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Whiosek dotyczgcy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekéw w zakresie gotowosci na wypadek
sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych

I. ZALECANE POPRAWKI

Zalecana poprawka 1

Motyw 7

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

[...] Wazne jest zatem zajecie si¢ kwestig niedoboréw oraz
wzmocnienie i sformalizowanie monitorowania produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych o krytycznym zna-
czeniu.

[...] Wazne jest zatem zajecie si¢ kwestia niedoboréw oraz
wzmocnienie i sformalizowanie monitorowania produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych o krytycznym znacze-
niu na najodpowiedniejszym dla paristw czlonkowskich
poziomie.

Uzasadnienie

Wspdlna europejska reakcja na niedobér produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych jest bardzo przydatna. Jednak
w sytuacjach kryzysowych monitorowanie i obcigzenia administracyjne spoczywajace na panstwach cztonkowskich musza

by¢ proporcjonalne do korzysci.

Zalecana poprawka 2

Artykut 3 ust. 5

Tekst zaproponowany przez Komisje¢ Europejska

Poprawka KR-u

Grupa Sterujaca ds. Lekéw jest wspierana w swoich pracach
przez grupe roboczg skladajaca si¢ z pojedynczych punk-
tow kontaktowych - zajmujacych si¢ niedoborami -
wiasciwych organéw krajowych ds. produktéw leczniczych
ustanowiong zgodnie z art. 9 ust. 1.

Grupa Sterujaca ds. Lekow jest wspierana w swoich pracach
przez grupe robocza skladajaca si¢ z pojedynczych punk-
tow kontaktowych - zajmujgcych si¢ niedoborami —
wlasciwych organéw krajowych ds. produktéw leczniczych
ustanowiong zgodnie z art. 9 ust. 1. W stosownych
przypadkach grupa robocza bedzie wspétpracowac z lokal-
nymi i regionalnymi organami ds. zdrowia.

Uzasadnienie

W 19 z 27 panstw czlonkowskich za opieke zdrowotng odpowiada poziom lokalny i regionalny. Aby monitorowaé
niedobory produktéw leczniczych, konieczne jest zaangazowanie organéw szczebla lokalnego i regionalnego.
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Zalecana poprawka 3

Artykut 11 ust. 4 lit. b)

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

b) informuja Grupe Sterujaca ds. Lekéw o wszelkich
wprowadzonych $rodkach i przedstawiaja wyniki tych
dzialafi, w tym informacje na temat rozwigzania
problemu potencjalnego lub faktycznego niedoboru.

b) informuja w rozsgdnym terminie Grupe Sterujaca ds.
Lekéw o wszelkich wprowadzonych Srodkach i przed-
stawiaja wyniki tych dzialaf, w tym informacje na temat
rozwigzania problemu potencjalnego lub faktycznego
niedoboru.

Uzasadnienie

Paistwa czlonkowskie musza mie¢ wystarczajaco duzo czasu na poinformowanie Grupy Sterujacej, poniewaz gromadzenie
takich informacji wigze si¢ z duzym obcigzeniem administracyjnym dla placéwek opicki zdrowotnej, ktére i tak juz sa

przecigzone w sytuacji kryzysowe;.

Zalecana poprawka 4

Artykul 12 lit. f)

Tekst zaproponowany przez Komisje¢ Europejska

Poprawka KR-u

f) wspotpracuje w stosownych przypadkach z panstwami
trzecimi i wlasciwymi organizacjami migdzynarodowymi

L.].

f) wspolpracuje w stosownych przypadkach z panstwami
trzecimi i whasciwymi organizacjami migdzynarodowy-
mi, zwlaszcza Swiatowg Organizacjqg Zdrowia (WHO)

L..].

Uzasadnienie

Globalna wspotpraca z WHO jest wazna i dlatego nalezy o niej wspomnie¢ w tym kontekscie.

Zalecana poprawka 5

Artykul 14 ust. 5

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

Przewodniczacy moze zaprasza¢ do udzialu w posiedze-
niach przedstawicieli panstw czlonkowskich, cztonkéw
komitetéw naukowych Agencji i grup roboczych oraz
strony trzecie, w tym przedstawicieli grup interesu ds.
produktéw leczniczych, posiadaczy pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu, podmioty opracowujgce produkty
lecznicze, sponsoréw badan klinicznych, przedstawicieli
sieci badan klinicznych oraz grup interesu reprezentujacych
pacjentow i pracownikéw stuzby zdrowia.

