Dziennik Urzedowy PL
Unii Europejskiej Seria C

C[2024/3387 31.5.2024

Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionéw ,,Eliminowanie niedoboréw lekéw w UE”

(COM(2023) 672 final)

(C/2024/3387)

Sprawozdawca: Danko RELIC
Wspotsprawozdawca: Thomas STUDENT

Whiosek o konsultacje Komisja Europejska, 8.12.2023

Podstawa prawna Art. 304 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
Sekcja odpowiedzialna Komisja Konsultacyjna ds. Przemian w Przemysle
Data przyjecia przez sekcje 22.2.2024

Data przyjecia na sesji plenarnej  21.3.2024
Sesja plenarna nr 586

Wynik glosowania
(za[przeciw|wstrzymalo sie) 194/2/0

1. Wnhnioski i zalecenia

1.1.  Stanowisko Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (EKES-u) jest jasne: Europejczycy w calej UE nie
moga cierpie¢ z powodu braku dostepu do lekéw. EKES zdecydowanie opowiada si¢ za priorytetowym potraktowaniem
dostepnosci lekéw w UE. Inicjatywa ta ma kluczowe znaczenie dla ochrony obywatelek i obywateli oraz dla zapewnienia
przewagi konkurencyjnej europejskiego przemystu farmaceutycznego na rynku §wiatowym.

1.2.  EKES zaleca stworzenie stabilnego i niezawodnego otoczenia prawnego i gospodarczego, ktéremu towarzyszy¢
bedzie wykwalifikowana sita robocza. Dzigki temu Europa stanie si¢ idealnym miejscem docelowym dla firm farmaceutycz-
nych z UE i innych regiondéw, takich jak USA i Chiny.

1.3.  Wazne jest, aby dokona¢ strategicznego przejscia na samodzielno$¢ w produkeji farmaceutycznych skladnikow
czynnych (API) i gotowych produktéw leczniczych, aby zmniejszy¢ zaleznos¢ od Zrddet zewnetrznych i wzmocnic nieza-
lezno$¢ farmaceutyczng UE. UE musi zapewni¢ finansowanie i mechanizmy finansowe, aby utrzyma¢ swoje zdolnosci pro-
dukcyjne na duzg skale w zakresie produktéw farmaceutycznych, eliminujgc przeszkody biurokratyczne i unikajgc niepo-
trzebnego wzrostu obciazen administracyjnych.

1.4.  EKES proponuje wprowadzenie innowacyjnych sposobéw zapewniania dostepu do lekéw. Metody takie powinny
zachecaé do inwestowania w europejska produkeje, zapewniajgc stale dostawy lekéw podstawowych.

1.5.  Kluczowym priorytetem jest wzmocnienie dialogu migdzy instytucjami UE, przemystem farmaceutycznym, partne-
rami spolecznymi i organizacjami spoleczenstwa obywatelskiego, ze szczegdlnym uwzglednieniem zdolnosci produkcyj-
nych i wyzwan zwigzanych z lafncuchem dostaw. Ta lepsza komunikacja ma zasadnicze znaczenie dla radzenia sobie
z potencjalnymi zakléceniami oraz dla optymalizacji wydajnosci i zdolnoéci reagowania sektora farmaceutycznego w calej
Europie.
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1.6.  Aby zwigkszy¢ odpornos¢ sektora farmaceutycznego, EKES opowiada si¢ za opracowaniem kompleksowych ogdl-
nounijnych wytycznych i protokotdéw. Sugeruje stals wymiang danych miedzy kluczowymi zainteresowanymi stronami,
podkreslajac jednoczesnie potrzebe przejrzystego i proaktywnego dialogu.

1.7.  EKES zacheca przedsigbiorstwa farmaceutyczne do proaktywnego powiadamiania organéw o potencjalnych niedo-
borach. Podmioty takie jak Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC), Europejska Agencja Lekow
(EMA), Europejska Federacja Przemystu i Stowarzyszeni Farmaceutycznych (EFPIA), Medicines for Europe i srodowiska aka-
demickie muszg by¢ zaangazowane w planowanie ewentualno$ciowe w celu skutecznego reagowania na wyzwania zwig-
zane z faficuchem dostaw.

1.8.  EKES podkresla, jak wazne jest wigczenie organizacji pacjentw, stowarzyszefi pracownikéw stuzby zdrowia i orga-
nizacji reprezentujacych osoby z niepelnosprawnos$ciami w ksztaltowanie polityki, i wzywa do ich aktywnego udziatu
w pracach nad strategiami, ktére poprawig dostepno$¢ lekéw i dostep do nich oraz rozwigza problem odpadéw farmaceu-
tycznych i nadmiernego wydawania recept.

