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RADA

Konkluzje Rady w sprawie dostepu do lekow i wyrobéw medycznych z mysla o silniejszej
i odpornej UE

(2021/C 269 1/02)

Wprowadzenie: Trzy aspekty lekéw i wyrobéw medycznych: dostep do nich, ich dostgpno$¢ i przystepnosé
cenowa

Dostep do produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, ich dostepnos¢ oraz przystepno$é cenowa to — zgodnie z zasa-
dami WHO dotyczacymi powszechnego zabezpieczenia zdrowotnego — nadrzg¢dne cele stanowiace powazne wyzwania dla
systeméw opieki zdrowotnej w Unii Europejskiej. Aby w wywazony sposob zarzadzad ta troistoscia, Unia Europejska
powinna dazy¢ do przyjecia caloSciowego podejscia, ktére bedzie uwzgledniato sytuacje zar6wno w UE, jak i w ujeciu kra-
jowym, a takze wyzwania — w calej UE i jej pafistwach czlonkowskich — dla odpornych systeméw regulacyjnych dotycza-
cych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych. Celem jest zapewnienie wysokich standardéw jakosci, bezpieczen-
stwa, skutecznosci i sprawiedliwosci, a takze zaufania publicznego, promowanie optymalizacji i elastycznosci, bez
uszczerbku dla kompetencji krajowych.

Wychodzac poza pandemie COVID-19, musimy dziata¢ w odniesieniu do potrzeb strukturalnych. Cho¢ nalezy uzna¢ nie-
zwykle postepy w zakresie wielu chordb, spoleczenistwa stoja w obliczu utrzymujacych si¢ wyzwan. Zachodzi tez potrzeba
zapewnienia, by szybki dostep do innowacyjnych lekéw i wyrobéw medycznych przynosit korzysci zaréwno pacjentom,
jak i systemom opieki zdrowotnej. Nalezy ponadto skupi¢ wysitki na obszarach problematycznych w dziedzinie zdrowia
publicznego, takich jak opracowywanie nowych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych lub obawy dotyczace stabszych grup
spolecznych, takich jak populacja pediatryczna i populacja oséb starszych. Wazne jest réwniez, by kierowac si¢ zasadami
multidyscyplinarnymi, jakie przewidziano w podejsciu ,Jedno zdrowie”, w celu uporania si¢ z pojawiajacym si¢ zagroze-
niem opornocia na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, ktére ma swoje skutki dla zdrowia ludzkiego, zdrowia srodowiska
i zdrowia zwierzat. Ma to réwniez zastosowanie w kontekscie planéw odbudowy w zwigzku z COVID-19.

Europejskie ramy regulacyjne dotyczace lekéw musza zapewniad, by leki generyczne, biopodobne i ,starsze” produkty,
ktore maja podstawowe znaczenie dla pacjentoéw i systeméw opieki zdrowotnej, byly dostepne na rynkach w wystarczaja-
cym stopniu.

W calym tym procesie podstawowe znaczenie ma to, by niezbedne dzialania i reformy, ktére majg zostaé wprowadzone,
uwzglednialy potrzeby koncowych uzytkownikéw technologii medycznych, a mianowicie systeméw opieki zdrowotne;j,
pracownikéw stuzby zdrowia, pacjentéw i obywateli.

RADA UNII EUROPE]JSKIE]

1. PRZYPOMINA:

a. ze zgodnie z art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) przy okreslaniu i urzeczywistnianiu
wszystkich polityk i dzialan Unii nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego; ze dziatanie Unii
ma uzupelnia¢ polityki krajowe i by¢ nakierowane na poprawe zdrowia publicznego; ze Unia powinna zachecaé
do wspodlpracy miedzy panstwami czlonkowskimi w dziedzinie zdrowia publicznego oraz, jesli to konieczne,
wspiera¢ ich dzialania. Parlament Europejski i Rada musza przyjac Srodki ustanawiajace wysokie standardy jakosci
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i bezpieczenistwa produktéw leczniczych i urzadzen do zastosowan medycznych, a dziatania Unii muszg by¢ pro-
wadzone w pelnym poszanowaniu obowigzkéw panstw czlonkowskich w zakresie okreslania ich polityki doty-
czgcej zdrowia, jak rowniez organizacji i $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycznej, w tym przydziatu
przyznanych im zasob6w (');

b. Ze na mocy art. 4 ust. 3 Traktatu o Unii Europejskiej, zgodnie z zasada lojalnej wspdlpracy Unia i jej pafistwa
czlonkowskie wzajemnie si¢ szanujg i udzielajg sobie wzajemnego wsparcia w wykonywaniu zadan wynikajacych
z Traktatow (%);

c. zew art. 35 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej uznano podstawowe prawo do korzystania z leczenia na
warunkach ustanowionych w ustawodawstwach i praktykach krajowych ();

d. konkluzje prezydencji z 19 i 20 czerwca 2000 r., w ktdrych potwierdzono, ze przy okrelaniu i urzeczywistnianiu
wszystkich polityk i dziatan Unii nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego (%);

e. rezolucje Parlamentu Europejskiego w sprawie dostepu do lekéw, przyjeta w dniu 2 marca 2017 r. ()

