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P9 TA(2020)0228
Brak lekow- jak poradzié¢ sobie z narastajgcym problemem

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 17 wrze$nia 2020 r. w sprawie braku lekéw - jak poradzi¢ sobie
z narastajagcym problemem (2020/2071(INI))

(2021/C 385/09)
Parlament Europejski,
— uwzgledniajac art. 3 Traktatu o Unii Europejskiej (TUE),

— uwzgledniajac art. 6 ust. 1 TUE oraz art. 35 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej dotyczacy prawa kazdego
obywatela Unii do profilaktycznej opieki zdrowotnej,

— uwzgledniajac art. 14 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) oraz art. 36 Karty praw podstawowych Unii
Europejskiej,

— uwzgledniajgc art. 101 i 102 TFUE oraz Protokét nr 27 w sprawie rynku wewnetrznego i konkurencji,
— uwzgledniajac postanowienia art. 107 i 108 TFUE dotyczace pomocy panstwa,

— uwzgledniajac art. 168 TFUE, ktéry stanowi, ze przy okreslaniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dziatan Unii
nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego,

— uwzgledniajac dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi () oraz obowigzki okreslone
w jej art. 81 dotyczace zapewnienia wlasciwych i stalych dostaw produktéw leczniczych, a takze art. 23a w sprawie
powiadamiania wlasciwego organu w przypadku tymczasowego albo stalego wstrzymania wprowadzania produktu do
obrotu,

— uwzgledniajac sprawozdanie oceniajace Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady zgodnie z art. 59 ust. 4 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (COM(2017)0135),

— uwzgledniajac konkluzje Rady z dnia 8 czerwca 2010 r. w sprawie réwnosci i zdrowia we wszystkich obszarach
polityki: solidarno$¢ w zdrowiu,

— uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie zamowien
publicznych, uchylajaca dyrektywe 2004/18/WE (3),

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

— uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (UE) 2015/1589 z dnia 13 lipca 2015 r. ustanawiajace szczegdlowe zasady
stosowania art. 108 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (%),
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— uwzgledniajac rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupelniajace
dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegbétowych zasad dotyczacych
zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (°),

— uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyroboéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93[42[EWG (°),

— uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/561 z dnia 23 kwietnia 2020 r. zmieniajace
rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych w odniesieniu do dat rozpoczecia stosowania
niektérych jego przepiséw ('),

— uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/5 z dnia 11 grudnia 2018 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska
Agencje Lekéw, rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz
dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi (%),

— uwzgledniajac wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie oceny technologii
medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE (COM(2018)0051) oraz stanowisko Parlamentu w pierwszym czytaniu
z dnia 14 lutego 2019 r. w sprawie tego wniosku,

— uwzgledniajac Porozumienie w sprawie handlowych aspektéw praw wiasnosci intelektualnej (porozumienie TRIPS) oraz
deklaracj¢ z Ad-Dauhy w sprawie porozumienia TRIPS i zdrowia publicznego,

— uwzgledniajac komunikat Komisji z dnia 8 kwietnia 2020 r. zatytulowany ,Wytyczne dotyczace optymalnego
i racjonalnego zaopatrzenia w leki w celu unikniecia niedoboréw podczas pandemii COVID-19” (C(2020)2272),

— uwzgledniajac komunikat Komisji z dnia 27 maja 2020 r. zatytulowany ,Decydujacy moment dla Europy: naprawa
i przygotowanie na nastepng generacje” (COM(2020)0456),

— uwzgledniajac komunikat Komisji z dnia 27 maja 2020 r. zatytulowany ,Budzet UE napedza plan odbudowy Europy”
(COM(2020)0442),

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

— uwzgledniajgc komunikat Komisji z dnia 20 maja 2020 r. dotyczacy unijnej strategii na rzecz bioréznorodnosci 2030
(COM(2020)0380),

— uwzgledniajac swoja rezolucje z dnia 17 kwietnia 2020 r. w sprawie skoordynowanych dziatan UE na rzecz walki
z pandemig COVID-19 i jej skutkami (°),

— uwzgledniajac swoja rezolucje z dnia 18 grudnia 2019 r. w sprawie umozliwienia transformacji cyfrowej opieki
zdrowotnej i spolecznej na jednolitym rynku cyfrowym, wzmacniania pozycji obywateli i budowania zdrowszego
spoleczenstwa (*°),

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

Dz.U. L 32 z 9.2.2016, s. 1.

Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 1.
Dz.U. L 130 z 24.4.2020, s. 18.
Dz.U.L 4z 7.1.2019, s. 24.
Teksty przyjete, P9_TA(2020)0054.
Teksty przyjete, P9_TA(2019)0105.
Dz.U. C 263 z 25.7.2018, s. 4.

=5
I tlelkolewe

_———m e
— =



22.9.2021 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 385/85

Czwartek, 17 wrzes$nia 2020 r.

— uwzgledniajac wytyczne grupy zadaniowej ds. dostgpnosci dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i zwierzat, skupiajacej Europejska Agencje Lekéw (EMA) i szeféw agencji lekow, w szczegdlnosci
wytyczne z dnia 1 lipca 2019 r. dla posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Unii (EOG) dotyczace
wykrywania niedoboréw produktéw leczniczych i powiadamiania o nich (EMA[674304/2018) oraz wytyczne z dnia
4 lipca 2019 r. dotyczace dobrych praktyk w zakresie informowania spoleczenstwa o problemach zwigzanych
z dostepnoscia lekéw (EMA[632473/2018),

— uwzgledniajac platformy utworzone niedawno w zwigzku z trwajgcym kryzysem wywolanym COVID-19, takie jak
branzowy system pojedynczych punktéw kontaktowych (I-SPOC) zarzadzany przez EMA, ktéry usprawnia proces
zglaszania potencjalnych niedoboréw lekéw, aby im zapobiegaé oraz mozliwie szybko je sygnalizowaé; uwzgledniajac
fakt, ze platformy te umozliwily i ulatwily prowadzenie dialogu na temat niedoboréw lekéw pomiedzy
zainteresowanymi stronami dzialajacymi w fancuchu dostaw produktéw farmaceutycznych a organami regulacyjnymi,

— uwzgledniajagc raport Komitetu Ekspertéw Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) w sprawie wyboru lekow
podstawowych przedstawiony na posiedzeniu w Genewie w dniach 17-21 pazdziernika 1977 r. (WHO Technical
Report Series, nr 615), raport Sekretariatu WHO z dnia 7 grudnia 2001 r. dotyczacy strategii farmaceutycznej WHO —
zmienionej procedury aktualizacji wykazu lekéw podstawowych WHO (EB109/8), raport WHO z marca 2015 r. na
temat dostepu do nowych lekéw w Europie oraz raport WHO z dnia 9 lipca 2013 r. dotyczacy lekéw priorytetowych
dla Europy i $wiata,

— uwzgledniajac dewize WHO ,One World One Health” [Jeden $wiat — jedno zdrowie],

— uwzgledniajac cel zrownowazonego rozwoju ONZ nr 3 ,Zapewni¢ wszystkim ludziom w kazdym wieku zdrowe zycie
oraz promowaé dobrobyt”,

— uwzgledniajac raport Senatu Francji nr 737 z dnia 27 wrze$nia 2018 r. w sprawie niedoboréw lekow i szczepionek,
kladacy wickszy nacisk na zagadnienia zdrowia publicznego w lancuchu dostaw lekéw, sporzadzony przez
Jean-Pierre’a Decoola w imieniu misji informacyjnej Senatu dotyczgcej braku lekéw i szczepionek,

— uwzgledniajac wytyczne Komisji dotyczace bezposrednich inwestycji zagranicznych i swobodnego przeptywu kapitatu
z panstw trzecich oraz ochrony europejskich aktywéw strategicznych w zwiazku z sytuacjg nadzwyczajng wywolang
przez COVID-19, wydane przed rozpoczgciem stosowania rozporzadzenia (UE) 2019452 (rozporzadzenie w sprawie
monitorowania BIZ), ktére zacznie w pelni obowigzywa¢ od 11 pazdziernika 2020 r.,

— uwzgledniajac wnioski z posiedzenia Rady ds. Zatrudnienia, Polityki Spotecznej, Zdrowia i Ochrony Konsumentéow
w dniach 9 i 10 grudnia 2019 r,

— uwzgledniajac raport Panelu Wysokiego Szczebla ds. Dostgpu do Lekdw przy Sekretarzu Generalnym ONZ z 2016 r. na
temat promowania innowacji i dostgpu do technologii medycznych,

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

— uwzgledniajac swoja rezolucje z dnia 15 stycznia 2020 r. w sprawie Europejskiego Zielonego tadu (%),
— uwzgledniajac art. 54 Regulaminu,

— uwzgledniajac  opinie Komisji Przemystu, Badan Naukowych i Energii, Komisji Rozwoju, Komisji Handlu
Migdzynarodowego, Komisji Transportu i Turystyki oraz Komisji Prawnej,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa
Zywnosci
(A9-0142/2020),

(") Teksty przyjete, P9_TA(2020)0005.
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A.  majac na uwadze, ze trwajacy od dawna problem niedoboréw lekow w UE w ostatnich latach gwaltownie si¢ nasilil;
majac na uwadze, ze wzrost popytu na $wiecie, a takze pandemia COVID-19 dodatkowo zaostrzyly problem
niedoboréw lekéw, ostabiajac §wiadczenia zdrowotne w panstwach cztonkowskich i powodujac znaczne zagrozenia
dla zdrowia pacjentéw i opieki nad nimi, takie jak postepy choroby lub nasilenie objawéw, wigksze opdznienia lub
przerwy w opiece lub terapii, dtuzszy okres hospitalizacji, wigksze narazenie na sfalszowane leki, btedy w stosowaniu
lekéw lub niepozadane skutki w wyniku zastgpienia brakujacego leku innym, mozliwe do uniknigcia przenoszenie
chordb zakaznych, powazne zaburzenia réwnowagi psychicznej oraz wigksze wydatki na system opieki zdrowotnej;
majgc na uwadze, ze obowigzkiem paristw cztonkowskich jest znalezienie szybkich i skutecznych rozwiazan, miedzy
innymi w drodze wspdlnych dzialan i koordynacji na szczeblu europejskim;

B.  majgc na uwadze, Ze traktaty i Karta praw podstawowych Unii Europejskiej stanowia, iz kazdy musi mie¢ dostep do
profilaktycznej opieki zdrowotnej i prawo do korzystania z leczenia na warunkach ustanowionych w przepisach
i praktykach krajowych; majac na uwadze, ze prawo to powinno by¢ egzekwowane w odniesieniu do wszystkich
obywateli, w tym obywateli mieszkajacych w mniejszych panstwach cztonkowskich i na najbardziej peryferyjnych
obszarach Unii; majgc na uwadze, ze brak lekéw stanowi coraz wigksze zagrozenie dla zdrowia publicznego i ma
powazne konsekwencje dla krajowych systeméw opieki zdrowotnej i prawa kazdego pacjenta w UE do dostepu do
odpowiedniego leczenia;

C.  majac na uwadze, Ze zapewnienie pacjentom dostgpu do lekéw podstawowych jest jednym z kluczowych celéw UE
i WHO, a takze wpisuje si¢ w zakres celu zrownowazonego rozwoju ONZ nr 3; majac na uwadze, ze powszechny
dostep do lekéow zalezy od ich dostgpnosci na czas i przystepnosci cenowej dla kazdego, bez dyskryminacji
geograficznej;

D. majgc na uwadze, ze pacjenci powinni mie¢ dostep do wybranych i preferowanych wariantéw opieki zdrowotnej
i leczenia;

E.  majgc na uwadze, ze dostgp do odpowiednich i przystgpnych cenowo testéw diagnostycznych i szczepien jest tak
samo wazny jak dostep do bezpiecznych, skutecznych i przystepnych cenowo lekow;

F.  majgc na uwadze, ze niedobory lekow maja wieloczynnikowe i zlozone przyczyny pierwotne; majac na uwadze, ze
czesto powodem niedoboréw lekéw sa niektdre decyzje podejmowane przez przemyst farmaceutyczny, takie jak
zaprzestanie wytwarzania i wycofanie produktéw z mniej rentownych rynkéw panstw czlonkowskich;

G. majac na uwadze, ze koniecznie nalezy zapobiega¢ niedoborom lekéw, a jesli wystapia, tagodzi¢ ich nastepstwa;

H. majac na uwadze, Ze skuteczna strategia powinna obejmowaé Srodki majace tagodzi¢ niedobér lekéw, ale takze
zapobiegal jego wystapieniu poprzez analiz¢ réznych pierwotnych przyczyn niedoboréw;

I.  majac na uwadze, ze nie istnieja zharmonizowane migdzy panstwami czlonkowskimi definicje ,braku”, ,napiec”,
,zaklocen dostaw”, ,wyczerpania zapasow” i ,nadmiernych zapaséw”; majac na uwadze, ze nalezy wprowadzié
rozréznienie migedzy ,produktami leczniczymi o duzym znaczeniu terapeutycznym” a lekami o znaczeniu
zdrowotnym i strategicznym”;

J.  majac na uwadze, ze niedobory lekow pociggaja za sobg znaczne koszty dla publicznych i prywatnych podmiotéw
z sektora opieki zdrowotnej;

K. majagc na uwadze, ze farmaceutyki sg jednym z filar6w opieki zdrowotnej, oraz majac na uwadze, ze niedostateczny
dostep do podstawowych produktoéw leczniczych i wysokie ceny innowacyjnych lekéw stanowig powazne zagrozenie
dla zdrowia ludnosci i stabilnosci krajowych systeméw opieki zdrowotnej;

L. majac na uwadze, ze w wielu przypadkach ceny nowych lekow, zwlaszcza stosowanych w leczeniu nowotwordw,
wzrosly w ciggu ostatnich kilkudziesieciu lat do tego stopnia, ze leki te staly si¢ dla wielu obywateli UE nieosiggalne;

M. majac na uwadze, ze przemyst lekdw generycznych i biopodobnych dostarcza wigkszos¢ lekéw przyjmowanych przez
pacjentéw w UE (prawie 70 % wydawanych farmaceutykéw);