1.9.  UE znacznie wzmocnila odpornos¢ opieki zdrowotnej, publikujac unijny wykaz produktéw leczniczych o krytycz-
nym znaczeniu. Stanowi on istotne narzedzie identyfikacji podstawowych lekéw podatnych na niedobory.

1.10.  EKES opowiada si¢ za wzmocnieniem partnerstw migdzynarodowych i dywersyfikacja taficuchéw dostaw produk-
téw farmaceutycznych w odpowiedzi na zmieniajaca si¢ sytuacj¢ w dziedzinie opieki zdrowotnej na Swiecie. Wysitki te
zwigkszg bezpieczenstwo dostaw produktéw farmaceutycznych w UE oraz przyczynia si¢ do stworzenia bardziej zréwno-
wazonego i sprawiedliwego globalnego systemu opieki zdrowotnej.

2. Uwagi ogélne

2.1.  EKES zwraca uwage na zdrowie i dobrostan obywateli Unii Europejskiej w podejsciu do wzmacniania przemystu
farmaceutycznego. Nacisk kladzie si¢ na zapewnienie dostepnosci i przystepnosci cenowej lekow dla wszystkich obywateli
w UE w polaczeniu z konkurencyjnym w skali $wiatowej sektorem farmaceutycznym UE ('). Komitet uznaje znaczenie
ogolnoeuropejskiej infrastruktury badawczo-rozwojowej i innowacyjnej oraz doradza tworzenie zachet do produkcji far-
maceutycznej w UE (3).

2.2.  EKES w wigkszym stopniu niz dotychczas podkresla znaczenie priorytetowego traktowania pacjentéw w polityce
farmaceutycznej i podczas opracowywania strategii, a w szczeg6lnosci potrzebe zapewnienia terminowego zaopatrzenia
w leki. Opowiada si¢ réwniez za wspieraniem aptek i hurtownikéw za pomocg zachet i srodkéw regulacyjnych, aby ulatwié
im role w zarzadzaniu niedoborem lekéw w ramach przepiséw dotyczacych konkurencji.

2.3.  Nalezy zwigkszy¢ atrakcyjno$¢ Europy dla sektora farmaceutycznego ze wzgledu na silng konkurencj¢ migdzynaro-
dowa. Wymaga to stabilnych ram prawnych, wystarczajacego kapitalu, solidnej infrastruktury i wykwalifikowanej sily
roboczej. Uznajac, ze leki sg wyjatkowym towarem, EKES podkresla, ze konkurencyjno$é Europy zalezy od lepszej koordy-
nacji miedzy przemystem, partnerami spotecznymi, badaniami naukowymi, organami publicznymi, stowarzyszeniami pra-
cownikéw stuzby zdrowia i organizacjami pacjentéw w celu skutecznego zaspokojenia potrzeb w zakresie opieki zdrowot-
nej.

2.4.  Strategiczna suwerenno$¢ UE wymaga mobilizacji zasobow, aby Europa nie byla uzalezniona wylacznie od decyzji
i zasobéw innych regionéw $wiata.

2.5.  EKES proponuje strategiczne przesunigcie produkcji farmaceutycznej do UE, przy czym szczegblng uwage nalezy
zwréci¢ na farmaceutyczne skladniki czynne (API) i gotowe produkty lecznicze, aby wzmocni¢ niezaleznos¢ farmaceu-
tyczng regionu (*).

() Dz.U.C286z16.7.2021,s. 53.
() Dz.U.C, C[2024[879, 6.2.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/oj.
() Dz.U.C, C/2024/1568, 5.3.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/1568/o0j.
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2.6.  Chociaz inwestycje w nowe dzialania produkcyjne w Europie przyczynig si¢ do zwigkszenia odpornosci, potrzebne
jest nowe podejscie do dostepu i zaméwien publicznych. Podejscie to powinno stwarzaé odpowiednie zachety finansowe
do inwestowania w produkcje w Europie i utrzymania produkcji na duza skale lekéw o krytycznym znaczeniu i lekéw pod-
stawowych.

