Odpowiedz EFPIA na Critical Medicines Act

EFPIA wspiera ambicje Komisji Europejskiej, aby wzmocni¢ europejski taricuch
dostaw lekéw poprzez Critical Medicines Act.

Zapewnienie terminowego dostepu do lekéw krytycznych jest wspélnym priorytetem.
Aby to osiggnacg, rozwigzania polityczne muszg by¢ ukierunkowane, oparte na dowodach
i dostosowane do miedzynarodowych zobowigzan, aby unikngé niezamierzonych
konsekwencji dla stabilnosci dostaw i dostepu pacjentow.

EFPIA z zadowoleniem przyjmuje wysitki zmierzajace do wprowadzenia kryteriow
wykraczajgcych poza cene dla zamowien publicznych na leki o krytycznym znaczeniu.
Zwracamy uwage na wtgczenie wzmocnionych opcji zamdwien opartych na wspotpracy
w celu poprawy dostepnosci lekéw w pewnych okolicznosciach.

Jednakze, chociaz opcje te mogg by¢ odpowiednie w bardzo szczegdlnych
okolicznosciach, w ktdrych przyspieszajag dostep pacjentéw do lekdéw o krytycznym
znaczeniu, ich systematyczne stosowanie moze przynie$é wiecej szkdd niz oferowanie
bardziej trwatego rozwigzania kwestii zwigzanych z dostepem. W zwigzku z tym
konieczna jest jasnos¢ w celu zidentyfikowania okolicznosci, w ktdrych opcje zamoéwien
w ramach wspoétpracy poprawityby dostep poza istniejgcymi krajowymi sciezkami
ustalania cenirefundacji. EFPIA i jej cztonkowie pozostajg zaangazowani w
zmniejszanie réznic w dostepie do lekéw w catej Europie poprzez jak najszybsze
wprowadzanie swoich produktéw na rynek

EFPIA uwaza, ze ustawa musi pdjs¢ dalej i zapewni¢ skuteczng odpowiedz na
rozdrobnione krajowe wymogi dotyczgce zapaséw interwencyjnych, ktére zaktdcaja
funkcjonowanie jednolitego rynku.

W odniesieniu do obowigzkdw podmiotow rynkowych w zakresie dostarczania
informac;ji, wzywamy wtadze do korzystania z istniejgcych systeméw danych w celu
unikniecia powielania wymogoéw sprawozdawczych. Informacje juz przechowywane w
Europejskim Systemie Weryfikacji Lekéw dostarczajg aktualnych danych na temat liczby
opakowan wszystkich produktéw na recepte dostarczanych w réznych panstwach
cztonkowskich. Wykorzystanie tych danych zmniejszytoby obcigzenie producentéw i
usprawnito proces oceny podatnosci na zagrozenia.

Sektor life science jest waznym zasobem strategicznym, dostarczajgcym innowacyjne
leki i interwencje, ktore majg fundamentalne znaczenie dla dtugoterminowego zdrowia i
bezpieczenstwa obywateli. Biorgc pod uwage jego wazng role, EFPIA i Vaccines Europe
uwazajg, ze szersze plany wydatkéw obronnych UE - w tym mechanizmy finansowe w
ramach nowego pakietu obronnego - powinny wspierac¢ ustawe o lekach krytycznych w
celu wzmocnienia dostaw lekéw krytycznych w Europie, a takze inne srodki, ktére



odgrywajg wazna role w zwiekszaniu bezpieczenstwa zdrowotnego i odpornosci, w tym
szczepienia na cate zycie i strategie profilaktyki wtérnej.

EFPIA zdecydowanie popiera wzmochienie partnerstw strategicznych w celu
dywersyfikaciji zrédet lekdw krytycznych.

EFPIA wzywa organy odpowiedzialne za istniejgce i przyszte prawodawstwo UE w
zakresie zywnosci, chemikaliéw i Srodowiska do przeprowadzania systematycznych
ocen skutkoéw oceniajgcych zakres, w jakim przepisy te wptywaja na bezpieczenstwo
dostaw lekdéw krytycznych w UE.

Innowacyjny przemyst farmaceutyczny pozostaje zaangazowany we wspotprace z
instytucjami europejskimi, wtadzami krajowymi i partnerami z sektora opieki zdrowotnej
w celu ksztattowania polityki, ktéra zapewni pacjentom w catej Europie niezawodny
dostep do lekéw ratujacych zycie.

Nathalie Moll, Dyrektor Generalna EFPIA, powiedziata:

»Jako branza popieramy ambicje Komisji Europejskiej dotyczgce wzmochienia
europejskiego taricucha dostaw lekdéw poprzez ustawe o lekach krytycznych. Poniewaz
UE jest najwiekszym eksporterem lekéw gotowych na Swiecie, pacjenci na catym
Swiecie sg zalezni od Europy w zakresie dostaw lekéw. Biorgc to pod uwage oraz trudne
uwarunkowania geopolityczne, wazna jest wspotpraca miedzynarodowa w celu
wspierania i zwiekszania odpornosci globalnego taricucha dostaw”.



