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P8 TA(2017)0061
Mozliwos$ci zwiekszenia dostepu do lekow

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 2 marca 2017 r. w sprawie unijnych mozliwos$ci zwigkszenia dostepu
do lekéw (2016/2057(INI))

(2018/C 263/02)

Parlament Europejski

— uwzgledniajac swoje stanowisko z dnia 6 lutego 2013 r. w sprawie wniosku dotyczacego dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady dotyczacej przejrzystosci srodkéw regulujacych ustalanie cen produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz whyczanie tych produktéw w zakres systemow powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego (),

— uwzgledniajac art.168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), ktéry stanowi, ze przy okreslaniu
i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dzialan Unii nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego,

— uwzgledniajac dokonang przez Komisj¢ oceng REFIT rozporzagdzenia Rady (WE) nr 953/2003 w sprawie unikania
w Unii Europejskiej przekierowania handlu niektérymi podstawowymi lekami (SWD(2016)0125),

— uwzgledniajac obowiazki ustanowione w art. 81 dyrektywy 2001/83/WE w celu utrzymania wlasciwych i stalych
dostaw produktéw leczniczych,

— uwzgledniajac dokonang przez Komisje wstepng oceng skutkéw (?) dotyczaca wzmocnienia wspétpracy UE w obszarze
oceny technologii medycznych,

— uwzgledniajac strategie sieci ds. oceny technologii medycznych dotyczaca wspolpracy UE w obszarze oceny technologii
medycznych z dnia 29 pazdziernika 2014 r. (%),

— uwzgledniajac sprawozdanie koncowe Komisji z badania sektora farmaceutycznego (SEC(2009)0952),

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji z 2013 r. zatytulowane ,Nieréwnosci zdrowotne w UE — Koncowy raport
konsorcjum pod kierownictwem sir Michaela Marmota” (), w ktérym stwierdza sig, ze systemy opieki zdrowotnej
odgrywaja znaczacg role w ograniczaniu ryzyka ubdstwa lub moga przyczyniaé si¢ do zmniejszenia ubdstwa,

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

— uwzgledniajac konkluzje z nieformalnego posiedzenia Rady ds. Zatrudnienia, Polityki Spolecznej, Zdrowia i Ochrony
Konsumentow na temat zdrowia z dnia 18 kwietnia 2016 r.,

— uwzgledniajac 6. sprawozdanie Komisji z monitorowania uméw patentowych w sektorze farmaceutycznym,

— uwzgledniajac komunikat Komisji zatytulowany ,Bezpieczne, innowacyjne i dostgpne leki: nowe perspektywy dla
sektora farmaceutycznego” (COM(2008)0666),

— uwzgledniajac pkt 249 i 250 wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 14 lutego 1978 r. w sprawie 27/76 w sprawie
nadmiernych cen,
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— uwzgledniajac konkluzje Rady z dnia 17 czerwca 2016 r. dotyczace wzmocnienia réwnowagi w systemach
farmaceutycznych w UE i jej panstwach czlonkowskich,

— uwzgledniajac decyzje Parlamentu Europe;sklego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdz1ermka 2013 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE (),

— uwzgledniajac sprawozdanie Panelu Wysokiego Szczebla ds. Dostgpu do Lekdw przy Sekretarzu Generalnym ONZ pt.
,Promoting Innovation and Access to Health Technologies” [Promowanie innowacji i dostepu do technologii
medycznych], opublikowane we wrze$niu 2016 .,

— uwzgledniajac konkluzje Rady z dnia 10 maja 2006 r. w sprawie wspélnych wartosci i zasad systeméw opieki
zdrowotnej UE oraz konkluzje Rady ds. Zatrudnienia, Polityki Spolecznej, Zdrowia i Ochrony Konsumentéw z dnia
6 kwietnia 2011 r. i z dnia 10 grudnia 2013 r. w sprawie refleksji nad nowoczesnymi, elastycznymi i stabilnymi
systemami opieki zdrowotnej,

— uwzgledniajgc komunikat Komisji zatytulowany ,Skuteczne, dostepne i odporne systemy opieki zdrowotnej”
(COM(2014)0215),

— uwzgledniajac analize zatytu}owanq ,Dazenie do ujednoliconej unijnej oceny terapeutycznej wartosci dodane] lekéw”,
opublikowang w 2015 r. przez swdj Departament Tematyczny zwany ,Polityka Gospodarcza i Naukowa” A

— uwzgledniajac raport Swiatowej Organizacji Zdrowia zatytutowany ,WHO Expert Committee on the Selection of
Essential Drugs, 17-21 October 1977 — WHO Technical Report Series, No. 615, raport Sekretariatu WHO z dnia
7 grudnia 2001 r. zatytulowany ,WHO medicines strategy: Revised procedure for updating WHO’s Model List of
Essential Drugs” (EB109/8), raport WHO z marca 2015 r. zatytulowany ,Access to new medicines in Europe” i raport
WHO z dnia 28 czerwca 2013 r. zatytulowany ,Priority Medicines for Europe and the World”,

— uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 w sprawie sierocych produktéw leczniczych,

— uwzgledniajac art. 35 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej i art. 6 ust. a TFUE dotyczace prawa obywateli Unii
do ochrony zdrowia,

— uwzgledniajgc art. 101 i 102 TFUE dotyczace regul w dziedzinie konkurengji,

— uwzgledniajac deklaracje dauhaniskag w sprawie Porozumienia w sprawie handlowych aspektéw praw wilasnosci
intelektualnej i zdrowia publicznego (WTO/MIN(01/DEC[2) oraz wdrozenie ust. 6 deklaracji dauhanskiej z dnia
1 wrzesnia 2003 r. (WTO|L/540),

— uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 816/2006 w sprawie udzielania licencji przymusowych na patenty dotyczace
wytwarzania produktéw farmaceutycznych przeznaczonych na wywéz do krajéw, w ktérych wystepuja problemy
zwigzane ze zdrowiem publicznym,

— uwzgledniajac umowe w sprawie wspolnych zaméwier zatwierdzong przez Komisje w dniu 10 kwietnia 2014 r. (%),

— uwzgledniajac konferencje na temat racjonalnego stosowania produktéw leczniczych, ktéra odbyla si¢ w Nairobi
w 1985 r,

— uwzgledniajac sprawozdanie w sprawie zmiany rozporzqdzema (WE) nr 726/2004 zatwierdzone przez Komisje
Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Pubhcznego i Bezpieczefistwa Zywnosci (A8-0035/2016) oraz poprawki
przyjete przez Parlament w dniu 10 marca 2016 r. (%),

Dz.U.L 293 z 5.11.2013, s. 1.
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— uwzgledniajac swojg rezolucje z dnia 16 wrzesnia 2015 r. w sprawie programu prac Komisji na rok 2016 ('),

— uwzgledniajac swoja rezolucje z dnia 11 wrzesnia 2012 r. w sprawie dobrowolnego honorowego dawstwa tkanek
i komoérek (%),

— uwzgledniajac art. 52 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa
Zywnosci oraz opinie Komisji Rozwoju, Komisji Prawnej i Komisji Petycji (A8-0040/2017),

A. majac na uwadze, ze w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej uznaje si¢ podstawowe prawo obywateli do
zdrowia i leczenia (%);

B. majac na uwadze, ze publiczne systemy opieki zdrowotnej maja zasadnicze znaczenie dla zagwarantowania
powszechnego dostepu do opieki zdrowotnej, bedacego podstawowym prawem obywateli Unii; majac na uwadze, ze
przed systemami opieki zdrowotnej w UE stoja takie wyzwania jak starzenie si¢ spoleczefistwa, rosngce obciazenie
kosztami choréb przewlektych, wysokie koszty rozwoju nowych technologii, wysokie i rosnace wydatki na produkty
lecznicze oraz skutki kryzysu gospodarczego dla wydatkéw na opicke zdrowotng; majac na uwadze, ze w 2014
r. wydatki na produkty lecznicze stanowily 17,1 % ogélu wydatkéw na opieke zdrowotng i 1,41 % produktu
krajowego brutto (PKB) w UE; majac na uwadze, Ze te wyzwania rodzg potrzebe europejskiej wspotpracy i nowych
srodkéw politycznych, zaréwno na szczeblu UE, jak i na szczeblu krajowym;

C. majgc na uwadze, ze produkty lecznicze s3 jednym z filarow opieki zdrowotnej, a nie zwyklym przedmiotem
wymiany handlowej, oraz majac na uwadze, ze niedostateczny dostgp do podstawowych produktéw leczniczych
i wysokie ceny innowacyjnych lekow stanowia powazne zagrozenie dla zréwnowazonego charakteru krajowych
systeméw opieki zdrowotnej;

D. majac na uwadze, ze pacjenci powinni mie¢ dostep do opieki zdrowotnej i mozliwosci leczenia wedlug wlasnego
wyboru i preferencji, w tym réwniez do komplementarnych i alternatywnych metod leczenia i lekéw;

E. majac na uwadze, Ze zapewnienie pacjentom dostepu do podstawowych lekéw jest jednym z gléwnych celéw UE
i WHO oraz jednym z gléwnych elementéw celu zréwnowazonego rozwoju nr 3 ONZ, majac na uwadze, ze
powszechny dostep do lekéw zalezy od ich terminowej dostgpnosci i przystgpnosci cenowej dla kazdego, bez
dyskryminacji geograficznej;