2.7.  Aby UE zostala uznana za wiodgce centrum przemystu farmaceutycznego, konieczne jest stworzenie stabilnego
i dostosowanego do przysztych wyzwan otoczenia regulacyjnego oraz zapewnienie uczciwych praktyk w zakresie zwrotu
kosztéw dla przemystu. Czynnikami o krytycznym znaczeniu sg przejrzysto$¢ kosztéw produkeji i dostepnosé dobrze
wyszkolonego profesjonalnego personelu.

2.8.  UE musi stworzy¢ atrakcyjne i innowacyjne Srodowisko dla badan, rozwoju i produkcji lekéw. Obejmuje to wspie-
ranie zdolnosci badawczych i produkcyjnych UE, zaciesnianie wspotpracy miedzy naukg a przemystem, utrzymanie zdol-
nosci produkcyjnych i technicznych na duzg skale w celu reagowania na kryzysy zidentyfikowane przez Urzad ds. Goto-
wosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA), a takze zaspokajanie potrzeb.

2.9.  Komisja musi promowac przenoszenie tancuchéw wartosci do Unii Europejskiej. Mozliwe Srodki obejmujg priory-
tetowe traktowanie producentéw krajowych w gromadzeniu zapaséw w sytuacjach nadzwyczajnych oraz powiazanie
finansowania badaf z obowigzkowym udzialem w produkcji krajowe;j.

3. Koordynacja i dialog UE z przemyslem, partnerami spolecznymi i organizacjami spoteczefistwa obywatel-
skiego

3.1.  Inicjatywa ta ukierunkowuje znaczne wysilki na rzecz lepszego zrozumienia slabych punktéw produktéw leczni-
czych o krytycznym znaczeniu w taiicuchu dostaw. Nacisk kladzie si¢ na opracowanie planu wzajemnych inwestycji mie-
dzy przemystem a UE. Celem tego planu bytoby przywrécenie inwestycji do Europy, aby zmniejszy¢ stabe punkty i utrzy-
mac krytyczne zdolnosci produkeyjne.

3.2, Kluczowym uzupelnieniem tego wsparcia jest zalecenie opracowania ogélnounijnych wytycznych lub protokotéw
reagowania na niedobory lekow. Krok ten ma zasadnicze znaczenie dla osiagniecia zharmonizowanego podejicia we
wszystkich pafistwach czlonkowskich. Nalezy opracowac precyzyjniejsza strategie majaca na celu szersze wykorzystanie
istniejgcych danych, aby lepiej rozumie¢ nieréwnowagi popytu i podazy.

3.3.  Innym kluczowym elementem jest przejrzysty, proaktywny i staly dialog. Sprzyja to komunikacji miedzy instytu-
cjami UE, pafistwami czlonkowskimi, przedsigbiorstwami farmaceutycznymi, partnerami spolecznymi, stowarzyszeniami
pracownikow stuzby zdrowia i organizacjami pacjentéw oraz reprezentantami oséb z niepetnosprawnosciami w celu szyb-
kiej identyfikacji stabych punktéw w tancuchu dostaw oraz zwigkszenia elastycznosci i odpornosci produkgji.

3.4.  Kluczowe znaczenie ma promowanie bardziej przejrzystej wymiany informacji miedzy przemystem farmaceutycz-
nym a instytucjami UE na temat zdolnosci produkcyjnych, sieci dystrybucji i zaktdcen w taficuchu dostaw. Bardzo wazne
jest ukierunkowanie na szczegélne potrzeby stabszych grup spolecznych oraz wspieranie przejrzystego, opartego na
wspOlpracy i odpornego ekosystemu farmaceutycznego.

3.5. Istotnym elementem strategicznym jest wzmocnienie wiezi miedzy przemystem farmaceutycznym a instytucjami
UE dzigki lepszej wymianie informacji. Szczegdlny nacisk nalezy polozy¢ na strukture kosztow oraz wydatki na badania
irozwoj.

3.6. Z mys$la o zapewnieniu jednolitej i skutecznej reakcji w calej UE, EKES proponuje, by firmy farmaceutyczne i hur-
townicy informowali organy o potencjalnych niedoborach lub zaktéceniach. Nalezy to zapisa¢ w prawodawstwie UE (roz-
porzadzeniu) i automatycznie wiaczyé do ustawodawstwa krajowego pafistw czlonkowskich UE. Podmioty takie jak
ECDC, EMA, EFPIA, Medicines for Europe i najwazniejsze zainteresowane strony, takie jak szpitale uniwersyteckie, musza
by¢ zaangazowane w te dzialania.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2024/3387oj
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4. Srodki natychmiastowe i krétkoterminowe

4.1.  EKES podkresla pilng potrzebe ustanowienia systeméw ciaglego monitorowania w czasie rzeczywistym tancuchéw
dostaw lekow. Absolutnie konieczne jest podjecie natychmiastowych dzialan w celu sprostania wyzwaniom zwigzanym
z dynamicznymi i zmieniajacymi si¢ tancuchami dostaw. Ramy monitorowania w czasie rzeczywistym maja zasadnicze
znaczenie dla szybkiej identyfikacji i oceny pojawiajacych si¢ problemdéw oraz reagowania na nie, co pozwala zapewni¢
odporno$¢ fancuchéw dostaw lekéw w UE.