f.  rezolucje Parlamentu Europejskiego w sprawie braku lekéw —j ak poradzi¢ sobie z narastajgcym problemem, przy-
jeta 17 wrzesnia 2020 r. (°);

g. konkluzje Rady w sprawie wzmocnienia réwnowagi w systemach farmaceutycznych w UE i jej pafistwach czlon-
kowskich, przyjete w dniu 17 czerwca 2016 . (')

h. konkluzje Rady w sprawie zachgcania do inicjowanej przez pafstwa czlonkowskie dobrowolnej wspolpracy mie-
dzy systemami opieki zdrowotnej (%)

i. konkluzje Rady Europejskiej przyjete w pazdzierniku 2020 r., w ktérych zwrécila si¢ ona do Komisji o wskazanie
strategicznych zaleznosci w ekosystemach przemystowych, w tym w dziedzinie zdrowia, oraz o zaproponowanie
Srodkow stuzacych zmniejszeniu tych zaleznosci (°);

j. konkluzje Rady na temat gospodarki dobrobytu przyjete 26 listopada 2019 r. (%);

k. strategi¢ farmaceutyczng dla Europy zainicjowang przez Komisj¢ 25 listopada 2020 r. (), ktdra jest podstawo-
wym filarem budowania silniejszej Europejskiej Unii Zdrowotnej. Strategia ta poprzez szereg dzialai ustawoda-
wezych i nieustawodawczych ma na celu zapewnianie pacjentom dostepu do innowacyjnych i przystepnych
cenowo lekéw w UE.

. posiedzenie ministrow zdrowia 9 grudnia 2019 r., podczas ktérego niektérzy czltonkowie Rady zaapelowali
o europejska agende na rzecz polityki farmaceutycznej na kadencje 2020-2024.

m. konkluzje Rady w sprawie wnioskéw wyciagnietych z COVID-19 w dziedzinie zdrowia, przyjete 28 grudnia
2020, ()

n. konferencje pt. ,Dostep do lekéw i wyrobéw medycznych, ich dostepno$¢ i przystepno$¢ cenowa na rzecz silniej-
szej i odpornej UE”, ktéra odbyla si¢ pod auspicjami prezydencji portugalskiej w Radzie Unii Europejskiej 29
i 30 kwietnia 2021 r.

(') Wersja skonsolidowana Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Dz.U. C 115 z 9.5.2008, s. 122).

() Wersja skonsolidowana Traktatu o Unii Europejskiej (Dz.U. C 115 z 9.5.2008, s. 13).

() Karta praw podstawowych Unii Europejskiej (Dz.U. C 326 z 26.10.2012, s. 391).

(*) Konkluzje prezydencji, Rada Europejska w Santa Maria da Feira (2000 r.).

() Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 2 marca 2017 r. w sprawie unijnych mozliwosci zwickszenia dostepu do lekéw (2016/

2057(IND), P§_TA(2017)0061.

() Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 17 wrze$nia 2020 r. w sprawie braku lekéw — jak poradzi¢ sobie z narastajagcym proble-
mem (2020/2071(INT)), P9_TA(2020)0228.

() Konkluzje Rady w sprawie wzmocnienia rownowagi w systemach farmaceutycznych w Unii Europejskiej i jej pafistwach cztonkow-
skich (Dz.U. C 269 z 23.7.2016, s. 31).

() Konkluzje Rady w sprawie zachgcania do inicjowanej przez panstwa cztonkowskie dobrowolnej wspélpracy miedzy systemami opieki
zdrowotnej (Dz.U. C 206 z 30.6.2017, s. 3).

’) Nadzwyczajne posiedzenie Rady Europejskiej (1 i 2 pazdziernika 2020 r.) — Konkluzje, EUCO 13/20.

1) Konkluzje Rady na temat gospodarki dobrobytu (Dz.U. C 400 z 26.11.2019, s. 9).

') Komunikat Komisji pt. ,Strategia farmaceutyczna dla Europy”, COM/2020/761 final.

') Konkluzje Rady w sprawie wnioskow wyciggnietych z COVID-19 w dziedzinie zdrowia (Dz.U. C 450 z 28.12.2020, s. 1).
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2. UZNAJE, ze jednym z waznych efektéw w kontekscie pandemii COVID-19 jest Scislejsza wspélpraca miedzy pan-
stwami czlonkowskimi i Komisja Europejska w dziedzinie dostgpnosci lekéw i wyrobéw medycznych oraz dostepu
do nich opierajaca si¢ na dos$wiadczeniu i wyzwaniach, jakimi byly wspélne negocjacje i wspdlne udzielanie zamé-
wief.

3. UZNAJE rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/522 z dnia 24 marca 2021 r. (**) w sprawie usta-
nowienia Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (,Program UE dla zdrowia”) na lata 2021-2027 za gtéwny
instrument finansowy polityki zdrowotnej. Program UE dla zdrowia przyczyni si¢ do odbudowy po pandemii
COVID-19, dzigki wzmocnieniu odpornosci systeméw opieki zdrowotnej w mierzeniu si¢ z przysztymi wyzwaniami
stwarzanymi przez zagrozenia zdrowia, oraz dzigki promowaniu bezpieczenstwa dostaw i innowacji w sektorze
opieki zdrowotne;.