N. majgc na uwadze, Ze wchodzenie na rynek lekéw generycznych i biopodobnych to wazny mechanizm, ktéry
zwigksza konkurencje, prowadzi do obnizki cen oraz zapewnia stabilno§¢ systeméw opieki zdrowotnej; majgc na
uwadze, Ze nie nalezy opdznial wprowadzania takich lekéw na rynek;
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O. majac na uwadze, ze unijni producenci lekéw generycznych maja do odegrania istotna role, jesli chodzi
o zaspokojenie rosnacego popytu w pafstwach czlonkowskich na przystepne cenowo leki;

P.  majac na uwadze, ze ponad polowe lekéw, ktorych brakuje, stanowia leki stosowane w leczeniu nowotwordw,
cukrzycy, infekcji i zaburzen ukladu nerwowego; majac na uwadze, ze najwyzsze ryzyko braku wystepuje
w przypadku specjalistycznych lekéw do wstrzykiwania, co wynika ze ztozonego procesu ich wytwarzania;

Q. majac na uwadze, ze niedobory lekéw mogg narazi¢ na szwank inicjatywy Unii i panstw cztonkowskich w dziedzinie
zdrowia, takie jak europejski plan walki z rakiem;

R.  majgc na uwadze, ze w pafistwach cztonkowskich o niewielkich rynkach leki stosowane w leczeniu choréb rzadkich
sa czesto niedostepne lub ich cena jest znacznie wyzsza niz w krajach o wigkszych rynkach;

S.  majac na uwadze, ze pandemia COVID-19 uwypuklifa znaczenie dobrze funkcjonujacego rynku wewnetrznego
i preznych tancuchéw dostaw lekow i sprzetu medycznego; majac na uwadze, ze potrzebny jest europejski dialog na
temat sposobéw ich zapewnienia;

T.  majac na uwadze, ze nieskoordynowane inicjatywy na szczeblu krajowym, takie jak gromadzenie zapaséw i kary, nie
sa wlasciwym rozwigzaniem i moga nasila¢ ryzyko niedoboréw lekow;

U.  majgc na uwadze, ze utrata europejskiej niezaleznosci w sektorze zdrowia zwigzana jest z przenoszeniem produkeji —
obecnie 40 % gotowych produktéw leczniczych wprowadzanych do obrotu w UE pochodzi z pafistw trzecich; majac
na uwadze, ze cho¢ Europa ma silng baz¢ produkeyjng, w przypadku produkcji surowcéw farmaceutycznych tancuch
dostaw wcigz w wysokim stopniu opiera si¢ na ustugach podwykonawcéw spoza UE, gdzie czesto koszty pracy sa
nizsze, a normy $rodowiskowe mniej surowe, w wyniku czego od 60 % do 80 % chemicznych skladnikéw czynnych
produkuje si¢ poza UE, gléwnie w Chinach i w Indiach; majac na uwadze, ze 30 lat temu odsetek ten wynosit 20 %;
majgc na uwadze, ze te dwa kraje wytwarzaja podobno 60 % $wiatowych dostaw paracetamolu, 90 % penicyliny
i 50 % ibuprofenu; majac na uwadze, Ze obecnie w przypadku produktow leczniczych i farmaceutycznych sktadnikéw
czynnych (API) wciaz nie jest wymagane umieszczanie widocznych dla pacjentow i klientéw etykiet lub oznakowania
z informacjg o pochodzeniu i kraju produkgji; majac na uwadze, Ze szczegdlne wyzwanie stanowi ograniczony dostep
do API potrzebnych do produkgji lekéw generycznych; majac na uwadze, ze zakl6cenie Swiatowego faficucha dostaw
w wyniku pandemii COVID-19 jeszcze bardziej uwydatnito zalezno$¢ UE od panstw trzecich w sektorze zdrowia;
majac na uwadze, ze pandemia nowego koronawirusa ujawnila réwniez niedobory wyrobéw medycznych,
produktéw medycznych i sprzetu ochronnego;

V. majagc na uwadze, Ze unijny sektor produkcji farmaceutykéw wcigz jest silny, zwlaszcza pod wzgledem
innowacyjnosci, oraz ze UE jest najwigkszym na $wiecie eksporterem produktéw farmaceutycznych w ramach
$wiatowego handlu farmaceutykami; majgc na uwadze, Ze dostarczanie lekéw generycznych po nizszych cenach
dzigki ich wytwarzaniu poza UE sprawia, ze sa one przystgpne cenowo, co ma wplyw na wysokos¢ Srodkéw
przeznaczanych przez panstwa czlonkowskie na opieke medyczna oraz na dostgp pacjentéw do lekéw;

W. majac na uwadze, ze w konsekwencji kryzysu zdrowotnego zwigzanego z COVID-19 UE stanie w obliczu kryzysu
gospodarczego, ktéry bedzie mial wplyw na niedobory lekéw oraz konkurencyjnos¢ jej przemystu farmaceutycznego;

X.  majac na uwadze, ze réwnie wazne sg ochrona i wspieranie istniejacych miejsc produkcji w UE oraz wzmacnianie
europejskiego krajobrazu badawczego;

Y.  majac na uwadze, Ze konsekwencjami rosngcego popytu i presji cenowej sg koncentracja podazy API, zmniejszenie
liczby producentéw substancji chemicznych oraz brak alternatywnych rozwigzan w razie wystapienia problemdw, co
ujawnito si¢ w przypadku obecnego kryzysu zwigzanego z COVID-19;

Z. majac na uwadze, ze zapasy produktow leczniczych o duzym znaczeniu terapeutycznym oraz o znaczeniu
zdrowotnym i strategicznym sg niewystarczajace, API s tanie i proste w produkdji, a szczegdlnie brakuje dojrzatych
produktoéw leczniczych, ktére maja zasadnicze znaczenie dla zdrowia publicznego; majac na uwadze, ze firmy
farmaceutyczne dzialajg wedlug metody ,dokfadnie na czas”, co moze narazi¢ producentéw na zaburzenia dostaw,
jezeli wystapia nieoczekiwane przerwy w produkgji i w fancuchu dostaw oraz wahania popytu na rynku;
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AA. majac na uwadze, ze rdznice cenowe pomiedzy panstwami cztonkowskimi sprzyjaja ,eksportowi réwnoleglemu” do
krajéw, w ktérych dany lek jest drozszy; majac na uwadze, Ze w niektorych przypadkach eksport réwnolegly moze
powodowaé niezamierzone zakl6cenia w dostawach w panstwach cztonkowskich i tym samym przyczyniaé si¢ do
zaklécen rownowagi na rynku; majac na uwadze, ze w rezolucji z 2 marca 2017 r. Parlament wezwal Komisje i Radg
do oceny skutkéw handlu réwnoleglego i kwot dostaw;

AB. majac na uwadze, ze w braku skutecznej koordynacji na szczeblu UE niewlasciwe gromadzenie zapaséw w niektérych
panstwach czlonkowskich prowadzi do zakl6cenn réwnowagi na rynku, poglebiajac niedobory lekéw i ograniczajac
dostep pacjentéw do leczenia w calej UE;

AC. majac na uwadze, ze nieskoordynowane $rodki na szczeblu krajowym okazaly si¢ nieskuteczne w walce z kryzysem
zwigzanym z COVID-19, podczas gdy potrzebne sa ogdlnoeuropejska koordynacja i dialog;

AD. majgc na uwadze, ze pandemia COVID-19 uwidocznila, jak bardzo koordynacja miedzy unijnymi instytucjami,
organami regulacyjnymi i ekspertami w dziedzinie taficucha dostaw produktéw farmaceutycznych jest istotna dla
reagowania na kryzysy zdrowotne i zakl6cenia dostaw takie jak niedobory lekéw; majac na uwadze, ze wykazala ona
réwniez znaczenie koordynacji polityki i stuzb UE dla szybkiego i skutecznego reagowania na sytuacje nadzwyczajne,
a takze zapobiegania niedoborom lekéw oraz lagodzenia tych niedoboréw w razie ich wystapienia;

AE. majac na uwadze, Ze coraz wigksza liczba panstw czlonkowskich dazy do tworzenia krajowych zapaséw srodkow
medycznych, a wynikajacy z tego wzrost popytu przewyzszalby obecne prognozy popytu oparte na potrzebach
epidemiologicznych; majac na uwadze, Ze nagle duze skoki popytu moga stanowi¢ znaczne obcigzenie dla
dostawcow 1 w konsekwencji prowadzi¢ do probleméw z zaspokojeniem popytu w innych krajach;

AF.  majac na uwadze, ze kryzys finansowy w 2009 r. zmusit kraje europejskie do wprowadzenia niezréwnowazonych
srodkéw ograniczajacych koszty, takich jak zwrot nadplaconych kwot (clawback) i niewydajne mechanizmy
zamowienl publicznych, aby zmniejszy¢ wydatki na produkty farmaceutyczne, co doprowadzilo do wycofywania
produktéw i firm z rynku;

AG. majac na uwadze, Ze z powodu braku harmonizacji przepiséw migdzy pafistwami czlonkowskimi przeplyw lekéw na
jednolitym rynku jest utrudniony;

AH. majac na uwadze, Ze sytuacja nadzwyczajna zwigzana z COVID-19 uwidocznila zwigkszone ryzyko podejmowania
prob przejecia za pomoca bezposrednich inwestycji zagranicznych zdolnosci w zakresie ochrony zdrowia oraz
potrzebe zachowania tych cennych zdolnosci i wzmocnienia mozliwosci dzielenia si¢ nimi w obrebie jednolitego
rynku;

Al majgc na uwadze, ze silny, innowacyjny i konkurencyjny przemyst farmaceutyczny w Europie lezy w Zywotnym
interesie UE i jej panstw czlonkowskich;

AJ.  majac na uwadze, ze przemyst farmaceutyczny potrzebuje odpowiednich ram prawnych do podjecia badan nad
farmaceutykami, ich opracowywania i produkcji w UE;

AK. majac na uwadze, ze ochrona patentowa tworzy ramy prawne, ktore sa wazne dla innowacji farmaceutycznych,
poniewaz zapewniaja firmom zachety finansowe do pokrywania kosztéw prac badawczo-rozwojowych nad nowymi
lekami;

AL. majac na uwadze, ze panstwa czlonkowskie moga swobodnie okresla¢ dalsze podstawy udzielania obowigzkowych
licencji oraz ustalaé, co stanowi sytuacj¢ nadzwyczajng w danym kraju;

AM. majac na uwadze, ze mechanizmy przekazywania informacji o braku lekéw podmiotom w lancuchu dostaw,
a w szczegblnosci aptekarzom sa obecnie bardzo fragmentaryczne w panistwach cztonkowskich; majac na uwadze, ze
fragmentacja ta moze utrudnia¢ wilasciwe monitorowanie niedoboréw lekéw i odpowiednig komunikacj¢ na ten
temat miedzy organami pafstw cztonkowskich;
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AN. majac na uwadze, ze w art. 81 dyrektywy 2001/83/WE wzywa si¢ do podjecia srodkéw zapobiegajacych niedoborom
produktéw leczniczych lub problemom zwigzanym z ich dystrybucja w panstwach cztonkowskich; majac na uwadze,
ze Komisja wydala wytyczne dotyczace optymalnego i racjonalnego zaopatrzenia w leki, aby unikng¢ niedoboréw
podczas pandemii COVID-19; majac na uwadze, Ze w wytycznych tych Komisja stwierdza, Ze zaden kraj nie jest
samowystarczalny pod wzgledem surowcéw, API, pétproduktéw czy gotowych lekéw niezbednych do sprawnego
funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej;

AO. majac na uwadze, ze jak stwierdzila Komisja, reakcja panistw czlonkowskich na pandemi¢ COVID-19 wymagala
znacznego wzrostu produkcji w UE zaréwno AP, jak i produktoéw leczniczych, a co za tym idzie, reorganizacji
fancuchéw dostaw i linii produkcyjnych; majac na uwadze, ze w wypowiedziach podczas spotkania z czlonkami
Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa Zywnosci (ENVI) Parlamentu
Europejskiego w dniu 22 kwietnia 2020 r. komisarz Stella Kyriakides podkreslita konieczno$¢ zwigkszenia produkcji
lekéw i podniesienia poziomu innowacyjnosci w UE; majac na uwadze, ze wszystkie male i $rednie laboratoria
farmaceutyczne stanowia bogactwo, ktére nalezy chronié, oraz baze badan i odkryé¢, ktéra nalezy wspiera, bowiem
laboratoria te mogg mie¢ udzial w zapobieganiu niedoborom lekéw;

AP. majac na uwadze, ze Parlament w rezolucji z 8 marca 2011 r. (%) oraz Rada w konkluzjach z 13 wrzesnia 2010 r.
podkreslity potrzebe wprowadzenia jednolitej procedury wspdlnego udzielania zaméwien na medyczne Srodki
przeciwdzialania, a w szczegdlnosci na szczepionki na wypadek pandemii; majac na uwadze, ze w decyzji Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE (') zacheca si¢ panistwa czlonkowskie do korzystania z procedur wspélnych
zamoéwiel, pod warunkiem ze procedury te poprzedza umowa w sprawie wspélnych zaméwiei zawarta migdzy
uczestniczacymi panstwami cztonkowskimi;

AQ. majac na uwadze, ze Komisja oglosita zamiar opublikowania do kofica 2020 r. zalecert dotyczacych przyszlej strategii
farmaceutycznej UE;

AR. majgc na uwadze, ze zarzadzanie transportem i logistyka ma kluczowe znaczenie dla dostaw lekéw, produktow
farmaceutycznych, sprzetu medycznego, Srodkéw ochrony indywidualnej, innych materiatéw i surowcéow
medycznych, zwlaszcza ze wzgledu na coraz wigkszg zlozono$¢ tancucha transportowego; majac na uwadze, ze
wazne jest, by istnialy sprawnie dzialajace przejscia graniczne na trasie uprzywilejowanego korytarza wyposazone
w szybkie pasy ruchu, aby zapewni¢ swobodny przeplyw lekéw, ograniczy¢ bariery administracyjne i ulatwi¢ dostep
do ustug transportowych;

AS. majac na uwadze, Ze nalezy zagwarantowac pracownikom wysokie standardy bezpieczenstwa i godne warunki pracy;
majac na uwadze, ze przepisy regulujace rynek farmaceutyczny powinny gwarantowacl jakos¢, dostateczng ilos¢,
bezpieczenstwo i skutecznos$¢ dostaw lekéw miedzy panstwami czlonkowskimi;

AT. majac na uwadze, ze pacjenci liczg na sprawiedliwy i faktyczny dostep do lekéw bedacy rezultatem zréwnowazonego,
konkurencyjnego, wielozrédtowego i dobrze funkcjonujacego jednolitego rynku, ktéry obejmuje jednolity europejski
obszar transportu;

AU. majgc na uwadze, ze pandemia COVID-19 uwidocznila, ze wewnatrzunijny i pozaunijny obieg lekéw ma kluczowe
znaczenie dla przezwycig¢zenia istniejacych ograniczen i priorytetowego traktowania przeplywu towaréw pierwszej
potrzeby;

AV. majac na uwadze, ze trzeba koniecznie unikngé pogorszenia si¢ sytuacji spoteczno-gospodarczej i warunkéw zycia
najstabszych obywateli w wyniku pandemii COVID-19;

AW. majac na uwadze, ze zmiana klimatu jest jednym z czynnikéw sprzyjajacych mnozeniu si¢ epidemii, ich ekspansji
geograficznej i nasilaniu si¢ ich skutkdw, co wiaze si¢ z globalizacjg, urbanizacja i zwigkszeniem liczby podrézy;
majgc na uwadze wzmocnienie europejskiego monitoringu choréb przenoszonych przez wektory, takich jak malaria,
denga, goraczka chikungunya, choroba wywotana wirusem zika i wirusem Zachodniego Nilu;

() Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 8 marca 2011 r. w sprawie oceny zarzadzania grypa HIN1 w UE w latach 2009-2010
(Dz.U. C 199 E z 7.7.2012, s. 7).

(") Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie powaznych
transgranicznych zagrozenl zdrowia oraz uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293 z 5.11.2013, s. 1).
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AX. majac na uwadze rosnacg wspolzalezno$¢ pomiedzy niszczeniem réznorodnosci biologicznej, nielegalnym handlem
dzika faung i flora, rozrostem siedlisk stworzonych przez czlowieka i niszczeniem obszaréw naturalnych o duzej
gestoéci zaludnienia oraz nieodpowiednimi metodami produkcji zywnosci i rozprzestrzenianiem si¢ zoonoz,
tj. przenoszeniem si¢ na cztowieka i szybkim rozprzestrzenianiem si¢ patogenéw pochodzenia zwierzecego; majac na
uwadze, ze bioréznorodnos¢ stanowi wazne Zrédlo dla wytwarzania istniejacych lekéw i potencjalnego opracowania

przyszlych lekéw;

1. podkresla, ze geostrategicznym imperatywem Unii jest odzyskanie niezaleznosci, jesli chodzi o opieke zdrowotna,
zabezpieczenie szybkich i sprawnych dostaw przystepnych cenowo lekéw, sprzetu medycznego, wyrobéw medycznych,
substancji czynnych, narzedzi diagnostycznych i szczepionek oraz zapobieganie ich brakom, przy czym na pierwszym
miejscu nalezy stawiaé interesy i bezpieczenstwo pacjentéw; podkresla, ze wazne jest, aby wszystkie panstwa cztonkowskie
mialy zapewniony sprawiedliwy dostep do lancucha dostaw; podkresla w zwigzku z tym, ze unijny przemyst
farmaceutyczny musi posiadaé zdywersyfikowany tancuch dostaw oraz plan ograniczenia ryzyka niedoboru lekéw, aby
poradzi¢ sobie ze stabymi punktami i zagrozeniami w taficuchu dostaw;

2. zwraca uwagg, ze o ile panstwa czlonkowskie odpowiadaja za okreslanie i organizacj¢ krajowej polityki zdrowotnej,
to Unia jest odpowiedzialna za prawodawstwo farmaceutyczne oraz rézne strategie polityczne w zakresie zdrowia
publicznego i do obowigzkéw UE nalezy koordynowanie i uzupelnianie $rodkéw krajowych, aby zagwarantowaé
wszystkim obywatelom i mieszkancom UE dostgp do przystgpnych cenowo i wysokiej jakosci ustug zdrowotnych;

3. podkresla, Ze interesy i bezpieczefistwo pacjentéw musza zawsze znajdowac si¢ w centrum polityki zdrowotnej i nie
mozna dopuszcza¢ do jakiejkolwiek dyskryminacji w dostepie do lekéw i leczenia, oraz zwraca uwage na potrzebe
SciSlejszej wspolpracy i koordynacji migdzy panstwami czlonkowskimi oraz ulatwienia wymiany dobrych praktyk;
wskazuje na szkody, jakie moga odnie$¢ pacjenci z powodu niedoboréw lekéw i wyrobéw medycznych; apeluje do Komisji
i panistw czlonkowskich o Scisla koordynacje, aby chroni¢ odpornos¢ i stabilno$¢ fancucha dostaw opieki zdrowotnej oraz
zapewnic stala dostepnos¢ lekow;

4. podkresla, ze brak lekéw stanowi powazne zagrozenie prawa unijnych pacjentéw do podstawowego leczenia, tworzac
nieréwnosci w dostepie do lekéw w zaleznosci od kraju stalego pobytu pacjentéw, a takze moglby zaklécaé dziatanie
jednolitego rynku.

5. podkresla znaczenie zharmonizowanych na poziomie UE definicji ,braku”, ,napiec”, ,zaktocent dostaw”, ,wyczerpania
zapaséw” i ,nadmiernych zapaséw”; wzywa Komisje, aby dazyla do opracowania tych zharmonizowanych definicji w Scistej
wspolpracy z pafnstwami czlonkowskimi i wszystkimi zainteresowanymi stronami, w tym organizacjami pacjentéw; wzywa
Komisje, aby w szczegblnosci wzmocnila definicje ,braku” zaproponowang w 2019 r. przez Europejska Agencje Lekéw
(EMA) i wspdlng grupe zadaniowa szefow agencji lekoéw; wzywa Komisje, aby wprowadzila rozréznienie miedzy
,produktami leczniczymi o duzym znaczeniu terapeutycznym”, tj. lekami, w przypadku ktérych przerwanie leczenia moze
pogorszy¢ rokowanie pacjenta w perspektywie krotko- lub Srednioterminowej lub znacznie obniza szanse pacjenta, jesli
chodzi o postepy choroby, lub w przypadku ktérych nie istnieja odpowiednie alternatywne rozwigzania terapeutyczne
dostepne w wystarczajacej ilosci, a ,produktami leczniczymi o znaczeniu zdrowotnym i strategicznym”, w przypadku
ktérych przerwanie leczenia powoduje bezposrednie zagrozenie Zycia pacjenta;

6. uwaza za niezbedne przeprowadzenie analizy wieloczynnikowych pierwotnych przyczyn niedoboréw lekéw
i podjecie odpowiednich dzialan; z zadowoleniem przyjmuje w zwigzku z tym ogloszone przez Komisj¢ zaproszenie do
skfadania ofert dotyczace badania przyczyn braku lekéw w Unii i postuluje opublikowanie badania przed koncem roku;
apeluje jednak o przeprowadzenie innego badania, ktére dotyczyloby wplywu niedoboréw lekéw na opieke nad
pacjentami, ich leczenie i zdrowie;

7. zwraca si¢ do Komisji, aby zaproponowata w planowanej przez nig strategii farmaceutycznej ambitne i konkretne
dzialania z mysla o rozwigzaniu tych probleméw; wzywa Komisje, aby wlaczyta Srodki na rzecz sektora farmaceutycznego
do wniosku dotyczacego przepiséw w sprawie nalezytej starannosci w przedsigbiorstwach planowanego na 2021 r.;

8.z zadowoleniem przyjmuje wniosek Komisji w sprawie nowego europejskiego programu dzialan w dziedzinie
zdrowia (,Program UE dla zdrowia”) oraz fakt, Ze jednym z celéw tego programu jest poprawa dostepnosci i osiagalnosci
lekéw i sprzgtu medycznego; apeluje o wspdlne dzialania, aby zapobiega¢ brakowi lekéw, finansowane ze Srodkéw
przyszlego programu w dziedzinie zdrowia;

9.  przypomina, ze brak lekéw jest wyzwaniem na skale globalna; podkresla, ze najbardziej dotknicte tymi niedoborami
sa kraje rozwijajace si¢, w tym wiele krajow afrykanskich; nalega, aby zaja¢ si¢ problemem dostepu do lekéw w krajach
rozwijajacych si¢ w szerszej skali w ramach WHO; zwraca si¢ do Komisji i panstw cztonkowskich, aby zwigkszyly wsparcie
udzielane krajom rozwijajacym si¢, przede wszystkich za poSrednictwem strategicznej rezerwy rescEU;
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10.  podkresla podstawowe prawo kazdej osoby do poziomu zycia odpowiadajacego potrzebom zdrowia i dobrobytu jej
samej i jej rodziny, zapisane w art. 25 Powszechnej deklaracji praw czlowieka; przypomina w zwigzku z tym, ze UE jest
zobowigzana do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego we wszystkich swoich strategiach
politycznych i dzialaniach, zgodnie z art. 208 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej i zasada sp6jnosci polityki na
rzecz rozwoju, z pelnym poszanowaniem zobowigzan migedzynarodowych, zwlaszcza Agendy na rzecz zréwnowazonego
rozwoju 2030 i celu zréwnowazonego rozwoju nr 3 ,Zapewni¢ wszystkim ludziom w kazdym wieku zdrowe zycie oraz
promowa¢ dobrobyt”;

Zabezpieczenie dostaw w interesie pacjenta, zapewnienie wszystkim pacjentom w UE dostgpu do leczenia oraz
odzyskanie suwerennosci w zakresie opieki zdrowotnej

11.  przypomina, Ze niedobory lekéw maja bezposredni wplyw na zdrowie i bezpieczenstwo pacjentéw oraz ciaglos¢ ich
leczenia; podkresla, ze do ponoszonych przez pacjentéw konsekwencji niedoboréw lekéw naleza: postepy choroby lub
nasilenie jej symptoméw z powodu opéznien w leczeniu, mozliwe do unikniecia przenoszenie choréb zakaznych,
zwickszone ryzyko narazenia na sfalszowane leki oraz powazne zaburzenia réwnowagi psychicznej u pacjentéw i ich
rodzin; przypomina, ze zadne panstwo czlonkowskie nie jest samowystarczalne pod wzgledem dostgpnosci surowcéw,
potproduktéw, API i lekéw gotowych niezbednych do zagwarantowania wilasciwego funkcjonowania systemu opieki
zdrowotnej;

12.  zauwaza, ze na wyjatkowo wysokie ryzyko narazone sg osoby szczegdlnie wrazliwe, takie jak dzieci, osoby starsze,
kobiety w ciazy, osoby z niepelnosprawnosciami, pacjenci cierpiacy na choroby przewlekle lub chorzy na nowotwory oraz
osoby przebywajace na oddziatach intensywnej opieki medycznej (OIOM);

13.  przypomina o wystepowaniu niedoboréw lekéw hormonalnych dla kobiet, ktére sg stosowane w antykoncepcji
i hormonalnej terapii zastepczej (HTZ); z zaniepokojeniem zauwaza zagrozenia, jakie niedobory te stanowig dla zdrowia
reprodukeyjnego i seksualnego kobiet i dziewczgt oraz ich praw w tej dziedzinie; podkresla, ze nalezy usprawni¢ kontrolg
i zarzadzanie produkcja, gromadzeniem zapaséw i wprowadzaniem tych lekéw do obrotu, aby zapewnic ciaglos¢ taficucha
dostaw, sprawiedliwe ustalanie cen i dostepnos¢ dla kobiet;

14.  podkresla, ze w niektorych panstwach czlonkowskich wyzsza cena leku zastgpczego oferowanego pacjentowi,
nizsza stawka refundacji lub jej brak stanowia powazne przeszkody utrudniajace dostep do lekéw osobom o nizszych
dochodach lub cierpiacym na przewlekle choroby; wzywa panstwa czlonkowskie, aby w przypadku braku dostaw
zagwarantowaly dostepnos¢ leku zastepczego po rownowaznej cenie lub z refundacjg na podobnym poziomie;

15.  wzywa Komisj¢, aby uwzglednita w europejskim badaniu dochodéw i warunkéw zycia (EU-SILC) dane dotyczace
zgloszonych przez respondentéw niezaspokojonych potrzeb w zakresie dostgpu do lekéw, poniewaz obecnie w EU-SILC
nie mierzy si¢ dostepu do lekdw;

16.  wzywa Komisje i panstwa czlonkowskie do podjecia natychmiastowych niezbednych dzialan, aby zapewnid, jesli
chodzi o leki 0 duzym znaczeniu terapeutycznym, bezpieczenistwo dostaw produktow medycznych, zmniejszy¢ zaleznosé
UE od panstw trzecich oraz wesprzeé lokalng produkcje farmaceutyczng, nadajac priorytet produktom leczniczym
o znaczeniu zdrowotnym i strategicznym, w Scistej wspolpracy z panstwami czlonkowskimi; wzywa Komisje i panstwa
cztonkowskie, aby z pomocg odpowiednich zainteresowanych stron sporzadzily mape unijnych zakladéw produkcyjnych
w panstwach trzecich oraz dostosowywang mape — stuzaca jako punkt odniesienia — istniejacych i potencjalnych miejsc
produkcji w UE w celu utrzymania, modernizacji i wzmocnienia ich zdolnosci tam, gdzie jest to konieczne, mozliwe
i wykonalne; podkresla znaczenie, jakie dla przemyshu farmaceutycznego ma zdolno$¢ reagowania na nagly wzrost popytu
w sytuacjach krytycznych;

17.  wzywa Komisje, by w przyszlej strategii farmaceutycznej i strategii przemystowej zajela sie kwestiami zwigzanymi
z dostepnodcig, osiagalno$cia i przystepnoscig cenowa lekéw, wspolpracg krajowych organéw regulacyjnych oraz
zaleznoscig UE od pafistw trzecich pod wzgledem zdolnosci produkeyjnych, dostaw API i materiatéw wyjsciowych; uwaza,
ze strategie te musza obejmowac Srodki regulacyjne i zachgca¢ do produkeji podstawowych API i lekow w Europie, tak aby
leki byly osiggalne, przystepne cenowo, zréwnowazone i jednakowo dostepne;

