Memorandum

Warszawa, 16 wrzesnia 2024 r.

Memorandum ZPP w sprawie propozycji dziatan Polski w trakcie jej

prezydencji w Radzie Unii Europejskiej w obszarze ochrony zdrowia.

1. Synteza

e Polska prezydencja powinna aktywnie dziataé na rzecz realizacji
strategicznych kierunkéw w obszarze ochrony zdrowia, zapewniajac
stabilnos¢
i przewidywalnosé¢ regulacji oraz wspierajgc innowacyjnos¢ i rozwoj
sektora farmaceutycznego.

e Poprawa promocji zdrowych styléow zycia i zapobieganie kluczowym
czynnikom ryzyka moglaby zmniejszy¢ wystepowanie choréb
niezakaznych nawet o 70%, co powinno by¢ priorytetem w polityce
zdrowotnej w Europie.

e Cyfryzacja jest kluczowym elementem odbudowy systeméw zdrowotnych
po pandemii i wzmochnienia odpornosci Europy. Mimo ogélnego postepu,
cyfryzacja ochrony zdrowia w UE byla wolniejsza z powodu
rygorystycznych regulacji i ryzyk zwiazanych z danymi zdrowotnymi.

e UE powinna wspiera¢ wspétprace miedzy krajami czionkowskimi w
zakresie digitalizacji zdrowia, harmonizujgc standardy technologiczne,
promujac e-recepty i przeciwdzialajagc dezinformacji, co poprawi
dostepnos¢ i jakos¢ opieki zdrowotnej.

e Liczba oséb w wieku 65 lat lub starszych w UE ma wzrosnaé¢ o 41% do
2050 roku, a liczba oséb w wieku 80 lat lub starszych o 88%, co zwigkszy
wskaznik obcigzenia demograficznego.

e Konieczne jest wypracowanie strategii adaptacyjnych dla systemoéow
ochrony zdrowia, z uwzglednieniem opieki dlugoterminowej nad osobami

starszymi, co moze by¢ wspierane przez UE.
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e Cata Europa, w tym Polska, zmaga sie z brakami surowcoéw, rosngcymi
kosztami produkcji, problemami logistycznymi i konkurencja z rynkami
azjatyckimi. Istnieje potrzeba aktualizacji regulacji farmaceutycznych, aby
dostosowac je do wspoétczesnych realidw i zwiekszy¢ atrakcyjnosé rynku
europejskiego dla producentéow.

e Powrét produkcji APl i gotowych lekéw do Europy wigze sie z wysokimi
kosztami, dlatego niezbedne jest wsparcie finansowe ze strony panstw i
UE. Mozna to osiggna¢ poprzez przyjazny system prawno-podatkowy,
dotacje, granty i preferencje. Szczegdlny nacisk powinien by¢ potozony
na regulacje wspierajagce funkcjonowanie firm farmaceutycznych.
zwlaszcza produkujacych leki generyczne, co zwieksza dostepnos¢ i

obniza koszty farmakoterapii.

2. Profilaktyka Zdrowotna

Choroby niezakazne stanowig prawie 90% wszystkich zgonéw w Regionie
Europejskim Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO). Znaczna cze$é tego obcigzenia
chorobami jest mozliwa do zapobiezenia i w duzej mierze zalezy od czynnikéw ryzyka,
takich jak uzywanie tytoniu, szkodliwe spozycie alkoholu, niezdrowe odzywianie, brak
aktywnosci fizycznej, zanieczyszczenie powietrza oraz ekspozycja na czynniki
rakotworcze i promieniowanie. Poprawa promocji zdrowych stylow zycia w potgczeniu
z dziataniami zapobiegajgcymi przeciwdziatajgcymi kluczowym czynnikom ryzyka
choréb niezakaznych ma potencjat zmniejszenia ich wystepowania nawet o 70%?.
Dlatego tez, dziatania majgce na celu eliminacje tych czynnikdbw ryzyka poprzez
zapobieganie i promocje zdrowia, a takze adresowanie podstawowych determinantéw
spoteczno-ekonomicznych tych choréb, powinny nadal by¢ priorytetem w polityce

zdrowotnej w Europie.