4.  ODNOTOWUJE, ze Komisja Europejska i pafistwa cztonkowskie na miare swoich mozliwosci moga przyczynia¢ si¢ do
zapewnienia, by bezpieczne i skuteczne szczepionki, testy diagnostyczne i terapie byly dostepne w kazdym panstwie
na $wiecie, oraz — w przypadku gdy pafistwa te zobowigzaly si¢ do wnoszenia wkladu — podtrzymywaé swoje zobo-
wigzania na rzecz globalnej inicjatywy zapewniajacej réwny dostep do narzedzi dotyczacych COVID-19, by zapewniaé
dostep do akceleratora dostepu do narzedzi walki z COVID-19, w tym jego modutu szczepionkowego COVAX.

5. ZWRACA SIE DO KOMISJI i PANSTW CZEONKOWSKICH, by scisle wspStpracowaly w zakresie srodkéw niezbed-
nych do wdrozenia strategii farmaceutycznej, ktéra pozwoli na calo$ciowe podejscie w rozwoju europejskiej polityki
farmaceutycznej, oraz by ulatwialy terminowe rozwigzania, w szczeg6lnosci w odniesieniu do niedoboréw lekéw
o krytycznym znaczeniu.

6. ZWRACA SIE DO PANSTW CZLONKOWSKICH I DO KOMISJI, by ulatwialy dialog miedzy wszystkimi pafistwami
czlonkowskimi, pacjentami i konsumentami, pracownikami stuzby zdrowia, przedstawicielami przemystu i Srodowi-
ska akademickiego w obszarze farmaceutycznym i w obszarze wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem istniejacych
mechanizméw.

7. ZWRACA SIE DO PANSTW CZLONKOWSKICH I KOMISJI, by dazyly do stworzenia systemu odporniejszego na
sytuacje kryzysowe oraz do wsp6lnej pracy na rzecz odpornego i sprawiedliwego systemu opieki zdrowotnej, wzmac-
niajgc tym samym zaufanie obywateli. Jednym z filaréw tej struktury powinny by¢ wysitki panstw cztonkowskich
zmierzajace do polaczenia sit na rzecz poprawy dostepu do skutecznych lekéw i wyrobow medycznych i ich dostep-
nosci we wszystkich panstwach czlonkowskich, ktére bylyby wsparciem gotowosci i odpornosci w rozwoju lekéw
iich produkcji w UE.

Dost¢pnosé

8. PODKRESLA kluczowa rolg lekéw i wyrobéw medycznych w systemach opieki zdrowotnej oraz potrzebe zapewnie-
nia ich adekwatnej i stalej dostepnosci we wszystkich panstwach cztonkowskich UE, w szczegdlnosci na mniejszych
rynkach, odpowiednio do ich potrzeb, oraz potrzebg zapewnienia, ze produkty, ktére uzyskaly pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu, dotrg do wszystkich panstw UE. W tym celu wazne jest zrozumienie przyczyn okre§lonego harmo-
nogramu wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych w niektérych krajach oraz wyciagniecie wnioskéw z pro-
jektu pilotazowego dotyczacego wprowadzania do obrotu produktéw dopuszczonych do obrotu w procedurze
centralne;j.

9. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE pacjentocentryczng strategie farmaceutyczna dla Europy propagujaca dostep do
lekéw, ich dostepnoscé i przystepnos¢ cenows. POPIERA zréwnowazone innowacje i dostep do lekdw generycznych,
biopodobnych oraz innych produktéw o ugruntowanym zastosowaniu leczniczym. PROPAGUIJE elastyczne rozwigza-
nia i popiera zréwnowazono$¢ sektora opieki zdrowotnej oraz konkurencyjno$¢ europejskiego przemystu farmaceu-
tycznego. PODKRESLA potrzebe zwigkszenia odpornosci tego sektora poprzez dywersyfikacje i zabezpieczenie tanicu-
chéw dostaw oraz poprzez lepsze wyposazenie Unii i jej panstw cztonkowskich w kontekscie gotowosci na wypadek
sytuacji kryzysowej.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/522 z dnia 24 marca 2021 r. sprawie ustanowienia Programu dzialan
Unii w dziedzinie zdrowia (,Program UE dla zdrowia”) na lata 2021-2027 oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 282/2014 (Dz.U.
L1072 26.3.2021, 5. 1).



C 26916 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 7.7.2021

10. OCZEKUJE na wyniki prowadzonego wlasnie przez Komisj¢ Europejska badania dotyczacego pierwotnych przyczyn
niedobordw, a takze komisyjnej oceny ram prawnych, tak by lepiej zrozumie¢ problem i przyja¢ odpowiednie i skoor-
dynowane $rodki na szczeblu UE. ODNOTOWUJE inicjatywy Komisji dotyczace wzmocnienia mandatu Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) w kontekscie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania, przegladu prawodaw-
stwa farmaceutycznego oraz zbadania sposobdw takiego zabezpieczenia dostaw, ktore pozwoli ztagodzi¢ problemy
zwigzane z niedoborami.

