134.  przypomina, ze niedobory lekéw majg bezposredni wplyw na zdrowie i bezpieczefstwo pacjentéw oraz na
kontynuacje ich leczenia, w szczegdlnoSci w przypadku stabszych grup spolecznych, takich jak dzieci, osoby starsze,
kobiety cigzarne, osoby z niepelnosprawnosciami, pacjenci cierpigcy na choroby przewlekte lub nowotwory oraz osoby
przebywajace na OIT;

135.  wzywa Komisje, by opracowala zharmonizowang definicj¢ niedoboréw oraz znormalizowala wymogi
sprawozdawcze w panstwach cztonkowskich, aby umozliwi¢ $cislejsza wspélprace i szersza wymiane danych w Europie;

Europejska przestrzeri danych dotyczgcych zdrowia, dane dotyczgce zdrowia i RODO

136.  z zadowoleniem przyjmuje inicjatywe budowy interoperacyjnej infrastruktury cyfrowej dla europejskiej przestrzeni
danych dotyczacych zdrowia; bedzie si¢ na niej zestawia¢ dane rzeczywiste w celu wykorzystania pelnego potencjatu tych
danych i zapewnienia dostepu do rzadkich metod leczenia oraz zapewnienia sprawiedliwego, przejrzystego
i niedyskryminacyjnego dostepu do danych w calej Europie; podkresla, ze spéjne stosowanie i egzekwowanie ogélnego
rozporzadzenia o ochronie danych (2) (RODO) we wszystkich panstwach czlonkowskich stanowi podstawe takich

inicjatyw;

137.  wzywa Komisje i pafistwa czlonkowskie do wspdlpracy w celu zapewnienia pelnego i zharmonizowanego
stosowania RODO w odniesieniu do prowadzenia badan klinicznych w calej UE;

138.  podkresla, ze trzeba promowal wykorzystywanie danych dotyczacych zdrowia w pelnej zgodnosci z RODO;
uwaza ponadto, ze nadrzedne znaczenie ma wzmacnianie i promowanie zaufania i innowacji w zakresie danych w obszarze
zdrowia cyfrowego, co bedzie mozliwe dzigki edukacji i budowaniu potencjalu organéw regulacyjnych, przemystu
i pacjentow;

139.  podkresla potrzebe promowania pierwotnego i wtornego wykorzystania zagregowanych danych dotyczacych
zdrowia oraz zapotrzebowanie w tym wzgledzie na ja$niejsza definicje wtérnego wykorzystania danych w poréwnaniu
z gromadzeniem danych pierwotnych;

140.  podkresla, Ze ze wzgledu na wrazliwy charakter danych dotyczacych zdrowia Komisja i wszystkie odnosne agencje
powinny gwarantowad, ze prowadzone przez nie operacje przetwarzania s zgodne z zasadami ochrony danych: zasadami
legalnosci, rzetelnosci, przejrzystosci, ograniczenia celu, minimalizacji danych, dokladnosci, ograniczenia przechowywania,
integralnosci 1 poufnosci; ponadto podkresla, ze panistwa czlonkowskie i organy UE powinny SciSle przestrzegal zasad
ochrony danych okreslonych w art. 4 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 (*!), a jednoczesnie okresli¢ odpowiednie techniczne
i organizacyjne $rodki bezpieczefistwa zgodnie z art. 33 tego rozporzadzenia;

141.  przypomina o istotnej roli, jaka moga odegral nowe technologie, cyfryzacja i Al w umozliwianiu naukowcom
z europejskich laboratoriéw pracy w sieci i dzielenia si¢ celami i wynikami, przy pelnym poszanowaniu europejskich ram
ochrony danych; wzywa Komisje do wspierania $rodkéw sprzyjajacych otwartej nauce w celu przyspieszenia wymiany
danych i wynikéw badan w $rodowisku naukowym w Europie i poza nig;

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osé6b fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1).