4.2, Zasadnicze znaczenie ma integracja zaawansowanych technologii. Wiaczenie sztucznej inteligencji i analizy duzych
zbioréw danych do systeméw monitorowania mogloby zwigkszy¢ zdolnos¢ systeméw do reagowania na zmiany w taficu-
chu dostaw. Takie postepy technologiczne obejmuja opracowanie systemu monitorowania niedoboréw lekéw i zapobiega-
nia im. System ten mialby zapewni¢ skuteczno$¢ zamdéwien oraz dostepno$¢ lekéw po optymalnych cenach.

4.3, Solidarno$¢ miedzynarodowa staje si¢ kluczowym filarem skutecznego zarzadzania niedoborami lekéw (*). Ponie-
waz fancuchy dostaw lekdw sg ze sobg powigzane w wymiarze globalnym, wspieranie solidarno$ci zapewnia spdjng reakcje
na niedobory. Jezeli UE bylaby w stanie wzmocni¢ swéj przemyst farmaceutyczny w globalnej konkurencji, moglaby przy-
czyni¢ si¢ do stworzenia solidniejszej i odporniejszej sieci dostaw lekéw na calym $wiecie poprzez wprowadzenie konkret-
nych norm, wdrozenie kodekséw etycznych i wykorzystanie dyplomacji zdrowotnej (°), a takze dzigki zapewnieniu dostepu
do podstawowych lekéw panstwom spoza UE, ktérych zasoby sa ograniczone.

4.4.  Podejscie transformacyjne obejmuje réwniez zalecenie przygotowania kampanii u§wiadamiajacych i programéw
edukacyjnych w celu informowania spoleczefistwa i pracownikéw stuzby zdrowia o zarzadzaniu niedoborami lekéw. Ini-
cjatywy te powinny réwniez koncentrowacd si¢ na zapobieganiu gromadzeniu lekéw przez hurtownikéw, farmaceutéw
i pacjentow, zwlaszcza podczas kryzysow, a takze powinny dotyczy¢ problemu niewlaiciwego stosowania lekow (°) (7).
Trzeba wdrozy¢ standardy rzadowe i normy organéw ds. zdrowia, aby dystrybucja lekéw odpowiadala rzeczywistym
potrzebom pacjentéw oraz by nie doprowadzaé do nadmiernej podazy (%) ().

5. Srodki strukturalne na rzecz $rednio- i dlugoterminowej odpornosci

5.1.  Obecne prognozy branzowe wskazuja, Ze do 2030 r. polowe Swiatowego rynku farmaceutycznego bedzie stanowié
biofarmacja (wzrost z obecnego poziomu 20 %). Leki biologiczne zwigkszaja udzial w rynku o ok. 2 % rocznie ().

5.2.  Stworzenie atrakcyjniejszego Srodowiska dla nauki i technologii pomoze Europie w rozwijaniu bardziej przetomo-
wych technologii i konkurowaniu w skali §wiatowej. Przeksztalcenie dzialalnosci przemystowej w bioprodukcje mogtoby
przyczynic si¢ do osiagniecia tego celu przy jednoczesnym zapewnieniu miejsc pracy wymagajacych wysokich kwalifikacji,
zmniejszeniu wplywu na Srodowisko i zwigkszeniu bezpieczenstwa dostaw.

5.3.  Ostatecznie nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zachety oraz $rodki regulacyjne i finansowe, aby wspieraé europejskie
zdolnosci produkcyjne z mysla o ulatwieniu dostaw produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu i uniknigciu niedobo-
réw. Dotyczy to produkeji API, lecz takze transformacji biotechnologii. Aby osiagna¢ wigksza autonomi¢ zdrowotna,
Europa musi wykaza¢ determinacje we wszystkich dziedzinach: produkgji lekow na bazie chemii, lekéw generycznych,
podobnych biologicznych produktéw leczniczych, szczepionek i najnowocze$niejszych lekéw biologicznych.

