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Najwazniejsze informacje
o kontroli

Dlaczego Trybunat skontrolowat ten obszar?

Chociaz podaz lekdw ma ogromne znaczenie dla skutecznosci systemdw opieki zdrowotne;j,
to jednak ich niedobory wystepujg od dawna w catej UE. Rekordowe poziomy niedoboréw
odnotowano w 2023 i 2024 r. Krytyczne niedobory wystepujg wtedy, gdy na poziomie
krajowym nie sg dostepne odpowiednie leki alternatywne. Uwaza sie wtedy za konieczne
podjecie skoordynowanych dziatarh na poziomie UE. Sytuacja ta ma oczywisty wptyw na
pacjentow i wigze sie ze znacznym obcigzeniem ekonomicznym dla krajowych systemoéw
opieki zdrowotnej.

Panstwa cztonkowskie sg odpowiedzialne za organizacje swoich krajowych systemdw
opieki zdrowotnej i Swiadczenie opieki zdrowotnej. Rolg UE jest za to wspieranie panstw
cztonkowskich w tym obszarze oraz zapewnienie prawidtowego funkcjonowania
jednolitego rynku lekéw. W zwigzku z tym w ostatnich latach Komisja i Europejska Agencja
Lekow (EMA) podijety starania, aby wesprzec¢ panstwa cztonkowskie w zapewnieniu podazy
lekéw i zaradzeniu krytycznym niedoborom.



03 Celem przeprowadzonej przez Trybunat kontroli byto ocenienie skutecznosci dziatari UE
stuzgcych zapewnieniu podazy lekéw. Trybunat zbadat (zob. rys. 1), czy Komisja i EMA:

1) ustanowity i wdrozyty skuteczne ramy zapobiegania krytycznym niedoborom
i ograniczania ich;

2) zidentyfikowaty podstawowe przyczyny niedoborow i podjety dziatania w celu ich
wyeliminowania;

3)  wyeliminowaty bariery rynkowe, aby zapewnic¢ funkcjonowanie jednolitego rynku
lekdw.

Rys. 1 | Gtéwne dziatania UE dotyczace krytycznych niedoboréw ocenione
W niniejszym sprawozdaniu

Krytyczne

niedobory

Zapewnienie
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Zrédto: Europejski Trybunat Obrachunkowy.

04 Trybunat przeprowadzit niniejszg kontrole w kontekscie wyzwan dla zdrowia publicznego
spowodowanych krytycznym niedoborem lekdw oraz trwajgcych prac legislacyjnych
majacych na celu rozwigzanie tego problemu. Zgodnie z przewidywaniami poczynione
ustalenia i przedstawione zalecenia bedg stanowic¢ uzyteczny wktad w poprawe ram UE
majgcych na celu zapewnienie podazy lekdw oraz lepsze przeciwdziatanie i zapobieganie
krytycznym niedoborom.
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Trybunat przeanalizowat prace Komisji i EMA realizowane do pazdziernika 2024 .
Przeprowadzit konsultacje z wieloma zainteresowanymi stronami, w tym z organizacjami
reprezentujgcymi pacjentow, lekarzy, farmaceutow i przemyst farmaceutyczny, a takze

z przedstawicielami organizacji miedzynarodowych oraz odpowiednich organéw w trzech
panstwach cztonkowskich i w Stanach Zjednoczonych. Dalsze informacje i szczegdty
dotyczace zakresu kontroli i podejscia kontrolnego przedstawiono w zafgczniku I, w ktédrym
wyjasniono rdznice miedzy pojeciami ,,podaz”, ,dostepnosc¢” i, przystepnosc¢ cenowa”.

W niniejszym sprawozdaniu skoncentrowano sie gtoéwnie na ,podazy”.

Co ustalit i zaleca Trybunat?

Kontrolerzy stwierdzili, ze dotychczas nie opracowano jeszcze skutecznych ram dotyczgcych
krytycznych niedoborow lekéw. Europejska Agencja Lekow zapewnita wprawdzie cenne
wsparcie panstwom cztonkowskim, a Komisja podjeta wstepne kroki w kierunku
ustanowienia tych ram (zaproponowata zmiany ustawodawcze), lecz dziatania majgce
wyeliminowad przyczyny niedoboréw sg wcigz mato zaawansowane. Ponadto fragmentacja
jednolitego rynku lekéw nadal stanowi przeszkode dla ich podazy na terenie UE.

Ramy postepowania w przypadku krytycznych niedoborow

Monitorowanie dostaw lekdw w UE nalezy przede wszystkim do kompetencji krajowych,

a EMA petni w tym wzgledzie role koordynacyjng. Trybunat ustalit, ze EMA dobrowolnie
wspierata panstwa cztonkowskie borykajace sie z krytycznymi niedoborami lekow. Mimo ze
wspotprawodawcy wzywali do zwiekszenia uprawnien EMA w odniesieniu do wszystkich
niedoboréw lekéw od 2017 r., Agencja dopiero w 2022 r. otrzymata uprawnienia, ktore
pozwolity jej wspierac¢ panstwa cztonkowskie w przygotowaniach na wypadek niedoboréw
i w stawianiu im czota podczas ewentualnego kryzysu zdrowotnego. Natomiast dopiero

w 2023 r. Komisja zaproponowata nadanie EMA uprawnien dotyczgcych wszystkich
krytycznych niedoboréw w UE (zob. pkt 24-28).

EMA miata ograniczong wiedze na temat niedoborow lekéw, poniewaz powiadomienia
przekazywane przez przedstawicieli branzy farmaceutycznej byty niekompletne,
niemozliwe do pordwnania i za pdzno przesytane. Ponadto do tego, aby wesprze¢ panstwa
cztonkowskie, potrzebne sg tez inne dane, takie jak informacje o potencjalnych lekach
alternatywnych i ich podazy. Ogranicza to zdolnos¢ EMA zapobiegania krytycznym
niedoborom lub tagodzenia sytuacji w przypadku wystgpienia takich niedoboréow

w panstwach cztonkowskich. W celu poprawy sytuacji w 2024 r. utworzono europejska
platforme monitorowania niedoboréw. Na platformie brakuje jednak wielu funkcji,

ktére pozwolityby w petni wykorzystywac jej potencjat (zob. pkt 29-41).
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W okresie od 2022 r. do pazdziernika 2024 r. wiasciwe organy krajowe UE zgtosity do EMA
136 przypadkoéw krytycznego niedoboru. Trybunat ustalit, ze co do zasady wsparcie
udzielane przez EMA panstwom cztonkowskim w ograniczeniu krytycznych niedoboréw
miato dla nich znaczng wartos¢ dodang. Wktad Agencji w zapobieganie niedoborom
polegat jednak gtdwnie na wydawaniu wytycznych, a w powiadomieniach, ktére
przekazywata ona ogdtowi spoteczenstwa, brakowato waznych informacji. W zwigzku

z czym farmaceuci, lekarze i pacjenci nie otrzymywali adekwatnych porad dotyczacych
lekéw alternatywnych w przypadku wystgpienia niedoboréw (zob. pkt 42-48).

Dzieki wnioskom ustawodawczym Komisji z 2023 r. ramy postepowania w przypadku
krytycznych niedoboréw moga zostac znacznie ulepszone, wnioski te nie uwzgledniaja
jednak wszystkich problemdw. Na przyktad nie przewidziano w nich mechanizmu
zapewniajgcego terminowe powiadamianie o krytycznym niedoborze ani nie rozwigzano
kwestii braku prawnie umocowanych narzedzi umozliwiajgcych Agenciji i grupie sterujacej
ds. niedoboréw lekdw wywieranie wptywu na dziatania branzy farmaceutycznej podczas
wystepowania krytycznego niedoboru (zob. pkt 49-50).

Jesienig 2022 r. naptynety doniesienia branzy farmaceutycznej o krytycznych niedoborach
antybiotykéw w catej UE. Niedobory te nie zostaty zaklasyfikowane jako kryzys zdrowotny,
ale EMA i wiasciwe organy krajowe nadal zajmowaty sie tg kwestig. Dodatkowo Komisja

i EMA podjety wspdlne dziatania. Trybunat ustalit, ze dziatania te przyczynity sie do
zwiekszenia Swiadomosci na szczeblu UE na temat potrzeby zapewnienia podazy
antybiotykow. Czesci dziatan zaproponowanych nastepnie przez Komisje nie udato sie
jednak zrealizowaé i ani Komisja, ani Agencja nie byty w stanie wykaza¢ wptywu podjetych
dziatan. Mimo ze zwiekszyt sie poziom wiedzy, a w stosunku do poprzedniego sezonu
zimowego zmniejszyta sie 0 50% liczba krajéw EOG, ktére informowaty o krytycznych
niedoborach dwaéch waznych antybiotykow, cze$¢ niedoboréw nadal sie utrzymywata
(zob. pkt 51-57).

Trybunat stwierdza, ze chociaz wsparcie udzielone panstwom cztonkowskim przez EMA
miato znaczng wartos$¢ dodang, w systemie UE stuzgcym przeciwdziataniu krytycznym
niedoborom lekéw nadal brakuje adekwatnych ram prawnych oraz odpowiednich

i aktualnych informacji.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193

>> Zalecenie 1

Dalsza poprawa systemu w celu zaradzenia krytycznym niedoborom

a) Komisja powinna podjg¢ dziatania, aby zapewnic:

o terminowe zgtaszanie niedobordw lekéw, ktére zostaty dopuszczone do
obrotu w procedurze scentralizowanej;

o wdrozenie odpowiednich dziatarh w celu przywrdcenia ciggtosci dostaw
lekéw w przypadku krytycznego niedoboru.

b) Europejska Agencja Lekdw powinna prowadzi¢ jednolitg baze danych o lekach
i jednolitg platforme sprawozdawczg, ktére pozwolg potaczy¢ ze sobg istotne
istniejgce i planowane bazy danych i zapewnig ich interoperacyjnosé. W bazach
danych powinny znalez¢ sie informacje na temat:

o  wszystkich lekéw dopuszczonych do obrotu w UE oraz ich statusu
wprowadzenia do obrotu w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich;

o  podazy lekow, w tym ich niedoborow;

o klasyfikacji lekéw jako krytycznych dla UE lub niektorych panstw
cztonkowskich, istniejgcych lekéw alternatywnych w UE wedtug klas
terapeutycznych oraz zidentyfikowanych podatnosci na zagrozenia
dla taiicucha dostaw.

c) Europejska Agencja Lekdw wraz z panstwami cztonkowskimi powinna poprawic
komunikacje ze spoteczenstwem poprzez dostarczanie informacji na temat
mozliwych lekéw alternatywnych.

Termin realizacji: lit. a) do korica 2027 r.; lit. b) i c) do korica 2028 .

Eliminowanie przyczyn niedoboréw

13 Trybunat stwierdzit, ze Komisja przeanalizowata i zidentyfikowata wiele podstawowych
przyczyn niedobordéw. Analiza ta nie obejmowata jednak szczegétowego badania
zidentyfikowanych kwestii krytycznych, co ograniczyfo jej uzytecznos¢ w kontekscie
ukierunkowania srodkéw tagodzgcych (zob. pkt 60-62).



14 Komisja wprowadzita dziatania majace na celu wyeliminowanie podstawowych przyczyn
niedoboréw, w trzech obszarach:

o zobowigzanie przemystu do zapewnienia statych dostaw;
0  usprawnienie zamowien publicznych;
o  wyeliminowanie podatnosci na zagrozenia dla fancucha dostaw.

15 7 ustaler Trybunatu wynika, ze natozone na branze farmaceutyczna zobowigzanie prawne
dotyczgce zapewnienia statych dostaw lekdw nie byto odpowiednio realizowane
w praktyce. Problem ten byt znany od 2017 r., ale dziatania podjete przez Komisje nie
doprowadzity do stosowania ani egzekwowania tego wymogu w spdjny sposob.
Wobec tego i w obliczu niedoboréw panstwa cztonkowskie zaczety naktadac na branze
jednostronne krajowe wymogi dotyczace gromadzenia zapaséw, nie koordynujgc tego
kroku z innymi panstwami cztonkowskimi. Cho¢ zgromadzenie zapasow w jednym
panstwie cztonkowskim moze pomdc w zminimalizowaniu tamtejszych niedoboréw i da¢
wtadzom czas na podjecie dziatan, moze ono wywotac skutki uboczne polegajgce na
pogtebieniu niedoboréw w innych panstwach cztonkowskich. Nie wszystkie panstwa
cztonkowskie powiadomity Komisje o dziataniach dotyczgcych gromadzenia zapasow,
w zwigzku z czym nie mogta ona ograniczy¢ tych skutkdédw ubocznych (zob. pkt 64—69).