(*)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018,
s. 39).
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142.  podkresla potrzebe rozwoju europejskich skonsolidowanych sieci danych majacych na celu przyczynienie si¢ do
optymalizacji badan, rozwoju i Swiadczenia opieki zdrowotnej; podkresla znaczenie udost¢pniania danych i dostgpnosci
danych dla wykorzystania pelnego potencjalu Al w dziedzinie opieki zdrowotnej, przy jednoczesnym wprowadzaniu
solidnych wymogéw etycznych i okresleniu jasnych zasad odpowiedzialnosci; odmawia komercjalizacji takich danych
i zwraca uwage na pilng potrzebe przeciwdziatania ich sprzedazy m.in. przemystowi farmaceutycznemu, podmiotom
Swiadczacych uslugi w zakresie ubezpieczenia zdrowotnego, przedsi¢biorstwom technologicznym i pracodawcom;

143.  uwaza, Ze wzajemne polgczenie i interoperacyjno$¢ infrastruktur obliczen wielkiej skali z europejska przestrzenig
danych dotyczacych zdrowia zapewnityby dostepno$¢ duzych zbioréw danych zdrowotnych wysokiej jakosci, ktére maja
kluczowe znaczenie dla badan i leczenia patologii, zwlaszcza chordb rzadkich i schorzen u dzieci;

144.  popiera dostosowanie istniejacych ram dopuszczalno$ci w odniesieniu do podejmowania decyzji i przyjmowania
technologii AI w celu zapewnienia mozliwoici opracowywania, przyjmowania i wdrazania Al w systemach opieki
zdrowotnej dzigki sprzyjaniu wlaczeniu, zdolnoSciom i zaufaniu;

Usystematyzowany dialog z zainteresowanymi stronami

145.  dostrzega wiele czynnikow wplywajacych na niedobory i w zwigzku z tym zaznacza, ze trzeba wiaczy¢
producentéw i inne zainteresowane strony z taficucha dostaw w zapobieganie niedoborom lekdw i radzenie sobie z nimi;

146.  wspiera Komisj¢ w jej wysitkach na rzecz prowadzenia usystematyzowanego dialogu z odpowiednimi podmiotami
w farmaceutycznym lancuchu wartosci, organami publicznymi, organizacjami pozarzagdowymi zajmujacymi si¢ pacjentami
i zdrowiem, pracownikami stuzby zdrowia, w tym farmaceutami, oraz Srodowiskiem badawczym, poniewaz taki dialog
pomaga eliminowa¢ podstawowe przyczyny niedoboréw lekow oraz slabosci Swiatowego lancucha produkeji i dostaw
lekéw o krytycznym znaczeniu, surowcéw farmaceutycznych, produktéw posrednich i farmaceutycznych skladnikow
czynnych, a takze okresla¢ mozliwosci innowacji; zwraca si¢ do Komisji o zapewnienie zrownowazonej reprezentacji
zainteresowanych stron;

147.  wzywa Komisje, panistwa czlonkowskie i zainteresowane strony, by jak najszybciej i w oparciu o ten
usystematyzowany dialog opracowaly jasny i ambitny polityczny plan dzialania w celu zabezpieczenia i zmodernizowania
istniejgcych europejskich zdolno$ci produkcyjnych w obszarze lekéw, technologii i farmaceutycznych skladnikéw
czynnych;

148.  uwaza, ze oprocz usystematyzowanego dialogu w sprawie laficucha produkcji i dostaw potrzebne jest takze
szersze polityczne forum farmaceutyczne wysokiego szczebla, zrzeszajagce podmioty ksztattujace polityke, organy
regulacyjne, platnikéw, organizacje pacjentéw, przedstawicieli przemystu i inne odpowiednie zainteresowane strony
w lancuchu dostaw opieki zdrowotnej, aby dzieli¢ si¢ wnioskami z sytuacji nadzwyczajnej zwigzanej z COVID-19
i ustanowi¢ skuteczne ramy polityczne z mysla o zapobieganiu niedoborom w dluzszej perspektywie, umozliwianiu
pacjentom dostepu do lekéw, ograniczaniu opéZnien oraz zapewnieniu konkurencyjnosci i innowacji;