F.  majac na uwadze, Ze konkurencja jest istotnym czynnikiem jesli chodzi o ogélng rownowage rynku farmaceutycznego
i moze zaowocowac obnizeniem kosztow, zmniejszeniem wydatkow na leki oraz zwigkszeniem terminowego dostepu
pacjentéw do przystepnych cenowo lekow, przy przestrzeganiu wyzszych norm jakosci w procesie badan i rozwoju;

G. majac na uwadze, Ze wchodzenie na rynek lekéw generycznych jest waznym mechanizmem zwigkszajacym
konkurencje, prowadzacym do obnizki cen oraz zapewniajagcym zréwnowazony charakter systeméw opieki
zdrowotnej; majac na uwadze, Ze nie powinno si¢ opdzniaé wchodzenia na rynek lekdéw generycznych ani nie
powinno si¢ zaklécaé konkurencji

H. majac na uwadze, ze zdrowy i konkurencyjny rynek produktéw leczniczych korzysta na czujnej kontroli prawa
konkurenciji;

I majac na uwadze, ze w wielu przypadkach ceny nowych lekéw wzrosly w ciagu ostatnich kilkudziesigciu lat do
poziomu, ktéry jest zbyt wysoki dla wielu europejskich obywateli i zagraza zréwnowazonemu charakterowi
krajowych systeméw opieki zdrowotnej;

') Teksty przyjete, P8_TA(2015)0323.

Dz.U. C 353 Ez 3.12.2013, s. 31.

’)  Prawo do opieki zdrowotnej jest gospodarczym, spotecznym i kulturalnym prawem do powszechnych minimalnych standardéw
opieki zdrowotnej, do ktérych uprawnione sg wszystkie osoby fizyczne.
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J.  majac na uwadze, ze oprocz wysokich cen i nieprzystgpnosci cenowej inne przeszkody w dostepie do produktéw
leczniczych to m.in. niedobér podstawowych i innych lekéw, slaby zwigzek miedzy potrzebami klinicznymi
a badaniami naukowymi, brak dostepu do opieki zdrowotnej i do pracownikéw stuzby zdrowia, nieuzasadnione
procedury administracyjne, zwloka miedzy wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu a decyzja ustalajaca
ceng i decyzja o refundacji, niedostepno$é lekdw, przepisy patentowe i ograniczenia budzetowe;

K. majac na uwadze, ze takie choroby jak wirusowe zapalenie watroby typu C mozna skutecznie zwalczaé za pomoca
wezesnej diagnostyki oraz leczenia nowymi i starymi lekami, ratujac tym samym zycie milionom ludzi w calej UE;

L. majac na uwadze, ze liczba osdb, u ktérych diagnozuje si¢ raka, rosnie z kazdym rokiem, a polgczenie rosngcej
zachorowalnosci na raka w populacji oraz nowych, zaawansowanych technologicznie lekéw na raka prowadzi do
sytuacji, w ktérej faczny koszt leczenia raka wzrasta, co rodzi niespotykane dotad zapotrzebowanie w budzetach
opieki zdrowotnej i sprawia, ze wielu pacjentéw z rakiem nie sta¢ na leczenie, a to zwigksza ryzyko, ze czynnikiem
decydujacym w leczeniu raka u pacjenta bedzie przystepno$¢ cenowa lub cena leku;

M. majac na uwadze, Ze rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 o produktach leczniczych terapii zaawansowanej
wprowadzono po to, aby sprzyja¢ innowacjom w tym obszarze na szczeblu unijnym, a rownocze$nie zagwarantowac
bezpieczenstwo, jednak jak do tej pory zatwierdzono jedynie osiem terapii zaawansowanych;

N. majac na uwadze, ze UE musiala stworzy¢ zachety do wspierania badan w takich dziedzinach jak choroby rzadkie
i choroby dziecigce; majac na uwadze, ze rozporzadzenie w sprawie sierocych produktéw leczniczych zapewnito
wazne ramy wspierania badan nad lekami sierocymi, znacznie ulepszajac metody leczenia choréb, dla ktérych nie bylo
wezesniej alternatywy, lecz majac na uwadze, ze istniejg jednak obawy co do jego wdrazania;

O. majgc na uwadze, Ze powigksza si¢ przepa$¢ migdzy rosnaca opornoscig na leki przeciwdrobnoustrojowe a rozwojem
nowych lekéw przeciwdrobnoustrojowych, oraz majac na uwadze, ze choroby lekooporne moga do 2050
r. spowodowac na calym $wiecie 10 mln zgonéw rocznie; majac na uwadze, ze wedlug szacunkéw kazdego roku co
najmniej 25 000 os6b umiera w UE z powodu infekcji spowodowanych drobnoustrojami lekoopornymi, co oznacza
roczny koszt 1,5 mld EUR, podczas gdy w ciagu ostatnich 40 lat opracowano tylko jedng nows klase antybiotykow;

P.  majac na uwadze, ze w ostatnich dziesigcioleciach odnotowano znaczne postepy w leczeniu dotad nieuleczalnych
choréb z takim skutkiem, ze przyktadowo zaden pacjent w UE nie umiera z powodu HIV/AIDS; majac na uwadze, ze
pomimo tego istnieje jeszcze wiele chordb, ktére nie moga by¢ leczone w optymalny sposéb (migdzy innymi rak,
ktéry powoduje rocznie prawie 1,3 mln zgonéw w UE);

Q. majac na uwadze, ze dostep do przystepnych cenowo oraz odpowiednich badan diagnostycznych i szczepien jest tak
samo wazny jak dostep do bezpiecznych, skutecznych i przystepnych cenowo lekow;

R. majac na uwadze, ze produkty lecznicze terapii zaawansowanej (ATMP) maja potencjal do zmiany leczenia wielu
schorzen, szczegdlnie w zakresie chordb, w ktdrych podejscia konwencjonalne s3 nieodpowiednie, a takze majac na
uwadze, ze do tej pory dopuszczono jedynie kilka produktéw leczniczych terapii zaawansowanej;

S.  majgc na uwadze, ze pewne podstawowe leki nie sg dostgpne w wielu pafistwach czltonkowskich, co moze prowadzié
do probleméw z zaopatrzeniem pacjentéw w leki; majgc na uwadze, ze pewna liczba przypadkéw niedoboru lekéw
moze wystegpowaé z powodu bezprawnych praktyk biznesowych, takich jak tzw. ,placenie za zwloke” w sektorze
farmaceutycznym, z przyczyn politycznych, z powodéw zwigzanych z produkcjg lub dystrybucjg lub na skutek
handlu réwnoleglego; majac na uwadze, ze art. 81 dyrektywy 2001/83/WE okresla $rodki stuzace zapobieganiu
niedoborom produktéw leczniczych dzigki tzw. obowigzkowi S$wiadczenia ustugi publicznej, polegajacemu na
zobowigzaniu producentéw i dystrybutoré6w do zabezpieczenia dostaw na rynki krajowe; majac na uwadze, ze
w wielu przypadkach obowiazek $wiadczenia ustugi publicznej nie jest stosowany w odniesieniu do producentéw
zaopatrujgcych dystrybutordw, co wskazano w badaniu zleconym przez Komisje;
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T. majac na uwadze, ze stabilne i przewidywalne zasady dotyczace wlasnosci intelektualnej i ramy regulacyjne, a takze
ich wlasciwe i terminowe wdrazanie maja zasadnicze znaczenie dla stworzenia sprzyjajacego innowacjom Srodowiska
wspierajacego dostep pacjentéw do innowacyjnego i skutecznego leczenia;

U. majac na uwadze, ze wlasno$¢ intelektualna ma na celu przynoszenie korzysci spoleczefistwu i promowanie
innowacji, oraz majgc na uwadze, Ze istnieja obawy co do jej naduzywania lub niewlasciwego wykorzystywania;

V. majac na uwadze, ze porozumienie WTO w sprawie handlowych aspektéw praw wlasnosci intelektualnej
(porozumienie TRIPS) przewiduje od 1995 r. elastycznos¢ patentéw, taka jak udzielanie licencji przymusowych;

W. majac na uwadze, ze uruchomiony przez Europejska Agencj¢ Lekow w 2014 r. pilotazowy projekt znany jako ,Sciezki
adaptacyjne”, ktéry dotyczy przede wszystkim metod leczenia w obszarach wysoce niezaspokojonych potrzeb
medycznych, wywolal ozywiona debate na temat stosunku ryzyka do korzysci wczesniejszego dopuszczania do
obrotu innowacyjnych lekéw na podstawie mniejszej iloSci danych klinicznych;

X. majac na uwadze, ze ochrona wlasnosci intelektualnej ma zasadnicze znaczenie w dziedzinie dostepu do lekéw oraz
ze konieczne jest okre$lenie mechanizméw, ktére mogg poméc w walce z lekami podrabianymi;