16 W krajowych zaméwieniach publicznych na leki najwazniejsza role odgrywa cena; nie jest
w nich wynagradzana odpornos¢ dostaw, ktéra mogtaby wynikaé z produkcji lokalnej lub
dywersyfikacji. Poniewaz produkcja lokalna byta mniej konkurencyjna, nacisk na cene
sprzyjat outsourcingowi produkgji do krajow o niskich kosztach (Azja) i koncentracji
producentéw w réznych miejscach na catym swiecie, co doprowadzito do réznych
zaleznosci i podatnosci na zaktdcenia w dostawach lekéw. Komisja koordynowata uzyteczne
spotkania z siecig wtasciwych organdw ds. ksztattowania cen i refundaciji, ale nie wydafa
jeszcze zaplanowanych wytycznych dotyczgcych zamdwien publicznych ani nie
zorganizowata dobrowolnych zamdéwien wspdlnych na leki o krytycznym znaczeniu
(zob. pkt 70-73).



17 Na podstawie wniosku Rady z 2020 r. Komisja przeanalizowata podatno$¢ na zagrozenia
dla taicucha dostaw, lecz dopiero w kwietniu 2023 r. zaproponowata pierwsze dziatania,
ktére miaty zaradzi¢ temu problemowi. Pierwszy ogélnounijny wykaz lekéw krytycznych
jest pod tym wzgledem waznym krokiem. Dotychczasowe prace nie zapewnity jednak
podazy; w trakcie przeprowadzania niniejszej kontroli odnotowano krytyczne niedobory
niektorych lekdw z wykazu w catej UE. Od 2021 r., w zwigzku z brakiem polityki
przemystowej UE, niektdére panstwa cztonkowskie rozpoczety przywracanie produkgji
lekédw krytycznych do UE, wdrazajac wtasne dziatania krajowe. Dziatania te byty jednak
nieskoordynowane, moze sie wiec okazac, ze czes¢ z nich zostata powielona, a takze ze
doprowadzity do znacznych kosztéw dla podatnikdw. W marcu 2025 r. Komisja
przedstawita projekt polityki przemystowej dla branzy lekéw w postaci aktu dotyczgcego

10

lekdw o krytycznym znaczeniu, majgcego na celu poprawe produkcji i dostaw takich lekdw

w UE. Konkretne dziatania na poziomie UE majgce na celu wyeliminowanie podatnosci na

zagrozenia dla fancucha dostaw bedg zaleze¢ od przyjecia i wdrozenia przepisdw
zaproponowanych przez Komisje (zob. pkt 74-81).

18 Trybunat stwierdza, ze Komisja niedawno podjeta dziatania majace na celu wyeliminowanie

podstawowych przyczyn krytycznych niedoboréw. Niezadowalajgca realizacja zobowigzania

prawnego dotyczgcego zapewnienia statych dostaw przez branze farmaceutyczng
spowodowata fragmentacje krajowych dziatan w zakresie gromadzenia zapaséw.
Prace Komisji nad podatnoscig na zagrozenia dla tancucha dostaw i zréwnowazonymi
procesami udzielania zamdwien publicznych dopiero sie rozpoczety.

>> Zalecenie 2

Podjecie kompleksowych skoordynowanych dziatan, aby zaradzi¢
podstawowym przyczynom niedoboru lekéw

Komisja powinna:

a) podjac dziatania w celu usprawnienia spéjnego stosowania i egzekwowania przez

panstwa cztonkowskie zobowigzania branzy farmaceutycznej do zapewnienia
statych dostaw;

b) ocenié potrzeby i wykonalnos¢, jezeli chodzi o koordynacje krajowych wymogdéw
dotyczacych gromadzenia zapasow.

Termin realizacji: do konca 2027 r.



https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en?prefLang=pl
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en?prefLang=pl
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Jednolity rynek lekow

Dobrze funkcjonujgcy jednolity rynek lekdéw jest warunkiem koniecznym dla zapewnienia
podazy lekow. Taki rynek z kolei wymaga zharmonizowanego otoczenia regulacyjnego

(w zakresie procedur regulacyjnych, norm i opakowan), przejrzystosci oraz braku
wewnetrznych barier w handlu (zob. pkt 82—83).

Gtéwnym osiggnieciem w zakresie harmonizacji procedur regulacyjnych byto stworzenie
unijnej sciezki dopuszczania lekéw, ktéra umozliwia wigczenie niektorych lekdw do obrotu
w procedurze scentralizowanej. Wiekszos¢ lekdw jest jednak nadal dopuszczana do obrotu
na poziomie krajowym, a leki dopuszczone do obrotu w catej UE nie sg faktycznie
sprzedawane we wszystkich panstwach cztonkowskich, co przyczynia sie do nieréwnego
dostepu do lekéw i utrudnia handel nimi. Dodatkowo, mimo ze normy bezpieczeristwa

i jakosci lekdéw zostaty zharmonizowane, na poziomie UE nie przeprowadza sie inspekc;ji

w celu zapobiegania niedoborom i reagowania na nie. Wniosek Komisji dotyczacy
rozszerzenia roli EMA w zakresie inspekcji mdgtby znacznie wzmocnic¢ ramy prawne.
Wreszcie, opakowania lekdw rdznig sie znacznie w poszczegdlnych panstwach
cztonkowskich UE, co powoduje, ze handel lekami w UE jest bardziej kosztowny i ztozony.
Komisja zaproponowata dalszg harmonizacje w tym wzgledzie, lecz mimo tego w dalszym
ciggu mogg wystepowac réznice pod wzgledem wielkosci opakowan i krajowych wymogow
dotyczacych etykietowania (zob. pkt 84-94).

Dyrektywa w sprawie przejrzystosci z 1988 r. naktada na panstwa cztonkowskie obowigzek
zapewnienia okreslonego poziomu przejrzystosci, jezeli chodzi o ceny lekdw i decyzje o ich
refundacji, poniewaz réznice w srodkach stosowanych w poszczegdlnych panstwach moga
utrudniac obrdt w UE. Komisja stwierdzita, ze przepisy te nie sg wtasciwie stosowane przez
panstwa cztonkowskie. Ceny lekéw rdznig sie znacznie w poszczegdlnych panstwach,

a poziom przejrzystosci jest bardzo niski, poniewaz informacje o cenach sg czesto niejawne.
Przeglad dyrektywy w sprawie przejrzystosci planowano juz w 1992 r., ale wciaz nie
przyjeto propozycji Komisji w tej sprawie z 2012 r. Komisja nie planuje obecnie zmiany
dyrektywy, podajac jako powdd niewystarczajgce poparcie ze strony panstw cztonkowskich
(zob. pkt 95-98).


https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/1989/105/oj/pol
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22 Paristwa cztonkowskie probowaty ograniczy¢ niedobory spowodowane handlem
réwnolegtym i kwotami dostaw, wprowadzajac rézne bariery w handlu. Takie dziatania
moga jednak z kolei powodowac niedobory w krajach przywozgcych. Panstwa
cztonkowskie nie zawsze powiadamiaty Komisje o jednostronnych dziataniach, ktére
mogtyby ograniczy¢ handel, co zmniejszyto wiedze o takich dziataniach na szczeblu UE.
Trybunat ustalit, ze Komisja nie podjefa wystarczajgcych dziatan w zwigzku z niedoborami
wynikajacymi z handlu réwnolegtego, kwot dostaw i ustanowionych barier w handlu
(zob. pkt 99-102).

23 Trybunat stwierdza, ze Komisja cze$ciowo zharmonizowata procedury regulacyjne, ale na
jednolitym rynku lekdw nadal wystepuje wiele niedociggnieé¢, w szczegdlnosci fragmentacja
rynku, w tym jesli chodzi o rozne opakowania, a takze niewystarczajgca przejrzystosc cen
oraz transgraniczne bariery w handlu (zob. rys. 2). Wobec tego obywatele UE mieli
ograniczony dostep do niektdérych lekéw, a eliminowanie niedoboréw byto trudne.

Rys. 2 | Giéwne przeszkody dla jednolitego rynku lekow

Rézne systemy
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do obrotu

Wprowadzanie
do obrotu
réznych lekéow
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danych o lekach

Gléwne bariery

dla jednolitego rynku

lekéw
E Roéznice

Mato przejrzyste w opakowaniach
ceny lekéw dostepnych
w sprzedazy

Bariery handlowe
(np. zakazy

Ograniczenia

w dostawach
wywozu)

Zrédfo: Europejski Trybunat Obrachunkowy.
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>> Zalecenie 3

Poprawa funkcjonowania jednolitego rynku lekow poprzez
usuwanie barier

Komisja powinna:

a) napodstawie przeprowadzonej analizy podjg¢ dziatania w celu zapewnienia
lepszego stosowania dyrektywy w sprawie przejrzystosci w paristwach
cztonkowskich, np. poprzez centralizacje informacji na temat cen i statusu
refundacji oraz procedur, do czasu przedstawienia wniosku dotyczgcego zmiany
tej dyrektywy;

b) podjac dziatania w celu dalszej harmonizacji opakowan lekow w UE, np. nazw,
wielkosci opakowan i wymogow dotyczgcych etykietowania;

c) oceni¢ wptyw kwot dostaw i handlu réwnolegtego na niedobory i zaproponowacé
odpowiednie rozwigzania;

d) lepiej zidentyfikowac bariery w handlu ustanowione przez panstwa cztonkowskie
i dgzy¢ do ich usuniecia.

Termin realizacji: do korica 2028 r.
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Omaowienie uwag Trybunatu

Dotychczas nie opracowano jeszcze skutecznych
ram dotyczacych krytycznych niedoborow lekow

Niedobdr lekdw moze stac sie krytyczny, jezeli nie ma odpowiednich lekéw alternatywnych
(zob. zatgcznik I, rys. 4). Poniewaz wielu krytycznych niedoboréw nie mozna

w wystarczajgcym stopniu ograniczy¢ na poziomie poszczegoélnych panstw cztonkowskich,
potrzebne sg do tego celu mechanizmy transgraniczne. Komisja, EMA i wiasciwe organy
krajowe uznaty wazng role koordynacji na szczeblu UE w reagowaniu na krytyczne
niedobory lekdw, gdy takie wystgpig. W 2017 r. Parlament Europejski wezwat Komisje do
rozszerzenia zakresu kompetencji EMA w ramach koordynacji ogélnoeuropejskich dziatan
na rzecz zaradzenia niedoborom lekéw®. Apel ten poparta Rada.

Trybunat ocenit, czy Komisja i EMA:

stworzyty skuteczny system zapobiegania krytycznym niedoborom i ich ograniczania;

(@]

o  dysponowaty informacjami umozliwiajgcymi zapobieganie krytycznym niedoborom
i ich ograniczanie;

o  wspieraty panstwa cztonkowskie w zapobieganiu krytycznym niedoborom i ich
ograniczaniu;

o  zapobiegty krytycznym niedoborom antybiotykdw w sezonie zimowym 2023/2024.

1 Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 2 marca 2017 r. w sprawie unijnych mozliwosci

zwiekszenia dostepu do lekéw (2016/2057(INI), pkt 103.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A52021XG0707%2801%29&qid=1738245142399
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017%1e0061_PL.pdf
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W unijnym systemie zapobiegania krytycznym niedoborom
lekéw i ograniczania tych niedoborow wcigz brakuje
adekwatnych ram prawnych

26 Kontrolerzy przeanalizowali obecny system zapobiegania niedoborom lekéw w UE
i fagodzenia ich. W ramach catego fancucha — od opracowania produktu leczniczego po
jego dystrybucje (zob. rys. 3) — branza farmaceutyczna ma obowigzek zgtaszac ryzyko
niedoboru organom regulacyjnym, tj. EMA i wtasciwym organom krajowym, z co najmniej
dwumiesiecznym wyprzedzeniem. Wtasciwe organy krajowe zgtaszajg braki do EMA,
jesli uznaja je za krytyczne i wymagajgce wsparcia na poziomie unijnym.

Rys. 3 | System nadzoru nad lekami w UE

(o]
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o
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ciggtosci dostaw
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wprowadzeniu do pomocnicze
obrotu, w tym
zg%aszanie Gotowy lek
niedoboréw
| ]
Nadzor: Nadzor:
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lub wtasciwe organy krajowe

Zrédto: Europejski Trybunat Obrachunkowy.

27 Chcac odpowiedzieé na potrzeby panstw cztonkowskich, EMA od 2011 r. wspiera je
w radzeniu sobie z krytycznymi niedoborami. W ostatnich latach rola EMA znaczaco
wzrosta (zob. rys. 4).
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Rys. 4 | Rozwdj unijnego systemu nadzoru nad krytycznymi niedoborami
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Zrédfo: Europejski Trybunat Obrachunkowy.

W 2022 r. EMA uzyskata formalny mandat do wspierania panstw cztonkowskich

w przygotowaniach na wypadek niedoboréw i reagowaniu na nie jedynie w czasie
kryzysu zdrowotnego, zdefiniowanego w przepisach jako ,, powazne wydarzenie” lub
,stan zagrozenia zdrowia publicznego”?. Agencja nie ma jednak uprawnier do wspierania
panstw cztonkowskich w radzeniu sobie z krytycznymi niedoborami, o ile nie dotyczy to
potencjalnego kryzysu zdrowotnego. Trybunat stwierdzit, ze brak adekwatnych ram
prawnych powoduje szereg trudnosci, ktére opisano w kolejnych cze$ciach sprawozdania.