149.  zwraca uwage na istotng role, jaka odgrywaja apteki, i docenia ich prace w okresie pandemii, kiedy w sposob ciagly
$wiadcza wysokiej jakosci ustugi o kluczowym znaczeniu; podkresla, ze farmaceuci s3 niezaleznym, wiarygodnym
i rzetelnym zrédlem informacji; proponuje, by farmaceuci w sposob bardziej aktywny uczestniczyli w sprawowaniu
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii pod wzgledem oceny i monitorowania skutecznosci lekéw, i zacheca
panstwa czlonkowskie, by uwzglednialy farmaceutéw w programach w dziedzinie stuzby zdrowia, opieki i badan; apeluje
o wigksze docenianie aptek, ktére prowadzg dzialalno$¢ na obszarach wiejskich, zatrzymujac na nich ludno$é¢ i dbajac
o dobrostan obywateli;

Zréwnowazone i przyjazne dla Srodowiska leki

150.  podkresla, ze konieczne jest, aby przemyst farmaceutyczny byl przyjazny dla Srodowiska i neutralny dla klimatu
w calym cyklu zycia produktéw leczniczych oraz zapewnial pacjentom dostep do bezpiecznego i skutecznego leczenia
farmakologicznego; wzywa Komisj¢ do wzmocnienia inspekeji i kontroli w calym taficuchu produkcyjnym, w szczegdlnosci
poza UE; wzywa Komisj¢ do zapewnienia wysokiej jakosci norm w zakresie zréwnowazenia srodowiskowego w odniesieniu
do farmaceutycznych skladnikoéw czynnych importowanych z krajow spoza UE; wzywa Komisj¢ do zajecia si¢ problemem
odpadéw farmaceutycznych z gospodarstw domowych za pomocg $rodkéw majacych na celu ograniczenie opakowan
i rozmiaréw pojemnikow, tak aby nie byly one wigksze niz to konieczne, z jednoczesnym zapewnieniem wygodnego
i bezpiecznego postugiwania si¢ nimi przez pacjentéw lub konsumentéw o ograniczonej mozliwosci poruszania sig, a takze
apeluje do Komisji o dostosowanie recept lekarskich do rzeczywistych potrzeb leczniczych; zacheca Komisje do
przeanalizowania potencjalu ograniczania zuzycia papieru w opakowaniach przez zastosowanie ulotek elektronicznych,
jako $rodka uzupelniajacego obecne papierowe narzedzia informacyjne, przy jednoczesnym utrzymaniu réwnego dostepu
do waznych informacji; dostrzega kroki juz podjete przez przemyst farmaceutyczny, na przyklad inicjatywe ekologicznego
zarzadzania produktami farmaceutycznymi (Eco-Pharmaco-Stewardship);
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151.  uwaza, ze Europejski Zielony Lad stwarza doskonalg szansg, by zacheci¢ producentéw farmaceutykéow do udziatu
w realizacji planu zielonej odbudowy poprzez produkeje zgodnie z normami Srodowiskowymi i ekologicznymi;

152.  podkresla, ze z odpadami farmaceutycznymi nalezy postgpowal w sposéb zgodny z zalozeniami i celami
gospodarki o obiegu zamkni¢tym; uwaza, ze przemysl farmaceutyczny powinien podlegaé takim samym wymogom
i normom w zakresie opakowan i gospodarowania odpadami jak inne sektory; wzywa Komisj¢, by opracowala jednolite
ramy dotyczace opakowan, uwzgledniajace przyjazno$¢ dla uzytkownika i charakterystyke przemystu;