11. ODNOTOWUJE inicjatywe na rzecz zorganizowanego dialogu, ktorej celem jest pomoc w lepszym zrozumieniu funk-
cjonowania globalnych tancuchéw dostaw, identyfikacja przyczyn i elementéw sprzyjajacych wystepowaniu stabych
punktéw i uzaleznien, ktdre stanowig zagrozenie dla podazy lekéw o krytycznym znaczeniu (w tym ich materiatéw
wyjSciowych oraz farmaceutycznych sktadnikéw czynnych (API)), a takze pomoc w zapewnieniu dywersyfikacji fancu-
chéw dostaw. Inicjatywa ta ma na celu zaproponowanie rozwigzan, ktore zapewnia bezpieczenstwo podazy lekéw
pacjentom w UE. ZWRACA SIE DO PANSTW CZLONKOWSKICH, by nadal przedstawialy wktad w inicjatywe na
rzecz zorganizowanego dialogu w celu lepszego objecia kwestii aspektow regulacyjnych i perspektywy systeméw
opieki zdrowotne;.

12. ODNOTOWUJE, Ze elastyczno$¢ regulacyjna i uproszczenie to dlugoterminowy cel w kontekscie doskonalosci opera-
cyjnej, a Srodki, takie jak podjeto w kwestii zatwierdzenia szczepionek w czasie pandemii COVID-19, przyczynily si¢
do przyspieszenia dostgpu. Podejscie to powinno by¢ dalej analizowane z zachowaniem ostroznosci i ze skupieniem
si¢ na potrzebach, zwlaszcza w kontekscie kryzysu.

13. ODNOTOWUJE, ze stabilno$¢ systemu regulacyjnego oraz potrzeba wzmocnienia naukowego i regulacyjnego poten-
cjatu i mozliwosci istniejgcej w panistwach cztonkowskich i europejskiej sieci regulacyjnej w dziedzinie lekéw maja
kluczowe znaczenie dla adekwatnego i trwalego wdrozenia nowej strategii farmaceutycznej. PODKRESLA koniecz-
no$¢ postepdw przy przegladzie rozporzadzenia w sprawie oplat (™), by wspiera¢ stabilno$¢ sieci systemu regulacyj-
nego.

14. ODNOTOWUJE dokonang w maju 2021 r. aktualizacje strategii przemystowej UE (), tworzaca Srodowisko dla kon-
kurencyjnego i wydajnego europejskiego przemystu farmaceutycznego. PODKRESLA wzajemne powigzania migdzy
strategia przemystowg UE i strategia farmaceutyczng oraz konieczno$¢ promowania dywersyfikacji dostawcow API
i wzmocnienia w UE zdolnosci produkcyjnych dotyczacych lekéw o krytycznym znaczeniu, a takze zrdznicowania
linii dostaw, by wzmocnié¢ otwartg autonomie strategiczng UE.

15. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE dyskusje na temat pakietu dotyczacego Europejskiej Unii Zdrowotnej, ktéry Komi-
sja przedstawita 11 listopada 2020 r. Pakiet ten obejmuje szereg wnioskéw dotyczacych wzmocnienia unijnego bez-
pieczenistwa zdrowotnego, monitorowania niedoboréw w czasie kryzyséw, wzmocnienia gotowosci na wypadek
sytuacji kryzysowej i przygotowania, a takze poprawy zdolnosci reagowania i rozszerzenia roli EMA i Europejskiego
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC).

16. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUIJE Europejski plan walki z rakiem (') przedstawiony przez Komisje jako jeden z filaréw
pakietu dotyczacego Europejskiej Unii Zdrowotnej. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE plan dziatania SAMIRA (V)
ktéry dotyczy bezpieczenistwa dostaw izotopéw promieniotworczych stosowanych w diagnostyce i leczeniu raka,
a takze rozwoju innowacyjnych terapii onkologicznych.

17. ODNOTOWUJE potrzebe wzmocnienia wspdlpracy miedzy EMA a pafistwami cztonkowskimi w zakresie lepszego
monitorowania dostgpnosci lekow i wyrobéw medycznych. Pocigga ona za sobg rowniez wspolprace z Grupa Koordy-
nacyjng ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG). Taka wspélpraca pomoze zapobiegaé niedoborom w czasie kryzysu
i zarzadza¢ tymi niedoborami, a takze, w stosownych przypadkach, zapewnia¢ doradztwo naukowe istotne z punktu
widzenia gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania nig.

(*) Rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 z dnia 10 lutego 1995 r. w sprawie oplat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji ds. Oceny
Produktéw Leczniczych (Dz.U. L 35 2 15.2.1995, s. 1).

(") Komunikat Komisji pt. ,Aktualizacja nowej strategii przemystowej z 2020 r. — tworzenie silniejszego jednolitego rynku sprzyjajacego
odbudowie Europy”, COM/2021/350 final.

(") Komunikat Komisji pt. ,Europejski plan walki z rakiem”, COM(2021) 44 final.