Y. majac na uwadze, ze kilka lat temu w ramach europejskiego dialogu wysokiego szczebla skupiajacego najwazniejszych
decydent6w i gléwne zainteresowane podmioty w sektorze zdrowia (szczyty G10 w latach 2001-2002, a nastepnie
,Forum farmaceutyczne” w latach 2005-2008) postanowiono opracowaé wspélng wizje strategiczng i podjaé
konkretne dzialania na rzecz wsparcia konkurencyjnosci w sektorze farmaceutycznym;

Z. majgc na uwadze, Ze tylko okoto 3 % budzetéw stuzby zdrowia przeznacza si¢ na profilaktyke i dzialania na rzecz
zdrowia publicznego;

AA. majac na uwadze, ze ustalanie cen i refundacja produktéw leczniczych naleza do kompetencji panstw czlonkowskich
i sg regulowane przepisami na szczeblu krajowym; majac na uwadze, ze UE okreSla przepisy dotyczace wiasnosci
intelektualnej, badan klinicznych, pozwoleni na dopuszczenie do obrotu, przejrzystosci w ustalaniu cen, nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii i konkurencji; majac na uwadze, ze rosngce wydatki na produkty lecznicze oraz
obserwowana asymetria po wzgledem zdolnosci negocjacyjnej i informowania o cenach migedzy firmami
farmaceutycznymi a panstwami czlonkowskimi prowadza do Scislejszej wspdlpracy europejskiej i nowych Srodkéw
politycznych, zaréwno na europejskim, jak i na krajowym szczeblu; majac na uwadze, ze ceny lekoéw sa zazwyczaj
negocjowane w drodze dwustronnych, poufnych negocjacji migdzy sektorem farmaceutycznym a pafstwami
cztonkowskimi;

AB. majac na uwadze, ze wickszo$¢ panstw czlonkowskich posiada wlasne agencje oceny technologii medycznych,
z ktérych kazda opiera si¢ na wlasnych kryteriach;

AC. majac na uwadze, Ze na mocy art. 168 TFUE Parlament Europejski i Rada moga, w celu stawienia czota wspdlnym
problemom zwigzanym z bezpieczefistwem, przyja¢ srodki ustanawiajace wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa
produktéw leczniczych, oraz majac na uwadze, Ze na mocy art. 114 ust. 3 TFUE w ramach wnioskéw
ustawodawczych w dziedzinie ochrony zdrowia nalezy przyjmowac jako podstawe wysoki poziom ochrony;

Rynek farmaceutyczny

1. podziela obawy wyrazone w konkluzjach Rady z 2016 r. w sprawie wzmocnienia rownowagi w systemach
farmaceutycznych w UE;

2. przyjmuje z zadowoleniem konkluzje Rady z dnia 17 czerwca 2016 r. zachecajagce Komisj¢ do przeanalizowania
w oparciu o dowody ogélnego wplywu wilasnosci intelektualnej na innowacje, jak réwniez na dostgpno$é — zwlaszcza
przerwy w dostawach i opdéZnienia we wprowadzaniu na rynek lub wrecz rezygnacje z wprowadzenia na rynek — a takze na
osiggalnos¢ produktéw leczniczych;

3. przypomina, ze prawo do ochrony zdrowia jest prawem czlowieka uznanym zaré6wno w Powszechnej deklaracji praw
czlowieka, jak i w Migdzynarodowym pakcie praw gospodarczych, spotecznych i kulturalnych oraz ze prawo to odnosi si¢
do wszystkich panstw czlonkowskich, poniewaz ratyfikowaly one traktaty miedzynarodowe dotyczace praw czltowieka,
ktére uznajg prawo do ochrony zdrowia; podkresla, ze dla zagwarantowania tego prawa konieczne jest migdzy innymi
zapewnienie dostgpu do lekow;
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4. uznaje warto$¢ inicjatyw obywatelskich, takich jak europejska karta praw pacjenta, ktéra opiera si¢ na Karcie praw
podstawowych Unii Europejskiej, oraz Europejski Dziei Praw Pacjenta, obchodzony corocznie 18 kwietnia na szczeblu
lokalnym i krajowym w panstwach cztonkowskich; zachgca Komisje do zinstytucjonalizowania Europejskiego Dnia Praw
Pacjenta na szczeblu UE;

5. przypomina konkluzje z nieformalnego posiedzenia ministréw zdrowia w ramach Rady, ktére odbylo si¢
w Mediolanie w dniach 22 i 23 wrzesnia 2014 r. w czasie wloskiej prezydencji UE i przy okazji ktérego wiele panstw
cztonkowskich zgodnie uznalo konieczno$¢ podjecia wspélnych wysitkow, aby ulatwi¢ wymiane najlepszych praktyk
i umozliwi¢ pacjentom szybszy dostep;

6.  podkresla, ze wszystkie strategie polityczne UE (w zakresie zdrowia publicznego ogélem, rozwoju, badan naukowych
i handlu) musza by¢ ze soba spdjne, i w zwiazku z tym podkresla, ze kwesti¢ dostepu do lekdéw w krajach rozwijajacych sie
trzeba postrzegaé w szerszym kontekscie;

7. podkresla, jak wazne dla odkrywania nowych metod leczenia s wysitki sektora publicznego i prywatnego w zakresie
badan i rozwoju; podkresla, ze priorytety badawcze musza mie¢ na celu zaspokajanie potrzeb zdrowotnych pacjentéw,
uznajgc jednoczesnie interes firm farmaceutycznych w osigganiu zyskéw finansowych z dokonanych przez nie inwestycji;
podkresla, ze ramy regulacyjne musza ulatwial osigganie jak najlepszych rezultatéw dla pacjentéw i w interesie ogétu;

8.  podkresla, ze wysoki poziom S$rodkéw publicznych przeznaczanych na badania i rozwdj nie znajduje
odzwierciedlenia w cenach ze wzgledu na brak identyfikowalnosci $rodkéw publicznych w warunkach patentowania
i licencjonowania, co utrudnia uczciwy publiczny zwrot z inwestycji ze Srodkéw publicznych;

9.  zacheca do wigkszej przejrzystosci kosztow badan i rozwoju, wlacznie z proporcja badan finansowanych ze srodkéw
publicznych i z dopuszczaniem lekéw do obrotu;

10.  podkresla role europejskich projektéw badawczych i MSP w poprawie dostepu do lekéw na szczeblu UE; podkresla
role programu ,Horyzont 2020” w tym wzgledzie;

11.  przypomina, zZe unijny przemyst farmaceutyczny jest jedng z najbardziej konkurencyjnych galezi przemystu w Unii;
podkresla, ze utrzymanie wysokiego poziomu jakosci innowacji ma kluczowe znaczenie dla zaspokajania potrzeb
pacjentéw i dla zwigkszenia konkurencyjnosci; podkresla, ze wydatki na opieke zdrowotng powinny by¢ uznawane za
inwestycje publiczne oraz ze dobrej jakosci leki moga poprawi¢ stan zdrowia publicznego i umozliwi¢ pacjentom dluzsze
i zdrowsze zycie;

12.  podkresla, ze dla UE zmagajacej si¢ z fala deindustrializacji sektor farmaceutyczny pozostaje waznym
przemystowym filarem, a takze sita napedowa pod wzgledem tworzenia miejsc pracy;

13.  uwaza, ze opinie obywateli europejskich wyrazane w petycjach kierowanych do Parlamentu Europejskiego majg
zasadnicze znaczenie i powinny by¢ traktowane priorytetowo przez europejskiego prawodawce;

14.  podkresla, Ze organizacje zrzeszajace pacjentéw powinny w skuteczniejszy sposob uczestniczy¢é w opracowywaniu
strategii prywatnych i publicznych badan klinicznych w celu zadbania o realizacje prawdziwych niezaspokojonych potrzeb
europejskich pacjentow;

15.  podkresla, ze w przypadku niezaspokojonych potrzeb medycznych w interesie pacjentéw lezy uzyskanie szybszego
dostepu do nowych, innowacyjnych lekéw; zaznacza jednak, ze przyspieszone wydawanie pozwolent na dopuszczenie do
obrotu nie moze sta¢ si¢ zasada, lecz powinno by¢ stosowane jedynie w przypadkach wysoce niezaspokojonych potrzeb
medycznych i nie moze by¢ umotywowane wzgledami handlowymi; przypomina, ze solidne badania kliniczne
i drobiazgowy nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii sa konieczne do oceny jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa
nowych lekow;

16.  zauwaza z niepokojem, ze 5 % wszystkich przyjec do szpitala w UE jest spowodowanych niepozgdanym dzialaniem
leku i Ze niepozadane dzialanie leku stanowi pigta wsrdd najczestszych przyczyn zgondw szpitalnych;
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17.  zwraca uwage na przyjeta w Dausze w dniu 14 listopada 2001 r. deklaracje w sprawie porozumienia TRIPS
i zdrowia publicznego, w ktérej stwierdzono konieczno$¢ wdrazania i wykladni porozumienia TRIPS w sposéb sprzyjajacy
zdrowiu publicznemu poprzez wspieranie, z jednej strony, dostepu do istniejacych lekéw, a z drugiej, opracowywania
nowych lekéw; odnotowuje w zwigzku z tym decyzje Rady WTO ds. TRIPS z dnia 6 listopada 2015 r. w sprawie
przedluzenia zwolnienia krajow najslabiej rozwinietych z ochrony patentowej lekow do stycznia 2033 r;

