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Projekt aktu o lekach krytycznych — uwagi przygotowane przez firmy cztonkowskie Polsko-
Niemieckiej Izby Przemystowo-Handlowej (AHK Polska).

Stowo wstepne

Projekt rozporzadzenia o Lekach Krytycznych stanowi kluczowy krok w walce z niedoborami lekéw,
zwtaszcza tych, ktérych brak mogtby mie¢ dramatyczne konsekwencje dla pacjentéw. Jako Polsko-
Niemiecka lzba Przemystowo Handlowa (AHK Polska) co do zasady wspieramy inicjatywy Komisji
Europejskiej majgce na celu rozwigzanie problemu niedoboréw lekéw, wzmocnienia bezpieczenstwa

dostaw krytycznych lekéw i rozwigzania problemdw w tancuchu dostaw.

Wazne jest, aby podczas negocjacji rozporzadzenia przeprowadzono doktadng ocene jego
wptywu oraz rozwazono harmonogram jego wprowadzenia.

Rozporzadzenie powinno réwniez uprosci¢ wymagania administracyjne i unika¢ dublowania
systemow krajowych i unijnych.

Niezbedne jest uwzglednienie wptywu istniejgcych regulacji na zdolnosci produkcyjne
przemystu farmaceutycznego oraz promowanie innowacji i nowych technologii, co zwiekszy
potencjat przemystowy i konkurencyjnosé Europy.

W kontekscie szybko zmieniajgcej sie sytuacji geopolitycznej, kluczowe jest rdwniez, aby
wszelkie inicjatywy dotyczace lokalizacji produkcji farmaceutycznej uwzgledniaty globalne
ramy, w jakich dziata branza.

Wszelkie dziatania powinny byc¢ realizowane poprzez ukierunkowane, oparte na analizie
ryzyka i przyjazne dla innowacji ramy prawne, ktére wyraznie rdéznicujg typy produktéw,
unikajg powielania lub naktadania nadmiernych obowigzkdéw, promujg spdjnosé regulacyjna,
zachecajg do inwestycji w nowoczesne technologie produkcyjne i utrzymujg silng europejska
pozycje lidera w naukach przyrodniczych.

Nalezy ocenié¢ wspdlne zakupy lekdw pod katem godnosci z prawem unijnym, zwtaszcza z art.
168 traktatu.

W trakcie dalszych prac nad aktem nalezy podnosi¢ potrzebe zapewnienia adekwatnego
finansowania i zachet dla produkcji lekéw w Unii Europejskiej, tak aby zapewnic¢ lepszy dostep
europejskich pacjentéw do terapii. Jednak zachety powinny by¢ zaproponowane na zasadach
opisanych ponizej w czesci szczegdtowej.
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Szczegdtowe kwestie do dalszych negocjacji
1. Definicja Lekéw Krytycznych i Oceny Wrazliwosci

Biorgc pod uwage, ze wiekszo$¢ substancji czynnych uwzglednionych na Unijnej Liscie Lekdéw
Krytycznych (ULCM) to leki generyczne, nalezy dokona¢ rozréznienia miedzy lekami generycznymi a
innowacyjnymi, poniewaz te drugie, szczegdlnie te o nizszych wskaznikach zuzycia, zazwyczaj
doswiadczajg mniej zaktécen w dostawach. Niejasna definicja moze prowadzi¢ do szerokiego
stosowania mechanizmow wspdlnych zakupdéw skutkujagcego nadmiernym gromadzeniem zapasow.

Ujednolicona definicja Lekdw Krytycznych, ustalona zaréwno na poziomie panstw cztonkowskich, jak
i Unii, przy uzyciu ustandaryzowanej metodologii oceniajgcej wskazania terapeutyczne oraz
dostepnosc alternatyw, poprawi spéjnosc jednolitej ULCM.

Jest to szczegdlnie wazne, poniewaz ograniczenia w dostawach rdznig sie w zaleznosci od obszardw
terapeutycznych i proceséw produkcyjnych, dlatego niezbedne sg srodki dopasowane do potrzeb.
Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (Marketing Authorisation Holder - MAH), inni
interesariusze w zakresie dostaw oraz wtadze muszg wspodtpracowad, aby holistycznie rozwigzaé te
wyzwania. Podejscie uniwersalne nie jest ani przysztosciowe, ani dostosowane do realiéw
innowacyjnych lekéw. Na przyktad, specjalistyczne produkty, takie jak radionuklidy, ATMP (Produkty
Lecznicze Terapii Zaawansowanej) oraz produkty osoczopochodne, ktére mogg stanowi¢ leki
krytyczne przysztosci, nie powinny by¢ klasyfikowane obok produktéw tradycyjnych/dojrzatych.