(") Dokument roboczy stuzb Komisji dotyczacy programu strategicznego dotyczacego medycznych, przemystowych i badawczych zasto-
sowan technologii jadrowych i radiologicznych (SAMIRA).
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18. ZAUWAZA, ze konieczne jest, by pafistwa cztonkowskie byty odpowiednio przygotowane do pelnego wdrozenia roz-
porzadzenia w sprawie badan klinicznych (*). Rozporzadzenie to ma na celu promowanie Srodowiska sprzyjajacego
prowadzeniu badafi klinicznych w UE, promujacego najwyzsze normy bezpieczefistwa uczestnikow i wieksza prze-
jrzysto§¢ informacji o badaniach klinicznych za posrednictwem systemu informacji o badaniach klinicznych. Pocigga
to za sobg réwniez innowacje w badaniach klinicznych, by wspiera¢ innowacyjne projekty i metodologie takich badan.

19. UZNAJE, ze rozporzadzenia o wyrobach medycznych i o wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro odgrywaja klu-
czowq role w zagwarantowaniu pacjentom i pracownikom stuzby zdrowia w UE dostepu do bezpiecznych i innowacyj-
nych wyrobéw oraz ich dostgpnosci. UZNAJE, Ze maja one kluczowe znaczenie dla istnienia odpowiednich narzedzi
i zasob6éw oraz dla odpowiedniego stosowania tych rozporzadzen. Jest to istotne z punktu widzenia zdolnosci jedno-
stek notyfikowanych, wdrozenia europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (EUDAMED) oraz operacyjnosci
nowych organéw naukowych (unijnych laboratoriéw referencyjnych i paneli ekspertéw). PODKRESLA potrzebe
sprawnego wdrozenia oraz przeanalizowania pelnego potencjatu, jaki maja te rozporzadzenia dla zdrowia publicz-
nego, przy jednoczesnym zapewnieniu wlasciwej koordynacji na szczeblu unijnym i krajowym.

20. PRZYZNAJE, ze rozporzadzenie o wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro, ktére ustanawia wysokie normy
jakosci i bezpieczenstwa dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro w odpowiedzi na powszechne obawy doty-
czgce bezpieczenstwa takich produktéw, przyniesie szereg znaczacych usprawnien. ODNOTOWUJE fakt, ze zachodzi
zmiana paradygmatu w klasyfikacji ryzyka wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro prowadzaca do znacznego
wzrostu liczby wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktére przy ocenie zgodno$ci wymagaja interwencji jed-
nostki notyfikowanej.

21. WZYWA PANSTWA CZELONKOWSKIE I KOMISJE, by kontynuowaly prace na rzecz terminowego i odpowiedniego
wdrozenia rozporzadzeri o wyrobach medycznych i o wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro, tak by zapewni¢
dostep do wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz ich dostgpno$¢ na rynku euro-
pejskim.

22. ZWRACA SIE DO PANSTW CZEONKOWSKICH I KOMISJI, w ramach zdolnosci, jakimi dysponuja, by wspieraly
wspolprace i koordynacje w ramach sieci regulacyjnej, strategie szybkiego powiadamiania o potencjalnych zakloce-
niach w dostawach stosowane migdzy wszystkimi interesariuszami w faficuchu dostaw i identyfikacje dodatkowych
zrodel dostaw, przy jednoczesnym uwzglednieniu stabilnosci systeméw opieki zdrowotnej i strategii pacjentocentrycz-
nej, zwlaszcza w sytuacjach kryzysowych.

23. WZYWA Komisje, by przedstawita wniosek dotyczacy zmiany rozporzadzenia w sprawie oplat, ktéra pozwolitaby
EMA i krajowym wlasciwym organom na dalsze inwestycje we wzmacnianie zdolno$ci naukowych i regulacyjnych
oraz mozliwosci sieci.

24. ZACHECA KOMISJE do opracowania pelnego wykazu potencjalnych i istniejacych zdolnosci Unii Europejskiej do pro-
dukgji lekéw o krytycznym znaczeniu, wyrobéw medycznych i innych produktéw medycznych.

25. ZWRACA SIE DO KOMIS]], by zaproponowatla $rodki pozwalajace zwigkszy¢ we wszystkich pafistwach czlonkow-
skich, w kt6rych notowany jest popyt, dostepno$¢ zwlaszcza lekéw o krytycznym znaczeniu w okresach kryzysu lub
znacznego wzrostu popytu. W zwigzku z tym PRZYJMUJE DO WIADOMOSCI strategie UE na rzecz $rodkéw terapeu-
tycznych przeciwko COVID-19.

Dost¢pnosé

26. UZNAJE znaczenie zrownowazenia zachet regulacyjnych, by promowac rozwéj oraz zapewnia¢ odpowiedni dostep
zaréwno do innowacyjnych produktéw medycznych, jak i do produktéw generycznych i biopodobnych oraz ,star-
starszych” produktéw leczniczych. UZNAJE, ze istnieje szansa na zwigkszenie konkurencji rynkowej, z uwzglednie-
niem stosownych narzedzi oraz potrzeby zachet skrojonych na miarg w przypadkach niezaspokojonych potrzeb
medycznych. W kontekscie strategii farmaceutycznej ZWRACA SIE do Komisji, by zbadala rézne aspekty tych zachet

iich wplyw.

(**) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produk-
téw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 1).
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27. ODNOTOWUJE, ze w strategii farmaceutycznej przewidziano zmiang obecnego podstawowego prawodawstwa far-
maceutycznego. PODKRESLA koniecznos¢ takiego dostosowania unijnych ram regulacyjnych, by poprawi¢ dostep do
rynku w przypadku lekéw o najwyzszej jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwie.