153.  wzywa Komisje do opracowania jasnych wytycznych dotyczacych roli polityki zaméwien publicznych
w promowaniu bardziej ekologicznych produktéw farmaceutycznych;

154.  wzywa Komisje, by zareagowala na apele Parlamentu zawarte w jego rezolucji z dnia 17 wrzesnia 2020 r.
w sprawie strategicznego podejScia do substancji farmaceutycznych w $rodowisku (*3), w szczegdélnosci na apel
o przeprowadzenie przegladu prawodawstwa farmaceutycznego w celu zaostrzenia wymogdw oceny ryzyka dla srodowiska
oraz warunkow zatwierdzania i stosowania lekéw, pod warunkiem ze nie bedzie si¢ opdzniaé lub odmawiaé pozwolen na
dopuszczenie do obrotu wylacznie z powodu negatywnego wplywu na Srodowisko; wzywa ponadto Komisje do
przyspieszenia wdrazania procedury oceny ryzyka dla srodowiska lekow przeznaczonych dla ludzi, dopuszczonych do
obrotu przed 2006 r., jesli nie jest ona dostepna;

155.  przypomina, Ze informacje na przyklad o wplywie substancji farmaceutycznych na wodg, o reakcjach w srodowisku
naturalnym i zdolnosci do degradacji odgrywaja kluczowg role w zarzadzaniu ryzykiem, dlatego powinny by¢ przejrzyste
i udostepniane wszystkim odpowiednim zainteresowanym stronom; z zadowoleniem przyjmuje wysitki podejmowane
przez Komisj¢ w celu rozwigzania problemu lekéw w Srodowisku; podkresla potrzebe kontynuowania i zintensyfikowania
tych wysitkow, w szczegblnosci w odniesieniu do inwestycji w technologie zapewniajace skuteczniejsze metody usuwania
lekéw ze Sciekow, oceny wplywu lekéw weterynaryjnych na $rodowisko, rozwoju cigglego monitorowania i wymiany
danych na temat potencjalnych istotnych Zrodet tego typu zanieczyszczef;

156.  podkresla, ze strategia farmaceutyczna dla Europy powinna uwzglednia¢ cele Planu dzialania na rzecz eliminacji
zanieczyszczent wody, powietrza i gleby;

157.  popiera wdroZenie zasady ,zanieczyszczajacy placi’, aby zwigkszy¢ odpowiedzialno$¢ przemystu farmaceutycz-
nego za zanieczyszczenia, jakie moze powodowac;

158.  wzywa panstwa czlonkowskie i Komisj¢ do wspierania badaf, rozwoju i innowacji w dziedzinie produktéw
farmaceutycznych, ktore sg réwnie skuteczne dla pacjentéw i z natury mniej szkodliwe dla Srodowiska;

159.  podkresla, Ze trzeba inwestowaé w poszukiwanie nowych alternatywnych, niewymagajacych wykorzystania
zwierzat metod opracowywania lekow, bez obnizania poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i bez uszczerbku dla innowacji
w dziedzinie produktéw farmaceutycznych;

UE jest Swiatowym liderem w dziedzinie opieki zdrowotnej

160.  wzywa Komisje do dalszego ulatwiania podmiotom przemystu farmaceutycznego UE, w tym MSP, dostepu do
Swiatowych rynkéw dzigki réwnym warunkom dzialania oraz solidnym i jasnym ramom regulacyjnym promujacym
najwyzsze normy jakosci i bezpieczefistwa na szczeblu miedzynarodowym, a takze ulatwiajacym zawieranie uméw
handlowych, ktére nagradzajg konkurencyjno$¢ opartg na innowacyjnosci, w celu uczynienia z sektora farmaceutycznego
strategicznego filaru UE; apeluje do Komisji o zapewnienie, by umowy handlowe przyczynialy si¢ do wigkszego dostepu do
bezpiecznych, skutecznych i przystepnych cenowo lekéw w UE i w panstwach trzecich; zwraca uwage, jak wazne jest
eliminowanie barier handlowych i pozataryfowych w pafnistwach trzecich oraz zapewnianie sprawiedliwego dostepu do
rynkéw miedzynarodowych firmom prowadzacym dziatalno$¢ w UE;