Jesli chodzi o ocene odpornosci tancuchéw dostaw, rozwazanie wytacznie liczby zaktadéw nie jest
wystarczajgce ani adekwatne do celu. Choé¢ to kryterium moze byc¢ istotne z perspektywy
geograficznej, mniejsza liczba zaktaddéw z wielofunkcyjnym wyposazeniem, uniwersalnymi liniami
pakujgcymi i wystarczajgcymi mozliwosciami produkcyjnymi (tj. sprzetem zapasowym) moze réowniez
zapewni¢ odpowiednig odpornos$¢ tancucha dostaw. Taka odpornos¢ powinna by¢ oceniana na
podstawie istnienia solidnych Srodkéw zarzadzania ryzykiem lub dziatan ograniczajgcych ryzyko
zgodnie z okreslonym standardem (np. drugich dostawcéw, zapasowych obiektéw, zapasow). Liczba
niedoboréw moze by¢ uzywana jako dodatkowy, oparty na dowodach wskaZnik na potrzeby ocen
podatnosci.

Aby zapewnic¢ skutecznos¢ wszelkich nadchodzacych inicjatyw, szczegétowa ocena wptywu powinna
wyjasni¢ kontekst, w jakim rozporzadzenie bedzie wdrazane, obejmujac przynajmniej:

* najnowsze dostepne dane dotyczace rocznych wolumendéw lekéw krytycznych lub lekéw
podstawowych konsumowanych w catej UE (ktdre mozna oszacowac w okreslonych dawkach
dziennych DDD),

* jasne zrozumienie obecnych ram regulacyjnych dla lekéw krytycznych lub podstawowych, aby
zidentyfikowa¢ obszary, w ktérych krétkoterminowe korekty lub uproszczenia moga
skutecznie zwiekszy¢ produkcje.

2. Zachety produkcyjne na poziomie UE i krajowym

Wszelkie zachety wprowadzone w ramach rozporzadzenia o Lekach Krytycznych lub innych inicjatyw
powinny obejmowac srodki majace na celu zapewnienie dtugoterminowej strategicznej autonomii
europejskiego sektora farmaceutycznego oraz jego zdolnosci produkcyjnych. Finansowe zachety na
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poziomie UE lub krajowym nie powinny tworzy¢ sytuacji nieréwnowagi rynkowej miedzy réznymi
podmiotami w przemysle farmaceutycznym.

Zaktady produkcyjne substancji czynnych (API) sg czesto wielofunkcyjne, zdolne do produkcji réznych
substancji czynnych. Wszelkie zachety majgce na celu zapewnienie lokalnej produkcji wrazliwych
lekdw krytycznych, a takze kryteria przetargéw publicznych, powinny uwzgledniaé mozliwosci
istniejgcych zaktadoéw produkcyjnych w Europie. W zaleznosci od wolumenu wrazliwych substancji
czynnych, budowa dedykowanego zaktadu moze by¢ nieuzasadniona. Jednak istniejgce obiekty mogg
by¢ dostosowane do szybkiego zwiekszenia produkcji lub zmiany na produkcje lekow krytycznych i
nowych substancji czynnych.

Wszelkie wsparcie finansowe powinno priorytetowo traktowac istniejgce zaktady produkcyjne, ktére
wykazujg wyrazng przewage konkurencyjng, zamiast alokowa¢ zasoby do miejsc, ktore
prawdopodobnie nie bedg w stanie utrzymac sie na rynku po zaprzestaniu finansowania.

Wreszcie, aby zapewni¢ dtugoterminowg strategiczng autonomie Europy, nadchodzace inicjatywy
powinny wspiera¢ innowacje i nowe technologie, zapewniajgc, Ze zwieksza one potencjat
przemystowy oraz priorytetowo traktujg stymulacje najnowoczesniejszych technologii i niezbednej
infrastruktury, ktéra moze skutecznie rozwigzywac problemy w tancuchu dostaw. Obejmuje to takie
elementy jak ciggta produkcja zaréwno substancji czynnych, jak i produktéw leczniczych, rozwdj lekéw
wspierany przez sztuczng inteligencje, a takze wszelkie obiekty i systemy produkcyjne, ktére utatwiajg
szybsze i bardziej elastyczne procesy produkcyjne.