28. UZNAJE wszystkie ulepszenia wprowadzone rozporzadzeniami o wyrobach medycznych i o wyrobach medycznych
do diagnostyki in vitro, wraz z potencjalem dalszego wzmacniania koordynacji na szczeblu UE, w tym nadzoru rynku
i nadzoru nad bezpieczenstwem.

29. UZNAJE wplyw COVID-19 na juz i tak pelne wyzwan wdrazanie dyrektywy o wyrobach medycznych do diagnostyki
in vitro, w tym potrzebe zagwarantowania legalnego wprowadzenia na unijny rynek bezpiecznych i skutecznych wyro-
béw medycznych do diagnostyki in vitro po maju 2022 r. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE nadanie przez MDCG
priorytetu, zapewnianiu skutecznego wdrozenia rozporzadzenia o wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro,
w tym wspdlnemu planowi wdrazania zatwierdzonemu w maju 2021 r., ale jest zaniepokojona poziomem gotowosci,
a takze mozliwo$ci wyznaczonych do celéw wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro jednostek notyfikowanych,
ktére znajdujg sie w krytycznej sytuacji z punktu widzenia mozliwosci zastosowania dyrektywy o wyrobach medycz-
nych do diagnostyki in vitro, i WZYWA KOMISJE do podjecia krokéw prawnych umozliwiajacych sprawne i poprawne
z prawnego punktu widzenia rozwigzanie tego problemu.

30. ZWRACA SIE DO PANSTW CZEONKOWSKICH I DO KOMISJI, by kontynuowaly analize probleméw wystepujacych
w dziedzinie wyrobow niechronionych patentem. Obejmujg one wycofywanie z rynku z powodéw handlowych, na
przyklad dzigki inicjatywie w zakresie repozycjonowania, jako jednego z narzedzi stymulujacych badania i utatwiaja-
cych dostep, zwlaszcza w pomijanych obszarach i w przypadku niezaspokojonych potrzeb medycznych.

31. ZWRACA SIE DO PANSTW CZLONKOWSKICH I DO KOMIS]JI, by oméwity drogi regulacyjne i wspélne kryteria dla
niezaspokojonych potrzeb medycznych majacych zastosowanie do lekéw sierocych i pediatrycznych produktéw lecz-
niczych, wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. ZWRACA SIE DO PANSTW CZEON-
KOWSKICH I DO KOMISJI o rozwazenie zmienionych mechanizméw i zachet do rozwoju produktéw medycznych
zgodnie z poziomem niezaspokojonych potrzeb medycznych, przy jednoczesnym zapewnieniu dostgpu do nich we
wszystkich pafistwach cztonkowskich.

32. ZWRACA SIE DO PANSTW CZLONKOWSKICH I DO KOMISJI, by oméwily, w stosownych przypadkach, nowe spo-
soby inwestowania w rozw6j nowych lekéw. ZWRACA SIE DO PANSTW CZEONKOWSKICH I DO KOMISJI 0 umozli-
wienie wspélpracy miedzy dyscyphnaml naukowymi poprzez angazowanie — na wczesnych etapach procesu bada-
wczo-rozwojowego — organ6éw regulacyjnych, srodowiska akademickiego, pracownikéw stuzby zdrowia, organizacji
pacjentéw oraz podmiotéw $wiadczacych opieke zdrowotng i platnikéw. ZWRACA SIE DO PANSTW CZEONKOW-
SKICH I DO KOMISJI o refleksje nad zasadami licencjonowania, z uwzglednieniem aspektéw spolecznych odnosza-
cych si¢ do publicznych instytutéw badawczych i ich potencjalnego wplywu na dostepno$¢ i przystepna ceng produk-
tow.

33. ZWRACA SIE DO PANSTW CZEONKOWSKICH I DO KOMISJI, by wspotpracowaly w zakresie identyfikacji niezaspo-
kojonych potrzeb medycznych i ich przyczyn, a takze by wspotpracowaly w obszarach problematycznych w dziedzinie
zdrowia publicznego, takich jak opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe i wptyw produkgji farmaceutycznej na
Srodowisko, by zagwarantowal zaspokojenie potrzeb pacjentéw. ODNOTOWUJE brak uzgodnionego rozumienia
koncepcji niezaspokojonych potrzeb medycznych. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE wysitki majace na celu zidentyfi-
kowanie i uzgodnienie wspdlnego zestawu kryteriéw lub zasad w odniesieniu do niezaspokojonych potrzeb medycz-
nych.

34. ZWRACA SIE DO KOMISJI I PANSTW CZEONKOWSKICH, by nadaly priorytet swoim wysitkom na rzecz odpowied-
niego wdrozZenia rozporzadzenia o wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro oraz na rzecz zapewnienia dostep-
nosci na rynku europejskim bezpiecznych i skutecznych wyrobéw do diagnostyki in vitro i dostepu do nich, oraz by
kontynuowa}y te wysitki. WZYWA KOMISJE I PANSTWA CZLONKOWSKIE do dalszego monitorowania poziomu
gotowosci, $cistej wspolpracy ze wszystkimi zaangazowanymi podmiotami, by zapewni¢ wystarczajace postepy oraz
by zaja¢ si¢ pozostalymi wyzwaniami przed datg wejscia w zycie rozporzadzenia o wyrobach medycznych do diagnos-
tyki in vitro.

