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Niedobdr lekow - problem wielu pacjentdw. Dziatania
Parlamentu Europejskiego

W czasie pandemii Covid-19 popyt i podaz na pewne grupy lekdéw znaczaco wzrosta, wywotato to m.in.
problemy z dystrybucjg i logistyka tych produktéw leczniczych. Obecnie w catej Europie zauwazalne sg
niedobory lekéw, szczegdlnie antybiotykdw, przede wszystkim stosowanych u dzieci, lekdw
neurologicznych i diabetologicznych oraz preparatéw na przeziebienia i grype. 25 kwietnia 2023 r.
Ministerstwo Zdrowia opublikowato liste produktéw leczniczych oraz wyrobdw medycznych
zagrozonych brakiem dostepnosci, wsrdd ktorych znalazty sie takze leki stosowane w leczeniu astmy,
nadcisnienia, leki przeciwzakrzepowe i kilka produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu
niedoboréw odpornosci. Lista ta sktada sie z 212 pozyciji.

Przyczyna niedobordéw lekdw jest oprdcz sezonowosci wystepowania niektérych choréb takze niedobdr
substancji do ich produkgcji, gdyz 80% z nich wykorzystywanych w Europie pochodzi z Chin i Indii.
W Polsce obecnie jest tylko kilkunastu producentdw substancji czynnych produktdw leczniczych.
Pandemia Covid-19 stanowita przyczyne przerw w produkgji i transporcie lekdw oraz zwiekszonego
zapotrzebowania na niektdre ich grupy na catym S$wiecie, co przetozyto sie na braki produktéw
leczniczych i substancji czynnych niezbednych do ich produkcji. Podmioty odpowiedzialne wskazujg na
ograniczone mozliwosci produkcyjne oraz kryzys energetyczny - jako najwazniejsze powody kiopotéw
z dostepnoscig i niewystarczajgcej podazy, co stanowi problem ogdinoeuropejski.

W przypadku badan klinicznych dostepnos¢ i jakos¢ produktu badanego oraz komparatora jest
konieczna i niezbedna w celu zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikdw i osiggniecia jak najlepszych
wynikow. Podczas pandemii sponsorzy badan zmagali sie z problemami logistycznymi, gdyz istniato
ryzyko przerwania fancucha dostaw.

W zwigzku z powyzszym Parlament Europejski rozpoczat dziatania majgce na celu przywrdcenie
produkgji lekéw w Europie, ktére wymagaja wdrozenia unijnych mechanizméw wsparcia. W tym celu
Parlament zwrdcit sie do Komisji Europejskiej z wnioskiem o przedstawienie rozwigzan regulacyjnych
lub ustawodawczych zapewniajgcych trwaty dostep do produktdw leczniczych i substancji czynnych,
aby zapewni¢ autonomie Unii Europejskiej (UE) w tym obszarze. Wskazat, ze mozna to osiggnac
poprzez zachety do zwiekszenia produkgji lekdw i ich sktadnikéw w UE oraz preferencyjne kryteria
ustalania ich cen na szczeblu krajowym, bez zwiekszania wydatkéw pacjentéw i destabilizacji
systemow ochrony zdrowia. Dodatkowo Parlament zawnioskowat do Komisji o przeprowadzenie
badania na terenie catej UE dotyczacego przyczyn niedoboréw lekdw, ze szczegdlnym
uwzglednieniem probleméw spowodowanych niedoborami lekéw generycznych. Wdrozenie
ogdlnoeuropejskiego systemu produkgji lekéw spetniajgcego bardzo restrykcyjne kryteria wymaga
dtugoterminowych zobowigzan i inwestycji oraz scislejszej wspétpracy z europejskimi producentami
farmaceutycznymi, gdyz uruchomienie produkgcji jednej substancji czynnej trwa od 3 do 6 lat, a koszt w
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zaleznosci od wymaganej technologii syntezy jest szacowany na 50 do 180 miliondw euro. Wedtug
Parlamentu, pobudzanie i rozwijanie atrakcyjnego europejskiego Srodowiska przemystowego dla
sektora farmaceutycznego jest jednym z kluczowych warunkéw dalszego wspierania przenoszenia
zaktaddw produkcyjnych z powrotem do UE.
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