2

Art. 2 lit. a) i b) rozporzadzenia (UE) 2022/123.


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/pol
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EMA nie ma wystarczajgcej wiedzy o niedoborach ani dostepu
do wtasciwych danych

Zeby méc skutecznie zapobiegaé krytycznym niedoborom lub wspieraé paristwa
cztonkowskie, gdy do niedoboréw dochodzi na szczeblu tych panstw, EMA potrzebuje
informacji, ktére bedg przekazywane na czas, kompletne i porownywalne. Trybunat
przeanalizowat dane przekazywane EMA i poréwnat je z tym, co w opinii Trybunatu jest
potrzebne, by Agencja mogta odpowiednio reagowac.

Uchybienia w zgtaszaniu niedoborow przez branze farmaceutyczng
ograniczajg wiedze EMA w tym zakresie

EMA potrzebuje dostepu do danych o wszystkich niedoborach na poziomie panstw
cztonkowskich, aby moc wspierac te panstwa przede wszystkim w zapobieganiu
krytycznym niedoborom. Zgodnie z dyrektywg 2001/83/WE Komisja oczekuje, ze branza
bedzie powiadamiata organy regulacyjne o niedoborach co najmniej z dwumiesiecznym
wyprzedzeniem?. Powiadomienia takie muszg wptywaé do EMA w przypadku 1 458* lekdw
dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej oraz do wtasciwych organow
krajowych w przypadku pozostatych lekéw. Ten mechanizm powiadamiania nie zapewnia
Agencji petnej wiedzy o wszystkich niedoborach na poziomie panstw cztonkowskich,
poniewaz wiekszos¢ lekéw dostepnych w UE nie zostata dopuszczona do obrotu

w procedurze scentralizowanej. Trybunat stwierdzit ponadto, ze w praktyce mechanizm
ten nie funkcjonuje dobrze.

Po pierwsze niektére panstwa cztonkowskie nie zgadzajg sie z interpretacjg Komisiji,
zgodnie z ktérg dyrektywa 2001/83/WE naktada na branze obowigzek zgtaszania
niedoboréw. Ich zdaniem podstawa prawna nie odnosi sie wprost do niedobordéw.

W efekcie — jak wynika z badania przeprowadzonego w 2022 r. — 21 z 31 wtasciwych
organow krajowych wskazato, ze obowigzek zgtaszania niedoboréw wynika z przepisow
krajowych, niezaleznie od wymogow okreslonych w dyrektywie.

3 Dokument w sprawie obowigzku zapewnienia statych dostaw, Komisja Europejska, 2018.

4 Unijny rejestr produktéw leczniczych, kwiecieri 2025 r.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20250101
https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-10/ev_20180525_rd01_pl_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/index_en.htm
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32 Po drugie niemal wszystkie paristwa cztonkowskie w swoich powiadomieniach stosuja
krajowe definicje niedobordw, a nie definicje unijng (zob. zafgcznik I). Réznice dotycza
przede wszystkim dfugosci trwania niedoboru — co przedstawiono na rys. 5. Definicja
unijna nie precyzuje czasu trwania ani miejsca wystepowania niedoboru, np. tego, czy
chodzi o hurtownie, czy o apteke. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)?, przedstawiciele
branzy farmaceutycznej® i wtaéciwe organy krajowe’ zwracajg uwage na problem
rozbieznych definicji juz od 2016 .

> Rezolucja Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia nr WHA69.25 ,, Addressing the global shortage of
medicines and vaccines”, 2016, s. 3, oraz sprawozdanie z posiedzenia ,,Technical Definitions of
Shortages and Stockouts of Medicines and Vaccines”, WHO, 2016.

®  Europejska Federacja Przemystu i Stowarzysze Farmaceutycznych (EFPIA), Medicine shortages:
EFPIA proposals for action, 2022, s. 4-5; Grupa Farmaceutyczna Unii Europejskiej (PGEU),
Position paper on medicine shortages, 2024, s. 7; Europejska Platforma Ubezpieczenia
Spotecznego (ESIP), Position Paper on Preventing and Managing Medlicine Shortages, 2020, s. 7.

7 Wytyczne dla posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Unii (EOG) dotyczace
wykrywania niedoboréw produktéw leczniczych i powiadamiania o nich, HMA/EMA, 2019, s. 1.


https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-en.pdf
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2024/06/Position-paper-on-medicine-shortages-2024.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/english/eu_declarations/20200929_ESIP_position_on_medicine_shortages.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-detection-and-notification-shortages-medicinal-products-marketing-authorisation-holders-mahs-union-eea_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-detection-and-notification-shortages-medicinal-products-marketing-authorisation-holders-mahs-union-eea_en.pdf

Rys. 5 | Przyktadowe obowigzki branzy farmaceutycznej w zakresie
zgtaszania niedoboréw w réinych panstwach cztonkowskich
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Zrédfo: Europejski Trybunat Obrachunkowy, na podstawie CHESSMEN.
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Po trzecie zgodnie z przepisami krajowymi, branza farmaceutyczna musi przekazywaé
kazdemu witasciwemu organowi krajowemu inne informacje za pomoca réznych
formularzy — co zauwazyta réwniez Komisja®.

Po czwarte wiekszos¢ niedobordw nie byta zgtaszana z dwumiesiecznym wyprzedzeniem,
lecz dopiero w dniu ich wystgpienia lub po fakcie. W przypadku zgtoszert do EMA dotyczyto
to 55,9% przypadkdéw (zob. rys. 6). Co wiecej, zgodnie z informacjami EMA, niektdre
przypadki niedoboréw w ogdle nie zostaty zgtoszone.

Rys. 6 | Terminowos¢ powiadomien o niedoborach przekazywanych do
EMA w latach 2023 i 2024

Dzient wystqpienia . Po wystqpieniu

. > 6 miesiecy 2-6 miesiecy < 2 miesiecy . niedoboru niedoboru

tqcznie: 648
2023* 0,7% | H 50,3%
tgcznie: 1070

2024* 1,2% I 5,3% 51,2%

Zrédto: Europejski Trybunat Obrachunkowy na podstawie zaokraglonych danych dotyczacych lekéw
dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej, od maja 2023 r. do konca pazdziernika 2024 .

Ponadto nie istniejg mechanizmy (np. system kar), ktére pozwalatyby Komisji lub EMA
sktoni¢ branze farmaceutyczng do przestrzegania obowigzku zgtaszania niedoborow lub
egzekwowac jego realizacje. Jesli chodzi o powiadomienia kierowane przez branze do
wtasciwych organow krajowych, panstwa cztonkowskie mogg w przepisach krajowych
wprowadzac kary za brak zgtoszenia. Nie wszystkie jednak skorzystaty z tej mozliwosci
(zrobito to 18 z 30 paristw Europejskiego Obszaru Gospodarczego), a jedynie 8 faktycznie
stosowato takie kary. Potwierdza to takze szersze badanie przeprowadzone w 2024 r.°

W rezultacie EMA nie otrzymuje na czas kompletnych i poréwnywalnych informacji
o niedoborach. Ogranicza to jej rozeznanie w sytuacji oraz zdolnos$¢ do wspierania panstw
cztonkowskich w zapobieganiu krytycznym niedoborom w odpowiednim czasie.

8 Niedopuszczanie do dezaktualizacji prawodawstwa farmaceutycznego — badanie dotyczace

niedoboréw lekdw, Komisja Europejska: Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia i Bezpieczeristwa
Zywnoéci, Ecorys BV, Milieu Law and Policy Consulting, Technopolis Group, Jongh, T. d. i in.,
2021, s. 4.

Sabine Vogler, Tackling medicine shortages during and after the COVID-19 pandemic:
Compilation of governmental policy measures and developments in 38 countries, Health Policy
Volume 143, 2024.


https://op.europa.eu/pl/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/pl/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X
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EMA ma trudnosci w uzyskaniu danych potrzebnych do ograniczania
krytycznych niedoborow

37 Prawo UE naktada na branze farmaceutyczna oraz wiasciwe organy krajowe obowiazek
przekazywania Agencji danych dotyczgcych mozliwych lekow alternatywnych oraz ich
podazy (np. informacje o zapasach, zapotrzebowaniu, dostawach lub zdolnosciach
produkcyjnych) w czasie ogtoszonego kryzysu zdrowotnego.'° Trybunat stwierdzit, ze
EMA napotykata trudnosci w pozyskaniu takich danych (zob. ramka 1).

Ramka 1

Trudnosci w pozyskaniu danych w czasie kryzysu zdrowotnego

Po wejsciu w zycie rozszerzonego zakresu kompetencji EMA podczas pandemii
COVID-19 branza zostata zobowigzana do przekazywania EMA informacji dotyczgcych
krytycznych lekow stosowanych w zapobieganiu i leczeniu COVID-19, dopuszczonych
do obrotu zarowno w procedurze scentralizowanej, jak i krajowej. Do marca 2023 .
branza przekazata dane dotyczgce wiekszosci lekdw dopuszczonych w procedurze
scentralizowanej. Jednak potowa producentéw lekdw zawierajgcych deksametazon
dopuszczonych do obrotu w procedurze krajowej (36 z 74 przedsiebiorstw)

nie przekazata zadnych danych. Co wiecej, wiele przedsiebiorstw przekazato
niekompletne informacje.

Zrédto: Europejski Trybunat Obrachunkowy na podstawie aktualizacji z posiedzenia statej grupy
branzowe;j pt. ,,EMA Update on Medicine Shortages Activities”, 21 marca 2023 r.

38 Trybunat zauwaza, ze dzieki takim danym EMA mogtaby wspiera¢ paristwa cztonkowskie
zmagajace sie z krytycznym niedoborem takze poza ramami kryzysu zdrowotnego.
EMA nie ma jednak uprawnien, by zgda¢ tych informacji, a nie sg one fatwo dostepne.
EMA probowata naktoni¢ wtasciwe organy krajowe i branze farmaceutyczng, aby
przekazywaty jej jak najwiecej danych w sposdb dobrowolny, przy uzyciu wielu ankiet
odnoszacych sie do kazdego krytycznego niedoboru, lecz napotkata trudnosci w uzyskaniu
petnego zestawu niezbednych informacji. Rozpoczeta takze budowe centralnej bazy danych
dotyczacych lekéw, ktéra ma obejmowac wszystkie dopuszczone do obrotu produkty
lecznicze i status ich wprowadzenia do obrotu, lecz nie bedzie zawiera¢ danych o lekach
alternatywnych ani o ich podazy.

10 Art. 10 ust. 6 rozporzadzenia (EU) 2022/123.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-update-medicine-shortages-activities-j-ferreira-ema_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-update-medicine-shortages-activities-j-ferreira-ema_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02022R0123%1e20220131&qid=1714641216363

39 W tym kontekscie Trybunat stwierdza, ze:
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— bez danych o potencjalnych lekach alternatywnych EMA nie zawsze mogfa skutecznie

wspiera¢ panstwa cztonkowskie, ktére doswiadczaty krytycznych niedoboréw;

— bez danych o zapasach, dostawach i popycie oraz zdolnosciach produkcyjnych EMA

nie dysponowata wystarczajgcymi informacjami o podazy. W konsekwencji nie zawsze

mogfa oszacowac skale niedoboru lub ukierunkowac dziatania stuzgce ograniczaniu

krytycznych niedoboréw takie jak wspieranie redystrybucji lekéw alternatywnych

z innych panstw cztonkowskich.

Nowa europejska platforma monitorowania niedoborow

40 od listopada 2024 r. EMA prowadzi europejska platforme monitorowania niedobordw.

Zostata ona uruchomiona w oparciu o rozszerzone kompetencje EMA w 2022 r.

(zob. pkt 28) i ma petnic role ujednoliconego portalu do zgtaszania niedoboréw w fazie

przygotowan do kryzysu zdrowotnego oraz w trakcie jego trwania (zob. rys. 7).

Rys. 7 | Systemy informatyczne EMA i wymiana informacji z europejska

platforma monitorowania niedoboréw
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform-esmp
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Trybunat ocenit projekt platformy i stwierdza, ze ma ona potencjat, by znaczgco usprawnié
zgtaszanie oraz analize danych. Na poczatku 2025 r. platforma dziatata, ale wcigz brakowato
w niej wielu funkcji — np. komunikacji maszynowej (machine-to-machine) — ktére sg
niezbedne, by w petni wykorzystac jej potencjat.