161. wzywa Komisj¢ do ulatwienia porozumien miedzy EMA a agencjami regulacyjnymi spoza UE w sprawie
zapobiegania sytuacjom kryzysowym i koordynowania reakcji na nie, z petnym poszanowaniem najwyzszych unijnych
norm ochrony danych osobowych; zachgca Komisje do wspélpracy z cztonkami Swiatowej Organizacji Handlu, aby ulatwi¢
handel produktami zdrowotnymi, zwigkszy¢ odporno$¢ swiatowych lancuchéw dostaw dzigki stabilnemu dostgpowi do
surowcow oraz przyczyni¢ si¢ do skutecznego reagowania na sytuacje kryzysowe w dziedzinie zdrowia;

(?)  Dz.U. C 385z 22.9.2021, s. 59.
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162.  potwierdza swoje zobowigzanie do dalszej wspélpracy z Komisja i Swiatowa Organizacja Zdrowia w celu
znormalizowania bezpiecznych, skutecznych i trwalych ram regulacyjnych dla produktéw leczniczych oraz poprawienia
dostepu do lekdw na calym $wiecie i zapewnienia ich przystepnosci cenowej;

Patenty i porozumienie TRIPS

163.  zauwaza, Ze ochrona patentowa stanowi istotng zachete dla firm do inwestowania w innowacje i do wytwarzania
nowych lekow; zauwaza jednoczesnie, ze skutek wykluczajacy patentéw moze prowadzi¢ do ograniczenia podazy oraz
dostepu do lekéw i produktéw farmaceutycznych; podkresla, ze nalezy utrzymaé rownowage miedzy zachgcaniem do
innowacji dzigki skutkowi wykluczajacemu patentéw, zadbaniem o dostep do lekéw i ochrong zdrowia publicznego;
przypomina, ze firma, ktéra wprowadza lek do obrotu, moze korzysta¢ z wylacznosci danych przez okres o$miu lat od
momentu wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 14 ust. 11 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004; wzywa Komisje, aby zaproponowala przeglad tego rozporzadzenia w celu wprowadzenia mozliwosci
tymczasowego zezwolenia na udzielanie licencji przymusowych w przypadku kryzysu zdrowotnego, co umozliwitoby
produkcje generycznych wersji lekéw ratujacych zycie; przypomina, ze jest to jeden z instrumentdéw elastycznosci
w dziedzinie ochrony patentowej, zwigzanych ze zdrowiem publicznym, uwzgledniony juz w porozumieniu TRIPS
Swiatowej Organizacji Handlu, a nastepnie ponownie potwierdzony w deklaracji z Ad-Dauhy z 2001 r.; wzywa Komisje do
dopilnowania, by wdrazanie zawartych przez UE uméw o wolnym handlu (FTA) nie kolidowalo z mozliwo$ciami
uruchomienia instrumentéw elastycznosci przewidzianych w porozumieniu TRIPS, oraz do przedstawienia panistwom
czlonkowskim wytycznych majacych zachgcaé do udzielania licencji dobrowolnych zamiast niezwlocznego wydawania
licencji przymusowych; podkresla, ze FTA nie powinny koncentrowa¢ si¢ wylacznie na egzekwowaniu norm wilasnosci
intelektualnej w panstwach trzecich, ale powinny uwzglednia¢ wplyw na leki generyczne i biopodobne w UE i pafistwach
trzecich, a takze zapewnia¢ koordynacj¢ norm regulacyjnych;

(6]
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164.  zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania niniejszej rezolucji Radzie i Komisji.
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