18.  wzywa Komisje, by uczynila brak lekéw jednym z filaréw przyszlej strategii farmaceutycznej i stworzyla forum
farmaceutyczne, nadzorowane przez EMA i skupiajace decydentéw politycznych, organy regulacyjne, platnikéw,
organizacje pacjentow i konsumentéw, przedstawicieli przemystu i inne zainteresowane strony w fancuchu dostaw opieki
zdrowotnej, w celu zapobiegania niedoborom, rozwigzywania probleméw zwigzanych ze stabilnoscia farmakologii oraz
zapewnienia konkurencyjnosci europejskiego przemystu farmaceutycznego; w szczegblnosci wzywa Komisje, aby nadal
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wzmacniala dialog z wlaSciwymi zainteresowanymi stronami i podmiotami mi¢dzynarodowymi w celu oceny nowych
sposobow leczenia i szczepionek oraz z EMA w celu wypracowania sposobow szybkiego ujednolicenia ocen naukowych
przeprowadzanych przez agencje krajowe, w tym w zakresie wspotpracy na etapie oceny wstepnej przed udostgpnieniem
danych klinicznych o krytycznym znaczeniu, ujednolicenia generowania danych po zatwierdzeniu oraz elastycznego
podejicia do zwigkszenia produkgji lekéw i szczepionek;

19.  wzywa Komisje do zapewnienia, aby jej strategia farmaceutyczna gwarantowala eliminowanie niedopuszczalnych
praktyk biznesowych na wszystkich szczeblach obiegu lekéw, mogacych ograniczaé przejrzystos¢ i zrownowazone relacje
miedzy réznymi podmiotami publicznymi i prywatnymi bezposrednio lub posrednio zaangazowanymi w $wiadczenie
podstawowej ustugi publicznej polegajacej na udostepnianiu lekow;

20.  wzywa Komisje i panstwa czlonkowskie, aby — jezeli jest to konieczne ze wzgledu na interes publiczny — rozwazyly
wprowadzenie $rodkdéw, a takze zachet finansowych zgodnych z zasadami pomocy panstwa i zréwnowazonymi strategiami
politycznymi w zamian za zobowigzania, zeby chroni¢ silng europejska baze przemyshu farmaceutycznego oraz zacheci¢
przemyst do lokalizowania dzialalno$ci w UE, poczawszy od produkcji API po wytwarzanie, pakowanie i dystrybucje
lek6éw; nalega na panstwa czlonkowskie, aby zabezpieczyly istniejaca dzialalnosé, na przyklad przez nagradzanie inwestycji
w jako$¢ lekéw i bezpieczenistwo dostaw; podkresla strategiczng role tego sektora oraz znaczenie inwestycji
w przedsi¢biorstwa europejskie, aby dywersyfikowal zasoby i zachecal do opracowywania innowacyjnych technologii
produkcyjnych mogacych zwigkszy¢ zdolno$¢ reagowania calych linii produkcyjnych; przypomina, ze wszelkie
finansowanie publiczne musi by¢ uzaleznione od pelnej przejrzystosci i identyfikowalnosci inwestycji, od zobowigzania
si¢ do dostaw na rynek europejski oraz udostgpnienia pacjentom najlepszych rozwigzan, w tym pod wzgledem dostgpnosci
i przystepnosci cenowej wytwarzanych lekéw;

21.  wzywa Komisje i pafistwa czlonkowskie, aby wdrozyly odpowiednie ramy gospodarcze w celu zabezpieczenia
i modernizacji obecnych zdolnosci do produkgji lekéw, technologii oraz API w Europie, na przyktad przez wynagradzanie
inwestycji w jako$¢ lekow i bezpieczenstwo ich dostaw;

22, podkresla, ze sektor farmaceutyczny nadal stanowi istotny filar przemystu, a takze czynnik stymulujacy tworzenie
miejsc pracy;

23.  uwaza, ze Europejski Zielony tad stwarza doskonalg szanse, by zacheci¢ producentéw farmaceutykéw do udziatu
w realizacji planu zielonej odbudowy poprzez produkcje zgodnie z normami Srodowiskowymi i ekologicznymi;

24.  podkresla, ze calkowita repatriacja fancuchéw dostaw produktéw medycznych moze nie by¢ wykonalna
w gospodarce globalnej; wzywa Komisje, panstwa cztonkowskie i partneréw wielostronnych UE, w szczegdlnosci WHO
i WTO, do ustanowienia migdzynarodowych ram, aby zapewnic¢ jako$¢ i integralnos¢ globalnych fancuchéw dostaw i w ten
sposdb ograniczy¢ stosowanie szkodliwych srodkéw protekcjonistycznych, a jednocze$nie utrzymaé w produkcji na calym
$wiecie najwyzsze normy pracy i normy $rodowiskowe; wzywa w zwigzku z tym Komisje, aby uwzglednita w nowej
strategii farmaceutycznej Srodki majace zaradzi¢ wszelkim zakléceniom w globalnych fancuchach wartosci; wzywa
Komisj¢, aby zajela si¢ problemami zwiazanymi z podaza lekow, w tym w zwiazku ze zblizajacym si¢ przegladem polityki
handlowej;

25.  zwraca uwage, ze w przypadku niektérych biologicznych produktéw leczniczych, takich jak produkty otrzymywane
z krwi 1 osocza, kluczowym czynnikiem stuzacym zmniejszeniu zaleznosci Europy od importu osocza z panstw trzecich
bedzie stworzenie mozliwosci zwigkszenia europejskich zdolnosci do pozyskiwania krwi i osocza; wzywa Komisje, aby
przyspieszyla przeglad prawodawstwa dotyczacego krwi, tkanek i komoérek (dyrektywa 2002/98/WE () i dyrektywa
2004/23/WE (")) w celu ograniczenia ryzyka niedoboréw tych istotnych produktéw leczniczych ratujacych zycie;

26.  przypomina, ze w art. 81 i 23a dyrektywy 2001/83/WE okreslono ogdlne obowiazki posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu i dystrybutoréw dotyczace dostaw produktow leczniczych, jak réwniez obowiazek powiadomienia
w przypadku tymczasowego lub stalego wstrzymania dostaw; ubolewa jednak z powodu zaobserwowanych przez Komisje
rozbieznodci w transpozycji tych obowigzkéw do prawa krajowego; wzywa Komisje i panstwa czlonkowskie do

(") Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajgca normy jakosci i bezpiecznego
pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i skladnikéw krwi oraz zmieniajaca dyrektywe
2001/83/WE (Dz.U. L 33 z 8.2.2003, s. 30).

(") Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci
i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek
ludzkich (Dz.U. L 102 z 7.4.2004, s. 48).
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dopilnowania, aby posiadacze pozwoleni na dopuszczenie do obrotu i dystrybutorzy hurtowi spetniali wymogi dyrektywy
2001/83/WE w celu zapewnienia wlasciwych i stalych dostaw lekow; wzywa Komisje, aby sprecyzowala obowiazki
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu wynikajace z dyrektywy 2001/83/WE, i podkresla, ze nalezy dopilnowaé,
aby zglaszali oni wszelkie niedobory lekéw w ustalonym terminie; podkresla potrzebe stosowania odstraszajacych
i proporcjonalnych sankcji w przypadku nieprzestrzegania tych zobowigzafi prawnych zgodnie z obowiazujacymi ramami

prawnymi,

27.  wzywa Komisje i pafistwa czlonkowskie, aby rozwazyly wprowadzenie zharmonizowanych planéw zapobiegania
brakom i zarzadzania nimi, zobowiazujacych producentéw do identyfikacji lekéw o duzym znaczeniu terapeutycznym,
w przypadku ktérych nalezy podjaé $rodki zapobiegawcze i naprawcze w celu uniknigcia jakichkolwiek zaklécen dostaw
lub ich zlagodzenia; zauwaza, ze plany powinny zawiera¢ rozwigzania dotyczace strategicznych zapasow lekow
pozwalajace zapewnic ich dostawy przez rozsadny okres, a takze przejrzyste i stale mechanizmy komunikacji, za pomoca
ktérych pacjenci i pracownicy stuzby zdrowia mogliby zglasza¢ niedobory i je przewidywaé; wzywa Komisje do
opracowania wytycznych, aby mie¢ pewnos$¢, ze krajowe inicjatywy w dziedzinie gromadzenia zapasow beda
proporcjonalne do zapotrzebowania i nie wywolaja niezamierzonych skutkéw w innych panstwach czlonkowskich;

28.  zauwaza, ze bezpieczefistwo dostaw stanowi zasadniczy czynnik w walce z niedoborami i nalezy je przyja za
kryterium jakoSciowe przy udzielaniu zaméwien publicznych w dziedzinie farmacji oraz przy oglaszaniu zaproszen do
skfadania ofert dotyczacych dostaw lekow, zgodnie z zaleceniem zawartym w art. 67 dyrektywy 2014/24/UE; podkresla
znaczenie zrdznicowanych dostaw i praktyk udzielania zamdéwien na farmaceutyki; wzywa Komisje, aby w zwigzku
z dyrektywa 2014/24UE szybko zaproponowala wytyczne dla panstw czltonkowskich, zwlaszcza dotyczace najlepszych
sposobow stosowania kryteriow oferty najkorzystniejszej ekonomicznie, wykraczajacych poza kryteria najnizszej ceny;
proponuje, aby jako jedno z kryteriéow utrzymaé réwniez inwestycje w produkeje substancji czynnych i gotowych
produktéw leczniczych w UE, jak rowniez liczbe i lokalizacje miejsc produkeji, pewnosé dostaw, reinwestowanie zyskow
w prace badawczo-rozwojowe oraz stosowanie norm spotecznych, srodowiskowych, etycznych i jako$ciowych;

29.  zauwaza, Ze postgpowania o udzielenie zaméwienia, w ktorych wylania sie tylko jednego zwyciezce lub tylko jeden
zaklad produkcyjny substancji podstawowej, moga nasila¢ podatno$¢ na zagrozenia w przypadku zakldcenia dostaw;
wzywa Komisje i panstwa czlonkowskie aby rozwazyly wprowadzenie procedur udzielania zaméwieri, w ktérych mozna
wyloni¢ kilku zwyciezcéw, w tym oferentéw wspdlnie ubiegajacych si¢ o udzielenie zamodwienia, kladac nacisk na
produkcje w UE i zagwarantowanie co najmniej dwoch réznych zrédet substancji podstawowej, w celu utrzymania
konkurencji na rynku i zmniejszenia ryzyka niedoboréw, przy jednoczesnym zagwarantowaniu pacjentom wysokiej jakosci
leczenia; w zwigzku z tym zwraca si¢ do Komisji, aby zbadala mozliwo$¢ stworzenia ram prawnych zachecajacych systemy
opieki zdrowotnej do przeprowadzania przetargdw i umozliwiajacych im przeprowadzanie przetargéw, ktére nagradzaja
firmy farmaceutyczne gwarantujgce dostawy farmaceutykéw w trudnych okolicznosciach;

30. wzywa Komisje i pafistwa czlonkowskie, aby zbadaly mozliwos¢ stworzenia jednego europejskiego zakladu
farmaceutycznego nienastawionego na zysk lub ich wigkszej liczby, dzialajacych w interesie ogélnym i produkujacych
produkty lecznicze o znaczeniu zdrowotnym i strategicznym dla opieki zdrowotnej w przypadku braku produkdji
przemystowej, w celu uzupelnienia i zagwarantowania bezpieczenstwa dostaw i unikniecia mozliwych niedoboréw lekéw
w sytuacji nadzwyczajnej; przypomina o istotnej roli, jaka mogg odegra¢ nowe technologie, cyfryzacja i sztuczna
inteligencja, umozliwiajac naukowcom z europejskich laboratoriéw prace w sieci i dzielenie si¢ celami i wynikami, przy
pelnym poszanowaniu europejskich ram ochrony danych;

31.  wzywa Komisje do przeprowadzenia dokladnej oceny pozytywnego wkladu, jaki sztuczna inteligencja moze wnie$¢
w szybkie i rzetelne dostarczanie Srodkéw medycznych;

32.  podkresla znaczenie partnerstw publiczno-prywatnych, takich jak europejska inicjatywa w zakresie lekow
innowacyjnych (IMI), w ramach programéw badan i innowacji; uwaza, ze Komisja powinna réwniez rozwazy¢ utworzenie
europejskiej instytucji na wzoér amerykanskiego Urzedu ds. Zaawansowanych Badan i Rozwoju w dziedzinie Biomedycyny;

33.  podkresla, ze pilne zapotrzebowanie na leki i sprzet medyczny nie moze wigzaé si¢ z obnizeniem jakosci,
bezpieczenstwa, skutecznosci i oplacalnosci lekéw stosowanych u ludzi oraz produktéw zdrowotnych;

34.  wzywa Komisje, aby podjela dzialania przeciwko budzacemu niepokdj rozpowszechnianiu sfalszowanych
produktéw leczniczych za posrednictwem nieuprawnionych stron internetowych i sprzedawcow; uwaza, ze takie praktyki
moga wyrzadzi¢ powazne szkody i prowadzi¢ do groznych probleméw zdrowotnych lub pogorszenia stanu zdrowia
obywateli UE; podkresla, ze niezbedna jest unijna koordynacja w zakresie mapowania i zwalczania podrabianych lekow;
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35.  apeluje o nasilenie dialogu miedzy przemystem farmaceutycznym a innymi sektorami produkeji, takimi jak
rolnictwo, ogrodnictwo i lesnictwo, aby przyczyni¢ si¢ do rozwoju produkcji substancji czynnych w UE; wzywa do
zwalczania nadmiernej specjalizacji niektorych sektoréw oraz do znacznych inwestycji w badania, biogospodarke
i biotechnologie w celu dywersyfikacji zasobéw; uwaza, ze w toku europejskiej odbudowy przemystowej nalezy nadaé
priorytet dwojakiej transformacji naszych spoteczenstw — cyfrowej i ekologicznej — oraz budowie odpornosci na wstrzasy
zewngtrzne;