1 Pan American Health Organization (PAHO) Healthy Aging and Non-Communicable Diseases, n.d.
https://www3.paho.org/hg/index.php?option=com_ content&view=article&id=9979:healthy-aging-
noncommunicable-diseases&Itemid=0&lang=en#gsc. tab=0
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Choroby niezakazne nie tylko stanowig ciezkie obcigzenie dla ogdlnego zdrowia i
dobrobytu populacji, ale réwniez negatywnie wptywajg na nasze gospodarki, obcigzajg
prace naszych kadr medycznych i stanowig nierbwnomierny ciezar dla systeméw
zdrowotnych, ktére w wielu krajach europejskich sg znaczgco niedostatecznie
obsadzone i pozbawione wystarczajgcych inwestycji. Ponadto, jak moglismy
zaobserwowac podczas pandemii koronawirusa SARS-Cov-2, COVID-19 , osoby
cierpigce na towarzyszgce schorzenia sg rowniez bardziej dotkniete w czasie
kryzysow zdrowia publicznego. Sg one bardziej podatne na zachorowanie na choroby
zakazne i doswiadczajg ostabionej reakcji immunologicznej, w tym wiekszego ryzyka
ciezkiej choroby zwigzanej z chorobami zakaznymi, takimi jak COVID-19. Dlatego tez,
uzasadnienie inwestycji w eliminacje czynnikéw ryzyka choréb niezakaznych jest
jasne: generujg one wysokie koszty opieki zdrowotnej i farmaceutycznej we wszystkich
krajach, a takze prowadzg do znaczgcych wydatkow spotecznych, takich jak utrata

produktywnosci.

Dodatkowo, wraz ze starzejgcymi sie populacjami w Europie, koszty opieki zdrowotnej
majg tendencje do wzrostu. Zwrot z inwestycji w zapobieganie jest dobrze znany,
jednakze udziat inwestycji w zapobieganie w stosunku do ogdlnych wydatkéw na
opieke zdrowotng pozostaje znacznie niski, stanowigc zaledwie 3% ogdinych

wydatkow na zdrowie w UE?2.

Natomiast dostrzegalne w panstwach czionkowskich skupienie systemu ochrony
zdrowia wokot dziatan naprawczych, czyli podejmowanych w przypadku wystepowanie
choroby powoduje postrzeganie ochrony zdrowia gtéwnie jako kosztu, tymczasem
dobrze funkcjonujgca ochrona - a nie tylko naprawa zdrowia, jest niezbedna do
rozwoju spoteczno-gospodarczego kraju, w tym wzrostu PKB. Drogg do tego jest m.in.
edukacja zdrowotna oraz profilaktyka. Sg to dziatania, ktére pozwalajg ograniczy¢

przyszte koszty, zwiekszac produktywnos¢, dobrobyt i jakos¢ zycia spoteczenstwa.

2 Eurostat. Preventive health care expenditure statistics. Database. 2023. https://ec.europa.
eu/eurostat/statistics-explained/index. php?title=Preventive_health_care_expenditure_st
atistics#:~:text=Highlights&text=EU%20 Member%20States%20spent%20,0f%20the%20
COVID%2D19%20crisis.&text=Preventive%20 health%20care%20expenditure%20in,0.37%20
%25%200f%20GDP%20in%202020
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Celem dziatan w ochronie zdrowia powinno by¢ zapewnienie dobrostanu
psychicznego i fizycznego obywateli, ktory wprost przejawia sie na poziom aktywnosci
zawodowej i dlugos¢ zycia w zdrowiu. Konieczne jest zatem przede wszystkim

wielowymiarowe wspieranie postaw prozdrowotnych.