Wspierajgc innowacje w tych obszarach, mozna zwiekszy¢ zdolnos¢ UE do reagowania na zaktécenia
w tancuchu dostaw oraz zapewni¢ niezawodne dostaw lekéw krytycznych.

3. Zakres aktu

AHK POLSKA wspiera stworzenie odpowiedniej listy lekéw krytycznych na poziomie UE, z kryteriami
oceny podatnosci na zagrozenia odzwierciedlajgcymi rzeczywiste dynamiki dostaw.

Lista powinna koncentrowac¢ sie na ograniczonej liczbie wyraznie zidentyfikowanych lekéw
krytycznych.

Wskazniki uzywane w pilotazowym projekcie i przedstawione w Strategicznym Raporcie Sojuszu na
rzecz Lekow Krytycznych, takie jak obecnosé przemystowa w UE, dywersyfikacja i koncentracja rynku,
mogga btednie definiowad innowacyjne lub biologiczne leki jako leki wysokiego ryzyka.

4. Projekty strategiczne

AHK POLSKA wspiera ustanowienie projektéw strategicznych w celu wzmocnienia europejskiego
ekosystemu produkcji farmaceutycznej, szczegdlnie w obszarach podatnych na zagrozenia.

Kryteria wyznaczania powinny by¢ przejrzyste, przewidywalne i uczciwe, zapewniajac, ze zadne
podmioty ani kategorie produktow nie bedg niesprawiedliwie uprzywilejowane.

5. Zamowienia publiczne

AHK POLSKA wspiera odejscie od kryteridw opartych wyfacznie na cenie na rzecz zamoéwien opartych
na wartosci.
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Kryteria takie jak odpornosc¢ tancucha dostaw, dywersyfikacja i wydajnosé powinny byé promowane
dla lekéw z listy krytycznej.

6. Wspdlne zakupy

AHK POLSKA uznaje, ze wspdlne zamdwienia mogg odgrywac¢ role w bardzo ograniczonych
scenariuszach, nalezy wyjasni¢ w trakcie negocjacji wszelkie watpliwosci zwigzane ze zgodnoscig
wspolnych zakupdéw z traktatem.

Zapewnienie dostepu do lekéw w rdznych systemach opieki zdrowotnej jest wspdlnym celem. Jesli
chodzi o rozwigzanie problemu niedoboréw lekdéw, uwazamy, ze szeroki zakres wspolnych zakupdéw
nie jest odpowiednim narzedziem.

Sektor farmaceutyczny dziata w ztozonym otoczeniu ksztattowanym przez réine wymagania
regulacyjne, zréznicowane poziomy systemow opieki zdrowotnej, rézne warunki ekonomiczne oraz
specyficzne potrzeby populacji pacjentéw w kazdym kraju. Firmy dostosowujg swoje podejscia do tych
unikalnych okolicznosci, wspierajac zréwnowazony dostep do lekéw zgodnie z mozliwosciami kazdego
kraju w zarzgdzaniu zasobami, jednoczesnie zapewniajac ciggte reinwestycje w dalsze badania i rozwdj
innowacyjnych terapii.
Bardziej holistyczne podejscie, ktdre uwzglednia peten zakres czynnikow wptywajgcych na dostep, w
tym krajowe ramy regulacyjne, infrastrukture oraz lokalne warunki ekonomiczne, jest niezbedne, aby
zapewni¢ pacjentom dostep do lekéw, ktérych potrzebujg, w sposéb zréwnowazony i sprawiedliwy,
nie zagrazajac jednoczesnie konkurencyjnosci sektora farmaceutycznego. Zobowigzujemy sie do
konstruktywnego dialogu w celu znalezienia najlepszego rozwigzania.

Jesdli chodzi o obcigzenia regulacyjne, réznice w procesach refundacji, wymaganiach dotyczacych
dostepu, wspotptaceniu, opodatkowaniu i innych aspektach dystrybucji farmaceutycznej to w
przypadkach wspdlnych zakupdw zwiekszajg one posprzedazowg niepewnos¢ firm farmaceutycznych.
Te niespdjnosci moga niezamierzenie zaktécaé fancuchy dostaw i zwiekszaé ryzyko niedoboréw.

Wszelkie transgraniczne wspodlne zakupy powinny byé zatem ograniczone do sytuacji, w ktérych
wystepujg powazne zagrozenia zdrowotne lub do wrazliwych lekéw na ULCM, respektowac
dobrowolny charakter istniejgcych proceséw oraz unikaé niepotrzebnego dublowania procedur
przetargowych lub wymagan dotyczacych gromadzenia zapasdw przez uczestniczace panstwa
cztonkowskie.