18.  podkresla pilng potrzebe rozwijania lokalnego potencjalu w zakresie badan farmaceutycznych w krajach
rozwijajacych sig, aby wyeliminowa¢ wcigz utrzymujacg si¢ przepa$¢ pod wzgledem prowadzonych badan i produkeji
lekéw dzigki publiczno-prywatnym partnerstwom na rzecz innowacji produktowej oraz stworzeniu otwartych o$rodkéw

badan i produkgji;

Konkurencja

19.  ubolewa nad sprawami spornymi, ktérych celem jest opdznienie wejScia na rynek produktow generycznych;
zauwaza, ze zgodnie z koficowym sprawozdaniem Komisji z badania sektora farmaceutycznego liczba tego rodzaju spraw
spornych wzrosla czterokrotnie w latach 2000-2007, a prawie 60 % z nich bylo zwigzanych z patentami drugiej generacji,
przy czym $redni czas rozstrzygnigcia sporu wynosit dwa lata;

20.  podkresla, ze lepsze uregulowania beda promowac konkurencyjnos$é; uznaje réwniez znaczenie i skutecznosé
instrumentéw antymonopolowych w obliczu zachowan antykonkurencyjnych, takich jak naduzywanie lub niewlasciwe
wykorzystywanie systemu patentowego i systemu dopuszczania lekéw do obrotu, stanowigcych naruszenie art. 101 lub
102 TFUE;

21.  zauwaza, ze leki biopodobne umozliwiaja wigksza konkurencje, obnizke cen i moga by¢ zrodlem oszczednosci dla
systeméw opieki zdrowotnej, a tym samym przyczyniaja si¢ do poprawy dostepu pacjentéw do lekow; podkresla, ze nalezy
przeanalizowaé warto$¢ dodana lekéw biopodobnych i ich wplyw ekonomiczny na zréwnowazony charakter systemow
opieki zdrowotnej, Ze nie nalezy op6znia¢ ich wchodzenia na rynek, a w razie potrzeby nalezy rozwazy¢ srodki wspierajace
ich wprowadzanie na rynek;

22, podkresla, Ze ustalanie cen lekéw oparte na wartosci moze by¢ niewlasciwie wykorzystywane jako ekonomiczna
strategia maksymalizacji zysku, co prowadzi do ustalania cen nieproporcjonalnych do struktury kosztéw, ktére jest
sprzeczne z optymalng repartycja opieki spolecznej;

23.  przyznaje, ze stosowanie leku poza wskazaniami rejestracyjnymi moze przynosi¢ korzysci pacjentom w sytuacjach,
gdy brakuje zatwierdzonych alternatyw; z zaniepokojeniem zauwaza, ze pacjenci sa narazeni na coraz wigksze ryzyko
z powodu braku opartych na rzetelnych danych dowodéw na bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania lekéw poza
wskazaniami rejestracyjnymi, braku $wiadomej zgody i coraz wigkszych trudnosci w monitorowaniu niepozadanych
skutkéw; podkresla, ze pewne podgrupy populagji, takie jak dzieci czy osoby starsze, sa szczegdlnie narazone na t¢
praktyke;

Ustalanie cen a przejrzystos¢

24.  przypomina, Ze najstabszym ogniwem w dostepie do lekéw sa pacjenci i Ze trudnosci zwigzane z dostgpem do
lek6w nie moga mie¢ dla nich negatywnych konsekwencji;

25.  podkresla, ze wigkszo$¢ krajowych i regionalnych agencji oceny technologii medycznych postuguje si¢ juz przy
ocenie nowych lekéw réznymi kryteriami klinicznymi, ekonomicznymi i kryteriami korzysci spotecznych, aby uzasadnié
swoje decyzje dotyczace cen i refundacji;

26.  podkresla znaczenie oceny rzeczywistej i opartej na dowodach terapeutycznej warto$ci dodanej nowych lekéw
w poréwnaniu z najlepszym dostepnym rozwigzaniem alternatywnym;

27.  zauwaza z niepokojem, ze dane potwierdzajace ocene wartosci dodanej lekéw innowacyjnych sa czesto skape i nie
sa wystarczajaco przekonujace, aby wspiera¢ rzetelny proces decyzyjny w zakresie ustalania cen;

28.  podkresla, ze ocena technologii medycznych musi by¢ waznym i skutecznym instrumentem ulatwiajagcym dostep do
lekéw, przyczyniajacym si¢ do zréwnowazonego charakteru krajowych systeméw opieki zdrowotnej, umozliwiajacym
stwarzanie zachet do innowacji i wnoszacym znaczng terapeutyczng warto$¢ dodang dla pacjentéw; zauwaza ponadto, ze
wprowadzenie wspdlnych ocen technologii medycznych na szczeblu UE pozwolitoby unikngé rozdrobnienia systemu
oceny, dublowania wysitkéw i niewla$ciwej alokacji zasob6w w obrebie UE;
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29.  podkresla, ze ocena technologii medycznej powinna by¢ procesem multidyscyplinarnym, uwzgledniajagcym dane
medyczne, spoleczne, ekonomiczne i etyczne dotyczace korzystania z tej technologii z zastosowaniem wysokich
standardéw i w sposéb systematyczny, niezalezny i obiektywny, powtarzalny i przejrzysty, w celu opracowania bezpiecznej
i skutecznej polityki zdrowotnej ukierunkowanej na pacjenta oraz w celu uczynienia tej technologii jak najskuteczniejsza;

30. uwaza, ze cena leku powinna pokrywac koszt opracowania i produkgji leku oraz powinna odpowiadaé konkretnej
sytuacji gospodarczej panstwa, w ktérym lek jest wprowadzany do obrotu, a takze powinna odpowiadaé terapeutycznej
warto$ci dodanej, jaka lek niesie ze soba dla pacjentéw, jednoczesnie gwarantujac dostepnosé dla pacjentow, statos¢ opieki
zdrowotnej i nagrode za innowacyjnosé;

31.  zwraca uwagg, ze nawet w przypadku znacznej wartosci dodanej nowego leku jego cena nie moze by¢ na tyle
wysoka, by utrudniaé jego stala dostgpnos¢ w UE;

32.  uwaza, ze czynniki, ktére nalezy uwzgledniaé przy ustalaniu cen i procedur refundacji w odniesieniu do lekéw, to
prawdziwa terapeutyczna warto$¢ dodana leku, skutki spoleczne, koszty i korzysci, wpltyw na budzet oraz skuteczno$é
z punktu widzenia systemu publicznej opieki zdrowotnej;

33.  zauwaza z niepokojem, ze ze wzgledu na slaba pozycje negocjacyjng malych pafstw i pafistw z nizszymi
dochodami leki w takich panistwach czlonkowskich sa mniej przystepne cenowo, szczegdlnie w dziedzinie onkologii;
ubolewa — w kontekscie referencyjnego ustalania cen wzgledem cen miedzynarodowych — nad brakiem przejrzystosci
cennik6w lekéw w poréwnaniu do faktycznych cen oraz asymetrii informacyjnej, jaka powoduje to w negocjacjach miedzy
przemystem a krajowymi systemami opieki zdrowotnej;

34.  zwraca uwage, ze od 20 lat nie zmieniono dyrektywy w sprawie przejrzystosci 89/105/EWG i ze w tym czasie
zaszly istotne zmiany w systemie lekéw w UE;

35. podkresla w tym kontekScie potrzebe niezaleznych proceséw gromadzenia i analizowania danych oraz
przejrzystosci;

36.  zauwaza, ze projekt EURIPID wymaga od panstw czlonkowskich wigkszej przejrzystosci i powinien obejmowac
placone przez nie rzeczywiste ceny;

37.  uwaza, ze potrzebny jest strategiczny przetom w dziedzinie zapobiegania chorobom, poniewaz mozna je uzna¢ za
kluczowy czynnik w ograniczaniu stosowania lekéw przy jednoczesnym zagwarantowaniu wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzkiego; wzywa UE i panstwa czlonkowskie do wzmocnienia prawodawstwa majacego na celu wspieranie
zréwnowazonej produkcji zywnosci oraz do podjecia wszelkich inicjatyw niezbednych do promowania takich zdrowych
i bezpiecznych nawykow jak zdrowe odzywianie;

Kompetencje UE i wspélpraca

38.  przypomina, ze zgodnie z art. 168 TFUE przy okreSlaniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dzialan Unii
zapewnia si¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego;

39.  podkresla znaczenie zwigkszenia przejrzystosci i wzmocnienia dobrowolnej wspolpracy miedzy panstwami
cztonkowskimi w dziedzinie ustalania cen i refundacji produktéw leczniczych w celu zapewnienia zréwnowazonego
charakteru systemow opieki zdrowotnej i zachowania prawa obywateli europejskich do dostgpu do wysokiej jakosci opieki
zdrowotne;j;

40.  przypomina, ze przejrzysto$¢ we wszystkich instytucjach i agencjach unijnych i krajowych ma kluczowe znaczenie
dla sprawnego funkcjonowania demokracji oraz ze w przypadku ekspertéw zaangazowanych w proces wydawania
pozwolen nie powinien wystgpowaé zaden konflikt interesow;