Zaniedbywanym przez lata obszarem byfa opieka psychologiczna i psychiatryczna -
szacuje sie, ze w 2019 roku jedna na szesC osOb miata problem ze zdrowiem
psychicznym zarowno w UE, jak i w szerszym regionie europejskim WHO. Liczba ta
wzrosta o okoto 25% w wyniku pandemii COVID-19. Natomiast dostep do opieki
psychiatrycznej jest kluczowym problemem w wielu panstwach cztonkowskich.
Chociaz wiekszos¢ krajow posiada polityki majgce na celu poprawe zdrowia
psychicznego populacji, istniejg wyzwania w ich realizacji. Do tych wyzwanh nalezg
rosngcy niedobdr pracownikow stuzby zdrowia i opieki oraz potrzeba silniejszych i
liczniejszych programdéw zapobiegajgcych problemom zdrowia psychicznego i
promujgcych dobrostan. Ponadto osoby z doswiadczeniem probleméw zdrowia
psychicznego muszg by¢ bardziej zaangazowane w tworzenie tych programéw , aby

zapewnic¢, ze panstwa rozwijajg je zgodne z ich potrzebami.

Brak odpowiedniej edukaciji i dostepu do pomocy nie tylko generuje wysokie koszty dla
systemu ochrony zdrowia, lecz takze ma istotny wptyw na koszty ponoszone przez
przedsiebiorcéw, kondycje finansowg systemdéw zabezpieczenia spotecznego oraz
catg gospodarke. Dane za rok 2022 wyraznie pokazujg, ze liczba zwolnien lekarskich
wystawionych z powodu zaburzen psychicznych i zachowania wyniosta w samej
Polsce 1,29 miliona, co przekfada sie na az 23,8 miliona dni absencji chorobowej
pracownikow. Wzrostowa tendencja w tym obszarze jest niepokojgca, a brak dostepu
do porad w zakresie zdrowia psychicznego oraz dtugie oczekiwanie na pomoc tylko

zwiekszajg ten problem.
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3. Transformacja Cyfrowa.

Obywatele Unii Europejskiej za oczywiste uznajg dzisiaj technologie cyfrowe, ktére
umozliwiajg im komunikowanie z réwiesnikami o kazdej porze i w dowolnym miejscu,
a takze zarzadzanie rezerwacjami transportu, zakwaterowania i innych aktywnosci za
pomocg smartfona. Rozwdj technologii cyfrowych jest silnie wspierany przez Unie
Europejskg w ciggu ostatniej dekady: decydenci UE uczynili transformacje cyfrowg
priorytetem politycznym i stworzyli caty pakiet legislacji, aby wspierac¢ te przemiane.
Niemniej, cyfryzacja w obszarze ochrony zdrowia byta wolniejsza niz w innych
sektorach, co mozna przypisywac rygorystycznemu srodowisku regulacyjnemu, ktore
lezy u podstaw swiadczen opieki zdrowotnej, charakterowi ryzyk zwigzanych z awarig
technologii oraz wrazliwosci zwigzanej z obstugg danych osobowych dotyczgcych
zdrowia'. Z tych wszystkich powoddéw nie do konca spodziewano sie jak dynamicznie

zachodzity zmiany cyfryzacji ochrony zdrowia podczas pandemii COVID-19.

COVID-19 zmusit pacjentéw, profesjonalistdw medycznych i instytucje do reorganizacji
niemal wszystkich istniejgcych Sciezek opieki, aby zarzgdza¢ pandemia. Poniewaz
praktyki medyczne i szpitale ograniczaty wizyty osobiste do niezbednych konsultacji,
telekonsultacje i telemedycyna staty sie nowym standardem opieki w wielu krajach
europejskich, mimo ze dla az 84% pacjentéw stanowito to pierwsze doswiadczenie
wirtualnej opieki®. Pandemia réwniez ujawnita stabosci zaréwno sektorow zdrowia, jak
i cyfrowych w Europie: zaleznos¢ od produktéw i technologii spoza Europy prowadzita

do waskich gardet w dostawach i niedoboréw lekdéw oraz sprzetu.