36.  podkresla znaczenie wysokiej jakosci badan medycznych i innowacji, w tym segmentu nieobjetego ochrong
patentows; apeluje o stworzenie rzeczywistej europejskiej sieci wspierajacej badania terapeutyczne i medyczne oraz
podkresla, ze cena relokacji nie moze prowadzi¢ do pogorszenia jakosci badait medycznych; podkresla, Ze stabilny system
badan i rozwoju moze mie¢ pozytywny wplyw na zdolnosci produkcyjne i stabilno$¢ dostaw;

37.  przyznaje, ze przemyst farmaceutyczny oparty na badaniach jest kluczowym sektorem i przyczynia si¢ do dobrego
jako$ciowo wytwarzania lekéw i zaopatrzenia w nie, do zapewnienia przyszlych innowacji, ktére majg uwzgledniaé
niezaspokojone potrzeby, oraz do zwigkszania odpornosci, zdolnosci reagowania i gotowosci systeméw opieki zdrowotnej
do stawiania czola przysztym wyzwaniom, w tym pandemiom;

38. wzywa Komisje, aby stworzyla Srodowisko, w ktorym przemyst farmaceutyczny oparty na badaniach bedzie
zachecany do opracowywania przystepnych cenowo rozwiazan, jesli chodzi o niezaspokojone potrzeby medyczne, takie jak
zwalczanie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe; wzywa Komisje do zachowania w przyszlej europejskiej strategii
farmaceutycznej solidnego europejskiego systemu wilasnosci intelektualnej, aby wspiera¢ badania i rozw6j oraz produkeje
w Europie, pozwoli¢ Europie utrzymal pozycje innowatora i $wiatowego lidera i, ostatecznie, ochroni¢ i wzmocnié
strategiczng autonomi¢ Europy w obszarze zdrowia publicznego;

39.  wzywa Komisje, by zaproponowala srodki zachecajace do czestszego whczania do taficucha dostaw lekéw matych
i $rednich przedsigbiorstw (MSP) unijnych, zwazywszy na ich kluczowa rol¢ w badaniach i innowacjach oraz wiasciwg im
umiejetnos¢ szybkiego dostosowywania kierunku produkeji, tak aby lepiej radzi¢ sobie z nieoczekiwanymi wstrzasami;

40. wzywa Komisj¢ i panstwa czlonkowskie do stworzenia Srodowiska, dzigki ktoremu Europa nadal bedzie
atrakcyjnym miejscem dla inwestycji w badania i rozwdj, co pozwoli chroni¢ aktywny i konkurencyjny przemyst
farmaceutyczny oparty na badaniach i wigkszych inwestycjach w zdolnosci i infrastrukture badaf i rozwoju, w tym
uczelnie, z uwagi na fakt, ze UE utrzymuje zdecydowanie wiodgca pozycje na $wiecie, jesli chodzi o wytwarzanie
skfadnikéw czynnych do produkeji lekow chronionych patentem; wzywa Komisj¢, by zapewnita odpowiednie $rodki
finansowe w ramach programu ,Horyzont Europa” i innych programéw UE, zeby wzmocni¢ dziatania Unii w dziedzinie
badan naukowych i innowacji wspierajacych produkcje w kluczowych sektorach przemystu, w tym w przemysle
farmaceutycznym, a zarazem zagwarantowala réwnowage geograficzng i udziat panstw cztonkowskich osiggajacych stabe
wyniki w zakresie badan naukowych i innowacji w unijnych projektach badawczych i programach opartych na wspétpracy,
przy jednoczesnym utrzymaniu zasady doskonalosci;

41.  zwraca uwage na fakt, ze w ramach programu ,Horyzont 2020” sfinansowano juz znaczna liczbe dzialan
badawczych i innowacyjnych w dziedzinie zdrowia; podkresla, ze finansowanie badan zwiazanych z koronawirusem nie
powinno wplywa¢ na inne priorytety w dziedzinie zdrowia okre$lone w programie ,Horyzont 2020”; apeluje o zwigkszenie
finansowania w ramach programu ,Horyzont Europa” z my$lg o tworzeniu i wspieraniu ekosysteméw badawczych
i innowacyjnych zorientowanych na medycyng, w tym partnerstw publiczno-prywatnych i badan publicznych w sektorach
o wysokiej warto$ci dodanej i sektorach innowacyjnych; podkresla, ze przodujacy ekosystem badan medycznych wymaga
umiejetnosci, sieci i powiazan akademickich, infrastruktury danych dotyczacych zdrowia, funkcjonujacych ram
regulacyjnych oraz sprzyjajacej innowacjom polityki w zakresie praw wilasnosci intelektualnej; postuluje przeglad zachet
wprowadzonych w celu promowania badan nad sierocymi produktami leczniczymi, aby ustali¢, czy Srodki te sg skuteczne,
oraz wprowadzenie nowych zachet, jezeli tak nie jest; podkresla, ze program ,Horyzont Europa” i inne programy unijne
powinny wspiera¢ walke z chorobami rzadkimi i ze nalezy udostgpniaé z korzyscig dla obywateli wszystkich panstw
cztonkowskich badania naukowe, najlepsze praktyki, badania kliniczne i leki zwiazane z chorobami rzadkimi; przypomina
o roli, jaka moze odegral udzielanie licencji niewylacznych w lagodzeniu niedoboréw i stabilizowaniu cen lekow,
zwlaszcza w nadzwyczajnych sytuacjach zdrowotnych;

42.  wzywa Komisj¢, by przeanalizowata wplyw koronawirusa na przemyst i MSP i przedstawita odnowiong strategie
przemystowg UE, w ktérej nada pierwszenstwo dwojakiej transformacji naszych spoteczenstw — cyfrowej i ekologicznej —
oraz budowie odpornosci na wstrzasy zewnetrzne; wzywa Komisje, by umozliwila panstwom czlonkowskim podjecie
wszelkich niezbednych dziatan, dzigki ktérym male i $rednie firmy farmaceutyczne beda mogly kontynuowaé lub wznowié
dzialalno$¢ badawczg i poméc w zréznicowaniu naszej produkgji i utrzymaniu zwigzanych z nig miejsc pracy, i podkresla
przy tym znaczenie zréwnowazonej, etycznej, wysokiej jakosci produkeji dla zatrudnienia, wzrostu gospodarczego
i konkurencyjnosci;
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43, podkresla, Zze stowarzyszenia pacjentdw powinny w wigkszym stopniu uczestniczy¢ w ksztaltowaniu strategii
badawczych dla publicznych i prywatnych badan klinicznych, tak aby odpowiadaly one na niezaspokojone potrzeby
europejskich pacjentow;

44.  wzywa Komisj¢, aby propagowala przejrzystos¢ inwestycji publicznych w koszty prac badawczo-rozwojowych nad
lekami, aby odzwierciedli¢ te inwestycje w dostgpnosci lekéw oraz ustalaniu cen dla ogdlu spoleczenistwa; przypomina
swoje stanowisko w sprawie dyrektywy 89/105/WE (77) i zwraca si¢ do Komisji, by w przyszlej strategii farmaceutycznej
podjeta odpowiednie dzialania w tym zakresie, w tym rozwazyla zmiang dyrektywy;

45.  wzywa Komisj¢ i pafistwa czlonkowskie, aby monitorowaly bezposrednie inwestycje zagraniczne w zaklady
produkeji farmaceutykéw, ktére naleza do europejskiej infrastruktury zdrowotnej o kluczowym znaczeniu;

46.  podkresla, ze pracownikom stuzby zdrowia i ogélowi obywateli trzeba zapewni¢ dostep do bezpiecznych,
skutecznych lekéw i produktéw zdrowotnych o wysokiej jakosci dzigki monitorowaniu i regulowaniu stalej zgodnosci
z dobrymi praktykami klinicznymi w odniesieniu do pozwolent na badania kliniczne i ich przeprowadzania, zgodnie
z najwyzszymi normami ochrony zdrowia;

47.  postuluje wzmocnienie europejskiego rynku lekow, aby przyspieszy¢ dostep pacjentéw do lekow, zwickszyc¢
przystepno$¢ cenowa opieki, zmaksymalizowa¢ oszczednosci w krajowych budzetach na ochron¢ zdrowia i uniknaé
obcigzen administracyjnych dla firm farmaceutycznych;

48.  zauwaza, ze leki generyczne i biopodobne umozliwiajg wigksza konkurencje, obnizke cen i mogg by¢ zrédlem
oszczednosci dla systeméw opieki zdrowotnej, a tym samym przyczyniaja si¢ do poprawy dostepu pacjentéw do lekow;

49.  podkresla, ze nalezy przeanalizowa¢ warto$¢ dodang lekéw biopodobnych i ich wplyw ekonomiczny na stabilno$¢
systemOw opieki zdrowotnej, Ze nie nalezy op6zniaé ich wprowadzania na rynek, a w razie potrzeby nalezy rozwazy¢
srodki wspierajace ich wprowadzanie na rynek;

50.  ubolewa nad sprawami spornymi rozpatrywanymi na drodze sadowej, ktérych celem jest opdznienie wejscia na
rynek produktéw generycznych; wzywa Komisje, aby dbala o przestrzeganie terminéw zakonczenia okresu wylacznosci
innowatora w zakresie obrotu;

51.  wyraza zaniepokojenie mozliwymi negatywnymi skutkami wystapienia Zjednoczonego Krélestwa z UE dla podazy
lek6éw, w szczeg6lnosci dla Irlandii; apeluje o wlaczenie do umowy o przyszlych stosunkach ze Zjednoczonym Krélestwem
ukierunkowanych postanowien, takich jak porozumienia o wzajemnym uznawaniu, umozliwiajacych obu stronom
reagowanie na pojawiajace si¢ zagrozenia dla zdrowia oraz zapewniajacych pacjentom ciagly i szybki dost¢p do
bezpiecznych lekéw i wyrobéw medycznych, oraz o plany awaryjne w przypadku braku porozumienia;

Energiczniejsze dziatania na szczeblu europejskim w celu poprawy koordynacji i uzupelnienia polityki zdrowotnej
patistw czlonkowskich

52.  zaleca, aby Komisja, panstwa czlonkowskie i branza, pod kierownictwem EMA, wspélpracowaly ze sobg w celu
zwigkszenia przejrzystosci w fancuchu produkeji i dystrybucji lekéw oraz utworzenia europejskiej jednostki ds.
zapobiegania niedoborom i zarzadzania nimi;

53.  wzywa panstwa cztonkowskie, aby w Scistej wspolpracy z Komisjg i innymi zainteresowanymi stronami zbadaty
jednocze$nie alternatywne podejscia do zapewnienia odpowiednich zapaséw, takie jak skuteczne egzekwowanie
istniejgcych wymogoéw regulacyjnych w odniesieniu do wszystkich uczestnikéw lancucha dostaw na szczeblu krajowym,
oraz $rodki majace na celu zwigkszenie przejrzystosci w taiicuchu dostaw;

54. wzywa Komisje, aby opracowala europejskie strategie zdrowia obejmujace wspdlng pule lekéw przeciw-
nowotworowych, przeciwzakaznych, stosowanych w leczeniu choréb rzadkich oraz w innych obszarach szczegdlnie
dotknietych niedoborami w celu zapewnienia pacjentom dostepu do leczenia, z uwzglednieniem réznic w podejsciu
klinicznym w poszczeg6lnych panstwach czlonkowskich; wzywa Komisj¢, aby zbadala rowniez mozliwosci wprowadzenia
zharmonizowanych kryteriéw ustalania cen z mysla o zapewnieniu przystepnosci cenowej tych lekoéw i przeciwdziataniu
powtarzajacym si¢ niedoborom, z uwzglednieniem parytetu sily nabywczej we wszystkich pafistwach cztonkowskich;

() Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 6 lutego 2013 1. w sprawie wniosku dotyczacego dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady dotyczacej przejrzystosci Srodkéw regulujacych ustalanie cen produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz wlgczanie tych produktéw w  zakres systeméw powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego (Teksty przyjete,
P7 TA(2013)0039).
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55.  wzywa Komisj¢, aby w przyszlym europejskim planie walki z rakiem umiescita na pierwszym miejscu czgsci
poswigconej leczeniu problem braku lekéw przeciwnowotworowych;

56. wzywa do wprowadzenia odr¢bnego statusu dla niekt6rych lekéw dojrzatych oraz stworzenia zachet sktaniajacych
producentéw do utrzymania tych lekéw w obrocie na rynku europejskim oraz zapewnienia zréznicowania produkcji
w Europie;

57.  wzywa Komisje, aby, wzorujac si¢ na mechanizmie rescEU, utworzyla europejska rezerwe nadzwyczajng produktéw
leczniczych o znaczeniu zdrowotnym i strategicznym, w przypadku ktérych istnieje wysokie ryzyko wystapienia braku, aby
zlagodzi¢ powtarzajace si¢ niedobory i stworzy¢ europejska apteke awaryjna; utrzymuje, ze rezerwa ta musi by¢
proporcjonalna do celu i wykorzystywana w sposéb przejrzysty, odpowiedzialny i sprawiedliwy dla wszystkich panstw
czlonkowskich; podkresla, ze takim mechanizmem nalezy zarzadzaé skrupulatnie, zwracajac szczegdlng uwage na okresy
trwalosci i unikanie odpadéw;

58.  apeluje o wyznaczenie europejskiego organu regulacyjnego do stworzenia, wspdlnie z Komisja, mechanizmu
sprawiedliwego podzialu lekéw z europejskiej rezerwy nadzwyczajnej miedzy panstwa czlonkowskie dotknigte
zakloceniami lub niedoborem dostaw; wzywa ten wyznaczony europejski organ regulacyjny do zaplanowania niezaleznych
i przejrzystych przegladéw, aby zapewni¢ rowne traktowanie wszystkich panstw cztonkowskich;