Wsparcie udzielane przez EMA panstwom cztonkowskim
miato dla nich znaczng wartos¢ dodang, ale nie obyto sie bez
problemoéw

W okresie od 2022 r. do pazdziernika 2024 r. wiasciwe organy krajowe UE zgtosity do EMA
136 przypadkow krytycznego niedoboru (zob. rys. 8). Trybunat ocenit dziatania EMA

w ramach wspierania panstw cztonkowskich w zapobieganiu krytycznym niedoborom i ich
ograniczaniu. Wiekszos$é tych dziatan byta prowadzona za posrednictwem grupy sterujacej
ds. niedoboréw lekow (MSSG) oraz grupy roboczej pojedynczych punktow kontaktowych
ds. niedoboréw lekéw (SPOC). Uczestniczg w nich wtasciwe organy krajowe oraz Komisja,
a przewodniczy im lub wspdtprzewodniczy EMA.



Rys. 8 | Krytyczne niedobory zgtoszone przez wtasciwe organy
krajowe w UE, 2022-2024
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Uwaga: dane za 2024 r. obejmujg okres do 31 pazdziernika 2024 r. i nie uwzgledniajg powiadomien
o krytycznych niedoborach od paristw spoza UE ani przypadkéw zidentyfikowanych przez EMA. Paristwa
cztonkowskie niewymienione na wykresie nie zgtosity zadnych krytycznych niedoboréw.

Zrédfo: Europejski Trybunat Obrachunkowy na podstawie danych EMA.
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EMA wspierata panstwa cztonkowskie w zapobieganiu krytycznym niedoborom.
Dziatania te koncentrowaty sie jednak gtdwnie na wydawaniu zalecen, np. dotyczacych
opracowywania planow zapobiegania niedoborom, oraz na gotowosci na wypadek
sytuacji kryzysowych.

EMA wspierata takze panstwa cztonkowskie w ograniczaniu krytycznych niedoboréw za
pomocg wymiany informacji, koordynowania dziatan i komunikacji. Po pierwsze EMA
utatwiata wymiane informacji o krytycznych niedoborach. Jednym z gtéwnych sposobdow
reagowania przez wiasciwe organy krajowe byto ustalanie poziomu dostepnych zapaséw
lub lekéw alternatywnych w innych panstwach cztonkowskich lub w krajach spoza EOG
oraz przywoz takich lekdw. Poniewaz nie istnieje unijna baza danych zawierajgca wszystkie
leki (zob. pkt 38), organy te polegaty na dobrowolnej wymianie informacji za
posrednictwem ankiet prowadzonych w SPOC. Nie wszystkie organy odpowiadaty jednak
na te ankiety. Mimo tych ograniczen i duzego obcigzenia pracg wtasciwe organy krajowe
uznaty wsparcie EMA za bardzo przydatne (zob. zafgcznik Ill).

Po drugie EMA koordynowata dziatania majgce na celu zaradzenie krytycznym
niedoborom. Na przyktad wspotpracowata z branzg farmaceutyczng, by zwiekszy¢ moce
produkcyjne i wesprze¢ procedury regulacyjne w czasie krytycznego niedoboru lekdw
trombolitycznych. EMA interweniowata takze w celu zapewnienia réwnego traktowania
panstw cztonkowskich, np. w przypadku krytycznego niedoboru werteporfiny. Trybunat
stwierdza, ze EMA i MSSG nie dysponowaty narzedziami, ktore pozwalatyby naktadac na
branze zobowigzania lub wptywac na jej dziatania w zakresie ograniczania podatnosci na
zagrozenia dla fancucha dostaw (zob. ramka 2).


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/medicine-shortage-prevention-plan-template_en.pdf
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Ramka 2

Przyktady krytycznych niedoboréw, dziatan EMA i wystepujacych
problemdéw

Krytyczny niedobdr lekdw trombolitycznych (od poczatku 2022 r. do potowy 2024 r.)

Leki trombolityczne odgrywaja kluczowg role w leczeniu pacjentéw zagrozonych
zawatem serca lub udarem, jak réwniez po ich wystgpieniu. EMA podjetfa dziatania
w celu zwiekszenia dostepnosci tych lekdw, byty one jednak produkowane tylko

w jednym zaktadzie produkcyjnym. Dopiero uruchomienie kolejnego zaktadu
produkcji pozwolito na ograniczenie niedoboréw, cho¢ wymagato to czasu.

Krytyczny niedobdr werteporfiny (zob. zatgcznik I, ramka 1)

Branza farmaceutyczna nie dostarczata leku do Danii, poniewaz kraj ten byt wczesniej
zaopatrywany posrednio przez podmioty prowadzace handel réwnolegty. W ramach
swojej interwencji EMA przedstawita sprawe grupie sterujgcej ds. niedoboréw lekow.
Zorganizowano wspolne wystuchanie przedstawicieli branzy. Mimo deklaracji, ze do
Danii zostang skierowane czesciowe dostawy leku, nie zawsze realizowano je

w odpowiednim czasie.

Zrédto: Europejski Trybunat Obrachunkowy na podstawie informacji EMA dotyczacych alteplazy,
tenekteplazy i werteporfiny.

46 Po trzecie EMA opublikowata informacje na temat krytycznych niedoboréw dla
pracownikow opieki zdrowotnej (np. lekarzy, farmaceutéw) i pacjentéw za posrednictwem
internetowego katalogu lekéw, w przypadku ktérych wystepuje niedobdr, oraz
w bezposrednich komunikatach skierowanych do pracownikdéw stuzby zdrowia
(np. w pismach informacyjnych). Celem wszystkich tych inicjatyw byto umozliwienie
pracownikom opieki zdrowotnej podejmowania dziatan fagodzacych skutki niedoboréw

(np. przepisanie leczenia alternatywnego) oraz zmniejszenie kosztéw i poziomu frustracji'®.

1 Staty Komitet Lekarzy Europejskich, CPME Policy on Medicine Shortages, 2020, s. 6.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/actilyse-actilyse-cathflo
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/metalyse
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/visudyne
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/public-information-medicine-shortages
https://www.ema.europa.eu/en/glossary-terms/direct-healthcare-professional-communication
https://www.cpme.eu/api/documents/adopted/2020/4/cpme.2020-005.FINAL_.CPME_.Policy.on_.Medicine.Shortages.pdf
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Katalog lekow, w przypadku ktérych wystepuje niedobdr, sporzadzony przez EMA,
obejmuje wylgcznie najpowazniejsze niedobory. Istotne informacje o istniejgcych
niedoborach sg natomiast rozproszone: znajdujg sie w krajowych bazach danych, ktére
majq zréznicowang jakosc. Ponadto nie wszystkie panstwa cztonkowskie prowadza taka
baze. Co wiecej, katalog EMA oraz jej komunikaty kierowane do personelu medycznego
nie zawierajg kluczowych informacji o lekach alternatywnych i ich podazy (zob. pkt 39).

W efekcie farmaceuci i lekarze muszg samodzielnie poswiecac znaczne zasoby na Sledzenie
standw magazynowych, wyszukiwanie lekéw alternatywnych i podejmowanie decyzji

o racjonowaniu ograniczonych dostaw'?,

Co do zasady wsparcie udzielane przez EMA panistwom cztonkowskim w tagodzeniu
krytycznych niedoboréw miato dla nich znaczng wartos¢ dodang. Wktad Agenc;ji

w zapobieganie niedoborom polegat jednak gtéwnie na wydawaniu wytycznych,
za$ w jej komunikatach do ogétu spoteczeristwa brakowato waznych informaciji.

Proponowane zmiany legislacyjne mogtyby znacznie ulepszy¢
ramy dziatania, ale nie rozwigzg wszystkich problemow

W kwietniu 2023 r. Komisja przedstawita wniosek dotyczgcy zmiany ram prawnych
regulujgcych dziatalnos¢ EMA. Proponowane zmiany dotyczyty miedzy innymi:

1) nadania EMA uprawnien w zakresie zapobiegania krytycznym niedoborom i ich
tagodzenia we wspodtpracy z pafnstwami cztonkowskimi;

2) rozszerzenia zakresu europejskiej platformy monitorowania niedoboréw poza kryzysy
zdrowotne (zob. pkt 40) oraz szczegdétowych ogdlnounijnych wymogdw dotyczacych
zgtaszania niedobordw;

3) wprowadzenia obowigzku opracowywania przez branze farmaceutyczng planéw
zapobiegania niedoborom, co moze utatwi¢ EMA dziafania zapobiegawcze.

12 PGEU, Sprawozdanie dotyczqce niedoboréw lekéw w 2023 ., 2024, s. 2 i 14.


https://www.ema.europa.eu/en/search?f%5B0%5D=ema_medicine_bundle%3Aema_shortage&f%5B1%5D=ema_search_categories%3A83&f%5B2%5D=shortage_status%3Aongoing
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2024/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2023.pdf
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50 Trybunat stwierdza, ze nawet jesli nowe przepisy zostang przyjete w zaproponowanym
przez Komisje brzmieniu, Agencja nadal moze nie dysponowac informacjami o wszystkich
niedoborach na szczeblu panstw cztonkowskich. Propozycje Komisji nie obejmuja
mechanizmu, ktéry zagwarantowatby przestrzeganie przez branze obowigzku terminowego
zgtaszania do EMA niedoborow w podazy lekéw dopuszczonych do obrotu w procedurze
scentralizowanej. Oznacza to, ze nadal istnieje ryzyko opdznierr w powiadamianiu lub braku
zgtoszen. Trybunat odnotowat tez, ze we wnioskach nie podjeto kwestii braku prawnie
umocowanych narzedzi umozliwiajgcych Agencji i grupie sterujacej ds. niedoboréw lekéw
wptywanie na dziatania branzy w trakcie wystepowania krytycznego niedoboru.

Niektore dziatania majace zapobiec krytycznym niedoborom
antybiotykow w sezonie zimowym 2023/2024 nie zostaty
zrealizowane, a skutecznos¢ pozostatych nie zostata
potwierdzona

51 Jesienig 2022 r. okoto 50 przedstawicieli branzy farmaceutycznej zgtosito do wtasciwych
organow krajowych niedobory waznego antybiotyku —amoksycyliny. W zwigzku z tym EMA
rozpoczeta monitorowanie niedoborow antybiotykow za posrednictwem SPOC. Okazato
sie, ze niedobory wystepowaty w 28 krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego,

a w 14 z nich uznano niedobory za krytyczne. Niedobory te wynikaty z wielu przyczyn,

w tym ze zwiekszonego popytu, opdznien w produkcji, ograniczonej zdolnosci produkcyjnej
i rosngcych kosztéw energii. Sytuacje te przedstawiono na rys. 9. Aby ocenic reakcje
Komisji i EMA na zaistniatg sytuacje, Trybunat przeanalizowat dokumentacje obu tych
instytucji.
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Rys. 9 | Kluczowe wydarzenia — zima 2023/2024

jesien 2022r. od lutego do lipca 2023 r. pazdziernik 2023 r.
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Zrédfo: Europejski Trybunat Obrachunkowy.

52 Ze wzgledu na systemowy charakter krytycznych niedoboréw niektérych antybiotykéw
w catej UE w styczniu 2023 r. cze$¢ zainteresowanych stron zwrécita sie do EMA i MSSG
z wnioskiem o ogtoszenie , kryzysu zdrowotnego”. Ogtoszenie kryzysu umozliwitoby
EMA skorzystanie z narzedzi podlegajacych jej rozszerzonemu zakresowi kompetencji'>.
MSSG zdecydowata jednak, aby nie zaleca¢ Komisji ogtoszenia kryzysu zdrowotnego'.

53 W zwigzku z tym EMA i wtaéciwe organy krajowe kontynuowaty zarzadzanie zaistniatymi
niedoborami przy uzyciu dotychczasowych narzedzi (zob. pkt 42—48). Ponadto
w lutym 2023 r. Komisja i Agencja zdecydowaty o podjeciu wspdtpracy w celu zbadania
podazy 11 antybiotykdw, w przypadku ktérych w poprzednich latach stwierdzono
niedobory, tak aby zidentyfikowac¢ braki i zaplanowac realizacje wystarczajgcych dostaw.

13 Art. 2 akapit pierwszy lit. b) rozporzadzenia (EU) 2022/123.

14 Protokét z posiedzenia MSSG w dniu 26 stycznia 2023 1., s. 2.


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj
https://www.ema.europa.eu/en/documents/minutes/minutes-executive-steering-group-shortages-and-safety-medicinal-products-mssg-26-january-2023_en.pdf
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54 W przypadku trzech z tych jedenastu antybiotykéw EMA nie byta w stanie sformutowac
wiarygodnych wnioskdéw dotyczacych oczekiwanej podazy. Poniewaz nie ogtoszono
,Kryzysu zdrowotnego” (zob. pkt 52), nie istniata podstawa prawna do pozyskiwania
danych o podazy i popycie z branzy farmaceutycznej i od panstw cztonkowskich, a EMA
i Komisja miaty trudnosci z uzyskaniem takich danych na zasadzie dobrowolnosci. Mimo to
wspolne dziatania podniosty poziom wiedzy na temat koniecznosci zapewnienia podazy
antybiotykéw i umozliwity branzy zwiekszenie poziomu produkcji tam, gdzie byto to
mozliwe. Wiekszos¢ panstw cztonkowskich uznata, ze dziatania te w ograniczonym lub
umiarkowanym stopniu pomogty zmniejszy¢ skale niedobordow (zob. zafgcznik Ili).