41.  z zadowoleniem przyjmuje takie inicjatywy jak inicjatywa w zakresie lekow innowacyjnych, ktére zblizaja sektor
prywatny i publiczny w celu sprzyjania badaniom i w celu przyspieszenia dostgpu pacjentéw do innowacyjnych metod
leczenia odpowiadajacych na niezaspokojone potrzeby medyczne; ubolewa jednak nad niskim poziomem publicznego
zwrotu z publicznych inwestycji wobec braku warunkéw dostepu do unijnego finansowania publicznego; ponadto
odnotowuje, ze inicjatywa IMI2, drugi i biezacy etap IMI, jest w znacznej mierze finansowana przez unijnych podatnikéw,
podkreslajac, ze UE powinna w wigkszym zakresie przejaé inicjatywe, aby w badaniach realizowanych w ramach IMI2
potraktowa¢ priorytetowo potrzeby publicznej opieki zdrowotnej oraz aby wlaczy¢ do IMI2 szerokg wymiang danych,
polityke wspélnego zarzadzania wlasnoscig intelektualng w zakresie zdrowia, przejrzysto$¢ i uczciwy publiczny zwrot
z inwestycji ze $rodkéw publicznych;
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42.  zwraca uwage na unijng procedure wspélnych zamoéwient na leki, wykorzystywang do nabywania szczepionek
zgodnie z decyzjg nr 1082/2013/UE; zachgca panstwa czlonkowskie do wykorzystywania w pelni tego instrumentu,
przykladowo w razie niedoboréw szczepionek dla dzieci;

43.  z zaniepokojeniem zauwaza, ze UE pozostaje w tyle za Stanami Zjednoczonymi, jesli chodzi o unormowany
i przejrzysty mechanizm sprawozdawczosci w zakresie przyczyn niedoboréw lekéw; zwraca si¢ do Komisji i panstw
czlonkowskich o zaproponowanie i wprowadzenie takiego instrumentu w celu ksztaltowania polityki opartej na
dowodach;

44, przypomina o znaczeniu cyfrowej agendy zdrowotnej i potrzebie priorytetowego opracowywania i wdrazania
rozwigzan w dziedzinie e-zdrowia i m-zdrowia, aby zapewnié pacjentom, opiekunom, pracownikom stuzby zdrowia
i platnikom bezpieczne, rzetelne, przystepne, nowoczesne i zréwnowazone nowe wzorce opieki zdrowotnej;

45.  przypomina, ze kraje najstabiej rozwinigte najbardziej cierpia z powodu choréb zwigzanych z ubdstwem,
w szczeg6lnodci HIV/AIDS, malarii, gruzlicy, choréb uktadu rozrodczego oraz choréb zakaznych i choréb skory;

46.  podkresla, ze w krajach rozwijajacych si¢ kobiety i dzieci maja bardziej ograniczony dostep do lekéw niz dorosli
mezczyzni ze wzgledu na brak dostgpnosci, dostepu, przystepnosci cenowej i akceptowalnosci leczenia z racji
dyskryminacji spowodowanej czynnikami kulturowymi, religijnymi lub spolecznymi, a takze ze wzgledu na niska jakos¢
placéwek stuzby zdrowia;

47.  zwazywszy na fakt, ze gruzlica stala si¢ najbardziej $miertelng choroba zakazng na Swiecie, oraz fakt, Ze
najgrozniejsza postac tej choroby jest lekooporna, podkresla, ze wazne jest, by przeciwdziata¢ ujawniajacemu sie kryzysowi
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, wlacznie z finansowaniem prac badawczo-rozwojowych nad nowymi
narzedziami opracowywania szczepionek, diagnostyki i leczenia gruzlicy, przy jednoczesnym zapewnieniu stalego
i przystepnego cenowo dostepu do tych nowych narzedzi, aby mie¢ pewnos$¢, ze nikt nie zostanie pominiety;

Wilasnos¢ intelektualna i dzialalnos$¢ badawczo-rozwojowa

48.  przypomina, ze prawa wilasnosci intelektualnej obejmuja okres wylacznosci, ktéry musi by¢ starannie i skutecznie
regulowany, monitorowany oraz wdrazany przez wlaSciwe organy, tak aby unikna¢ konfliktu z podstawowym prawem
czlowicka do ochrony zdrowia, promujac jednocze$nie wysokiej jakosci innowacje i konkurencyjnosé; podkresla, ze
Europejski Urzad Patentowy (EPO) i panstwa czlonkowskie powinny przyznawaé patenty tylko tym produktom
medycznym, ktére SciSle spelniaja wymogi zdolnosci patentowej, czyli wymdg nowosci, poziomu wynalazczego
i zastosowania w przemysle, zgodnie z postanowieniami konwencji o patencie europejskim;

49.  zaznacza, Ze mimo iz niektére nowe leki stanowig przyklad przelomowych innowagji, inne nowe leki wykazuja
niewystarczajacg terapeutyczng warto$¢ dodana, aby uznaé je za prawdziwie innowacyjne (substancje nasladowcze);
przypomina, Ze innowacje stopniowe rowniez moga by¢ korzystne dla pacjentéw a zmiana przeznaczenia i zmiana postaci
uzytkowej znanych molekul moga wnosic¢ terapeutyczng warto$¢ dodang, ktérg nalezy skrupulatnie oceniaé; przestrzega
przed potencjalnym naduzywaniem zasad ochrony wlasnosci intelektualnej poprzez ,ciagle od$wiezanie” (ang.
evergreening) praw patentowych i unikanie konkurencji;

50. uznaje pozytywny wplyw rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 w sprawie sierocych produktéw leczniczych, ktére
umozliwito wprowadzenie na rynek wielu innowacyjnych produktéw przeznaczonych dla pacjentéw pozbawionych
leczenia; dostrzega obawy co do ewentualnego nieprawidlowego stosowania okreslonych w rozporzadzeniu w sprawie
sierocych produktéw leczniczych kryteriéw oznaczania oraz co do wplywu, jaki moze to wywiera¢ na wzrost liczby
pozwolen na dopuszczenie lekow sierocych do obrotu; uznaje, ze sieroce produkty lecznicze mogg by¢ réwniez stosowane
poza wskazaniami rejestracyjnymi, podlega¢ zmianie przeznaczenia lub uzyskiwaé pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w odniesieniu do wskazan dodatkowych, co pozwala na zwigkszenie ich sprzedazy; wzywa Komisj¢ do zapewnienia
wywazonych zachet bez zniechecania do innowacji w tym obszarze; podkresla, ze przepisy rozporzadzenia w sprawie
sierocych produktéw leczniczych powinny mie¢ zastosowanie jedynie wowczas, gdy zostana spelnione wszystkie odnosne

kryteria;

51.  zauwaza, ze porozumienie TRIPS WTO przewiduje pewna elastycznos$¢ uprawniet wynikajacych z patentu, taka jak
udzielanie licencji przymusowych, co faktycznie doprowadzilo do obnizenia cen; zauwaza, Ze taka elastycznos¢ moze by¢
wykorzystana jako skuteczne narzedzie w wyjatkowych okoliczno$ciach okreslonych prawem kazdego cztonka WTO do
celéw rozwigzywania probleméw zdrowia publicznego, aby w ramach krajowych programéw zdrowia publicznego méc
zapewni¢ podstawowe leki po przystepnych cenach oraz chronié i propagowaé zdrowie publiczne;
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Zalecenia

52.  wzywa do podjecia krajowych i ogdlnounijnych Srodkéw w celu zagwarantowania prawa pacjentéw do
powszechnego, przystepnego, skutecznego, bezpiecznego i dostatecznie szybkiego dostgpu do podstawowych
i innowacyjnych terapii, w celu zagwarantowania zréwnowazonego charakteru publicznych systeméw opieki zdrowotnej
w UE oraz w celu zapewnienia przyszlych inwestycji w innowacje farmaceutyczne; podkresla, ze za dostep pacjentéw do
lekéw odpowiadajg wspdlnie wszystkie podmioty w obrebie systemu opieki zdrowotnej;

53.  wzywa Rade i Komisj¢ do wzmocnienia pozycji negocjacyjnej panstw czlonkowskich, aby zagwarantowad
dostepnos¢ do lekéw po przystepnych cenach w calej UE;

54.  przyjmuje do wiadomosci sprawozdaniec powolanego przez Sekretarza Generalnego ONZ panelu wysokiego
szczebla ds. dostepu do lekow;

55. zauwaza, ze zmiana przeznaczenia istniejacych lekéw w zwigzku z nowymi wskazaniami leczniczymi moze
pociagaé za soba wzrost ceny; zwraca si¢ do Komisji o gromadzenie i analizowanie danych dotyczacych wzrostu cen lekéw
po zmianie ich przeznaczenia oraz o zdanie sprawy Parlamentowi i Radzie z réwnowagi i proporcjonalnosci zachet
majacych by¢ dla przemystu bodZcem do inwestowania w zmiang przeznaczenia lekéw;

56.  wzywa pafistwa czlonkowskie do $cislejszej wspdlpracy w celu zwalczania takiego rozdrobnienia rynku, szczegdlnie
dzigki wypracowywaniu wsp6lnych proceséw i rezultatéw oceny technologii medycznych, jak réwniez w celu opracowania
wspolnych kryteriow na potrzeby wydawania decyzji ustalajacych ceny i decyzji o refundacji na szczeblu krajowym;