(*) Soliman, A. i in., ,WHO pandemic accord: full adherence to the principle of sovereignty”, The Lancet, tom 402, wydanie 10410,
s.1322-1323.

() Dz.U.C, C[2023/883, 8.12.2023, ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2023/883/oj.

() Casati A., Sedefov R., Pfeiffer-Gerschel T., ,Misuse of medicines in the European Union: a systematic review of the literature”, European
Addiction Research 18(5), 2012, s. 228-45. doi: 10.1159/000337028.

() Wise]., ,Prescription drug misuse in Europe is higher than previously thought”, BMJ, tom 354 14304, 4 sierpnia 2016 r., d0i:10.1136/

bm;.i4304.

) https:/[ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Medicine_use_statistics.

() hittps:/fwww.europarl.europa.eu/news/pl/press-room/20211019IPR15235/deal-on-stronger-role-for-eu-medicines-regulator.

(") https:/www.globenewswire.com/news-release/2021/12/22/2357003/0/en/Biopharmaceutical-Market-Size-to-Hit-US-8 56-1-Bn-by-
2030.html.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/3387oj
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5.4.  Oczekuje si¢, ze kompleksowy unijny wykaz produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu postuzy jako istotne
narzedzie zarzadzania zdrowiem publicznym. Jego gléwnym celem jest umozliwienie UE proaktywnego zajecia si¢ poten-
cjalnymi stabo$ciami dostaw poprzez zwrdcenie uwagi na kluczowe leki.

5.5.  Wykorzystanie analityki predykcyjnej i planowania scenariuszy mogtoby znacznie zwigkszy¢ zdolno$¢ UE do prze-
widywania potencjalnych zakl6cen rownowagi miedzy podazg a popytem w zakresie dostepnosci lekéw i zarzadzania nimi.
To przyszlosciowe podejécie umozliwia UE przedsiewziecie $srodkéw zapobiegawczych, zapewniajacych bardziej odporny
i adaptacyjny fancuch dostaw lekéw.

5.6. W kontekscie apelu o Scislejsza wspdlprace migdzy $wiadczeniodawcami, krajowymi organami ds. zdrowia, produ-
centami i organizacjami spoleczenstwa obywatelskiego, kluczowe znaczenie ma wykorzystanie danych cyfrowych i sztucz-
nej inteligencji do analizowania ponad 10 mld pakietéw lekéw sprzedawanych rocznie w Europie. Mechanizmy szybkiego
reagowania z udzialem ECDC, farmaceut6w, lekarzy i pacjentéw majg zasadnicze znaczenie w sytuacjach kryzysowych, aby
poprawi¢ protokét leczenia i 0g6lng zdolno$¢ reagowania.

5.7.  EKES zacheca do badan i rozwoju w dziedzinie technologii produkcji farmaceutycznej, popiera transformacje
cyfrowa w zarzadzaniu fancuchem dostaw oraz opowiada si¢ za innowacyjnymi rozwigzaniami logistycznymi w celu
zwigkszenia wydajnosci.

5.8.  EKES wzywa do aktywnego zaangazowania wszystkich zainteresowanych stron w przejrzysty rozwdj i wdrazanie
$rodkéw strukturalnych na rzecz $rednio- i dtugoterminowej odpornosci podazy lekéw.

5.9.  Konieczna jest pilna reforma unijnych przepiséw dotyczacych zaméwien publicznych, aby uwzglednic kryteria bez-
pieczenstwa dostaw. Zmiany tej mozna oczekiwa w przyszlych wytycznych Komisji. Reforma ta, niezbedna dla zapewnie-
nia odpornosci sektora farmaceutycznego, powinna obejmowac usprawnione podejscie do wspélnego zamawiania lekow.
Akt o produktach leczniczych o krytycznym znaczeniu (), majacy na celu wzmocnienie zdolnosci UE w zakresie produkcji
lekéw, jest zgodny z celami EKES-u dotyczacymi zwigkszenia bezpieczenstwa dostaw lekéw i zmniejszenia zaleznosci od
zrodel zewnetrznych.

6. Partnerstwa migdzynarodowe i dywersyfikacja laficuchéw dostaw

6.1.  EKES zaleca angazowanie si¢ w dwustronne i wielostronne umowy koncentrujace si¢ na handlu lekami, wsp6lnych
inicjatywach badawczych i wspdlnych projektach produkeyjnych. Wspélpraca ta ma zasadnicze znaczenie dla wywazenia
globalnej dystrybucji lekéw i ograniczenia ryzyka zwigzanego z zaleznoscig od jednego Zrédla. Dzigki silnemu przemy-
stowi farmaceutycznemu UE moze przyczynic si¢ do sprawiedliwszego i bardziej zroznicowanego globalnego krajobrazu
farmaceutycznego.