Przewodniczacy moze zapraszaé do udzialu w posiedze-
niach przedstawicieli panstw czltonkowskich oraz wladz
lokalnych i regionalnych, cztonkéw komitetéw naukowych
Agengji i grup roboczych oraz strony trzecie, w tym
przedstawicieli grup interesu ds. produktéw leczniczych,
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, pod-
mioty opracowujace produkty lecznicze, sponsoréw badan
klinicznych, przedstawicieli sieci badan klinicznych oraz
grup interesu reprezentujacych pacjentéw i pracownikow
stuzby zdrowia.

Uzasadnienie

W wielu panstwach cztonkowskich to wiladze lokalne i regionalne sg odpowiedzialne za opieke zdrowotna.
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Zalecana poprawka 6

Artykut 18 lit. ¢)

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

¢) w ramach swoich zadan regulacyjnych korzysta z infras-
truktury cyfrowej lub narzedzi cyfrowych, aby ulatwié
szybki dostep do dostepnych elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia uzyskanych poza zakresem badan
klinicznych lub ich analize, a takze wymiane takich
danych miedzy pafstwami czlonkowskimi, Agencja
i innymi organami Unii;

¢) w ramach swoich zadan regulacyjnych korzysta z infras-
truktury cyfrowej lub narzedzi cyfrowych, aby ulatwié
szybki dostep do dostepnych elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia uzyskanych poza zakresem badan
klinicznych lub ich analiz¢, a takze wymiang takich
danych miedzy panstwami czlonkowskimi, Agencja
i innymi organami Unii zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami w zakresie ochrony danych;

Uzasadnienie

Nalezy podkresli¢ znaczenie bezpiecznej wymiany danych i ochrony danych osobowych.

Zalecana poprawka 7

Artykut 19 ust. 5

Tekst zaproponowany przez Komisje¢ Europejska

Poprawka KR-u

Grupa Sterujaca ds. Wyrobéw Medycznych wspierana jest
w swoich pracach przez grupe robocza skladajaca si¢
z pojedynczych punktéw kontaktowych wlasciwych orga-
néw krajowych ds. wyrobéw medycznych, ustanowiona
zgodnie z art. 23 ust. 1.

Grupa Sterujgca ds. Wyrobéw Medycznych wspierana jest
w swoich pracach przez grupe robocza skladajaca sig
z pojedynczych punktéw kontaktowych wilasciwych orga-
néw krajowych ds. wyrobow medycznych, ustanowiong
zgodnie z art. 23 ust. 1. W stosownych przypadkach grupa
robocza bedzie wspétpracowac z lokalnymi i regionalnymi
organami ds. zdrowia.

Uzasadnienie

W 19 z 27 panstw czlonkowskich za opieke zdrowotng odpowiada poziom lokalny i regionalny. Aby monitorowaé
niedobory wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu, konieczne jest zaangazowanie organéw szczebla lokalnego

i regionalnego.

Zalecana poprawka 8

Artykut 25 ust. 4 lit. d)

Tekst zaproponowany przez Komisje¢ Europejska

Poprawka KR-u

d) informujg Grupe Sterujaca ds. Wyrobéw Medycznych
o wszelkich wprowadzonych $rodkach i przedstawiaja
wyniki tych dzialan, w tym informacje na temat
rozwigzania problemu potencjalnego lub faktycznego
niedoboru.

d) informujg w rozsgdnym terminie Grupe Sterujaca ds.
Lekéw o wszelkich wprowadzonych $rodkach i przed-
stawiaja wyniki tych dzialan, w tym informacje na temat
rozwigzania problemu potencjalnego lub faktycznego
niedoboru.

Uzasadnienie

Pafistwa cztonkowskie musza mie¢ wystarczajaco duzo czasu na poinformowanie Grupy Sterujacej, poniewaz gromadzenie
takich informacji wigze si¢ z duzym obcigzeniem administracyjnym dla placéwek opieki zdrowotnej, ktére i tak juz sa

przecigzone w sytuacji kryzysowe;.
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Zalecana poprawka 9

Artykul 26 lit. e)

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska Poprawka KR-u

e) wspolpracuje w stosownych przypadkach z panstwami | e) wspdlpracuje w stosownych przypadkach z panstwami

trzecimi 1 wla$ciwymi organizacjami mi¢dzynarodowy- trzecimi i wtasciwymi organizacjami migdzynarodowy-
mi [...]. mi, zwlaszcza Swiatowgq Organizacjg Zdrowia (WHO)
[...].
Uzasadnienie

Globalna wspétpraca z WHO jest wazna i dlatego nalezy o niej wspomnie¢ w tym kontekscie.
II. ZALECENIA POLITYCZNE
Czg$¢ 1: EUROPEJSKI KOMITET REGIONOW

W odniesieniu do wniosku dotyczacego rozporzadzenia w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekéw
w zakresie gotowoSci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktéw
leczniczych i wyrob6w medycznych

1. Z zadowoleniem przyjmuje wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej Agencji
Lekow w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych. Jest on zgodny z postulatem KR-u zawartym w opinii w sprawie unijnego
mechanizmu nadzwyczajnego w dziedzinie zdrowia.