Dzi$s ten nowy impuls dla cyfryzacji moze odegra¢ kluczowg role w przyspieszeniu
odbudowy systemow zdrowotnych po pandemii COVID-19 i wzmocnieniu odpornosci
Europy na unikniecie przysztych kryzyséw. EIT Health w swoim raporcie
,Odblokowanie innowacji w celu budowy bardziej odpornych i zréwnowazonych
systeméw opieki zdrowotnej w Europie™ zidentyfikowat cyfryzacje jako filar tej

odbudowy i podkreslit sposoby wykorzystania funduszy, polityk i regulacji UE do

3 European Parliamentary Research Service, 2021
4 EIT Health (2022) Odblokowanie innowacji w celu budowy bardziej odpornych i zréwnowazonych systeméw
opieki zdrowotnej w Europie
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usuwania barier dla innowacji w zdrowiu. Patrzgc poza pandemie i jej konsekwencje,
obecny moment moze by¢ historyczng szansg, aby w koncu uczyni¢ technologie
cyfrowe integralng czescig publicznych ustug zdrowotnych, ktére mogtyby w ten
sposob jednoczesnie staC sie bardziej sprawiedliwe i dostepne dla wszystkich
obywateli Europy oraz oferowaé wiekszg personalizacje i wartos¢ dla indywidualnego

pacjenta.

Jednak w Unii Europejskiej wcigz istniejg znaczne réznice w dostepie do ustug, a
finansowanie opieki zdrowotnej przez panstwa cztonkowskie, mierzone jako procent
PKB, rowniez jest zréznicowane. Wskazuje to na koniecznos¢ zastosowania lokalnego
podejscia przy wdrazaniu cyfrowych rozwigzan w sektorze zdrowia, poniewaz poziomy
gotowosci cyfrowej w krajach UE sg nierowne. Rozszerzone wykorzystanie mobilnej
opieki zdrowotnej (mHealth) poza programami pilotazowymi i jej integracja z
inicjatywami klinicznymi oraz zdrowia publicznego bedzie stanowi¢ duze wyzwanie,

zwilaszcza w krajach o ograniczonych zasobach ekonomicznych.

Z technologicznego punktu widzenia kluczowe jest stworzenie niezawodnej
infrastruktury publicznej w panstwach cztonkowskich, ktéra umozliwi ptynng integracije
mobilnej opieki zdrowotnej z rutynowymi dziataniami zdrowotnymi. Te innowacyjne
rozwigzania cyfrowe powinny by¢ czescig "zintegrowanych ustug zdrowotnych", ktore
sg definiowane jako "ustugi zdrowotne zarzgdzane i dostarczane w taki sposéb, aby
ludzie otrzymywali ciggtos¢ promocji zdrowia, zapobiegania chorobom, diagnozy,
leczenia, zarzgdzania chorobami, rehabilitacji i opieki paliatywnej, skoordynowane na
réznych poziomach i miejscach opieki, zarobwno w ramach sektora zdrowia, jak i poza

nim, zgodnie z ich potrzebami przez cate zycie".

Unia Europejska powinna wspiera¢ panstwa cztonkowskie w transformacji cyfrowej w
obszarze zdrowia zwlaszcza poprzez promowanie wspotpracy z innymi krajami UE w
zakresie digitalizacji zdrowia. Powinno to obejmowaé wymiane najlepszych praktyk,

wspolne projekty badawcze a zwtaszcza harmonizacje standardow technologicznych,
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pozwalajgcych na np. miedzypanstwowe realizowanie e-recept we wszystkich
panstwach cztonkowskich. Konieczne jest tez wprowadzenie odpowiednich
programéw informacyjnych przeciwdziatajgcych dezinformacji dotyczgcej zdrowia i
zwiekszajgcych przejrzystosci w komunikacji dotyczgcej zdrowia publicznego, co
pozwoli na zaangazowanie wiekszego odsetka populacji do korzystania z zalet

digitalizacji czesci proceséw zdrowotnych.