6.2.  EKES zachgca unijne przedsigbiorstwa farmaceutyczne do dywersyfikacji bazy dostawcéw i poszukiwania alterna-
tywnych Zrédel surowcéw. Rozwéj zdolnosci produkeyjnych w réznych lokalizacjach geograficznych zwigksza odporno$é
tanicucha dostaw.

6.3.  Biorac pod uwage globalne zobowiazania solidarno$ciowe i w odpowiedzi na traktat WHO w sprawie pandemii,
EKES podkresla znaczenie wsp6tpracy migdzynarodowej i wspdlnej odpowiedzialnosci w zarzadzaniu kryzysami w dziedzi-
nie zdrowia publicznego. Podejicie to jest zgodne z zobowigzaniami humanitarnymi UE, a takze gwarantuje, ze globalne
reakcje na pandemie beda spdjne, sprawiedliwe i oparte na solidarnosci.

6.4.  Wspierajac jednolite podejicie do zarzadzania podazg lekéw na calym $wiecie, a jednoczesnie dysponujac silnym
przemystem farmaceutycznym, UE moze przyczynic si¢ do usprawnienia proceséw i zapewnienia skuteczniejszych praktyk
regulacyjnych z korzyscia dla catego ekosystemu farmaceutycznego.

6.5.  EKES opowiada si¢ za opracowaniem globalnych modeli oceny ryzyka w celu zidentyfikowania potencjalnych sta-
bych punktéw w migdzynarodowych fanicuchach dostaw produktéw farmaceutycznych i zaradzenia im.

6.6.  Odnoénie do konkurencyjnosci, EKES zacheca do promowania przejrzystych praktyk sprawiedliwego handlu,
odpowiedzialnego pozyskiwania i przyjaznych dla Srodowiska proceséw produkcyjnych w $wiatowym przemysle farma-
ceutycznym w celu zbudowania bardziej zréwnowazonego i etycznego tanicucha dostaw.

("M Dz.U.C, C/2024/1568, 5.3.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/1568/o0j.
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7. Odnosnie do zapewnienia globalnej integralnoéci farmaceutycznej i ochrony zdrowia publicznego, EKES podkresla
potrzebe harmonizacji norm jakosci i bezpieczefistwa w produkeji farmaceutycznej miedzy pafistwami cztonkowskimi UE
a panstwami trzecimi. Aby zapobiec niekorzystnym warunkom konkurencyjnym dla przemystu europejskiego, wszyscy
producenci importujacy do UE muszg przestrzegac tych samych wysokich norm jakosci i bezpieczefistwa.

8.  Zréwnowazony rozwdj i jednolity rynek

8.1. Wazne jest wzmocnienie zasad jednolitego rynku, a jednoczesnie zwrdcenie uwagi na swobodny przeplyw towa-
réw, zmniejszenie barier handlowych i harmonizacj¢ norm regulacyjnych, zwlaszcza w odniesieniu do produktéw farma-
ceutycznych.

8.2.  Stanowisko EKES-u jest jasne: Europejczycy w calej UE nie mogg cierpie¢ z powodu braku dostepu do lekéw. EKES
dostrzega potencjalne wyzwania zwigzane z wdrazaniem zasad jednolitego rynku, w szczeg6lnosci mniejsza dostgpnosé
lekéw w panstwach cztonkowskich o niskich dochodach.

8.3.  EKES apeluje, by Swiadczeniodawcy, partnerzy spoleczni, grupy wspierajace pacjentow, przedstawiciele przemystu
oraz decydentki i decydenci polityczni byli zaangazowani we wspdlne opracowywanie i wdrazanie strategii na rzecz zr6w-
nowazonego sektora farmaceutycznego.

8.4.  EKES wspiera partnerstwa publiczno-prywatne. Wspélpraca ta ma stymulowaé innowacje i inwestycje w taicuchu
dostaw produktéw farmaceutycznych, zwigkszajac jego zréwnowazony charakter i odpornos$¢ z mysla o dlugoterminowej
stabilnosci.

Bruksela, dnia 21 marca 2024 r

Przewodniczgcy
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
Oliver ROPKE
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