35. ZWRACA SIE DO KOMIS]I I PANSTW CZEONKOWSKICH, by za pomoca odpowiednich narzedzi wzmacnialy sys-
tem regulacyjny w kontekscie zbieznosci technologii i produktéw faczonych, majac na uwadze caly cykl Zycia pro-
duktu. PODKRESLA, ze priorytety badawcze powinny by¢ dostosowane do potrzeb pacjentéw i systeméw opieki
zdrowotnej, tempa innowagji, a takze do wyzwan zwigzanych z konwergencja produktéw i ich wzajemnym rozwo-
jem. Elementy te wymagaja odpowiedniej wiedzy fachowej i podejScia opartego na wspdtpracy miedzy sektorami
wyrobéw medycznych i lekéw, na przyktad w odniesieniu do terapii spersonalizowanych.
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36. ZWRACA SIE DO KOMIS]I I PANSTW CZELONKOWSKICH, by wspélnie pracowaly na poziomie MDCG nad promo-
cja sposobow skutecznej koordynacji, zwlaszcza w odniesieniu do nadzoru rynku i nadzoru nad bezpieczefistwem,
tak by zapewni¢ dostgp do zgodnych z przepisami i bezpiecznych wyrobéw medycznych we wszystkich pafstwach
cztonkowskich, a takze na rzecz wydajnego zarzadzania ich zasobami.

Przystepnos¢ cenowa (i dowody zebrane w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej)

37. ZWRACA UWAGE, ze poprawa stawianych interesariuszom wymagan w zakresie danych moglaby zyska¢ na dialogu
- na odpowiednim szczeblu — migdzy organami regulacyjnymi, oceng technologii medycznych (HTA) | platnikami,
pacjentami i pracownikami stuzby zdrowia.

38. UZNAJE, ze randomizacja moze dostarczy¢ solidniejszych dowodéw w poréwnaniu z danymi obserwacyjnymi.
W szczeg6lnosci randomizowane badania kliniczne oparte na kodowanej elektronicznej dokumentacji medycznej lub
na rejestrach albo umieszczone na platformach badan mogg poréwnywaé opcje terapeutyczne z rutynowg opieka
w zwyklej populacji pacjentéw z odpowiednimi efektami zdrowotnymi u danych pacjentéw.

39. UZNAJE, ze dowody zebrane w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej moga uzupeia¢ wiedze regulacyjna,
wypetniaé luki w dowodach przy podejmowaniu decyzji dotyczacych HTA i decyzji podejmowanych przez platnikéw
oraz wspieral decyzje medyczne dotyczace najlepszych opcji leczenia. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE przyszly
wniosek w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia (EHDS), kt6ra ma stuzy¢ promowaniu roz-
wiazan cyfrowych w dziedzinie zdrowia oraz poprawianiu jako$ci danych. Wniosek ten ma stworzy¢ silng infrastruk-
ture i zapewnié interoperacyjno$¢, przy jednoczesnym promowaniu prywatnosci danych na szczeblu panstw czton-
kowskich i UE, i rozwija¢ system zarzadzania danymi oraz zasady dotyczace dostepu do danych i ich wymiany,
z naciskiem na ochrong danych. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE sie¢ Data analytics and Real-World Interrogation Net-
work (DARWIN EU) jako jedno z narzedzi zapewniajgcych synergie tej inicjatywie.

40. PODKRESLA, ze dtugoterminowe dylematy, takie jak rosngce napigcie w kontekscie przystepnosci cenowej systeméw
opieki zdrowotnej, wynikaja ze wzrostu cen, wprowadzania coraz bardziej ztozonych terapii i terapii celowanych;
ponadto pilne sytuacje wyjatkowe w dziedzinie zdrowia, takie jak pandemia COVID-19, potwierdzily pilne zapotrze-
bowanie na dane wsréd producentéw oraz na solidne informacje prognostyczne. UZNAJE, ze istnieje szansa na kom-
pleksowy przeglad sytuacji, ktéry moze efektywnie przystuzy¢ si¢ potrzebom UE i panstw cztonkowskich w zakresie
przewidywania trudnosci i opracowywania strategii zaréwno na szczeblu krajowym, jak i na poziomie UE, w sytuacji
gdy w gre wchodza nowo powstajace technologie generujace wysokie koszty. PRZYJMUJE DO WIADOMOSCI mie-
dzynarodowg inicjatywe dotyczacy przegladu sytuacji majacg na celu umozliwienie krajowym decydentom i organiza-
cjom platniczym podejmowanie §wiadomych decyzji dotyczacych ksztaltowania cen produktéw leczniczych.

41. PODKRESLA, ze paistwa cztonkowskie i Komisja Europejska, réwniez za posrednictwem strategii farmaceutycznej,
daza w grupie wlasciwych organéw do promowania wspotpracy opierajacej si¢ na wzajemnym uczeniu si¢ i wymianie
najlepszych praktyk w zakresie polityki cenowej, platnosci i zaméwien publicznych, by poprawié przystepnosé
cenowy i oplacalno$¢ lekéw, a takze stabilno$¢ systemu opieki zdrowotnej. UZNAJE potrzebe dalszej refleksji nad
przejrzystoscig kalkulacji kosztéw — w tym inwestycji w badania i rozwdj — jako elementu skladowego cen, jako nad
jednym z instrumentéw bardziej $wiadomej polityki farmaceutycznej i debaty publiczne;.