Wspdlne zakupy moga by¢ warto$ciowe w specyficznych przypadkach, szczegdlnie gdy przyspieszajg
dostep pacjentow do krytycznych lekéw, ale nie powinny by¢ traktowane jako uniwersalne
rozwigzanie.

7. Zapasy lekow

AHK POLSKA podkredla, ze gromadzenie zapasoéw lekéw moze prowadzi¢ do zaktdcen w tancuchu
dostaw i przedtuzac czas trwania niedoboru.

Jesli utworzenie zapasow lekéw okaze sie nieuniknione, powinny byé one wdrazane na szczeblu
europejskim, zgodnie z zasadg solidarnosci, a nie poprzez nieproporcjonalne i potencjalnie
nakfadajgce sie wymagania na poziomie krajowym.
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Polityka europejskich zapasdw bezpieczedstwa, najlepiej w formie kontraktowych rezerw
strategicznych nalezgcych do UE, oferuje wiekszg efektywnos¢ niz fragmentaryczne podejscia krajowe,
minimalizujac koszty i optymalizujgc najlepsze praktyki dla przemystu w zapobieganiu niedoborom
lekéw stosowanych u ludzi, a takze utatwiajac alokacje dostaw poprzez przeptywy transgraniczne. Te
europejskie rezerwy strategiczne powinny by¢ projektowane z myslg o elastycznosci regulacyjnej, aby
umozliwi¢ przemieszczanie produktéw do miejsc, gdzie zapotrzebowanie pacjentéw jest najwieksze
oraz aby uniknag¢ duplikacji z istniejgcymi krajowymi zapasami. Tylko wtedy zapasy bezpieczeristwa
moga skutecznie przyczynic sie do zwiekszenia odpornosci taricucha dostaw.

Nieskuteczne podejscie do gromadzenia zapasdw niesie ze sobg ryzyko wywotania dalszych zaktdcen
w tanicuchu dostaw, co moze prowadzi¢ do wzrostu i przedfuzajgcych sie niedoboréw, a takze
nieréwnej dystrybucji do pacjentéw. Aby unikng¢ redundancji w zapasach awaryjnych, kluczowe jest
zapewnienie, ze rézne rodzaje zapasow awaryjnych nie pokrywajg sie, sprzyja temu skoordynowane
podejscie na poziomie UE.

Ponadto, kluczowe jest unikanie dodatkowego obcigzenia administracyjnego zwigzanego z
utrzymywaniem zapaséw, jesli chodzi o zarzadzanie danymi zwigzanymi z zapasami, w tym obstuga
dodatkowych baz danych. Ocena danych musi by¢ przeprowadzana wspdlnie z posiadaczami zezwolen
na dopuszczenie do obrotu (MAHSs), poniewaz czesto dysponujg oni bardziej dopasowanymi do
potrzeb informacjami rynkowymi niz panstwa cztonkowskie na poziomie administracyjnym. Nalezy
rowniez zapewnic, ze jakiekolwiek dzielenie sie danymi na temat kosztéw zapaséw nie stwarza ryzyka
naruszenia prawa antymonopolowego.

Wymogi dotyczace zapasow lekdw powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne do celu i zgodne z
wysitkami koordynacyjnymi na poziomie UE.

8. Grupa Koordynacyjna ds. Krytycznych Lekéw

AHK POLSKA wspiera utworzenie Grupy Koordynacyjnej do nadzorowania wdrazania regulacji, z
Komisjg Europejska i panstwami cztonkowskimi jako gtéwnymi uczestnikami oraz EMA jako
obserwatorem.

9. Wspétpraca miedzynarodowa

AHK POLSKA zdecydowanie wspiera otwartg i zréznicowang wymiane gospodarczg jako filar
bezpieczenstwa farmaceutycznego UE.

Komisja Europejska powinna priorytetowo traktowaé umowy partnerskie w sektorze nauk
przyrodniczych z krajami trzecimi w celu dywersyfikacji Zzrédet dostaw lekdw krytycznych i zwigzanych
z nimi komponentdw.

10. Obowiazki podmiotéw rynkowych dotyczace dostarczania informacji

AHK POLSKA uznaje znaczenie terminowego i ukierunkowanego udostepniania danych, ale podkresla,
ze nowe systemy IT lub dodatkowe wymagania dotyczace danych bytyby nieproporcjonalne. Nalezy
bazowac na systemach juz istniejgcych.