Technologie cyfrowe mogg poprawic¢ dostep obywateli do opieki zdrowotnej i przyniesc
postep w kwestiach zdrowotnych, zwtaszcza w sytuacji gdy opieka zdrowotna staje sie
bardziej spersonalizowana. Chociaz nowoczesne technologie nie sg w stanie w petni
rozwigza¢ wszystkich wyzwan zwigzanych z opiekg zdrowotng, mogg doda¢ znaczng
wartosé, gdy brakuje skutecznych i dostepnych rozwigzan. Istnieje jednak wiele
przeszkdd w cyfryzacji systemu opieki zdrowotnej, w tym opor ze strony pracownikow
stuzby zdrowia i pacjentéw®. Najwazniejsze jest zrozumienie, co jest wymagane, aby
przyspieszy¢ cyfryzacje opieki zdrowotnej, oprocz podstawowej potrzeby rozwoju

spoteczenstwa informacyjnego.

4. Opieka zdrowotna w kontekscie zmian demograficznych.

Populacja europejska starzeje sie. Wzrost oczekiwanej dtugosci zycia w potgczeniu z
niskimi wskaznikami urodzen spowoduje zwiekszenie liczebnosci starszych grup
ludnosci w UE. Liczba os6b w wieku 65 lat lub starszych ma wzrosng¢ o 41% w ciggu
nastepnych 30 lat (z 92,1 milionéw w 2020 roku do 130,2 milionéw w 2050 roku),
podczas gdy liczba oséb w wieku 80 lat lub starszych ma wzrosng¢ nawet bardziej, bo
0 88% (z 26,6 milionow w 2020 roku do 49,9 milionéw w 2050 roku)®. W konsekwencji,
wskaznik obcigzenia demograficznego osobami starszymi ma znaczgco wzrosnac, z

32 w 2020 roku do 52 w 2050 roku — co oznacza wzrost o ponad 62%.

5 Hashemi G, Wickenden M, Bright T, Kuper H. Barriers to accessing primary healthcare services for people with
disabilities in low and middle-income countries, a Meta-synthesis of qualitative studies. Disabil Rehabil
2022;44(8):1207-20.

6 Eurostat, data base
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Te przemiany demograficzne znacznie zwiekszajg zapotrzebowanie europejskiego
spoteczenstwa na swiadczenia zdrowotne, przy jednoczesnie stale zachodzgcym
zjawisku malejgcych srodkow na stuzbe zdrowia. W latach 2000-2017 zatrudnienie w
sektorze ustug zdrowotnych i spotecznych w panstwach OECD wzrosto o 48% 18.
Wraz ze starzeniem sie spoteczenstwa i zmianami w populacji, takze zapotrzebowanie
na ustugi zdrowotne bedzie rosto i zmieniato sie: szacuje sie, ze do 2030 r. globalne

zapotrzebowanie na pracownikow sektora zdrowia wzrosnie niemal dwukrotnie’.

Kluczem do zapewnienia dalszej mozliwosci wzrostu gospodarczego bedzie w
przysztosci tkwi¢ w lepszym wykorzystaniu funduszy na opieke zdrowotng. Starzejgce
sie spoteczenstwa, zyjgce dtuzej, generujg rosngce koszty opieki zdrowotnej i
spotecznej, ktére mogg byC mniejsze, jesli ludzie bedg starze¢ sie w zdrowiu.
Produktywnos$¢ gospodarcza i dobrobyt zalezg od zdrowego spoteczenstwa, a dtugosc¢
zycia w dobrym zdrowiu jest waznym czynnikiem wzrostu gospodarczego. Badania
OECD wskazujg, ze kazdy dodatkowy rok oczekiwanej dtugosci zycia populacji
przektada sie na 4% wzrost PKB UE2. Absencja w pracy na poziomie od 3 do 6% czasu
pracy oznacza roczny koszt spoteczny wynoszgcy okoto 2,5% PKB®. Zdrowie
obywateli jest fundamentalne dla dobrobytu gospodarczego, a inwestycje w system

opieki zdrowotnej to kluczowe inwestycje w gospodarke.