42. ODNOTOWUJE postepy osiggniete w transgranicznej wspoltpracy dotyczacej oceny technologii medycznych (HTA)
prowadzonej w ramach EUnetHTA. Wspolpraca ta przyczynila si¢ do wspolpracy w zakresie wspdlnych ocen klinicz-
nych oraz wsp6lnych konsultacji naukowych dotyczacych produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro.

43. ZWRACA SIE DO PANSTW CZLONKOWSKICH I DO KOMISJI, by przeanalizowaty mozliwos¢ ustanowienia unij-
nego planu dzialania dotyczacego gromadzenia danych w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej oraz generowa-
nia dowodéw, ktdry bedzie promowat lepsze dostosowanie biezacych inicjatyw krajowych i transgranicznych. Moze to
obejmowac opracowanie solidnych ram i metodologii w podejsciu wielopodmiotowym. Celem jest uznanie dowodéw
zebranych w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej za uzupelnienie dowodéw pochodzacych z badan klinicz-
nych, by wspiera organy regulacyjne oraz podmioty podejmujace decyzje w odniesieniu do HTA [ bedace platnikami,
a takze pracownikéw stuzby zdrowia, zwlaszcza w odniesieniu do innowacyjnych technologii opartych na ograniczo-
nych dowodach.

44. ZWRACA SIE DO PANSTW CZEONKOWSKICH I KOMIS]JI, by wykorzystaly transformacje cyfrowa w ramach EHDS
w celu optymalizacji gromadzenia danych w bardziej zintegrowany sposob, i wsp6tpracowaly na rzecz przeksztalce-
nia tych danych w dowody, by poméc organom regulacyjnym, HTA, platnikom, procesowi podejmowania decyzji kli-
nicznych oraz pacjentom w otrzymaniu lepszej opieki i uzyskaniu lepszych efektéw zdrowotnych.
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45. ZWRACA SIE DO PANSTW CZEONKOWSKICH I KOMISJI, by dalej rozwijaly dobrowolng wspétprace w ramach sieci
wlasciwych organéw ds. ksztaltowania cen i refundacji (NCAPR). Umozliwitaby ona wymiane informacji i opracowanie
konkretnych inicjatyw majacych na celu wsparcie krajowych proceséw decyzyjnych oraz uwzglednienie rozbieznych
sytuacji obejmujacych rézny PKB w UE, z pelnym poszanowaniem kompetencji pafistw cztonkowskich. BY PROMO-
WALY synergie miedzy wszystkimi inicjatywami, ktére maja na celu stymulowanie debaty na temat przejrzystosci,
przystepnosci cenowej, ksztaltowania cen oraz inicjatyw dotyczacych refundacji, w tym inicjatyw regionalnych, takze
obejmujacych innych partneréw (np. WHO, OECD, EMA). PODKRESLA POTRZEBE podejmowania dalszych wysit-
kéw w celu stymulowania konkurencji poprzez wymiang najlepszych praktyk, w tym w zakresie upowszechniania
lekéw generycznych i biopodobnych.

46. ZACHECA PANSTWA CZLONKOWSKIE do wzmocnienia regionalnej wsp6lpracy transgranicznej w celu zwigkszenia
zdolnosci w odniesieniu do innowacyjnych technologii medycznych w kontekscie stabilnych systeméw opieki zdro-
wotnej.

47. ZWRACA SIE DO PANSTW CZLONKOWSKICH I DO KOMISJI, by wymienialy migdzy soba pomysly dotyczace
mechanizméw platnosci w zakresie produktéw innowacyjnych, zwlaszcza w odniesieniu do niezaspokojonych
potrzeb medycznych oraz produktéw innowacyjnych skierowanych do konkretnych populacji, jak réwniez starszych
produktéw leczniczych, gdy moga przyczynic sie do poprawy dostepu i przystepnosci cenowej. Modele te powinny
odzwierciedla¢ nowe sposoby promowania innowacji przy jednoczesnym zapewnieniu dostgpu do lekéw generycz-
nych i biopodobnych i zapewnieniu, by starsze produkty pozostawaly na rynku, oddajgc warto$¢, jaka stanowig dla
pacjentéw i systemu opieki zdrowotnej.

48. ZWRACA SIE DO PANSTW CZLONKOWSKICH I, w stosownych przypadkach, DO KOMISJI, by przeanalizowaly
warto$¢ dodang ustanowienia dobrowolnego i niewylacznego wielostronnego mechanizmu wspélnego udzielania
zamOwien, z uwzglednieniem do$wiadczen we wspdolnym udzielaniu zaméwien zdobytych przez UE podczas pande-
mii 1 konkretnych dziedzin leczenia.

49. ODNOTOWUJE, ze zachety do innowacji mogg wspieraé opracowywanie nowych skutecznych i dostepnych lekéw
i wyrobéw medycznych.
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