55 W paidzierniku 2023 r. w celu ograniczenia mozliwych niedoboréw Komisja opublikowata
komunikat na temat eliminowania niedoboréow lekéw w UE, w ktérym przedstawita m.in.,
jakie dziatania planuje UE, aby zapobiec krytycznym niedoborom kluczowych antybiotykow
w sezonie zimowym 2023/2024, w tym réwniez dziatania zarekomendowane przez MSSG
w lipcu 2023 r. Trybunat ocenit te planowane dziatania i ustalit, ze te, ktdre faktycznie
wdrozono, zwiekszyty poziom wiedzy na temat problemu. Czesci z proponowanych dziatan
Komisja jednak w ogdle nie wdrozyta albo wdrozyta je dopiero po sezonie zimowym
2023/2024 (zob. tabela 1).

Tabela 1 | Dziatania UE zaplanowane na sezon zimowy 2023/2024

Podmiot

e Ocena Trybunatu

Dziatanie Wdrozono?

Wiasciwe organy krajowe, branza

State monitorowanie farmaceutyczna i inne zainteresowane strony
prognoz podazy Tak EMA regularnie przekazywaty i monitorowaty dane az
i popytu do wiosny 2024 r. Przyczynito sie to do

zwiekszenia wiedzy na wszystkich poziomach.

Na podstawie wynikdw wspdlnej analizy EMA

i Komisja skontaktowaty sie z przedstawicielami
branzy latem 2023 r., aby oméwi¢ mozliwe
dziafania, w tym sposoby zwiekszenia mocy
produkcyjnych w odniesieniu do antybiotykéw

Wspdipraca z branzg zagrozonych niedoborem.

farmaceutyczng
w celu zapobiezenia Tak
niedoborom

i zwiekszenia produkgcji

Komisja

EMA Dodatkowe dziatania podjete jesienig 2023 r.
doprowadzity do pozyskania na potrzeby UE
(niewielkich) dodatkowych ilosci niektérych
antybiotykdw, ktére przekazano panstwom
cztonkowskim znajdujgcym sie w krytycznej
sytuacji na podstawie porozumien
dwustronnych.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023DC0672R(01)
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/recommendations-executive-steering-group-shortages-and-safety-medicinal-products-availability-subset-antibiotics_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/recommendations-executive-steering-group-shortages-and-safety-medicinal-products-availability-subset-antibiotics_en.pdf

Dziatanie

Podmiot

wdrazajacy
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Ocena Trybunatu

Mechanizm ustanowiono w pazdzierniku
2023 ., ale w sezonie zimowym 2023/2024
nie uruchomiono go w odniesieniu do

antybiotykéw
w ramach rescEU

Mechanizm . . . . . .
. antybiotykéw, poniewaz zadne panstwo
dobrowolnej Tak EMA L C
; o cztonkowskie nie zwrdcito sie o to do EMA.
solidarnosci
Po raz pierwszy wykorzystano go w marcu
2024 r. w zwigzku z innym rodzajem lekéw.
Nastgpita wprawdzie wymiana informacji na
poziomie miedzynarodowym, lecz Trybunat nie
Zintensyfikowana stwierdzit zintensyfikowania dziatat w stosunku
wyr.nlana informacji . ‘ Komisja do poprzedniej zimy.
z miedzynarodowymi Nie EMA
organami Z przeprowadzonej wymiany informacji
regulacyjnymi wynikato, ze globalny charakter niedoboréw
nie pozwolit na pozyskanie antybiotykéw
z zagranicy w celu uzupetnienia zapaséw.
Komisja planowata wspélne przeprowadzanie
zamoéwien publicznych, ale nie byta gotowa na
Ukierunkowane zime 2023/2024. Wyniki pierwszego
wspolne zamowienia Nie Komisja postepowania o udzielenie zamowienia
publiczne wspolnego — dotyczgcego szczepionek przeciw
RSV — moga by¢ dostepne dopiero zimg
2025/2026.
Wymllana . Woprawdzie przeprowadzono spotkania
antybiotykéw . - L L . .
o o Nie Komisja z niektérymi panstwami (np. Australig),
z krajami na pétkuli . . . .
. . ale nie doszto do wymiany antybiotykéw.
potudniowej
Po publikacji komunikatu Komisji w pazdzierniku
. . 2023 r. EMA rozpoczeta kampanie w mediach
Informowanie Komisja . . .
spofeczefstwa Tak BN spotecznosciowych dotyczacg zapobiegania
P niedoborom antybiotykow (listopad 2023 r.),
co zwiekszyto poziom wiedzy o problemie.
Zadne panstwo cztonkowskie nie uruchomito
Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci w celu
pozyskania antybiotykdw z zasobdéw rescEU.
Zasoby te, finansowane przez UE, sg wcigz
Wykorzystanie rozwijane.
dostepnych zapaséw Tak Komisja

W kazdym razie ilos¢ lekéw zgromadzonych

w ramach tych zasobow byta bardzo
ograniczona, poniewaz gromadzono je gtdéwnie
na wypadek klesk zywiotowych lub pandemii.
Zapasy te nie wystarczytyby wiec do rozwigzania
problemu krytycznego niedoboru lekow.

Zrédfo: ocena Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego na podstawie danych Komisji i EMA.


https://ted.europa.eu/pl/notice/-/detail/678823-2024
https://ted.europa.eu/pl/notice/-/detail/678823-2024
https://ted.europa.eu/pl/notice/-/detail/678823-2024
https://civil-protection-humanitarian-aid.ec.europa.eu/what/civil-protection/resceu_en?prefLang=pl
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Ani Komisja, ani EMA nie ocenity réwniez skutkdw wdrozonych dziatah. W zwigzku z tym
nie byly w stanie wykazaé, ze ograniczenie krytycznych niedoboréw miato zwigzek
z konkretnymi dziataniami podjetymi na poziomie UE.

Cel, jakim byto unikniecie krytycznych niedoboréw antybiotykdw zimg 2023/2024, nie
zostat osiggniety — niedobory nadal sie utrzymywaty. EMA zwrdcita sie do krajow EOG, aby
przekazaty informacje dotyczgce krytycznych niedoboréw w trzech réznych momentach,
za kazdym razem inaczej ukierunkowane. W 2022 r. w odpowiedzi na pytanie o wszystkie
antybiotyki 14 krajéw EOG poinformowato o krytycznych niedoborach. W 2023 .

w odpowiedzi na pytanie o dwa konkretne antybiotyki 17 krajéw EOG poinformowato

o krytycznych niedoborach. W 2024 r. w odpowiedzi na pytanie o 11 antybiotykow

11 krajow EOG poinformowato o krytycznych niedoborach (zob. rys. 10). W przypadku
dwach antybiotykdéw (amoksycylina i amoksycylina z kwasem klawulanowym), o ktore
pytano we wszystkich tych ankietach, w 2024 r. o krytycznych niedoborach poinformowato
o okoto 50% mniej panstw EOG niz zimg w roku poprzednim.

Rys. 10 | Niedobory antybiotykow, o ktérych informowaty panstwach EOG
w latach 2022-2024 (zim3)
— Kraje EOG, w ktdrych wystepowaty niedobory antybiotykow

©)

Kraje EOG uznajace te niedobory za krytyczne

grudzien2022r. ©000000000000000000000000000 14 28
styczen 2023r. 00000000000000000000000000 17 26
styczen 2024r. 0000000000000000000 1 19

Zrédto: Europejski Trybunat Obrachunkowy na podstawie danych EMA.
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Komisja przeanalizowata podstawowe przyczyny
niedoborow, ale w dazeniu do ich
wyeliminowania napotkata wiele trudnosci

58 Przeciwdziatanie podstawowym przyczynom ma kluczowe znaczenie dla ograniczenia
czestotliwosci wystepowania niedoboréw*>. Juz w 2017 r. Parlament Europejski wezwat
Komisje do podjecia dziatann w tym zakresie.

59 W zwiazku z tym Trybunat oczekiwat, ze Komisja:

o zidentyfikuje podstawowe przyczyny niedoborow lekéw;
o  skutecznie usunie gtéwne podstawowe przyczyny niedoborow.

Komisja zidentyfikowata wiele podstawowych przyczyn
niedoboréw
60 Trybunat ocenit dziatania Komisji dotyczace analizy niedoboréw i ich podstawowych

przyczyn w catej UE. Stwierdzit, ze Komisja przeprowadzita lub zlecita przeprowadzenia
szeregu ocen i zidentyfikowata wiele podstawowych przyczyn tego problemu (zob. rys. 11).

5 OECD, Securing Medical Supply Chains in a Post-Pandemic World, 2024, s. 58.


https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_PL.html
https://doi.org/10.1787/119c59d9-en
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Rys. 11 | Podstawowe przyczyny niedoborow zidentyfikowane

przez Komisje
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Zrédfo: Europejski Trybunat Obrachunkowy na podstawie badar Komisji i EMA.
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Analiza Komisji koncentrowata sie gtéwnie na zaleznosciach zewnetrznych, ryzyku
geopolitycznym i rozdrobnionych taricuchach dostaw'®. Podkreslono w niej strategiczne
stabosci UE. EMA'’ i branza farmaceutyczna'® wskazywaty na niedociggniecia operacyjne,
takie jak niewystarczajace zarzadzanie zapasami, brak systemow wczesnego ostrzegania,
niewystarczajgca wspotpraca zainteresowanych stron oraz czynniki ekonomiczne — w tym
ceny lekow, systemy refundacji, handel rownolegty i kontyngenty dostaw. EMA zwrdcita
tez uwage na rosnacy, lecz zmienny popyt w ostatnich latach, wynikajgcy ze wzrostu
gospodarczego i demograficznego na swiecie (w tym starzenia sie populacji), ktéry uznata
za jedng z przyczyn niedoborow. Spodziewane jest utrzymywanie sie tego problemu.
Wtasciwe organy krajowe przeanalizowaty 83 266 zgtoszen dotyczgcych niedoboréw

i ustality, ze w potowie przypadkéw podstawowa przyczyng byty problemy produkcyjne
(zob. zatgcznik II).

Analiza przeprowadzona przez Komisje byta ograniczona, poniewaz dostepne dane

o podstawowych przyczynach niedoborow byty zagregowane i mato szczegétowe. Nie
przeanalizowano réwniez dogtebnie kluczowych problemdw, takich jak podatnosci na
zagrozenia dla taricucha dostaw czy ograniczenia w produkcji. Zmniejszyto to uzytecznosé
analizy w kontekscie ukierunkowania skutecznych dziatan fagodzacych. W 2024 .
Komisja rozpoczeta dodatkowg analize, ktérg omdéwiono w ramach nowego

forum — Sojuszu na rzecz lekéw o krytycznym znaczeniu.

16 SWD(2023)0192, s. 23.

7 EMA, ,Developing a proactive approach to the prevention of medicines shortages due to
manufacturing and quality problems”, 2015, oraz HMA/EMA, ,,Good practice guidance for
patient and healthcare professional organisations on the prevention of shortages of medicines
for human use”, 2022.

18 Supply chain Stakeholders’ views on root causes and solutions”, 2019.


https://health.ec.europa.eu/document/download/027a1084%1e0540-4bb6-b669-aa6cf3887684_en?filename=swd_2023_192_1_ia_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/meeting-report-developing-proactive-approach-prevention-medicines-shortages-due-manufacturing-and-quality-problems_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/meeting-report-developing-proactive-approach-prevention-medicines-shortages-due-manufacturing-and-quality-problems_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2019/12/Addressing-the-root-causes-of-medicines-shortages-Final-051219.pdf
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Dziatania w celu wyeliminowania podstawowych przyczyn
dopiero rozpoczeto, a juz napotkano wiele probleméw

63 Trybunat ocenit gtéwne dziatania podjete przez Komisje w celu wyeliminowania
podstawowych przyczyn niedoboréw lekéw, realizowane na réznych forach (zob. rys. 12).
Dziatania te pogrupowano wedtug trzech obszarow okreslonych w strategii
farmaceutycznej Komisji z 2020 r.:

o  wykorzystanie spoczywajgcego na branzy farmaceutycznej obowigzku zapewnienia
statych dostaw;

0  usprawnienie systemow zamdwien publicznych w celu zapewnienia bezpieczenstwa
dostaw;

o analiza i wyeliminowanie podatnosci na zagrozenia dla fancucha dostaw lekow
o krytycznym znaczeniu.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761

Rys. 12 | Fora, na ktorych Komisja podejmowata dziatania w celu
wyeliminowania podstawowych przyczyn niedoboréow
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Zrédfo: Europejski Trybunat Obrachunkowy.
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Zobowigzanie prawne do zapewnienia dostaw lekdw nie jest skutecznie
realizowane w praktyce, w zwigzku z czym cztonkowskie zaczety
wprowadzac dziatania dotyczace gromadzenia zapasow

Na branze farmaceutyczng natozono zobowigzanie prawne do zapewnienia wtasciwych

i statych dostaw lekdw, aby zaspokoié potrzeby pacjentéw'®. Juz w 2017 r. Parlament
Europejski zauwazyt, ze obowigzek ten nie zawsze jest realizowany, i wezwat Komisje do
monitorowania zgodnosci z tym wymogiem?°. W 2018 r. Komisja opublikowata dokument
w sprawie obowigzku zapewniania dostaw, w ktorym okreslita oczekiwania, a w 2020 r.
uznata, ze obowigzek ten nalezy ,znacznie rozszerzy¢”?*.