Konsekwencjg zmieniajgcego sie profilu demograficznego oraz epidemiologicznego
spoteczenstw panstw Unii Europejskiej bedzie potrzeba reorganizacji ochrony zdrowia.
Bedzie to wynikato gtdwnie z wiekszej podatnosci ludnosci na okreslone choroby
zwigzane z wiekiem, takie jak nowotwory, choroby kardiologiczne, czy schorzenia
uktadu ruchu. Na wielkos¢ konsumpcji i koszty opieki zdrowotnej, zwilaszcza

dtugoterminowej, wptyw maija nie tylko czynniki demograficzne, ale takze spoteczno-

7 Liu, J.X., Goryakin, Y., Maeda, A., Bruckner, T., Scheffler, R., Global Health Workforce Labor Market Projections
for 2030

8 The WHO 2010 Global Report on Non-Communicable Diseases, World Health Organization 2011 Reprinted
2011. Dostepne: http://whq libdoc.who.int/ publications/2011/9789240686458_eng.pdf.

9 EUROFOUND (2010), Absence from work report, European Foundation for the Improvement of Living and
Working Conditions, 2010. Dostepne: http://www.eurofound.europa.eu/ewco/studies/
tn0911039s/tn0911039s_5.htm.
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kulturowe, takie jak instytucjonalizacja opieki nad przewlekle chorymi i medykalizacja
zycia spotecznego?®. Prognozy do 2050 roku, zlecone przez Komisje Europejskg w
ramach badania przeprowadzonego w czterech krajach Europy Zachodniej, wskazujg
na dalszy wzrost liczby osob potrzebujgcych tego typu opieki, jej ustug oraz

zwigzanych z tym wydatkow?!.

Priorytetem polskiej prezydencji powinno by¢ przede wszystkim wypracowanie
odpowiednich strategii adaptujgcych systemy ochrony zdrowia do nowych realiow.
Szczegolnie istotna jest tu kwestia opieki dlugoterminowej nad osobami starszymi i
choC pozostaje ona w gestii panstw cztonkowskich, to UE jest w stanie wspierac jej
rozwoj poprzez rézne dziatania, takie jak dedykowane fundusze, zbieranie danych i
projektowanie odpowiednich dtugoterminowych celow w tym zakresie. Polityki
dotyczace opieki dtugoterminowej muszg byé rozpatrywane w kontekscie innych
polityk, ktére majg bezposredni wptyw na opieke diugoterminowg, w szczegolnosci
polityk dotyczgcych emerytur, opieki zdrowotnej oraz zdrowego i aktywnego starzenia
sie. Odpowiednie emerytury, bedgce gtownym zrédtem dochodu dla oséb starszych,
sg kluczowym elementem zapewniajgcym dostepnos¢ finansowg opieki
dtugoterminowej. Raport Komisji Europejskiej dotyczgcy adekwatnosci emerytur z
2021 roku, wspolnie przygotowany przez Komisje Europejskg i Komitet Ochrony
Socjalnej (SPC), przedstawia stan adekwatnosci emerytur w UE, w tym w odniesieniu
do dostepnosci i kosztow ustug opieki dtugoterminowej. Jednym z kluczowych
przestan raportu jest to, ze dostepne i wysokiej jakosci ustugi opieki dlugoterminowej
sg wazne dla utrzymania odpowiedniego standardu zycia i aktywnosci na

emeryturze'?.

101ga Rudawska, Trendy epidemiologiczno-demograficzne jako wyzwanie dla europejskich systeméw ochrony
zdrowia, Problemy Zarzadzania vol. 11, nr 1 (41), t. 2.