2. W Swietle dowiadczen zwigzanych z pandemig COVID-19 wzywa do przyjecia skoordynowanego podejscia do
sytuacji kryzysowych w odniesieniu do rozwijania, produkcji i dystrybucji lekéw i wyrobéw medycznych w celu
zapobiegania chorobom stwarzajacym zagrozenie dla zdrowia publicznego, ich diagnozowania lub leczenia.

3. Zauwaza, ze chociaz polityka zdrowotna nalezy do podstawowych kompetencji panstw czlonkowskich, UE odgrywa
wazng role uzupelniajaca i koordynujacg. Zapewnia m.in. cigglo$¢ i sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, w tym w sytuacjach nadzwyczajnych.

4. Podkresla, Ze proponowane rozporzadzenie bedzie miato znaczacy wplyw na wladze regionalne i lokalne, ktére w 19
z 27 panstw czlonkowskich sa odpowiedzialne za opieke zdrowotng i ktére odgrywaja kluczowa role w przygotowaniu na
wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzaniu kryzysowym w ich krajach. W zwigzku z tym nalezy pilnie zadbad
o przekazanie i uwzglednienie potrzeb szczebla lokalnego i regionalnego oraz o utworzenie kanatéw komunikacji miedzy
Grupa Sterujaca ds. Niedoboréw Produktéw Leczniczych i Grupa Sterujacg ds. Wyrobéw Medycznych a wladzami
samorzadowymi.

5. Uwaza, ze propozycja zobowiazania panstw czlonkowskich do monitorowania i ograniczania niedobordéw
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych uwazanych za krytyczne wymagataby duzego zobowigzania. Warunkiem
wstepnym dostgpu Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) do istotnych i wiarygodnych danych i informacji na temat potrzeb
i waskich gardel zwigzanych z produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi jest udostgpnianie tych danych na
szczeblu lokalnym i regionalnym.

6.  Zwraca uwage, ze w sytuacji kryzysowej stuzba zdrowia oraz wladze lokalne i regionalne mogg by¢ pod duza presjg.
Nalezy zatem ograniczy¢ do minimum zwigzane z tym obcigzenia administracyjne. Obowiazki sprawozdawcze i terminy
muszg by¢ wiec adekwatne i wykonalne, a jednoczes$nie musza umozliwia¢ szybkie dzialania, ktére maksymalnie zwigksza
korzysci panstw czlonkowskich i bedg zgodne z zasada pomocniczoscei.

7. Zwraca uwage, ze dostep do danych dotyczacych zdrowia i innych danych oraz dzielenie si¢ nimi ma ogromne
znaczenie dla gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej oraz dla skutecznego reagowania na kryzysy i inne wazne
wydarzenia. Niemniej informacje szczegdlnie chronione musza by¢ traktowane z duzg ostroznoscia, a ponadto nalezy
zagwarantowa prywatnos¢ i bezpieczenstwo danych.

8.  Z duzym zadowoleniem przyjmuje propozycj¢ utworzenia grupy zadaniowej ds. stanéw zagrozenia w celu wsparcia
szybkiego opracowywania i stosowania lekéw, ktére moga pomdc w zapobieganiu zagrozeniom dla zdrowia ludnosci.
Pozytywnie odnosi si¢ do zalozenia, ze grupa zadaniowa ds. stanéw zagrozenia powinna w pelni wspétpracowad z innymi
organami UE, WHO i panstwami trzecimi.
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9.  Z zadowoleniem przyjmuje to, ze we wniosku kladzie si¢ nacisk na wspétprace z odpowiednimi organami, takimi jak
Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC), podczas sytuacji nadzwyczajnej w dziedzinie zdrowia
publicznego, a jednoczesnie dazy do unikania powielania pracy migdzy organami.

10.  Oczekuje dalszych informacji na temat tego, w jaki sposéb EMA bedzie wspétdziataé z proponowanym urzedem UE
ds. gotowosci i reagowania na wypadek stanu zagrozenia zdrowia (HERA).