Trybunat stwierdza, ze obowigzek zapewniania dostaw wcigz nie jest skutecznie
realizowany w praktyce. Panistwa cztonkowskie wdrazajg go niespdjnie, wymagajgc od
branzy farmaceutycznej spetnienia roznych wymogow krajowych, rzadko jest tez
egzekwowany. W badaniu przeprowadzonym przez Trybunat 23 wtasciwe organy krajowe
wskazaty, ze obowigzek ten w praktyce nie jest realizowany (zob. zafgcznik Il).

Wobec nieskutecznosci obowigzku zapewnienia dostaw i rosngce;j liczby niedoboréw wiele
panstw cztonkowskich zaczeto samodzielnie wprowadza¢ dziatania dotyczace gromadzenia
zapaséw (zob. rys. 13 i zatgcznik Ill), nie koordynujac ich z innymi paristwami. Dziatania te
obejmowaty tworzenie krajowych zapaséw, zapaséw awaryjnych utrzymywanych przez
branze oraz zapaséw buforowych w sieci dystrybucji.

Takie zapasy mogg pomac ograniczy¢ niedobory w danym panstwie cztonkowskim i da¢
wtadzom czas na podjecie dziata. Mogg jednak tez wywotywaé efekty uboczne,

np. powodowac lub pogtebiac niedobory w innych panstwach cztonkowskich, szczegdinie
mniejszych??, poniewaz producenci muszg wybraé, w jakim kierunku skierowac
ograniczone moce produkcyjne. Problem ten jest szczegblnie widoczny, gdy w krotkim
czasie magazynowane sg duze ilosci lekdw. Ponadto, jak wynika z analizy Komisji dotyczgcej
niedoboréw lekéw, zgromadzone zapasy trudno redystrybuowaé w UE ze wzgledu na
réznice w opakowaniach i wymogi dotyczgce etykietowania obowigzujace

w poszczegdlnych krajach.

19 Art. 81 dyrektywy 2001/83/EC.

20" Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 2 marca 2017 r. w sprawie unijnych mozliwosci

zwiekszenia dostepu do lekdw (2016/2057(INl)).

2L Strategia farmaceutyczna dla Europy, COM(2020)0761, s. 17.

22 Medicines for Europe, Medicine shortages and national stockpiling requirements in the EU,

2024, s. 2.


https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-10/ev_20180525_rd01_pl_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-10/ev_20180525_rd01_pl_0.pdf
https://op.europa.eu/pl/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/pl/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083%1e20220101
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017%1e0061_PL.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52020DC0761
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2024.4.240327_Position-paper-stockpiling_FINAL3.pdf
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Rys. 13 | Rézne srodki dotyczgce gromadzenia zapasow lekow,
koniec 2024 r.
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Zrédfto: Europejski Trybunat Obrachunkowy na podstawie przepiséw krajowych.

Panstwa cztonkowskie muszg powiadamia¢ Komisje — za posrednictwem systemu
informacji o przepisach technicznych (TRIS) — o konkretnych dziataniach?, ktére mogg mieé¢
wptyw na funkcjonowanie jednolitego rynku, takich jak wymogi dotyczgce gromadzenia
zapaséw. Niektdre panstwa cztonkowskie wywigzaty sie z tego obowigzku (np. Dania

i Austria), a Komisji udato sie dostosowac krajowe wymogi dotyczgce gromadzenia
zapasow i zmniejszy¢ ryzyko efektéw ubocznych. Przyktadowo Komisja zwrdcita sie do Danii
o skrdécenie listy lekdw podlegajacych gromadzeniu zapasow i uznanych za krytyczne

w opiece nad pacjentami z 924 do 400-600 pozycji oraz o wydtuzenie okresu tworzenia
zapasow z 3 do 6 miesiecy. Nie wszystkie jednak panstwa cztonkowskie poinformowaty
Komisje o wprowadzeniu nowych obowigzkdéw w tym zakresie.

2 Art. 1 dyrektywy (UE) 2015/1535.


https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/pl/home
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/pl/home
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/pl/notification/25629
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/pl/notification/25418
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/pl/notification/25629/message/109087/EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32015L1535
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Niektore panstwa cztonkowskie poruszyty temat pewnych nieskoordynowanych,
jednostronnych wymogoéw dotyczacych gromadzenia zapaséw podczas posiedzenia Rady
ds. Zatrudnienia, Polityki Spotecznej, Zdrowia i Ochrony Konsumentéw w czerwcu 2024 r.
W proponowanym akcie dotyczgcym lekdw o krytycznym znaczeniu przewidziano, ze
panstwa cztonkowskie muszg kierowac sie pewnymi ogdlnymi zasadami. Nie jest jednak
jeszcze jasne, w jaki sposdb miatoby to doprowadzi¢ do rozwigzania probleméw w zakresie
koordynacji, stworzenia synergii i unikniecia negatywnych skutkéw ubocznych.

W postepowaniach o udzielenie zamdéwienia nie uwzglednia sie jeszcze
dostatecznie bezpieczenstwa dostaw, ale Komisja zaczeta nalega¢ na zmiany

Podczas zakupow lekow w ramach zamowien publicznych panistwa cztonkowskie musza
stosowac przepisy UE okreslone w dyrektywie 2014/24/UE. Zgodnie z tg dyrektywa

i zaleceniami Komisji w postepowaniach nalezy nie ograniczac sie wytgcznie do kryterium
ceny, ale uwzglednia¢ réwniez inne czynniki, takie jak wptyw produkcji na sSrodowisko lub
odpornosé tancucha dostaw — np. przez produkcje w UE, zréznicowanie geograficzne zrédet
zaopatrzenia i niezawodnosc¢ taricucha dostaw. W raporcie rzgdu USA wskazano, ze brak
zachet do zapewnienia niezawodnych dostaw i zaawansowanych praktyk zarzadzania
jakoscig byt jedng z gtéwnych przyczyn niedoboréw lekdw w tym kraju?*.

24 Amerykanski Departament Zdrowia i Ustug Spotecznych (US Department of Health and Human
Services): White Paper on Policy Considerations to Prevent Drug Shortages and Mitigate Supply
Chain Vulnerabilities in the United States, styczer 2024 r.


https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en?prefLang=pl
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0024
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
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71 Trybunat przeanalizowat dokumentacje Komisji, m.in. badanie z 2022 r., ktére wykazato,
ze wiekszo$¢ zamowien byta przyznawana wytgcznie na podstawie najnizszej ceny.
Potwierdzono to réwniez w sprawozdaniu specjalnym Trybunatu dotyczgcym zamodwien
publicznych?. Niski poziom nagradzania odpornosci w krajowych procedurach
przetargowych zwiekszyt presje cenows. Jednoczesnie koszty produkcji lekow w UE sg
wyzsze niz np. w Azji (szacuje sie, ze sg tam one nizsze o 20—-40%°°). Przyczynito sie to do
wysokiego poziomu przenoszenia produkcji do Azji i koncentracji producentéw w réznych
miejscach na $wiecie w celu osiggniecia korzysci skali?’. Oba te czynniki doprowadzity do
spadku kosztéw lekow, ale jednoczesnie stworzyty zaleznosci i podatnosé na zagrozenia
w zakresie dostaw.

72 W komunikacie z pazdziernika 2023 r. Komisja zapowiedziata opublikowanie wytycznych
dotyczgcych zamdwien publicznych na leki na poczatku 2024 r., aby zapewnié
bezpieczenstwo dostaw. Do czerwca 2025 r. nie opublikowata jednak zadnych wytycznych.
Komisja koordynowata uzyteczne spotkania sieci wtasciwych organow ds. ksztattowania
cen i refundaciji.

73 Juz w2020 r. Komisja podkreslita, ze jej zdaniem wspdlne udzielanie zamdwien przez
panstwa cztonkowskie stanowi jedno z waznych narzedzi zapewniajgcych bezpieczeristwo
dostaw, i zapowiedziata, ze bedzie wspiera¢ panstwa cztonkowskie w organizacji takich
zamowien?é, Wskazata tez, ze moze to zwiekszy¢ wolumen zamdwien i site negocjacyjna,
co pozwoli stworzy¢ bardziej konkurencyjne rynki i zniecheci do nadmiernej konsolidacji
tancucha dostaw. W komunikacie z 2023 r. Komisja wyrazita zamiar organizowania
wspolnych zamdwien publicznych na leki o krytycznym znaczeniu, ale do czerwca 2025 .
nie zorganizowata zadnego takiego postepowania. W akcie dotyczgcym lekéw
o krytycznym znaczeniu Komisja zaproponowata jednak rozszerzenie swoich uprawnien
o0 organizowanie wspdlnych zamdwien na okreslone leki. W badaniu Trybunatu
15 wtasciwych organdéw krajowych zadeklarowato zainteresowanie udziatem
w dobrowolnych wspdlnych zamowieniach, a 14 nie wiedziato, czy ich panstwo
cztonkowskie jest zainteresowane takg mozliwoscig (zob. zafgcznik Il).

% Sprawozdanie specjalne 28/2023, pkt 39-40.

%6 Medicines for Europe i European Fine Chemicals Group (EFCG), The EU must stop the offshoring

of essential medicines manufacturing investments: ambitious, open and coherent policies must
support competitive, robust and sustainable production of APIs and medicines, 2021.

7" Biuro Analiz Parlamentu Europejskiego, ,Potential measures to facilitate the production of active

pharmaceutical ingredients (APls)”, 2023, s. 9.

28 Strategia farmaceutyczna dla Europy, COM(2020)0761, s. 17.


https://op.europa.eu/pl/publication-detail/-/publication/ca856a7f-7c37-11ed-9887-01aa75ed71a1
https://www.eca.europa.eu/ECAPublications/SR-2023-28/SR-2023-28_PL.pdf
https://www.eca.europa.eu/ECAPublications/SR-2023-28/SR-2023-28_PL.pdf
https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023DC0672R(01)
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en?prefLang=pl
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en?prefLang=pl
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/740070/IPOL_STU(2023)740070_EN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/740070/IPOL_STU(2023)740070_EN.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52020DC0761
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tancuchy dostaw lekow nadal sg podatne na zaktdcenia, a panstwa
cztonkowskie zaczety przenosic produkcje lekow z powrotem do UE

W ostatnich latach produkcja wielu lekdow oraz farmaceutycznych sktadnikdéw czynnych
(API) zostata przeniesiona poza Unie Europejskg (zob. pkt 71)%°. Dotyczy to zwtaszcza
antybiotykéw i lekow przeciwbdlowych. Jednoczesnie doszto do znacznej koncentracji
w branzy — API sg czesto wytwarzane przez niewielka liczbe przedsiebiorstw, a niekiedy
tylko przez jednego producenta. Réwnoczesnie tancuchy dostaw lekdw staty sie bardziej
ztozone, dtuzsze i rozproszone geograficznie w skali globalnej (zob. ramka 3)3°.

Chociaz zmiany te miaty uzasadnienie ekonomiczne, to i tak przyczynity sie do wzrostu
podatnosci na zagrozenia dla taricucha dostaw na rynku lekow.

2 EFCG, ,Addressing the acute and complex challenge of medicine shortages”, 2020.

30 OECD, Shortages of medicines in OECD countries, 2022, s. 24.


https://efcg.cefic.org/wp-content/uploads/2020/03/Position-Paper-EFCG-Mar-2020.pdf
https://doi.org/10.1787/b5d9e15d-en
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Ramka 3

Podatno$¢ na zagrozenia dla tancucha dostaw — informacje z branzy
farmaceutycznejz 2021 r.

Produkt Surowiec Farmaceutyczny Opakowanie Pakowanie Posrednicy Substancje Sponsor
leczniczy poczqtkowy sktadnik czynny pierwotne idystrybucja pomocnicze
iwtdrne

Zrédto: Europejski Trybunat Obrachunkowy, na podstawie danych European Fine Chemicals Group.

Firma analityczna IQVIA oszacowata, ze unijna produkcja lekéw jest uzalezniona od
dostaw z Azji w przypadku 70% farmaceutycznych sktadnikéw czynnych i 79%
prekursoréw lekéw (czyli substancji biochemicznych, z ktérych sg one wytwarzane).