57.  wzywa Komisj¢ do dokonania przegladu dyrektywy w sprawie przejrzystosci z naciskiem na zagwarantowanie
terminowego wchodzenia na rynek lekéw generycznych i biopodobnych, ukrdcenie powigzan patentowych zgodnie
z wytycznymi Komisji, przyspieszenie wydawania decyzji ustalajacych ceny i decyzji o refundacji odnosnie do lekéw
generycznych oraz zapobieganie wielokrotnej ponownej ocenie elementéw potwierdzajacych na potrzeby pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu; uwaza, ze maksymalnie zwigkszy to oszczednosci na korzysé krajowych budzetéw na opieke
zdrowotng, poprawi przystepno$¢ cenowa, przyspieszy dostep pacjentéw do lekéw i bedzie zapobiegaé obcigzeniom
administracyjnym dla przedsi¢biorstw produkujacych leki generyczne i biopodobne;

58.  wzywa Komisj¢ do zaproponowania nowej dyrektywy w sprawie przejrzystosci procedur ustalania cen i systemow
refundacji przy uwzglednieniu wyzwan rynkowych;

59.  apeluje o zastgpienie dyrektywy 89/105[EWG nowaq dyrektywa w sprawie przejrzystosci w celu zapewnienia
skutecznych kontroli i pelnej przejrzystosci wszystkich procedur stosowanych przy ustalaniu cen i refundacji produktéw
leczniczych w panstwach czlonkowskich;

60. wzywa panstwa czlonkowskie do wdrozenia dyrektywy 2011/24/UE w sprawie stosowania praw pacjentéw
w transgranicznej opiece zdrowotnej w sprawiedliwy sposéb i unikania przy tym ograniczefi w stosowaniu przepisow
dotyczacych refundagji transgranicznej opieki zdrowotnej, w tym refundacji lekéw, ktére to ograniczenia mogg stanowic
Srodek arbitralnej dyskryminacji lub nieuzasadniong przeszkodg dla swobodnego przepltywu;

61. wzywa Komisj¢ do skutecznego monitorowania i oceny wdrozenia dyrektywy 2011/24/UE w panstwach
cztonkowskich oraz do zaplanowania i przeprowadzenia jej formalnej weryfikacji obejmujacej skargi, naruszenia
i wszystkie $rodki transpozycji;

62. wzywa Komisje i panstwa czlonkowskie do promowania dziatalnosci badawczo-rozwojowej ukierunkowanej na
niezaspokojone potrzeby pacjent6w, takiej jak prowadzenie badan nad nowymi $rodkami przeciwdrobnoustrojowymi, oraz
do skutecznego koordynowania $rodkéw publicznych na badania w dziedzinie zdrowia i promowania spolecznej
odpowiedzialnosci sektora farmaceutycznego;

63. wzywa panstwa czlonkowskie do opierania si¢ na przykladzie istniejacych w UE inicjatyw stuzacych promowaniu
niezaleznych badan w obszarach zainteresowania krajowych stuzb zdrowia, ktére s niedostatecznie objete badaniami
komercyjnymi (np. oporno$¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe), a takze ukierunkowanych na grupy pacjentéw
zwyczajowo wylaczone z badan klinicznych, takie jak dzieci, kobiety w cigzy czy osoby starsze;

64.  zwraca uwage na zagrozenie rosngcg opornoscia na Srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz na wymagajace pilnych
dzialan zagrozenie opornoscia na $rodki przeciwdrobnoustrojowe niedawno uznane przez ONZ; wzywa Komisje, aby
wzmocnila dzialania na rzecz zwalczania opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe, promowania badafi i rozwoju
w tej dziedzinie oraz przedstawila kompleksowy unijny plan dzialania oparty na podejsciu ,Jedno zdrowie”;
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65.  przyznaje, ze zachety wprowadzone rozporzadzeniem w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii
(WE) nr 1901/2006 nie okazaly si¢ skuteczne w pobudzaniu innowacji w zakresie lekow dla dzieci, zwlaszcza w takich
dziedzinach jak onkologia i neonatologia; wzywa Komisje do zbadania istniejacych przeszkdd i zaproponowania Srodkéw
na rzecz sprzyjania postepom w tym obszarze;

66. wzywa Komisj¢ do wspierania inicjatyw majacych na celu takie ukierunkowanie badan publicznych i prywatnych,
aby z ich pomoca mozliwe bylo wprowadzanie innowacyjnych lekéw na potrzeby leczenia choréb wieku dziecigcego;

67. wzywa Komisje do niezwlocznego rozpoczecia prac nad sprawozdaniem wymaganym na mocy art. 50
rozporzadzenia w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz do wprowadzenia zmian w prawodaw-
stwie, koniecznych do wyeliminowania braku innowacji w metodach leczenia stosowanych w onkologii dziecigcej, poprzez
dokonanie przegladu kryteriow umozliwiajacych odstepstwo od planu badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej oraz zadbanie o to, by plany takie byly wdrazane na wczesnym etapie opracowywania leku, aby dzieci
nie czekaly dtuzej, niz to konieczne, na dostep do nowych innowacyjnych terapii;

68. wzywa Komisje do sprzyjania badaniom sektora publicznego i sektora prywatnego nad lekami stosowanymi
u pacjentéw plci zeriskiej w celu zaradzenia zréznicowaniu sytuacji kobiet i mezczyzn w dziedzinie badafi i rozwoju oraz
umozliwienia réwnego dostepu do lekdw wszystkim obywatelom;

69. wzywa Komisje i panstwa czlonkowskie do przyjecia planu strategicznego majacego na celu zapewnienie dostgpu
do lekéw ratujgcych zycie; apeluje w zwiazku z tym o koordynacje planu majacego na celu walke z wirusowym zapaleniem
watroby typu C w UE przy uzyciu takich instrumentéw, jak europejskie wspélne zamdéwienia;

70.  domaga si¢ ustanowienia warunkéw ramowych w dziedzinie badan naukowych i polityki lekowej w taki sposdb, aby
promowa¢ innowacje, zwlaszcza w przypadku choréb takich jak rak, ktérych nie mozna jeszcze wyleczyé w zadowalajacym
stopniu;

71.  wzywa Komisje do dalszych dzialan na rzecz wspierania rozwoju produktéw leczniczych skojarzonej terapii
zaawansowanej i dostepu pacjentéw do tych produktow,

72.  zwraca si¢ do Komisji o przeanalizowanie — za pomoca szczegélowego i obiektywnego badania — ogdlnego wplywu
wiasnosci intelektualnej na innowacje w zakresie lek6w oraz na dostep pacjentéw do lekéw, zgodnie z wnioskiem Rady
zawartym w jej konkluzjach z dnia 17 czerwca 2016 r., a zwlaszcza o przeanalizowanie w tym badaniu wplywu
dodatkowych $wiadectw ochronnych, wylacznosci danych lub wylacznosci rynkowej na jakos§¢ innowacji i konkurencyj-
nosé;

73.  wzywa Komisje do oceny wdrozenia ram regulacyjnych dotyczacych lekéw sierocych (w szczegdlnosci odnosnie do
pojecia niezaspokojonej potrzeby medycznej, sposobu, w jaki pojecie to jest interpretowane, i kryteriow, ktore musza
zosta¢ spelnione w celu stwierdzenia niezaspokojonej potrzeby medycznej), do dostarczenia wskazéwek dotyczacych
priorytetowych niezaspokojonych potrzeb medycznych, do dokonania oceny istniejacych programéw zachet ulatwiajacych
opracowywanie skutecznych, bezpiecznych i przystepnych lekéw na rzadkie choroby w poréwnaniu z najlepszymi
dostgpnymi rozwiazaniami alternatywnymi, do sprzyjania europejskiemu rejestrowi choréb rzadkich i o$rodkom
referencyjnym oraz do zadbania o wlasciwe wdrazanie przepiséw;

74.  przyjmuje z zadowoleniem przepisy w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii z 2010 i 2012 r;
zwraca si¢ do Komisji, Europejskiej Agencji Lekow i panistw cztonkowskich o dalsze monitorowanie i publicznie dostgpna
sprawozdawczo$¢ w zakresie wdrazania przepisow dotyczacych nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii oraz
o zagwarantowanie ocen skutecznosci i niepozadanych skutkéw lekéw po ich dopuszczeniu do obrotu;

75.  wzywa Komisje do wspolpracy z Europejska Agencja Lekow i z zainteresowanymi stronami na rzecz wprowadzenia
kodeksu praktyk w zakresie obowigzkowego zglaszania zdarzeni niepozadanych i wynikéw stosowania lekéw poza
wskazaniami rejestracyjnymi, a takZe na rzecz zapewnienia rejestracji pacjentéw w celu wzmocnienia dostgpnych
dowodéw i tagodzenia ryzyka dla pacjentéw;

76.  wzywa Komisje do sprzyjania otwartym danym w badaniach naukowych nad lekami z udzialem finansowania
publicznego oraz do zachgcania do okreslania takich warunkéw jak przystepne ceny i brak wylacznosci lub wspétwlasnosé
intelektualna w przypadku projektéw finansowanych z publicznych dotacji UE, np. w ramach programu ,Horyzont 2020”
i inicjatywy w zakresie lekéw innowacyjnych;