11.  Apeluje o maksymalna przejrzysto$¢ dzialan EMA i jej grup roboczych.

Czg$¢ 2: EUROPEJSKI KOMITET REGIONOW

W odniesieniu do komunikatu w sprawie strategii farmaceutycznej dla Europy

12.  Wyraza zdecydowane poparcie dla zainicjowanej przez Komisje strategii farmaceutycznej dla Europy, ktorej
ogdlnym celem jest dostep pacjentek i pacjentéw do lekéw oraz dostepnos¢ produktéw leczniczych, a takze podkresla
potrzebe umozliwienia wszystkim obywatelkom i obywatelom w calej UE korzystania z bezpiecznych i skutecznych lekow.

13.  Podkresla, ze w 19 z 27 panstw czlonkowskich gtéwna odpowiedzialnos¢ za Swiadczenia medyczne, opieke oraz
stuzbe zdrowia spoczywa na wladzach lokalnych i regionalnych. Rowniez w krajach, w ktérych system opieki zdrowotnej
jest ksztaltowany na poziomie krajowym, czesto to wladze lokalne s3 odpowiedzialne za ustugi socjalne i opieke spoteczna.
Wiladze lokalne i regionalne odgrywaja zatem kluczowa rol¢ w finansowaniu, ocenie, zamawianiu i dostarczaniu
produktéw leczniczych, a takze w zarzadzaniu kryzysowym i gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej. W zwiazku z tym
niezmiernie wazne jest zaangazowanie organéw szczebla regionalnego i lokalnego w formy wspélpracy zaproponowane
w strategii farmaceutycznej.

14.  Zaleca, by w ramach strategii promowano dostepno$¢ lekow w przypadku brakéw w zaopatrzeniu oraz pobudzano
innowacje i badania zgodnie z potrzebami pacjentéw i systemu opieki zdrowotnej. W ramach dialogu nalezy ustali¢,
w jakich obszarach wystepuja braki, aby nie poming¢ zadnej dziedziny.

15.  Z zadowoleniem przyjmuje w szczegdlnosci kompleksowe dziatania zaproponowane w celu zwalczania opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Za wazne uznaje dazenie do inteligentnego i ograniczonego stosowania antybiotykéw,
zachecanie do opracowywania i produkeji nowych antybiotykdéw oraz utrzymanie na rynku antybiotykéw starszej daty.

16.  Uznaje potrzebe poprawy podazy lekéw na choroby rzadkie oraz lekéw dla dzieci i w zwiazku z tym wzywa do
przegladu przepiséw dotyczacych dzieci i chordéb rzadkich. .Dotychczasowe zachety nie przekladaly sie na oczekiwane
rezultaty. Zamiast tego pojawialy sie produkty lecznicze o ograniczonej dowiedzionej skutecznosci i bezpieczenstwie, ktore
sa tak kosztowne, ze prawie nie stanowig priorytetu dla systemu opieki zdrowotne;.

17.  Uwaza, ze przystepne ceny sa warunkiem koniecznym do korzystania przez pacjentki i pacjentéw z niezbednego
leczenia oraz do utrzymania stabilnosci systeméw opieki zdrowotnej w perspektywie dtugoterminowej. Obecnie mamy do
czynienia z cigzko chorymi osobami, ktére ze wzgledu na wysokie ceny lekéw nie otrzymujg niezbednego leczenia.
Dotyczy to np. lekéw na powazne choroby rzadkie.

18.  Odnotowuje, ze rynek farmaceutyczny jest obecnie dysfunkcyjny z powodu ukrytego ustalania cen i braku
przejrzystosci. Przedsigbiorstwa moga podja¢ decyzj¢ o niewprowadzaniu swoich produktéw leczniczych do obrotu
w niektérych krajach. Dlatego nalezy przyja¢ z zadowoleniem to, Ze strategia na rézne sposoby dazy do wspierania
konkurencji na rynku farmaceutycznym, w tym poprzez przeglad prawa konkurencji. W tym kontekscie potrzebne sa
Srodki promujace dostepnosé lekéw generycznych i biopodobnych produktéw leczniczych.

19.  Zaleca Scilejsza wspotprace miedzy panstwami cztonkowskimi w zakresie oceny, ustalania cen i zaméwien na
produkty farmaceutyczne. Uwaza za istotne, by w takich formach wspélpracy reprezentowane byly wiladze lokalne
i regionalne, ktére w wielu krajach sg odpowiedzialne za system opieki zdrowotnej i jego finansowanie.