Z tego samego badania wynika, ze UE jest w petni zalezna od Azji, jesli chodzi

o farmaceutyczne skfadniki czynne stosowane w popularnych lekach przeciwbélowych
(np. paracetamol i ibuprofen), a poziom zaleznosci wynosi okoto 80% w przypadku innych
powszechnie stosowanych lekéw, ktorych krytyczne niedobory wystepowaty

w UE — takich jak amoksycylina (antybiotyk) czy salbutamol (lek stosowany w leczeniu
astmy).

Zrédfo: badanie IQVIA na zlecenie European Fine Chemicals Group, 11 grudnia 2020

75 Podczas pandemii COVID-19, pod koniec 2020 r., Rada zwrdcita sie do Komisji o zajecie sie
problemem stabych punktéw w faricuchach dostaw lekdw. W odpowiedzi Komisja
zobowigzata sie w strategii farmaceutycznej z 2020 r. do podjecia takich dziatan jak
zwiekszenie przejrzystosci i odpornosci tanncuchow dostaw.


https://efcg.cefic.org/wp-content/uploads/2021/06/20201211_IQVIA-for-EFCG_Executive-summary.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XG0707(01)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XG0707(01)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52020DC0761
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76 W 2021 r. Komisja opublikowata aktualizacje unijnej strategii przemystowej, w ktdrej
wezwata do prowadzenia aktywnej polityki przemystowej wobec sektordow strategicznych,
w tym branzy lekéw. Przeprowadzita takze kilka analiz dotyczacych podatnosci na
zagrozenia dla taricucha dostaw lekéw?". Jednak dopiero w kwietniu 2023 r. przedstawita
pierwszy wniosek z 2023 r. zawierajacy propozycje dziatarh majacych przeciwdziataé
podatnosci na zagrozenia — m.in. poprzez wprowadzenie nowych obowigzkéw
sprawozdawczych dla branzy farmaceutycznej. W maju 2023 r. panstwa cztonkowskie
zaapelowaty o pilne wdrozenie dodatkowych dziatan. W rezultacie Komisja i EMA podjety
dalsze przygotowania (zob. rys. 14).

Rys. 14 | Gtéwne dziatania UE na rzecz zwiekszenia odpornosci

tancuchéw dostaw
Whniosek dotyczacy Whniosek dotyczacy aktu
Komisja analizuje przepisow farmaceutycznych o lekach o krytycznym znaczeniu
podatnosci na zagrozenia i unijnego wykazu lekéw  wraz z unijng polityka przemystowa
dla fancucha dostaw o krytycznym znaczeniu w zakresie produktow leczniczych

. cramen -

°/°\ o
1]
o o

\o/
Po pandemii COVID-19 Rada Komisja publikuje Projekt pilotazowy dotyczacy
wzywa do zajecia sie zaktualizowana tancuchéw dostaw
podatnosciami na zagrozenia strategie oraz Sojusz na rzecz lekéw
dla fancucha dostaw przemystowa UE o krytycznym znaczeniu

Zalecenie grupy sterujacej ds.
niedoborow lekéw w sprawie
wzmocnienia tancuchéw dostaw

Zrédfo: Europejski Trybunat Obrachunkowy.

31 Vulnerabilities of the global supply — Structured Dialogue on the security of medicines

supply”, 2022.


https://commission.europa.eu/document/download/9ab0244c-6ca3-4b11-bef9-422c7eb34f39_en?filename=communication-industrial-strategy-update-2020_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193
https://www.politico.eu/wp-content/uploads/2023/05/02/Non-paper-security-of-medicines-supply-02.05.23.pdf
https://www.politico.eu/wp-content/uploads/2023/05/02/Non-paper-security-of-medicines-supply-02.05.23.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
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Po pierwsze w grudniu 2023 r. Komisja, EMA i wtasciwe organy krajowe opublikowaty
pierwszg unijna liste 268 lekdw o krytycznym znaczeniu — gtdwnie tanich lekéw
generycznych, ktére powinny byc stale dostepne dla pacjentéw. Trybunat stwierdzit,

ze dotychczasowe dziatania koncentrowaty sie gtdéwnie na analizie fancuchéw dostaw

i nie doprowadzity jeszcze do podijecia dziatan zapobiegawczych, ktdre zapewnityby podaz
lekéw, poza dobrowolnym pilotazem plandéw zapobiegania i ograniczania niedoborow.

W przypadku kilku lekéw znajdujacych sie na tej liscie, np. salbutamolu (stosowany

w leczeniu astmy), metotreksatu (stosowany w leczeniu choréb nowotworowych

i autoimmunologicznych) oraz amoksycyliny (antybiotyk), w trakcie kontroli wystepowaty
krytyczne niedobory na terenie catej UE, mimo ze byty one objete dziataniami majgcymi
ograniczyc te niedobory (zob. pkt 44).

Po drugie Komisja przeanalizowata w ramach pilotazu fancuchy dostaw jedenastu
wybranych lekdw o krytycznym znaczeniu. Wynik analizy pozwolit lepiej zrozumieé
ztozonos¢ tych fancuchdéw. Ustalono m.in., ze w przypadku czterech z jedenastu APl UE
byta zalezna od zrédet spoza Unii, a w odniesieniu do wszystkich jedenastu APl nadmiernie
polegata na jednym producencie lub jednym paristwie (na poziomie powyzej 30%)3>?.
Nastepnie Komisja powotatfa Sojusz na rzecz lekdw o krytycznym znaczeniu, aby omowic
najlepsze sposoby identyfikowania podatnosci na zagrozenia dla tanncuchéw dostaw

i przeciwdziatania im. Rekomendacje opublikowano w lutym 2025 r. Komisja zwrdcita sie
tez do EMA o prowadzenie dalszych prac nad metodyka pozwalajacg na identyfikowanie
podatnosci na zagrozenia dla taricucha dostaw.

W marcu 2025 r. w akcie dotyczgcym lekédw o krytycznym znaczeniu Komisja przedstawita
unijng polityke przemystowag w dziedzinie lekéw, opierajac sie na rozporzadzeniu w sprawie
STEP z 2024 r. Zaproponowata stworzenie ram utatwiajgcych inwestycje w zdolnosci
produkcyjne w zakresie wytwarzania lekdw o krytycznym znaczeniu, koordynacje dziatan
oraz zwiekszenie odpornosci tancuchéw dostaw. Konkretne dziatania na poziomie UE
majgce na celu usuniecie podatnosci na zagrozenia dla faicucha dostaw bedg zalezaty od
przyjecia i wdrozenia przepiséw zaproponowanych przez Komisje.

32 Sprawozdanie techniczne , Assessment of the supply chain vulnerabilities for the first tranche of
the Union list of critical medicines”https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-
supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-

report_en, Urzad ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia, 2024, s. 16.


https://www.ema.europa.eu/en/news/first-version-union-list-critical-medicines-agreed-help-avoid-potential-shortages-eu
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/salbutamol-inhalation-products
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/methotrexate
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/amoxicillin-amoxicillin-clavulanic-acid
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/2abe4fc8-059e-47d9-a20a-d9e3bfc5dc2c_en?filename=mp_com2025_102_act_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/795/oj/pol
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/795/oj/pol
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
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80 W zwiazku z brakiem unijnej polityki przemystowe]j w dziedzinie lekéw niektdre paristwa
cztonkowskie rozpoczety od 2021 r. proces przenoszenia produkcji lekow o krytycznym
znaczeniu z powrotem do UE (repatriacja produkcji). W badaniu Trybunatu trzy wiasciwe
organy krajowe potwierdzity, ze ich panistwo juz rozpoczeto ten proces, a szes¢ wskazato,
ze planuje go rozpoczgc¢ (zob. zafgcznik Ill). Miedzynarodowy Fundusz Walutowy oraz
OECD podkreslity jednak, ze przenoszenie produkcji z powrotem do UE bez odpowiedniej
koordynacji wigze sie z réznymi zagrozeniami i moze prowadzi¢ do naktadania sie dziatan
oraz znaczacych kosztow dla podatnikéw. Podkreslono to rowniez w ocenie francuskiej
inicjatywy w zakresie repatriacji produkgiji.

81 Niektdre panstwa cztonkowskie wykorzystaty srodki krajowe i unijne do wsparcia
przenoszenia produkcji. Przyktadowo Francja skorzystata z Instrumentu na rzecz Odbudowy
i Zwiekszania Odpornosci, aby przenies¢ produkcje kluczowych lekdw z powrotem do kraju,
z myslg o zmobilizowaniu ponad 800 min euro na rzecz 15 projektow. Austria przeznaczyta
czesc funduszy krajowych (40—45 min euro) na wsparcie i rozwdj lokalnej produkgcji
farmaceutycznych sktadnikdéw czynnych. Korzystanie ze wsparcia UE jest mozliwe za
posrednictwem wielu Zzrédet finansowania unijnego takich jak Program UE dla zdrowia,
program ,Horyzont Europa” i Instrument na rzecz Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci.
Komisja nie dysponuje jednak petnym obrazem wykorzystania tych srodkéw na potrzeby
repatriacji produkgji, co ogranicza jej mozliwosci monitorowania postepdw oraz
identyfikacji luk i naktadania sie inicjatyw. W akcie dotyczgcym lekéw o krytycznym
znaczeniu Komisja zaproponowata ustanowienie grupy ds. koordynacji lekdw o krytycznym
znaczeniu pod swoim przewodnictwem. Pozwolitoby to Komisji na uzyskanie lepszego
ogblnego obrazu realizowanych projektéw i strumieni finansowania.


https://www.imf.org/en/Blogs/Articles/2024/04/12/industrial-policy-is-back-but-the-bar-to-get-it-right-is-high
https://doi.org/10.1787/119c59d9-en
https://www.ccomptes.fr/sites/default/files/2023-11/20231123-S2023-1160_dispositif-relocalisations-sectorielles-plan-de-relance.pdf
https://commission.europa.eu/business-economy-euro/economic-recovery/recovery-and-resilience-facility_pl
https://commission.europa.eu/business-economy-euro/economic-recovery/recovery-and-resilience-facility_pl
https://www.economie.gouv.fr/reconquete-sanitaire-plan-relocalisation-medicaments-essentiels
https://ec.europa.eu/competition/state_aid/cases1/202428/SA_62915_87.pdf
https://ec.europa.eu/competition/state_aid/cases1/202428/SA_62915_87.pdf
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-platform_pl
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Jednolity rynek lekdw jest rozdrobniony,
co prowadzi do licznych problemoéw z podaza

Komisja odpowiada za zapewnienie sprawnego funkcjonowania jednolitego rynku, ktory
gwarantuje swobodny przeptyw towaréw w UE. Jest to warunek wstepny zapewnienia
podazy lekdw?3. Dziatania UE w tym obszarze opierajg sie na funkcjonowaniu jednolitego
rynku jako podstawy bezpieczenstwa dostaw.

Trybunat zbadat, czy Komisja podjeta dziatania w celu usuniecia barier dla jednolitego
rynku lekéw, w szczegdlnosci przez:

o  odpowiednig harmonizacje procedur regulacyjnych, norm i opakowan;
0  zapewnienie przejrzystosci w zakresie ustalania cen i refundac;j;
0  zagwarantowanie swobodnego przeptywu lekdéw na jednolitym rynku.

Niewystarczajgca harmonizacja otoczenia regulacyjnego
mimo podjetych dziatan przyczynia sie do nierédwnego
dostepu do lekéw i barier w handlu

Harmonizacja procedur regulacyjnych, norm i opakowan ma kluczowe znaczenie dla
sprawnego funkcjonowania jednolitego rynku lekdw i zapewnienia ich podazy. Trybunat
ocenit, w jakim stopniu Komisji udato sie osiggng¢ harmonizacje w tych obszarach.

Procedury regulacyjne zostaty ujednolicone czesciowo, co prowadzi do
tego, ze w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich rézne leki s
dopuszczane i wprowadzane do obrotu

Aby nowy lek byt ,,dostepny” dla pacjentéw w UE, musi uzyska¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, co zagwarantuje bezpieczenstwo jego stosowania, jego jakosé

i skutecznos¢. Moze tez zosta¢ poddany ocenie technologii medycznych w celu okreslenia
jego wartosci dodanej. Harmonizacja takich procedur pozwala na uzyskanie zaufania
wtasciwych organow krajowych i pacjentow do bezpieczenstwa i skutecznosci lekow
pochodzacych z innych panstw. To z kolei jest warunkiem wstepnym prowadzenia handlu,
a wiec i zapewnienia podazy (zob. rys. 15).