77.  wzywa Komisj¢ do promowania etycznego zachowania i przejrzystoSci w sektorze farmaceutycznym, zwlaszcza
w odniesieniu do badan klinicznych oraz rzeczywistych kosztéw badan i rozwoju, w procedurze dopuszczania do obrotu
i oceny innowacyjnosci;
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78.  zauwaza stosowanie $ciezek adaptacyjnych w celu sprzyjania szybszemu dostepowi pacjentéw do lekéw; podkresla
wigkszy stopie niepewnosci co do bezpieczenstwa i skutecznosci nowego leku, gdy wchodzi on na rynek; podkresla
wyrazane przez pracownikéw stuzby zdrowia, organizacje spoleczefistwa obywatelskiego i organy regulacyjne obawy
dotyczace Sciezek adaptacyjnych; podkresla kluczowe znaczenie nalezytego wdrozenia systemu nadzoru po wprowadzeniu
do obrotu; uwaza, ze Sciezki adaptacyjne powinny by¢ ograniczone do konkretnych przypadkéw wysoce niezaspokojonych
potrzeb medycznych, oraz wzywa Komisj¢ i Europejska Agencje Lekow, by wprowadzily wytyczne w celu zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentow;

79. wzywa Komisje, aby zagwarantowala staranng ocene jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci wszelkich
przyspieszonych procedur zatwierdzania oraz aby zadbala o to, by takie zatwierdzenia byly mozliwe jedynie w ramach
wyjatkowych pozwolen i wylacznie w wyjatkowych przypadkach, w ktérych zidentyfikowano wyrazng niezaspokojona
potrzebe medyczna, a takze aby zadbala o ustanowienie przejrzystego i rozliczalnego procesu monitorowania
bezpieczenstwa, jakosci i skutecznosci po wydaniu pozwolenia, jak réwniez o wprowadzenie sankgji za brak zgodnosci
z przepisami;

80. wzywa Komisje i panstwa czlonkowskie, aby stworzyly ramy wspierania, gwarantowania i wzmocnienia
konkurencyjnosci i stosowania lekéw generycznych i biopodobnych zapewniajace ich szybsze wchodzenie na rynek
i monitorowanie nieuczciwych praktyk zgodnie z art. 101 i 102 TFUE, oraz aby co p6! roku przedstawiala sprawozdanie na
ten temat; wzywa réwniez Komisje do monitorowania ugdéd patentowych miedzy przedsi¢biorstwem produkujacym
oryginalny lek a przedsigbiorstwem produkujagcym lek generyczny, ktére moga byé niewlasciwie wykorzystywane do
ograniczania wchodzenia na rynek lekéw generycznych;

81. wzywa Komisje do kontynuowania i, w miar¢ mozliwoéci, do zintensyfikowania monitorowania i badania
ewentualnych przypadkow naduzy¢ rynkowych, w tym tzw. placenia za zwloke, ustalania wyg6rowanych cen i innych form
ograniczen rynkowych, zwigzanych szczegélnie z przedsigbiorstwami farmaceutycznymi prowadzacymi dziatalno$¢ w UE
zgodnie z art. 101 i 102 TFUE;

82. wzywa Komisj¢ do wprowadzenia zwolnienia dotyczacego wytwarzania produktéw objetych dodatkowym
§wiadectwem ochronnym, stanowigcego odstepstwo od rozporzadzenia (WE) nr 469/2009, ktére umozliwiloby
produkowanie lekéw generycznych i biopodobnych w Europie w celu eksportowania ich do panstw bez dodatkowych
$wiadectw ochronnych lub w ktérych wygasty one wczesniej, bez podwazania wylacznosci udzielonej w ramach rezimu
dodatkowego Swiadectwa ochronnego na rynkach chronionych; uwaza, ze takie przepisy moglyby mie¢ pozytywny wplyw
na dostep do lekéw wysokiej jakosci w krajach rozwijajacych si¢ i najstabiej rozwinigtych oraz na zwigkszenie produkcji
i dzialalnodci badawczo-rozwojowej w UE, co doprowadziloby do stworzenia miejsc pracy i pobudzenia wzrostu
gospodarczego;

83.  wzywa Komisj¢ do monitorowania i wzmocnienia unijnych przepiséw dotyczacych konkurencji oraz kompetencji
Unii na rynku farmaceutycznym, aby zwalcza¢ naduzycia i promowaé sprawiedliwe ceny dla pacjentow;

84. wzywa Komisje do wzmocnienia dialogu dotyczacego niezaspokojonych potrzeb medycznych ze wszystkimi
stosownymi zainteresowanymi stronami, pacjentami, pracownikami stuzby zdrowia, organami regulacyjnymi, organami
oceny technologii medycznych, platnikami i podmiotami opracowujacymi produkty lecznicze w obrebie calego cyklu zycia
tych produktéw;

85.  wzywa Komisje, aby jak najszybciej zaproponowala przepisy dotyczace europejskiego systemu oceny technologii
medycznych, zharmonizowala przejrzyste kryteria oceny technologii medycznych na potrzeby oceny terapeutycznej
warto$ci dodanej lekéw w poréwnaniu z najlepszymi dostepnymi rozwigzaniami alternatywnymi z uwzglednieniem
poziomu innowacji i warto$ci dla pacjentow, aby wprowadzita obowiazkowe oceny wzglednej skutecznosci na szczeblu UE
jako pierwszy krok dla nowych lekéw oraz aby stworzyla europejski system klasyfikacji przedstawiajacy poziom ich
terapeutycznej wartoSci dodanej z zastosowaniem niezaleznej i przejrzystej procedury zapobiegajacej konfliktowi
intereséw; uwaza, iz takie przepisy powinny gwarantowad, ze wyniki ocen technologii medycznych uzyskane wspélnie na
szczeblu unijnym beda wykorzystywane na szczeblu krajowym; wzywa ponadto Komisje do wzmocnienia dialogu na
wezesnym etapie oraz do rozwazenia mechanizmu koordynacji opartego na niezaleznym organie, ktéry méglby wspieraé
wspolprace miedzy krajowymi organami oceny technologii medycznych, a jednoczesnie dbal o to, by te organy krajowe
(i regionalne) zachowywaly zdobyta wiedz¢ ekspercka w zakresie oceny technologii medycznych;

86.  wzywa Radg, aby zacie$nila wspolprace miedzy panstwami cztonkowskimi w odniesieniu do procedur ustalania cen
w celu umozliwienia im wymiany informacji, zwlaszcza na temat uméw negocjacyjnych i dobrych praktyk, oraz uniknigcia
niepotrzebnych wymogéw administracyjnych i opdznien; wzywa Komisje i Rade do przeanalizowania w poszanowaniu
kompetencji panstw cztonkowskich kryteriéw klinicznych, ekonomicznych i spolecznych stosowanych juz przez niektére
krajowe agencje oceny technologii medycznych;
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87.  wzywa Komisje i panistwa czlonkowskie do uzgodnienia wspélnej definicji terapeutycznej wartosci dodanej lekéw
z udzialem ekspertéw reprezentujacych panstwa czlonkowskie; odnotowuje w zwiazku z tym definicj¢ terapeutycznej
warto$ci dodanej stosowang na potrzeby produktéw leczniczych stosowanych u dzieci;

88.  wzywa Komisje i pafistwa czlonkowskie do wskazania lub opracowania ram, struktur i metodologii na rzecz
rzeczywistego uwzgledniania danych pochodzgcych od pacjentéw na wszystkich etapach cyklu badawczo-rozwojowego
zwigzanego z produktami leczniczymi: od dialogu na wczesnym etapie po zatwierdzenie przez organ regulacyjny, ocene
technologii medycznych, powiazane oceny skuteczno$ci oraz podejmowanie decyzji dotyczacych cen i refundacji, przy
udziale pacjentéw i reprezentujacych ich organizacji;

89. wzywa Komisje i pafistwa czlonkowskie do sprzyjania znaczacym inwestycjom finansowanym ze Srodkéw
publicznych w badania naukowe w oparciu o niezaspokojone potrzeby medyczne, do zagwarantowania ogélowi
spoleczenstwa zwrotu z inwestycji publicznych oraz do wprowadzenia warunkowego finansowania opartego na udzielaniu
licencji niewylacznych i na przystepnych cenach lekéw;

90. wzywa Rade, aby promowala racjonalne stosowanie lekéw w calej UE, aby promowala kampanie i programy
edukacyjne majgce na celu uSwiadomienie obywatelom odpowiedzialnego stosowania lekéw w celu zapobiegania
nadmiernemu spozyciu lekéw, a zwlaszcza antybiotykow, oraz aby promowala przepisywanie przez pracownikow stuzby
zdrowia substancji czynnych i podawanie lekéw generycznych;

91. wzywa panstwa czlonkowskie do tego, aby zapewnily dostepnos¢ aptek, w tym ich odpowiednie zageszczenie
zaréwno na obszarach miejskich, jak i wiejskich, wlasciwg liczbe wykwalifikowanych pracownikéw, stosowne godziny
otwarcia, porady jako$ciowe i ustugi doradcze;