20.  Zgadza si¢ z Komisjg, Ze europejski przemyst farmaceutyczny ma strategiczne znaczenie dla badan naukowych,
zdrowia publicznego, zatrudnienia i handlu. Zasadnicze znaczenie ma stworzenie warunkéw dla innowacji i stosowania
nowych technologii, takich jak terapia genowa, sztuczna inteligencja i medycyna spersonalizowana, aby UE mogla
utrzyma¢ konkurencyjny przemyst farmaceutyczny.
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21.  Popiera wniosek Komisji dotyczacy utworzenia europejskiego obszaru danych dotyczacych zdrowia w celu
promowania transgranicznej analizy danych, a tym samym poprawy badai naukowych, opieki zdrowotnej i nadzoru.
Shuzby zdrowia musza mie¢ mozliwos$¢ uczestniczenia w takiej infrastrukturze. Zarazem nalezy chroni¢ prawo pacjentek
i pacjentéw do prywatnosci i ich danych.

22.  Podkresla, ze pacjenci muszg mie¢ zaufanie i pewnos¢, ze nowe leki sg bezpieczne i skuteczne. Wazne jest zatem
zapewnienie wystarczajacych dowodéw klinicznych przy dopuszczaniu produktéw leczniczych. Jezeli bezpieczefistwo
pacjentéw i skutecznos¢ nie sa wystarczajagco udokumentowane, stuzby zdrowia i podmioty ponoszace koszty czasami
majg trudnosci z zajeciem stanowiska wobec nowych terapii. Moze to op6zni¢ lub utrudnié¢ leczenie. Stwarza to tez ryzyko,
ze pochopne zezwolenia bedg mialy skutek przeciwny do zamierzonego. Wazne jest zatem, aby EMA wsp6lpracowata
z organami ds. oceny technologii medycznych oraz z przedstawicielami stuzby zdrowia i podmiotami ponoszacymi koszty
na szczeblu regionalnym.

23.  Zwraca uwage, ze niedobdr produktéw leczniczych od dawna stanowi problem w sektorze opieki zdrowotnej. Stato
si¢ to jeszcze bardziej widoczne podczas pandemii COVID-19. W zwigzku z tym apeluje o doglebng analize przyczyn tych
niedoboréw i zachgca Komisj¢ do dokonania przegladu prawodawstwa farmaceutycznego, zeby zwigkszy¢ bezpieczefistwo
dostaw. Poniewaz propozycje zawarte w strategii farmaceutycznej nie sg zbyt konkretne, oczekuje realnych Srodkéw
zapewniajacych strategiczng autonomi¢ UE w celu zabezpieczenia dostaw produktéw leczniczych zaréwno w sytuacjach
normalnych, jak i kryzysowych.

24.  Przypomina zalecenie zawarte w opinii w sprawie unijnego mechanizmu nadzwyczajnego w dziedzinie zdrowia, aby
promowacl rozwdj i produkeje kluczowych lekéw w Europie oraz zachecaé producentéw do ograniczenia zaleznosci od
panstw trzecich.

25.  Wzywa do wyciagniecia wnioskéw z pandemii COVID-19 i wzmocnienia unijnych mechanizméw zarzadzania
kryzysami zdrowotnymi. Potrzebujemy solidnej wielostronnej wspdlpracy w zakresie opracowywania i produkgji
bezpiecznych i skutecznych szczepionek, diagnostyki i terapii. Nalezy réwniez zapewni¢ skuteczne i sprawiedliwe
finansowanie i dystrybucj¢ przysztych szczepionek i produktéw leczniczych.

26.  Z zadowoleniem przyjmuje wniosek dotyczacy urzedu ds. gotowosci i reagowania na wypadek stanu zagrozenia
zdrowia (HERA) i oczekuje na opracowanie wniosku w sprawie mandatu nowego urzedu.

27.  Cieszy si¢ ze Komisja proponuje przeglad prawodawstwa farmaceutycznego pod katem zwigkszenia wymogow
w zakresie oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego w zwiazku ze stosowaniem produktéw leczniczych. Musi to
obejmowaé zaréwno wytwarzanie, jak i stosowanie lekéw. Nalezy z zadowoleniem przyjaé fakt, Ze migdzynarodowe
wysitki maja na celu przeciwdzialanie ryzyku dla srodowiska zwigzanemu z uwalnianiem produktéw leczniczych w trakcie
produkcji w panstwach trzecich.

28.  Ponadto wyraza zadowolenie, ze w strategii farmaceutycznej podkreslono, iz przemyst farmaceutyczny powinien
przyczyniaé si¢ do neutralno$ci klimatycznej UE, ze szczegblnym uwzglednieniem ograniczenia emisji gazéw
cieplarnianych w faficuchu wartosci.

29.  Zdecydowanie popiera ambicj¢ UE, by zacie$ni¢ globalng wspétprace w dziedzinie produktéw leczniczych.

Bruksela, dnia 7 maja 2021 r.

Apostolos TZITZIKOSTAS

Przewodniczgcy
Europejskiego Komitetu Regionow
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