59. wzywa Komisje i panstwa czlonkowskie, aby opracowaly innowacyjne i skoordynowane strategie oraz
zintensyfikowaly wymiang dobrych praktyk w dziedzinie zarzadzania zapasami; uwaza, ze EMA jest najwlasciwsza
jednostka do pelnienia funkgji organu regulacyjnego, ktérego zadaniem jest zapobieganie niedoborom lekéw na szczeblu
UE w sytuacjach nadzwyczajnych i poza nimi, w zwigzku z czym nalezy przyzna¢ jej szerszy mandat i wigksze zasoby;
wzywa zatem Komisj¢ do zmiany obowigzujacego prawodawstwa, aby wzmocni¢ zdolnosci EMA; podkresla, ze
w perspektywie dlugoterminowej EMA powinna mie¢ mozliwo$¢ wydawania pozwolei na dopuszczenie do obrotu, pod
warunkiem Ze producenci spelniajag wymogi w zakresie dostaw i dostepnosci, gdyz brak takich wymogéw prowadzi do
braku lekéw; wyraza nadzieje, ze zwigkszenie zasobéw EMA umozliwi jej utrzymanie obecnego systemu inspekgji
zaktadoéw produkeyjnych majacych siedzibe w panstwach trzecich w drodze koordynacji dziatan inspektoréw krajowych;

60. postuluje przeglad rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 w sprawie sierocych produktéw leczniczych ('), aby
przenie$¢ cigzar dowodu w odniesieniu do klauzuli dziesi¢cioletniej wytacznosci na rynku w taki sposéb, by posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu musial udowodni¢, ze produkt nie przynosi dostatecznych zyskéw
umozliwiajacych pokrycie kosztéw prac badawczo-rozwojowych;

61. wzywa Komisje, aby przeanalizowala i utworzyla fundusz na rzecz lekéw sierocych, finansowany przez panstwa
czlonkowskie, ktérego zadaniem byloby wspdlne zamawianie w imieniu panstw cztonkowskich lekéw sierocych dla calej
UE;

62.  postuluje, aby z mysla o skréceniu czasu reakeji nadal inicjowal na szczeblu europejskim wspdlne udzielanie
zamOwien UE, charakteryzujace si¢ uproszczonymi i przejrzystymi procedurami, w celu przeciwdzialania niedoborom,
zwlaszcza w okresach kryzyséw zdrowotnych, tak jak miato to miejsce na poczgtku pandemii COVID-19; w szczegdlnosci
wzywa do wprowadzenia wspélnych unijnych zaméwien lekow stosowanych w leczeniu choréb rzadkich, aby zapewnié
dostepno$¢ tych lekéw we wszystkich panstwach czltonkowskich; wzywa Komisje, aby przeprowadzita pilna oceng
i ewentualng zmiang na mocy rozporzadzenia decyzji nr 1082/2013/UE w sprawie transgranicznych zagrozen dla zdrowia,
ustanawiajgcej mechanizm wspdélnego udzielania zaméwien, zgodnie z traktatami;

63. wzywa Komisje i panstwa cztonkowskie do ponownego rozwazenia koncepcji przejrzystosci ustalania cen netto
i refundacji poszczegblnych sposobdéw leczenia, aby zapewni¢ panistwom czlonkowskim jednakowa pozycje podczas
negocjacji z firmami farmaceutycznymi w sprawie sposoboéw leczenia nieobjetych wspélnym zaméwieniem;

64. wzywa Komisje, aby bardziej zaangazowala si¢ we wspieranie ochrony krytycznej infrastruktury zdrowotnej
w pafistwach czlonkowskich oraz zaczela stosowaé europejski program ochrony infrastruktury krytycznej do sektora
infrastruktury zdrowotnej;

(") Rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktéw
leczniczych (Dz.U. L 18 z 22.1.2000, s. 1).
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65.  postuluje, aby szybko i w pelni rozpoczaé stosowanie rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi; uwaza, ze rozporzadzenie to ulatwiloby rozpoczynanie badan
klinicznych na duza skale prowadzonych w sposéb zharmonizowany i skoordynowany na szczeblu UE;

66. wzywa Komisj¢ i EMA do wspolpracy z przemyslem, aby zapewni¢ dostgpnosé lekéw udostepnianych w jednym
panstwie cztonkowskim we wszystkich pozostalych panstwach cztonkowskich, w szczegdlnosci w mniejszych panstwach
cztonkowskich;

67. wzywa Komisje, aby ocenila wplyw handlu réwnoleglego na brak lekéw w panstwach cztonkowskich oraz
odpowiednio rozwigzata problemy, podejmujac niezbedne dzialania, ktére zagwarantuja, ze leki dotra na czas do
wszystkich pacjentéw w UE; podkresla, ze konieczne jest w zwiazku z tym uwzglednienie doswiadczen pacjentéw, grup
konsumentéw i pracownikéw stuzby zdrowia;

68.  podkresla, jak wazne jest upodmiotowienie pacjentéw i stosowanie podejscia ukierunkowanego na pacjenta; wzywa
Komisje i panstwa czlonkowskie, aby zwigkszyly reprezentacj¢ pacjentéw i ich wklad w proces decyzyjny dotyczacy
rozwigzania ewentualnych probleméw z podaza lekéw, ktdre stosuja;

69. wzywa panstwa cztonkowskie do przyjecia wspélnego stanowiska i rozpoczecia negocjacji w sprawie wniosku
dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie oceny technologii medycznych i zmiany
dyrektywy 2011/24/UE;

Zaciesnienie wspolpracy migdzy paristwami cztonkowskimi

70.  wzywa Komisje, aby utworzyla innowacyjna, przyjazna dla uzytkownikow, przejrzysta i scentralizowang platforme
cyfrows stuzaca do sprawozdawczosci i zglaszania przez agencje krajowe i wszystkie zainteresowane podmioty, w tym
producentéw, hurtownikéw i aptekarzy, zharmonizowanych informacji na temat dostgpnych zapaséw oraz niedobordéw
lekéw i sprzgtu medycznego, i pozwalajaca unikngé powielania; z zadowoleniem przyjmuje prace wspdlnej grupy
zadaniowej EMA i szeféw agencji lekéw w dziedzinie dostgpnosci lekéw oraz wprowadzenie przez EMA systemu
pojedynczych punktéw kontaktowych (SPOC) i branzowego systemu pojedynczych punktéw kontaktowych (i-SPOC);
postuluje oceng i usprawnienie istniejacych systeméw informacyjnych, aby mie¢ jasny obraz trudnosci, niedobordéw
i potrzeb w kazdym panstwie czlonkowskim w celu uniknigcia nadmiernego gromadzenia zapasow; zachgca w zwigzku
z tym Komisj¢, by wykorzystala i wdrozyla narzedzia cyfrowe i telematyczne na szczeblu ogélnoeuropejskim, a takze
rozwazyla nowelizacje rozporzadzenia w sprawie zmian (*°) oraz wytycznych w sprawie klasyfikacji zmian; wzywa Komisje
i panstwa czlonkowskie do ustanowienia systemu wczesnego ostrzegania, zaréwno na szczeblu krajowym, jak
i europejskim, aby wzmocni¢ obowigzek informowania firm farmaceutycznych o wszelkich zaktdceniach lub napigciach
w dostawach lekow;

71.  uwaza, ze konieczna jest poprawa wczesnej komunikacji z pracownikami stuzby zdrowia i z pacjentami w zakresie
dostepnosci lekow za pomoca innowacyjnych narzedzi cyfrowych, ktére umozliwiaja poznanie w czasie rzeczywistym
aktualnych danych na temat dostgpnosci, lokalizacji, ilosci i ceny danego leku, z zachowaniem zgodnosci z przepisami
o ochronie danych; zauwaza, ze pracownicy stuzby zdrowia musza mie¢ dostgp do aktualnych informacji, aby méc
odpowiednio reagowa¢ na pojawiajace si¢ i istniejagce niedobory; podkresla, ze wczesna $wiadomo$¢ problemu
z zaopatrzeniem i wczesna identyfikacja potencjalnych alternatyw terapeutycznych moga wzmocni¢ bezpieczefistwo
pacjenta; zaleca w zwiazku z tym dolaczanie informacji dla pracownikéw stuzby zdrowia na temat dostgpnych rozwiazan
alternatywnych;

72.  uwaza, ze panstwa czlonkowskie powinny udostepniaé wszystkim zaangazowanym podmiotom informagje, takie
jak prognozy epidemiologiczne, aby pomdc im lepiej zaplanowaé dziatania w obliczu rosnacego popytu oraz lepiej
reagowac na potrzeby w okresach braku;

73.  przypomina, Ze informacje wprowadzajace w blad moga prowadzi¢ do niewlasciwego stosowania lekéw i zbednego
ich gromadzenia;

74.  zauwaza rowniez, ze ludzie gromadza leki z obawy przed wyczerpaniem si¢ zapaséw; wzywa rzady do
przeciwdziatania tym obawom poprzez edukacje i zapewnienie poczucia bezpieczenstwa, aby potozy¢ kres nadmiernemu
zuzywaniu zasobow;

(") Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczace badania zmian w warunkach pozwolen na
dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 334
2 12.12.2008, s. 7).
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75.  apeluje, aby ulotke informacyjna w formie papierowej uzupehic elektroniczng ulotka informujacg o produkcie
sporzadzona we wszystkich jezykach wszystkich panstw, w ktorych lek jest wprowadzony na rynek, aby ulatwié
przemieszczanie i sprzedaz lekéw na jednolitym rynku i w ten sposéb lagodzi¢ niedobory; wzywa Komisje, by
przeanalizowala mozliwo$¢ uprawnienia producentéw do dobrowolnego i bez zadnych dodatkowych obcigzen
wprowadzenia systemu oznakowania, ktore powinno by¢ widoczne i rozpoznawalne przez pacjentéw i klientéw,
informujacego o pochodzeniu i miejscu produkeji produktéw leczniczych i substancji czynnych;

76.  podkresla, ze wazne jest, by zapewni¢ sprawne funkcjonowanie jednolitego rynku w celu wyeliminowania barier
w dostepie do lekow, wyrobéw medycznych i sprzetu ochronnego dla wszystkich obywateli, zwlaszcza obywateli
mieszkajacych w panstwach czlonkowskich, ktére ze wzgledu na niewielkie rozmiary lub odlegle polozenie sa w duzym
stopniu uzaleznione od importu i nie majg latwego dostepu do tancucha dostaw;

77.  zaleca opracowanie katalogu niedoboréw lekow we wszystkich panstwach czlonkowskich, aby umozliwi¢ EMA
fatwe uaktualnianie ogdlnodostepnego katalogu niedoboréw analizowanych przez jej Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi lub Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farmakoterapii;

78.  podkresla, ze wazne jest, by Komisja przyjela wszelkie Srodki niezbedne do zwalczania spekulacji, oszustw i naduzy¢
cenowych w handlu podstawowymi substancjami medycznymi;

79.  potepia wykorzystywanie niedoborow do celéw przestepczych; przypomina, Ze podrabianie lub falszowanie lekow
i produktéw medycznych zaostrza napigcia w zaopatrzeniu; apeluje o wzmocnienie Srodkéw majacych zwalczad te praktyki
poprzez kontrole platform internetowych oferujgcych leki, zacie$nienie wspdlpracy miedzy odpowiednimi agencjami
unijnymi i krajowymi oraz zapewnienie poszanowania praw ofiar;

Zapobieganie niedoborom i reagowanie na nie w przypadku kryzyséw zdrowotnych

80. z niepokojem zwraca uwage na niedobér niektérych lekéw, ktéry wystapit podczas kryzysu zwigzanego
z COVID-19, w tym niedobory lekow stosowanych w intensywnej terapii; podkresla znaczenie, jakie ma utrzymanie
produkgji, dostaw, dystrybucji, rozwoju i réwnego dostgpu do wysokiej jakosci lekéw, co powinna koordynowaé EMA;
z zaniepokojeniem odnotowuje zakazy eksportu niektérych lekéw wprowadzone w skali globalnej i z zadowoleniem
przyjmuje zaangazowanie Komisji w zapewnienie dostaw lekéw; podkresla, ze eksperymentalne stosowanie lekéw
w leczeniu COVID-19 nie moze prowadzi¢ do niedoboréw dla pacjentéw cierpigcych na inne choroby, ktérzy potrzebuja
tych lekéw;

81. wzywa Komisje, aby w Scislej wspolpracy z panstwami czlonkowskimi przyjela europejski plan gotowosci na
wypadek pandemii w celu zapewnienia skoordynowanej i skutecznej reakcji; z zadowoleniem przyjmuje zatem utworzenie
przez Komisje platformy koordynacyjnej do spraw sprzetu medycznego w zwigzku z COVID-19; ponawia zawarty
w rezolucji z 17 kwietnia 2020 r. apel o utworzenie europejskiego mechanizmu reagowania na wszystkie rodzaje kryzysow
zdrowotnych;

82.  podkresla, ze europejski plan gotowosci na wypadek pandemii powinien obejmowaé koordynacje informacji
o dystrybucji i zuzyciu produktéw leczniczych w panstwach czlonkowskich oraz odpowiednia definicje elastycznosci
regulacyjnej w celu zaradzenia napieciom w zaopatrzeniu; uwaza, ze taki plan, aby skutecznie wspieral zdolnosci
reagowania panstw czlonkowskich, powinien réwniez obejmowal szerokie stosowanie wspélnych na szczeblu UE
mechanizméw kryzysowych ukierunkowanych na powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia, takich jak rescEU i umowa
dotyczaca wspdlnego udzielania zamowien;

83.  podkresla, ze wdrozenie otwartego, wolnego, sprawiedliwego, przejrzystego i wykonalnego, opartego na zasadach,
wielostronnego systemu handlu ma zasadnicze znaczenie dla zapewnienia globalnej dostgpnosci produktéw medycznych
i ograniczenia podatnosci na podobne niedobory w sytuacjach nadzwyczajnych w przyszlosci;

84.  z zadowoleniem przyjmuje, Ze na poczatku kryzysu zwigzanego z COVID-19 wprowadzono bardziej elastyczne
zasady w celu zlagodzenia niedoboréw i ulatwienia przeplywu lekéw miedzy panstwami czlonkowskimi, w tym
akceptowanie réznych formatéw opakowan, procedury ponownego wykorzystania, aby posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu mogli uzyskaé zatwierdzenie produktu w innym panstwie cztonkowskim, przedtuzenie waznosci
Swiadectw dobrej praktyki wytwarzania, dtuzsze okresy waznosci, stosowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych itp.;
wzywa Komisj¢, aby rygorystycznie monitorowala stosowanie tych zasad, zagwarantowala, ze nie zostanie zagrozone
bezpieczenstwo pacjentéw, i zadbala o dostepnos$¢ tych rozwiazan w przypadku probleméw lub niedoboréw;
z zadowoleniem przyjmuje zatem tymczasowe przesuniecie daty rozpoczecia stosowania rozporzadzenia (UE)
2017745 w sprawie wyrobéw medycznych; zwraca si¢ w zwigzku z tym o szczegdlne podejicie do sierocych produktéw
leczniczych;



22.9.2021 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 385/99

Czwartek, 17 wrzes$nia 2020 r.