92.  wzywa Komisje i Rade do opracowania Srodkéw zapewniajacych pacjentom dostep do lekéw po przystepnej cenie
i przynoszacych korzysci ogélowi spoleczenstwa, przy jednoczesnym uniknigciu niedopuszczalnego wplywu na budzety
przeznaczone na opieke zdrowotna, do stosowania réznych $rodkéw takich jak analizowanie pojawiajacych si¢ szans,
dialog na wczesnym etapie, innowacyjne modele ustalania cen, dobrowolne wspdlne zaméwienia i dobrowolna wspolpraca
przy negocjacjach cenowych, jak w przypadku inicjatywy krajéw Beneluksu i Austrii, oraz do zbadania licznych narzedzi
opartych na mechanizmach uniezalezniania z mysla o zaniedbanych obszarach badan, takich jak opornos¢ na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe i choroby wynikajace z ubdstwa;

93.  wzywa Komisj¢ do okrelenia we wspélpracy ze wszystkimi stosownymi zainteresowanymi stronami sposobu,
w jaki kryterium oferty najkorzystniejszej ekonomicznie — opisane w dyrektywie o zaméwieniach publicznych, ktére nie
zaklada jedynie kryterium niskich kosztéw — mogloby mie¢ zastosowanie do przetargéw na produkty lecznicze
w szpitalach na szczeblu krajowym, aby umozliwi¢ stabilne i odpowiedzialne zaopatrzenie w leki; zacheca panstwa
cztonkowskie do jak najlepszej transpozycji kryterium oferty najkorzystniejszej ekonomicznie w odniesieniu do produktéw
leczniczych do ustawodawstwa krajowego;

94. wzywa Komisje i pafistwa czlonkowskie do wszczecia dialogu strategicznego na wysokim szczeblu na temat
obecnych i przyszlych zmian w systemie farmaceutycznym w UE ze wszystkimi stosownymi zainteresowanymi stronami
wraz z przedstawicielami Komisji, Parlamentu, panstw czlonkowskich, organizacji zrzeszajacych pacjentoéw, agencji
platniczych, pracownikéw stuzby zdrowia oraz przedstawicielami $rodowisk akademickich, naukowych branzy w celu
ustanowienia krétko-, Srednio- i dlugoterminowych holistycznych strategii na rzecz zapewnienia dostepu do lekéw oraz
zrownowazonego charakteru systeméw opieki zdrowotnej i konkurencyjnosci branzy farmaceutycznej, prowadzacych do

przystepnosci cenowej i do szybszego dostepu pacjentéw do lekow;

95.  wzywa Komisje i Rade do okreslenia jasnych zasad dotyczacych niezgodnosci, konfliktu interesow i przejrzystosci
w instytucjach UE oraz w odniesieniu do ekspertéw zaangazowanych w kwestie zwiazane z lekami; apeluje do ekspertéw
uczestniczacych w procesie wydawania pozwolen o upublicznianie zyciorysu i podpisywanie o$wiadczenia o braku
konfliktu interesow;

96. wzywa Komisje i krajowe organy do spraw przeciwdzialania praktykom monopolistycznym do monitorowania
nielegalnych praktyk w celu ochrony konsumentéw przed sztucznie zawyzanymi cenami lekow;

97.  wzywa Komisj¢ i Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, aby zgodnie z art. 102 TFUE doprecyzowaly, co
stanowi naduzywanie pozycji dominujacej poprzez narzucanie wysokich cen;
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98.  wzywa Komisje i panstwa czltonkowskie, aby wykorzystywaly mechanizm elastycznosci na mocy porozumienia
TRIPS WTO oraz koordynowaly jego stosowanie, a w razie potrzeby precyzowaly je;

99.  wzywa Komisje do przedstawiania Parlamentowi i Radzie co najmniej co pig¢ lat sprawozdania w sprawie dostepu
do lekéw w UE oraz do czgstszego przedstawiania sprawozdania w przypadku wyjatkowych probleméw z dostgpem do
lekéw;

100.  wzywa Komisj¢ do zalecenia Srodkéw poprawiajacych wskaznik dopuszczania nowatorskich terapii i udostgpnianie
ich pacjentom;

101.  wzywa Komisj¢ i Radg, by lepiej zdefiniowaly pojecie niedoboréw lekow i zbadaly ich przyczyny oraz dokonaly
w zwigzku z tym oceny skutkoéw handlu réwnoleglego i kwot dostaw, sporzadzily i zaktualizowaly wraz z panstwami
cztonkowskimi, EMA i odpowiednimi zainteresowanymi stronami wykaz lekéw podstawowych dotknietych niedoborem na
podstawie wykazu lekéw podstawowych WHO, aby monitorowa¢ zgodnos¢ z art. 81 dyrektywy 2001/83/WE dotyczacym
niedoboréw dostaw, zbadaly mechanizmy reagowania na wycofywanie z obrotu skutecznych produktéw leczniczych
z przyczyn czysto komercyjnych, a takze podjely dzialania na rzecz zaradzenia tym niedoborom;

102.  wzywa Komisje i Rade do stworzenia mechanizmu, w ramach ktérego mozna by corocznie zglasza¢ niedobory
lekéw w calej UE;

103.  wzywa Komisj¢ i Rad¢ do dokonania przegladu podstawy prawnej dzialania Europejskiej Agencji Lekéw i do
rozwazenia rozszerzenia jej zakresu kompetencji o koordynacje ogélnoeuropejskich dzialan na rzecz zaradzenia
niedoborom lekéw w pafistwach cztonkowskich;

104.  podkresla, ze budowa silnego systemu nadzoru i systemu dostaw na wszystkich szczeblach, od gminnego przez
rejonowy, okregowy az do szczebla krajowego, w polaczeniu z wysokiej jakoSci ustugami laboratoryjnymi oraz solidnymi
systemami logistycznymi, moglaby zwigkszy¢ mozliwosci dostepu do lekdw, podczas gdy transfer technologii zwigzanych
ze zdrowiem (za posrednictwem uméw licencyjnych, dostarczania informacji, know-how i umiejetnosei technicznych,
a takze materialéw technicznych i sprzetu) do krajow rozwijajacych si¢ moze umozliwi¢ pafnstwom-beneficjentom
wytwarzanie produktu na miejscu i moze skutkowaé zwigkszeniem dostgpu do tego produktu oraz poprawa zdrowia;

105.  wzywa Komisje i panstwa czlonkowskie do opracowania jednego planu dzialania w zakresie e-zdrowia i m-
zdrowia, w tym zwlaszcza do opracowania i oceny projektow pilotazowych na szczeblu krajowym, modernizacji modeli
refundacji w sposéb stymulujacy przemiany w strong systeméw opieki zdrowotnej ukierunkowanych na wyniki zdrowotne
i okreslenia zachet stymulujacych pracownikow stuzby zdrowia do zaangazowania si¢ w t¢ rewolucje¢ cyfrowa, oraz do
wspierania szkolenia pracownikow stuzby zdrowia, pacjentow i wszystkich istotnych zaangazowanych stron, aby
umozliwi¢ ich upodmiotowienie;

106.  zacheca pafistwa czlonkowskie do przeprowadzenia oceny réznych $ciezek rozwoju i polityk w zakresie opieki
zdrowotnej w celu poprawy wynikéw dla pacjentéw oraz stabilnosci finansowej systemu, zwlaszcza dzigki propagowaniu
rozwigzan cyfrowych w celu poprawy $wiadczenia opieki zdrowotnej na rzecz pacjentéw oraz w celu zidentyfikowania
przypadkéw marnowania zasobow;

107.  wzywa UE, aby zwickszyla wysitki sluzace poprawie zdolnoSci krajow rozwijajacych sie i pomogla im
w opracowaniu funkcjonujacych systeméw opieki zdrowotnej, ktérych celem bedzie zapewnienie lepszego dostepu do
ustug, zwlaszcza spotecznosciom w szczeg6lnie trudnej sytuacji;

108.  podkresla, ze trwajacy przeglad REFIT unijnego rozporzadzenia w sprawie zréznicowania cen (WE) nr 953/2003
powinien mie¢ na celu dalsze promowanie nizszych cen w krajach rozwijajacych si¢ oraz wzywa UE do rozpoczgcia
szerszej i przejrzystej dyskusji na temat regulowania cen i strategii poprawiajacych dostep do dobrych jakosciowo
i przystepnych cenowo lekéw; przypomina, ze roznicowanie cen niekoniecznie prowadzi do przystepnosci cenowej i ze
kioci si¢ z doswiadczeniem, ktore pokazuje, ze silna konkurencja w zakresie lekéw generycznych oraz transfery technologii
skutkuja nizszymi cenami;
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109.  wzywa UE do wigkszego wsparcia globalnych programéw i inicjatyw propagujacych dostep do lekéw w krajach
rozwijajacych si¢, gdyz programy te walnie przyczyniaja si¢ do postepéw w osigganiu celéw w zakresie ochrony zdrowia
i znacznie poprawily dostep do lekéw i szczepionek;

0o o

110.  zobowiazuje swojego przewodniczacego do przekazania niniejszej rezolucji Radzie, Komisji oraz rzagdom

i parlamentom panstw cztonkowskich.