1 European Commission, European study on long-term care expenditure.

12 European Commission Directorate-General for Employment, Social Affairs and Inclusion Social Protection
Committee 2021 Long-Term Care Report Trends, challenges and opportunities in an ageing society Volume |
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5. Reforma Unijnego prawa farmaceutycznego.

Ograniczona dostepnos¢ lekéw dotyka nie tylko Polski, ale catej Europy. Kraje UE
borykajg sie z brakami surowcdéw, rosngcymi kosztami produkcji, problemami
logistycznymi i konkurencjg z rynkami azjatyckimi. Istnieje potrzeba dostosowania
regulacji farmaceutycznych, niezmienianych istotnie od 20 lat, do wspdtczesnych
realiow. Kluczowe jest zwiekszenie atrakcyjnosci rynku europejskiego, aby zacheci¢

producentéw do przenoszenia produkcji do UE.

Propozycje Komisji okreslone w kwietniu 2023 r., cho¢ dobrze uzasadnione, wydajg
sie niewystarczajgce, skupiajgc sie na zmianach w rejestracji i okresach wytgcznosci
rynkowej, przerzucajgc obowigzki na producentéw. Zachety sg wirtualne, nie oferujgc
realnego wsparcia inwestycyjnego. Planowane przepisy pomijajg jednoczesnie
kwestie, z ktérymi branza boryka sie od lat, a ktére wymagatyby uwspolnotowienia na
poziomie europejskim (np. problem wczesnego dostepu do terapii, wdrozenia
nowoczesnego tancucha dystrybuciji, dostawy lekow do domu pacjenta, presji cenowej

ze strony ptatnika publicznego).

W kontekscie tych regulacji pojawiaty sie takze gtosy, ze ich wprowadzenie wptynie na
ograniczenie innowacyjnosci Europy wzgledem innych rejonéw swiata. Uwazamy, ze
spadek globalnej konkurencyjnosci europejskiego sektora farmaceutycznego nie
wynika z erozji wtasnosci intelektualnej, poniewaz od lat 90. UE systematycznie
zwiekszata regulacyjne zachety i monopole w tym zakresie. Nowe formy ochrony
wiasnosci intelektualnej wprowadzone od tego czasu miaty na celu uczynienie Europy

liderem innowacji badawczo-rozwojowych.

Jednakze, wzrost zabezpieczeh monopolistycznych przyczynit sie do wzglednego
spadku badan i rozwoju w Europie w porownaniu z Chinami i USA, co podwaza teze,
ze wieksze monopole prowadzg do wiekszej innowacyjnosci. Co wiecej, te srodki
przyczynity sie do przenoszenia produkcji lekéw poza Europe, mimo ze UE stara sie
to teraz korygowac.
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Z kolei srodki promujgce konkurencje ze strony lekdéw generycznych przyniosty
pozytywne efekty, zwiekszajgc dostep do lekow w Europie i zmniejszajgc presje na
budzety opieki zdrowotnej. Przepisy dotyczgce biosimilaréw uczynity Europe liderem
w tej technologii, co sprzyjato inwestycjom w produkcje lekéw biologicznych w UE.
Dlatego polska prezydencja w tym zakresie powinna dgzyc¢, aby ostateczny ksztatt
strategii farmaceutycznej dla Europy nadal zapewniat wsparcie dla sektora lekéw

generycznych i biosimilariéw, co jest kluczowe dla bezpieczenstwa lekowego Europy.

Koniecznoscig polskiej prezydencji bedzie szczegdtowa analiza zaproponowanych
regulacji w dalszym toku prac legislacyjnych Rady, z istotnym uwzglednieniem potrzeb
pacjentéw i przemystu oraz zapewnienie dialogu z regulatorami na poziomie lokalnym

i europejskim.