85.  zauwaza, ze ochrona patentowa stanowi istotng zachete dla firm do inwestowania w innowacje i wytwarzanie
nowych lekéw; zauwaza jednoczesnie, ze skutek wykluczajacy patentéw moze prowadzi¢ do ograniczenia podazy i dostepu
do lekéw, a takze produktéw farmaceutycznych; podkresla, ze nalezy utrzymaé réwnowage miedzy zachecaniem do
innowagji dzigki skutkowi wykluczajgcemu patentéw, zadbaniem o dostep do lekéw i ochrong zdrowia publicznego;
przypomina, ze firma, ktéra wprowadza lek do obrotu, moze korzystaé z wylacznosci danych przez okres o$miu lat od
momentu wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 14 ust. 11 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004; wzywa Komisje, aby zaproponowala przeglad tego rozporzadzenia po to, zeby wprowadzi¢ mozliwosc
tymczasowego zezwolenia na udzielanie obowigzkowych licencji w przypadku kryzysu zdrowotnego, co umozliwitoby
produkcje generycznych wersji lekow ratujacych zycie; przypomina, Ze jest to jeden z instrumentéw elastycznosci
w dziedzinie ochrony patentowej, zwigzanych ze zdrowiem publicznym, uwzgledniony juz w Porozumieniu w sprawie
handlowych aspektow praw wlasnosci intelektualnej WHO (TRIPS), a nastgpnie ponownie potwierdzony w deklaracji
z Ad-Dauhy z 2001 r.; wzywa Komisj¢ do zapewnienia, aby wdrazanie zawartych przez UE uméw o wolnym handlu (FTA)
nie kolidowato z mozliwosciami uruchomienia instrumentéw elastycznosci przewidzianych w porozumieniu TRIPS, oraz
do przedstawienia pafistwom czlonkowskim wytycznych majgcych zachgcaé do wydawania licencji dobrowolnych zamiast
niezwlocznego wydawania licencji przymusowych;

86.  przypomina, ze rozporzadzenie (WE) nr 816/2006 (*) harmonizuje procedure udzielania licencji przymusowych
w odniesieniu do patentow i dodatkowych $wiadectw ochronnych dotyczacych wytwarzania i sprzedazy produktow
farmaceutycznych, jezeli produkty te sg przeznaczone na eksport do kwalifikujgcych si¢ do ich otrzymania krajow
importujacych, ktdre potrzebujg takich produktéw do zaradzenia problemom zdrowia publicznego; wzywa Komisje, aby
w zwiazku z przyszla strategia farmaceutyczna rozwazyla mozliwo$¢ wprowadzenia zharmonizowanych przepiséw
dotyczacych udzielania licencji przymusowych na produkty lecznicze, takie jak szczepionki, co umozliwitoby panstwom
cztonkowskim szybsze i skuteczniejsze reagowanie na przyszle europejskie kryzysy w dziedzinie zdrowia publicznego;

87.  podkresla, ze systemy licencji przymusowych musza by¢ czescia szerzej zakrojonych dziatan UE majacych na celu
rozwigzanie problemu dostepu do lekéw; zwraca si¢ do Komisji o przedstawienie europejskiego planu dzialania w tym
zakresie.

88.  podkresla, Ze w ochronie patentowej i egzekwowaniu patentéw nalezy odpowiednio uwzgledniaé interes spoleczny,
mianowicie zabezpieczenie praw czlowieka i priorytetéw w zakresie zdrowia publicznego; w tym samym duchu
przypomina, ze ochrona patentowa nie powinna kolidowa¢ z prawem do zdrowia i nie powinna stuzy¢ poglebianiu
nieréwnosci miedzy bardziej zamoznymi a biedniejszymi obywatelami pod wzgledem dostepu do lekéw; uwaza, ze
podejscie Unii do tego zagadnienia powinno zapewnia¢ harmonizacje i sp6jno$¢ réznych Srodkéw, ktdrymi dysponuja
panstwa cztonkowskie;

89.  podkresla, ze szeroka sie¢ sprawiedliwych i dobrze wdrozonych FTA zawierajacych wywazone przepisy dotyczace
wlasnosci intelektualnej i wspélpracy regulacyjnej wraz z w pelni funkcjonujgcym wielostronnym systemem handlu,
w ktérego centrum znajduje sic WHO i prawidlowo dzialajgcy Organ Apelacyjny, stanowi najlepszy sposéb
zagwarantowania dostepnosci licznych Zrédel produkeji podstawowych lekéw oraz zbieznosci standardéw regulacyjnych
na poziomie $wiatowym i zapewnienia w ten sposéb solidnych globalnych ram innowacji, uzupetniajacych produkcje
europejska; podkresla, ze wazne jest, aby mie¢ mozliwosci zapewnienia odpowiedniej dostgpnosci potrzebnych
farmaceutykéw, co obejmuje takze gotowo$¢ zezwolenia, jesli zajdzie taka potrzeba, na import lekéw wyprodukowanych
za granica w ramach obowigzkowych licencji; przypomina, ze réznice w ramach prawnych i normach produktéw
leczniczych moga przekladaé si¢ na niepotrzebne bariery handlowe; podkresla znaczenie europejskich norm jakosci
i bezpieczenistwa; zacheca do przyjecia migdzynarodowych standardoéw i wzywa Komisje, aby dopilnowala, zeby wszystkie
gotowe lub posrednie produkty lecznicze przeznaczone na rynek europejski spelnialy obowiazujace europejskie normy
jakodci i bezpieczenstwa, a takze zeby nie byly podrabiane; zauwaza, Ze innym sposobem na zapewnienie strategicznej
autonomii UE w ochronie zdrowia jest uwzglednienie produkgji farmaceutycznej niektérych produktéw w programie IPCEI
(wazne projekty stanowigce przedmiot wspdlnego europejskiego zainteresowania);

90.  zdecydowanie zacheca wszystkie kraje do przystapienia do porozumienia WTO w sprawie zniesienia cel na
produkty farmaceutyczne; wzywa do rozszerzenia jego zakresu na wszystkie produkty farmaceutyczne i lecznicze, przy
jednoczesnym poszanowaniu przestrzeni politycznej wszystkich krajow i zapewnieniu ich obywatelom dostepu do lekéw;
podkresla, ze dziatania odwetowe w sporach handlowych nie powinny nigdy dotyczy¢ produktéw medycznych i lekéw,
w tym polproduktéw, ktére powinny by¢ latwo dostgpne; wzywa ponadto do natychmiastowego, jednostronnego
i tymczasowego zniesienia cel na produkty medyczne i farmaceutyczne, aby ulatwi¢ ich import; podkresla, ze tworzenie
produktéw medycznych musi by¢ zgodne z normami miedzynarodowymi w zakresie praw czlowieka i z porozumieniem
paryskim, za$ prawa pracownicze muszg by¢ zgodne z podstawowymi konwencjami MOP; odnotowuje prace Komisji nad
przepisami w zakresie nalezytej starannosci;

(*)  Rozporzadzenie (WE) nr 816/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie udzielania licencji
przymusowych na patenty dotyczace wytwarzania produktéw farmaceutycznych przeznaczonych na wywoz do krajow, w ktdrych
wystepuja problemy zwigzane ze zdrowiem publicznym (Dz.U. L 157 z 9.6.2006, s. 1).
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91. wzywa Komisj¢ i panstwa czlonkowskie do zadbania o szybkie i pelne wdrozenie — a jesli to konieczne
nowelizacj¢ — rozporzadzenia w sprawie monitorowania BIZ, w ktorym nalezy uwzgledni¢ ochrong zdrowia jako sektor
0 znaczeniu strategicznym;

92.  przypomina, ze kryzys zwigzany z COVID-19 wystawil na prébe odporno$¢ publicznych systemow opieki
zdrowotnej; uwaza, ze wprowadzenie testow warunkow skrajnych, aby oceni¢ odpornos¢ publicznych systeméw opieki
zdrowotnej w sytuacji nadzwyczajnej, mogloby poméc okresli¢ strukturalne czynniki ryzyka i stworzy¢ skuteczne metody
przeciwdziatania niedoborom w przypadku pandemii; wzywa Komisj¢ i Radg, aby na podstawie wynikéw tych testéw
sporzadzily zalecenia skierowane do pafstw czlonkowskich w celu wzmocnienia ich systeméw opieki zdrowotnej
i zaspokojenia wszelkich podstawowych potrzeb, ktére moglyby si¢ pojawi¢ w przypadku nadzwyczajnej sytuacji
zdrowotnej;

93. uwaza, ze systemy opieki zdrowotnej w UE potrzebuja wickszej liczby wspdlnych standardéw i lepszej
interoperacyjnosci, aby unikngé niedoboréw lekéw i zapewni¢ calemu spoleczenstwu wysokiej jakosci opieke zdrowotna;
wzywa zatem Komisje, aby w oparciu o wyniki testow warunkéw skrajnych zaproponowala dyrektywe ustalajaca
minimalne normy jakosci systeméw opieki zdrowotnej;

94.  uwaza, ze w przypadku kryzysu zdrowotnego zamknigcie granic i kontrole celne nie moga stanowi¢ przeszkody dla
transgranicznego przeptywu w Unii produktéw leczniczych o duzym znaczeniu; wzywa Komisje i pafistwa cztonkowskie,
aby ustanowily bezpieczne i szybkie procedury kontroli produktéw na granicy podczas kryzysu zdrowotnego, zgodnie
z prawem UE;

95. zauwaza, ze pandemia COVID-19 uwypuklita znaczenie wspélpracy i solidarnosci miedzy pafistwami
cztonkowskimi oraz szybkiego dostarczania lekéw w naglych i wyjatkowych okolicznosciach, ktore moga znéw zaistnieé
w przysztosci; podkresla ponadto, ze nowa polityka przemystowa i transportowa oraz inwestycje w badania i rozwéj sg
niezwykle istotne, by moc zagwarantowad, ze przemyst farmaceutyczny bedzie w stanie zaspokoi¢ przyszle potrzeby;

96.  podkresla potrzebe stworzenia bardziej wydajnej i zréwnowazonej sieci transportu i logistyki oraz skrécenia
szlakow transportowych, co doprowadzitoby do zmniejszenia emisji, ztagodzenia wplywu na $rodowisko i klimat, poprawy
funkcjonowania rynku wewnetrznego i ograniczenia barier administracyjnych;

97. wzywa panstwa czlonkowskie do wdrozenia koncepcji uprzywilejowanych korytarzy zaproponowanej przez
Komisje w wytycznych dotyczacych Srodkéw zarzadzania granicami w celu ochrony zdrowia i zapewnienia dostgpnosci
towaréw i ustug podstawowych, aby umozliwi¢ sprawny transport nie tylko lekow, ale réwniez surowcow, potproduktéw
i powigzanych materialéw, w tym opakowan; podkresla konieczno$¢ utrzymania otwartych granic dzigki uprzywilejo-
wanym korytarzom, aby mozna je bylo wykorzystaé w razie niecoczekiwanych sytuacji w przyszlosci;

98. uwaza za konieczne zlikwidowanie waskich gardel i usuniecie wcigz istniejacych przeszkod utrudniajacych
powstanie w pelni zintegrowanego i dobrze funkcjonujacego jednolitego europejskiego obszaru transportu obejmujacego
wszystkie rodzaje transportu; podkresla, ze konieczne jest sprzyjanie intermodalnosci przy jednoczesnym zachgcaniu do
przejscia na transport kolejowy, finansowanie gtéwnych wezléw oraz gwarantowanie nieprzerwanych dostaw réznego
rodzaju towaréw, w tym towarow niebezpiecznych majacych zasadnicze znaczenie dla produkeji w przemysle chemicznym
i farmaceutycznym; wzywa pafistwa czlonkowskie do wzmocnienia placéwek medycznych i personelu medycznego
w ramach przygotowan do intensywniejszego ruchu w wyniku zniesienia ograniczen;

99.  podkresla znaczenie systeméw informatycznych w ulatwianiu identyfikowalnosci, nadzoru i punktualnosci dostaw
lekéw oraz wage wymiany informacji miedzy réznymi podmiotami w taficuchu logistycznym transportu, w tym miedzy
organami celnymi;

100. wzywa Komisje, aby opracowala we wspdlpracy z panistwami czlonkowskimi mechanizmy zapewniajace szybki
i bezpieczny transport oraz lepszy nadzér nad transportem i gromadzeniem zapaséw lekéw, a mianowicie wprowadzenie
planu awaryjnego gwarantujacego swobodny przeplyw lekéw w przypadku zaklécen w sektorze transportu, oraz
nietypowe plany dystrybucji, np. dostawy pilnie potrzebnych lekéw za posrednictwem zaplanowanego ruchu mieszanego;

101. zauwaza, ze nalezy zagwarantowal niedyskryminujace i wysokie standardy bezpieczeistwa zaréwno
infrastruktury transportowej, jak i pracownikow transportu, dzigki czemu mozliwe bedzie zarzadzanie znacznymi
wolumenami w faficuchu dostaw bez zakldcen, a wlasciwe organy beda mogly podejmowaé proporcjonalne i dostosowane
srodki w celu zminimalizowania zagrozen dla zdrowia; podkresla, ze wazne jest utrzymanie dobrych warunkéw pracy
kierowcow;
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102.  wzywa Komisj¢ i panstwa czlonkowskie do zadbania o to, by pracownicy stuzby zdrowia, ktérzy pracuja
w sasiednich krajach, byli uprawnieni do przekraczania granic wewnetrznych;

103. zwraca uwage na znaczenie ostroznego zarzadzania zdolno$cig magazynowa w temperaturze otoczenia
i w chlodniach w odniesieniu do infrastruktury transportowej na wejsciu i na wyjsciu;

104.  podkresla konieczno$¢ zniesienia barier w dostepie do lekéw, wyrobéw medycznych i sprzetu ochronnego dla
wszystkich obywateli, zwlaszcza obywateli mieszkajacych w panstwach czlonkowskich, ktére ze wzgledu na niewielkie
rozmiary lub odlegle polozenie sa w duzym stopniu uzaleznione od importu i nie majg tatwego dostepu do taficucha
dostaw;

105.  podkresla, jak wazne jest zaspokajanie konkretnych potrzeb transportowych na poziomie lokalnym i regionalnym,
zwlaszcza na obszarach peryferyjnych, wiejskich, gorskich, stabo zaludnionych i wyspiarskich oraz w regionach najbardziej
oddalonych, do ktérych trudniej dotrzeé, co wigze si¢ z wyzszymi kosztami dostawy; uwaza, ze strategiczne plany
modernizagji infrastruktury w pafistwach cztonkowskich powinny obejmowac konkretne dzialania na rzecz tych regionéw;
zauwaza, ze trzeba zadbal o to, by transformacja cyfrowa objela réwniez te obszary, oraz dostrzega potrzebe szybszego
wdrazania nowych rozwiazan dostosowanych do ich potrzeb, zwigkszajacych tacznosé, dostepnosc i przystepnosé cenowa;
podkresla, ze dostep do lekéw na tych obszarach nie powinien by¢ w zaden sposéb utrudniony;

106.  wzywa Komisje, by zapewnila panstwom czlonkowskim i przewoZnikom wsparcie organizacyjne i finansowe —
w tym za poSrednictwem programéw prac przyjetych w wieloletnich ramach finansowych na lata 2021-2027 —
w sytuacjach nadzwyczajnych, takich jak pandemie, oraz zapewnila priorytetowe traktowanie i rezerwowanie we
wszystkich przesylkach towarowych miejsca na towary podstawowe, takie jak leki, API i sprzet medyczny.