6. Odbudowa bezpieczenstwa lekowego w Europie i Panstwach
Cztonkowskich w tym przywrécenia produkcji APl i lekéw gotowych w

Europie

Wydarzenia ostatnich lat zwigzane z pandemig COVID-19 oraz militarng agresjg Rosji
na Ukraine pokazaty jak krytyczne jest bezpieczenstwo lekowe, szczegdlnie w obliczu
kryzysu i uwydatnity koniecznos¢ uniezaleznienia Europy od produkcji APl w krajach
dalekiego wschodu. Dalsza zaleznos¢ produkcyjna moze stanowi¢ zagrozenie dla
zdrowia i bezpieczenstwa europejskich oraz polskich pacjentow. Koniecznos¢
przywrocenia produkcji APl i lekéw gotowych do Europy jest strategicznym celem
wszystkich instytucji europejskich wyrazonych w dokumentach kierunkowych takich
jak:

e opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z grudnia 2023 r.

« deklaracja wersalska Rady z dn. 11 marca 2022 r.

e rezolucja Parlamentu Europejskiego o brakach lekéw z 17 wrzesnia 2020 r.
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« strategia farmaceutyczna Komisji Europejskiej z dn. 25 listopada 2020 r.

Warto podkresli¢, ze ulokowanie catego procesu wytwarzania leku w kraju, wtgcznie
z produkcjg API, wigze sie ze znacznymi kosztami (budowa nowej infrastruktury,
wyszkolenie kadr, ochrona srodowiska itp.), dlatego niezbedne jest wsparcie
finansowe ze strony panstwa i UE. Moze sie to odbywaé posrednio, poprzez
budowanie przyjaznego dla rozwoju przedsiebiorstw systemu prawno-podatkowego
lub bezposrednio, poprzez dotacje, granty czy preferencje. Warto zauwazy¢, ze w
przypadku polskich przedsiebiorcow sg oni skoncentrowani gtéwnie na produkc;ji lekow
generycznych, co przektada sie na zwiekszenie dostepnosci i obnizenie kosztow
farmakoterapii. Dlatego nalezy potozy¢ szczegdlny nacisk na tworzenie regulacji
umozliwiajgcych sprawne funkcjonowanie firm, gwarantujgcych stabilnosé,
przewidywalnos¢ i zwrot z inwestycji. Niektore z wprowadzanych obecnie rozwigzan
bedg wymagaty w przysztosci dalszego pogtebienia. Ponizej przyktadowe propozycje

z zakresu refundaciji rejestracji:

e Catkowite zwolnienie z ustawowego paybacku w przypadku leku wytwarzanego
w Polsce i/lub z substancji wytwarzanej w Polsce.

e Pierwszenstwo w tworzeniu wykazow, w szczegolnosci bezptatnych lekow dla
leku wytwarzanego w Polsce i/lub z substancji wytwarzanej w Polsce.

e Zagwarantowanie mozliwosci uzyskania poréwnywalnych warunkow objecia
refundacjg dla lekéw wytwarzanych w Polsce i/lub z substancji wytwarzanej w
Polsce.

e Skrécenie okresu wylgcznosci danych/wytgcznosci  rynkowej lekow
oryginalnych.

e Eliminowanie Iuk regulacyjnych sprzyjajgcych naduzywaniu prawa do
wylacznosci i negatywnych  powigzan patentowych opo6zniajgcych

wprowadzanie do obrotu odpowiednikdw.

Konieczne jest objecie przywodztwa w ww. temacie w celu zagwarantowania

strategicznej autonomii Unii Europejskiej w oparciu o zdolnosci produkcyjne
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poszczegolnych Panstw Cztonkowskich. Konieczne jest stworzenie dedykowanego
europejskiego aktu legislacyjnego zawierajgcego zachety finansowe i regulacyjne do
utrzymania i przenoszenia produkcji APl i lekow gotowych do Europy. Polska
prezydencja mogtaby urzeczywistni¢ deklarowane kierunki strategiczne wszystkich

instytucji europejskich.

iSchuller, 2020; EIT Health, 2020
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