107.  postuluje wdrozenie innowacyjnych i przyspieszonych rozwigzan majacych w pore lagodzi¢ brak lekow
i umozliwia¢ bezpieczny transport lekéw wrazliwych na temperature dzigki Sledzeniu produktéw za pomocs stalego
monitorowania na odleglo$¢; wzywa Komisje, aby rozszerzyla kompetencje Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania
i Kontroli Choréb (ECDC) w obszarze zdrowia publicznego oraz propagowata wymiane najlepszych praktyk;

108.  wzywa ECDC, aby udostepnito dane modelowania dotyczace prawdopodobnego rozwoju pandemii COVID-19
w kazdym panstwie czlonkowskim oraz dane dotyczace potrzeb pacjentéw i mozliwosci szpitali w panstwach
cztonkowskich, aby w razie potrzeby lepiej przewidzie¢ zapotrzebowanie i zaplanowaé dostawy lekow; uwaza, ze EMA
powinna wspélpracowal z ECDC, aby skuteczniej zapobiega¢ niedoborom lekéw i powszechnie stosowanych
medykamentéw w perspektywie ewentualnych przysztych epidemii i pandemii;

109.  zwraca si¢ do Komisji, EMA oraz krajowych organéw regulacyjnych, by w oparciu o wszelkie pragmatyczne
dzialania podjete podczas kryzysu zwiazanego z COVID-19 nadal zezwalaly na elastycznos¢ regulacyjng w odniesieniu do
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, obejmujgca miedzy innymi procedury zmiany dostawcow AP,
wyznaczanie nowych zakladéw produkcyjnych i szybsze zezwolenia na import, z mysla o skuteczniejszym lagodzeniu
braku lekow;

110.  przyznaje, ze kwoty dostaw stosowane przez posiadaczy pozwolert na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do
dystrybucji produktéw ochrony zdrowia sg ustalane na podstawie szeregu parametréow, w tym szacunkow dotyczacych
potrzeb pacjentéw w poszczegblnych krajach; wzywa Komisje, aby wraz z zainteresowanymi stronami z przemystu
farmaceutycznego zastanowila si¢ nad wielkoscia dostepnych zapaséw lekéw; przypomina w zwigzku z tym, ze kwoty
wielkosci zapaséw wprowadzane przez dystrybutoréw sa czesto niewielkie i powoduja spowolnienia i niedobory oraz ze
w niektorych czesciach tancucha dystrybucji odnotowano brak przejrzystosci zapasow;

111.  podkresla, ze farmaceutyczna polityka cenowa polegajaca wylacznie na ograniczaniu wydatkéw nie pozwala na
korekty cen, ktére odzwierciedlalyby zmiany w kosztach towardw, produkcji, procedurach regulacyjnych i dystrybucji, oraz
ma negatywny wplyw na niezawodno$¢ dostaw; zauwaza z niepokojem, ze wigkszy popyt na produkty w okresie
niedoboréw lekéw moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia nieuczciwych praktyk cenowych w regionach borykajacych si¢
z brakiem, jak réwniez w przypadku alternatywnych produktéw farmaceutycznych mogacych zastepowaé te, ktérych
brakuje;
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112.  zwraca uwage na przyklady niedoboréw zwiazanych z czasem niezbednym do spelnienia wymogdw
regulacyjnych, w tym z opdznieniami regulacyjnymi i z wymogami krajowymi, jednak w miedzyczasie podkresla, ze
zapotrzebowanie na leki i sprzet medyczny nie moze odbywaé si¢ kosztem jakoSci, bezpieczenstwa, skutecznosci
i oplacalnosci lekéw stosowanych u ludzi i produktéw zdrowotnych, w tym wyrobéw medycznych; przypomina, ze
zgodno$¢ z przepisami majacymi zastosowanie do wydawania pozwolen na badania kliniczne lekéw, jak réwniez kontrolg
przestrzegania dobrych praktyk klinicznych przy przeprowadzaniu tych badan nadal nalezy regulowa i nadzorowaé
zgodnie z najwyzszymi standardami ochrony zdrowia publicznego; przypomina réwniez, ze nalezy przede wszystkim
zadba¢ o optymalizacje proceséw regulacyjnych i jednoczesnie utrzyma¢ wysokie standardy naukowe, aby uprosci¢ zadania
administracyjne zwigzane z utrzymaniem produktéw leczniczych na rynku przez nowelizacje obowiazujacego
rozporzadzenia w sprawie zmian, zapewnic lepszy dostep pacjentéw i pracownikéw stuzby zdrowia do informacji oraz
usprawni¢ przeplyw lekow z jednego panstwa czlonkowskiego do drugiego w przypadku brakéw; zacheca Komisje do jak
najlepszego wykorzystania w procesach regulacyjnych technologii informacyjnej, w tym narzedzi cyfrowych i tele-
matycznych, aby poprawi¢ skuteczno$¢ regulacji w calej UE i utrzymal przy tym standardy ochrony danych osobowych
okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2016/679 (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych | RODO) (*);

113.  zwraca si¢ do Komisji, aby uwzgledniajac europejska strategie w zakresie danych i transformacj¢ cyfrowa opieki
zdrowotnej oraz mozliwo$¢ wykorzystania ogromnego potencjatu danych dotyczacych zdrowia do poprawy jakosci opieki
zdrowotnej i wynikdéw pacjentéw, zachecala do stosowania w sektorze opieki zdrowotnej panstw cztonkowskich
technologii interoperacyjnych, ktére ulatwia dostarczanie pacjentom innowacyjnych rozwigzan w zakresie zdrowia;
zacheca do ustanowienia w pelni wspélpracujacej i funkcjonalnej europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia,
ktorej ramy zarzadzania sprzyjalyby tworzeniu innowacyjnego ekosystemu opartego na danych i ktéra przewidywalaby
bezpieczng i kontrolowang wymiane informacji i krytycznych danych miedzy pafstwami cztonkowskimi; zwraca si¢ do
Komisji, by promowala standardy, narz¢dzia i infrastrukture nowej generacji, jesli chodzi o przechowywanie i przetwarzanie
danych odpowiednich do celéw badan i rozwoju w zakresie innowacyjnych produktéw i ustug; zwraca uwage, ze dane
osobowe dotyczace zdrowia mozna gromadzic i przetwarzac jedynie zgodnie z podstawa prawng okreslona w art. 6 ust. 1
RODO oraz warunkami okreslonymi w art. 9 RODO; uwaza, ze nalezy w zwigzku z tym zakaza¢ dalszego przetwarzania
danych osobowych dotyczacych zdrowia; przypomina administratorom danych o zasadzie przejrzystoSci w zakresie
ochrony danych oraz wynikajacych z niej obowigzkach wobec pacjentéw i innych osob, ktérych dane dotyczg;

114.  podkresla, jak wazne jest zapewnienie powszechnego dostepu do szczepionek i leczenia, szczegdlnie w sytuacjach
nadzwyczajnych oraz w przypadku nowych chordb, na ktére nie ma lekéw, takich jak COVID-19; wzywa do Scistej
wspoltpracy miedzy WHO i WTO, by zapewni¢ dostawy szczepionki, gdy zostanie ona juz wynaleziona; jednoczesnie
wzywa Komisje, aby wzmocnila mechanizmy organizowania wspélnych przetargéw na leki, zeby zagwarantowad
wszystkim obywatelom powszechny dostep do leczenia, niezaleznie od miejsca zamieszkania;

115.  podkresla, ze w toku opracowywania i procedury zatwierdzenia bezpiecznej i skutecznej szczepionki przeciwko
COVID-19 lub metody leczenia tej choroby nalezy podja¢ wszelkie kroki, aby zapewni¢ mozliwo$¢ szybkiej produkeji
i dystrybucji w Europie i na $wiecie, dbajac o sprawiedliwy i réwny dostep do szczepionki lub leczenia;

116.  uznaje, ze pandemia COVID-19 zaostrzyla utrzymujacy si¢ problem braku lekéw i sprzetu ochronnego w UE,
i podkresla jednoczesnie, ze dostep do lekéw i sprzetu ochronnego jest kwestig o znaczeniu globalnym, ktéra ma réwniez
powazne konsekwencje w krajach rozwijajacych sig, gdzie rozprzestrzeniajg si¢ choroby zwigzane z ubdstwem,
a dostepno$¢ lekéw jest niska; podkresla, ze UE musi zapewnic sp6jno$é swojej polityki, zwlaszcza w dziedzinie rozwoju,
handlu, zdrowia, badan i innowacji, aby przyczyni¢ si¢ do zagwarantowania stalego dostepu do podstawowych lekéw
w krajach najubozszych, a zwlaszcza w krajach najstabiej rozwinietych;

117.  zauwaza, ze brak dostepu do lekéw powaznie odczuly najbardziej narazone i zmarginalizowane grupy, w tym
kobiety i dzieci, osoby Zyjace z HIV i innymi chorobami przewleklymi, migranci, uchodZcy i osoby wewnetrznie
przesiedlone, osoby starsze i osoby z niepelnosprawnosciami;

118.  wzywa Komisje do objecia przywddczej roli na poziomie globalnym, by zapewni¢ krajom rozwijajgcym sie
gwarantowany dostep do podstawowych lekéw i ich dostawe, szczegdlnie w sytuacjach nadzwyczajnych;

119.  podkresla, ze pandemia COVID-19 uwidacznia potrzebe jak najwigkszego skrocenia istniejacych lancuchow
dostaw, a zwlaszcza unikania zaleznosci od dlugich i niepewnych globalnych tancuchéw dostaw najwazniejszego sprzetu
medycznego i farmaceutykoéw; wzywa UE, aby pomogla krajom rozwijajagcym si¢ w budowie lokalnego potencjatu
wytworczego, produkeyjnego i dystrybucyjnego, udzielajgc wsparcia technicznego, niezbednej wiedzy i informacji, tworzac

(*)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych (Dz.U.L 119 z 4.5.2016, s. 1).
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zachety do transferu technologii i wspierajac spojnos¢ wytycznych regulacyjnych, systemy monitorowania oraz szkolenia
pracownikéw stuzby zdrowia; podkresla potrzebe stworzenia silniejszych systeméw opieki zdrowotnej i dobrze
funkcjonujacych tancuchéw dostaw; podkresla fakt, ze kraje rozwijajace si¢, zwlaszcza kraje najstabiej rozwiniete, sa
w duzym stopniu zalezne od miedzynarodowych laficuchéw dostaw, co moze prowadzi¢ do powaznych niedoboréw, gdy
globalny popyt rosnie, a podaz jest ograniczona;

120.  apeluje o globalng, zbiorowg reakgje i z zadowoleniem przyjmuje wyniki zorganizowanej 4 maja 2020 r. w reakdji
na pandemi¢ koronawirusa konferencji darczyncéw, podczas ktérej darczyncy z calego $wiata zobowigzali sie do
przekazania 7,4 mld EUR na przyspieszenie prac w zakresie diagnostyki, leczenia oraz opracowania szczepionki; podkresla,
ze narzedzia medyczne potrzebne do zwalczania COVID-19 powinny by¢ przystepne cenowo, bezpieczne, skuteczne, fatwe
do stosowania i powszechnie dostgpne dla wszystkich i wszedzie, a takze nalezy je uzna¢ za ,globalne dobra publiczne”;
uwaza zatem, ze dostep i przystepno$¢ cenowa powinny stanowic integralng czes¢ calego procesu badan i rozwoju oraz
produkcji; w zwigzku z tym uwaza, ze finansowanie publiczne powinno podlegaé rygorystycznym warunkom, zwlaszcza
w zakresie zbiorowego zarzadzania, przejrzystosci, dzielenia si¢ technologia, wiedzg techniczng, wynikami klinicznymi itp.;
podkresla, ze warunki te musza zostal upublicznione, poniewaz finanse publiczne nie moga opieral si¢ na $lepym
zaufaniu;

121.  podkresla, ze dzielenie si¢ probkami patogenéw i informacjami o ich sekwencji ma kluczowe znaczenie dla
szybkiego opracowania diagnostyki, terapii i szczepionek; przypomina o wiazacych zobowiazaniach migdzynarodowych
dotyczacych sprawiedliwego i réwnego podzialu korzysci w odniesieniu do materialu genetycznego wynikajacych
z Konwengji o réznorodnosci biologicznej i protokotu z Nagoi;

o
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122.  zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania niniejszej rezolucji Radzie, Komisji oraz parlamentom
panstw czlonkowskich.
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