3 OECD, , Developing a set of indicators to monitor the performance of the pharmaceutical
industry”, 2023, s. 16, pkt 2.


https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2023/08/developing-a-set-of-indicators-to-monitor-the-performance-of-the-pharmaceutical-industry_91060c22/3b5ca61c-en.pdf
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2023/08/developing-a-set-of-indicators-to-monitor-the-performance-of-the-pharmaceutical-industry_91060c22/3b5ca61c-en.pdf
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Rys. 15 | Cykl zycia leku i unijne ramy prawne dotyczace lekow
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Badania Unijna $ciezka dla
naukowe produktéw leczniczych
Dopuszczenie do obrotu Unijna ocena technologii .
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Zrédfo: Europejski Trybunat Obrachunkowy na podstawie oceny skutkéw przeprowadzonej przez Komisje.

Istnieje specjalna ,,unijna Sciezka” dotyczgca dopuszczenia lekéw do obrotu. Umozliwia ona

uzyskanie pozwolenia dla niektorych lekdw w procedurze scentralizowanej przez Komisje

przy wsparciu EMA. Branza farmaceutyczna nie moze jednak starac sie o pozwolenie

dla wszystkich lekdw, cho¢ w przypadku niektorych produktéw musi ubiegac sie
o dopuszczenie do obrotu w catej UE**. W rezultacie wiekszo$¢ lekéw dopuszczanych do

obrotu w UE nadal uzyskuje dopuszczenia w procedurze krajowej.

Od 2025 r. na mocy rozporzgdzenia UE w sprawie wspdlnej oceny technologii medycznych

panstwa cztonkowskie mogg wspadlnie przeprowadzac¢ ocene kliniczng wartosci dodanej

leku. Inne aspekty — takie jak optacalnos¢ nowych terapii — nadal sg jednak oceniane na

poziomie krajowym, a EMA moze jedynie wspierac te procesy.

3 Art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.


https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-revision-general-pharmaceutical_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=celex%3A32021R2282
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj/pol
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Kolejny etap, ktdéry polega na ustalaniu cen lekdw i zasad refundaciji, jest regulowany
przepisami krajowymi. Paristwa cztonkowskie majg prawo samodzielnie decydowac,

za ktore leki chcg ptaci¢. Branza nie ma obowigzku wprowadzania danego leku do obrotu
we wszystkich panstwach UE. WHO zwrdécito uwage, ze przy ustalaniu priorytetowych
kierunkéw sprzedazy lekéw branza farmaceutyczna kieruje sie wielkoscig rynku danego
kraju; stawia to mniejsze panstwa w szczegdlnie trudnej sytuaciji.

W efekcie leki dopuszczone do obrotu w catej UE w praktyce czesto nie sg wprowadzone na
rynek we wszystkich panstwach cztonkowskich. Trybunat ustalit, ze sposréd 629 produktéw
dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej liczba lekow faktycznie
wprowadzonych na rynek w danym panstwie cztonkowskim wahata sie od 107 do 521,

a srednia wynosita 294 (zob. rys. 16). Poniewaz w poszczegdlnych panstwach
cztonkowskich dostepne sg rozne leki, obrdt nimi na jednolitym rynku i ich redystrybucija

w celu przeciwdziatania niedoborom sg znacznie utrudnione.


https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/373638/WHO-EURO-2023-8241-48013-71108-eng.pdf
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Rys. 16 | Liczba lekéw dopuszczonych do obrotu w procedurze
scentralizowanej i wprowadzonych na rynek w panstwach
cztonkowskich UE w 2025 r.

Liczba lekéw dopuszczonych do obrotu w procedurze
scentralizowanej
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Uwaga: uwzgledniono status wprowadzenia do obrotu wszystkich produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu w procedurze scentralizowanej od 2015 r., ktére wprowadzono na rynek w co najmniej jednym
panstwie cztonkowskim.

Zrédfo: Europejski Trybunat Obrachunkowy na podstawie danych EMA dotyczacych produktéw leczniczych
stosowany u ludzi, stan na 10 stycznia 2025 .
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Choc zharmonizowano normy bezpieczenstwa i jakosci lekdw,
wykorzystanie inspekcji do zapobiegania niedoborom i ich
eliminowania byto niewystarczajace

Trybunat ustalit, ze Komisja ustanowita zharmonizowane ogdlnounijne normy
bezpieczenstwa i jakosci lekow. Obejmujg one m.in. przepisy dotyczace nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, ramy przeciwdziatania fatszowaniu produktow
leczniczych oraz zasady dobrej praktyki laboratoryjnej, dobrej praktyki wytwarzania
i dobrej praktyki dystrybucyjnej. Odpowiedzialno$¢ za wdrazanie i egzekwowanie
tych norm — np. za pomocg inspekcji — spoczywa na panstwach cztonkowskich®°.

Inspekcje sg kluczowym narzedziem stuzgcym podnoszeniu jakosci produkcji oraz
zapobieganiu wadom jakosciowym. Amerykanski Urzad ds. Zywnosci i Lekdw (FDA)
wykorzystuje inspekcje jako sposéb zapobiegania niedoborom lekéw oraz reagowania na
nie3°. Przyktadowo inspekcje mogg ujawnic¢ dziatania lub zaniedbania, ktére na wczesnym
etapie mogtyby zagrozi¢ podazy lekdw. Prowadzenie inspekcji przez wiasciwe organy
krajowe wobec posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu

do dostepnosci dostaw nie jest mozliwe we wszystkich panstwach cztonkowskich,

a jako$¢ importowanych API, szczegdlnie z Indii i Chin, od lat budzi obawy?’. Komisja
zaproponowata w 2023 r., aby EMA miata do dyspozycji wtasny zespét inspektoréw oraz
koordynowata inspekcje prowadzone na szczeblu krajowym. W potaczeniu z niedawno
zaostrzonymi miedzynarodowymi przepisami w zakresie zarzgdzania ryzykiem w zakresie
jakosci mogtoby to znaczaco wzmocnic system nadzoru i pomdc w zapewnieniu podazy
lekéw.

35 Art. 111 dyrektywy 2001/83/WE.

% Urzad ds. Zywnosci i Lekéw Standw Zjednoczonych, Annual Report on Drug Shortages For
Calendar Year 2023, s. 11.

37 Posiedzenie Komitetu Farmaceutycznego w dniu 7 listopada 2019 r., pkt 7 porzadku obrad.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/pharmacovigilance-overview#:%7E:text=Pharmacovigilance%20is%20the%20science%20and,any%20other%20medicine%2Drelated%20problem.
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/pharmacovigilance-overview#:%7E:text=Pharmacovigilance%20is%20the%20science%20and,any%20other%20medicine%2Drelated%20problem.
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/public-health-threats/falsified-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/public-health-threats/falsified-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-laboratory-practice-compliance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/good-distribution-practice
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193
https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_Q9%28R1%29_Guideline_Step4_2025_0115.pdf
https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_Q9%28R1%29_Guideline_Step4_2025_0115.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj/eng
https://www.fda.gov/media/179156/download?attachment
https://www.fda.gov/media/179156/download?attachment
https://health.ec.europa.eu/system/files/2019-12/ev_20191217_788_en_0.pdf
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Opakowania lekdw réznig sie w obrebie UE, co utrudnia efektywny
kosztowo handel

Opakowania lekéw (nazwa produktu, wielko$¢ opakowania, oznakowanie) rdznig sie
znaczgco w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich UE (zob. ramka 4). Rozne wersje
opakowan na potrzeby réznych rynkéw krajowych sprawiaja, ze handel lekami w UE jest
skomplikowany i bardziej kosztowny. W przeprowadzonym przez Trybunat badaniu

14 wtasciwych organdéw krajowych stwierdzito, ze roznice w opakowaniach zwiekszajg
koszty handlu lekami w UE (zob. zafgcznik IIl). Skutkiem tego jest zmniejszona podaz lekdw.
Réznice opakowan stanowig rowniez bariere dla sprawnej redystrybucji lekdw

w przypadku niedoborow.
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Ramka 4

Zroznicowane nazwy handlowe i wielkosci opakowan

Salbutamol — lek, w przypadku ktérego wystepuje krytyczny niedobdr, jest sprzedawany
pod nazwg Ventolin w Niderlandach, a pod nazwg Ventilan w Portugalii.

Feksofenadyna, powszechnie stosowany lek przeciwalergiczny, jest sprzedawana jako
Allegra tab w Belgii i Luksemburgu, natomiast w Portugalii i Irlandii jako Telfast. Wielkosci
opakowan dostepnych w panstwach cztonkowskich sg rézne (10, 20 lub 30 tabletek).

Amoksycylina, powszechnie stosowany antybiotyk, w przypadku ktérego wystepuje
krytyczny niedobor, jest sprzedawana przez przedsiebiorstwo Sandoz w opakowaniach
zawierajacych 2, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 20, 24, 30, 100 i 1 000 tabletek w roznych panstwach
cztonkowskich. Sandoz zwrdcito sie do organdw regulacyjnych z pytaniem o mozliwos¢
uproszczenia opakowan i sposobu prezentacji produktu oraz dopuszczenia opakowan
wielonarodowych w celu zwiekszenia dostepnosci leku.
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Gtoéwne przyczyny réznic w opakowaniach:

— wymogi UE dotyczace etykiet na opakowaniach i dotgczania ulotek papierowych
w jezykach urzedowych danego kraju;

— wymogi panstw cztonkowskich w zakresie stosowania krajowych oznaczen, takich jak
kody kreskowe lub symbole narodowe;

— refundacja réznych wielkosci opakowan przez systemy opieki zdrowotnej
w panstwach cztonkowskich;

— rdznice w praktykach klinicznych, skutkujgce m.in. réznym czasem trwania leczenia
i réznymi wielkosciami opakowan.

Komisja zaproponowata pewne dziatania stuzgce harmonizacji opakowan w swoich
whnioskach ustawodawczych z 2023 r. Obejmujg one stosowanie opakowan wielojezycznych
oraz elektronicznych ulotek dotgczanych do opakowania we wszystkich jezykach w celu
usuniecia barier w handlu transgranicznym. Nadal mogg jednak wystepowac réznice

w nazwach handlowych i wielkosciach opakowan oraz dodatkowych wymaganiach
krajowych dotyczgcych etykietowania.

Unijne przepisy dotyczace przejrzystosci rynku sg nieaktualne

Mimo iz polityka cenowa i refundacyjna w odniesieniu do lekdw pozostaje w gestii panstw
cztonkowskich, Komisja uznaje wspotprace w tym obszarze za niezbedng do tego, by
zapobiec sytuacji, w ktdrej decyzje podjete w jednym parnistwie cztonkowskim prowadzityby
do niedoboréw w innych panstwach cztonkowskich. Dyrektywa w sprawie przejrzystosci

z 1988 r. naktada na panstwa cztonkowskie obowigzek zapewnienia okreslonego poziomu
przejrzystosci w odniesieniu do cen lekéw i decyzji o ich refundacji, poniewaz rdznice

w Srodkach stosowanych w poszczegdlnych panstwach moga utrudnia¢ obrdot w UE.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A31989L0105
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Z przegladu stosowania dyrektywy w sprawie przejrzystosci przeprowadzonego przez
Komisje w latach 2022-2023 wynika, ze w wielu przypadkach nie jest ona wtasciwie
stosowana przez panstwa cztonkowskie. Ponadto przejrzystosc cen lekow jest

niewielka. Paistwa cztonkowskie wprowadzity mechanizmy takie jak porozumienia
cenowo-wolumenowe, mechanizmy wycofania i umowy o refundacji warunkowej,

aby zapewnic przystepnosc¢ cen lekdw w danym panstwie cztonkowskim. W praktyce
jednak mechanizmy te czesto prowadzg do zawierania poufnych uméw, w ktérych
rzeczywiste ceny sg znane jedynie stronom umowy. Réznice w cenach miedzy pafstwami
cztonkowskimi sg znaczne®®. Ponadto paristwa cztonkowskie i branza farmaceutyczna
publikuja jedynie ,,ceny katalogowe”, ktére zazwyczaj s znacznie wyzsze od rzeczywistych
cen po zastosowaniu rabatéw. Sredni poziom rabatéw uzyskanych w wyniku negocjacji
moze siega¢ nawet 50% ceny katalogowe;.

WHO oraz wazne zainteresowane strony (m.in. lekarze i publiczne instytucje ubezpieczenia
zdrowotnego) wzywajg do zwiekszenia przejrzystosci cen lekdw. W strategii
farmaceutycznej z 2020 r. Komisja zobowigzata sie do dziatania na rzecz przejrzystosci
informacji o cenach. Od 2010 r. Komisja finansuje baze danych (EURIPID), umozliwiajgca
panstwom cztonkowskim wymiane informacji o cenach katalogowych lekdw, przy czym
dostep do niej majg wytgcznie wtasciwe organy krajowe. Pomimo tego, ze ceny katalogowe
majq ograniczong wartosc¢ dla wtasciwych organdéw krajowych, wiekszos$¢ z nich korzysta

z tego systemu. OECD stwierdzita, ze panstwa cztonkowskie bytyby zainteresowane
pozyskiwaniem informacji o rzeczywistych cenach, jednak brak gotowosci do dzielenia sie
takimi danymi.

Przeglad dyrektywy w sprawie przejrzystosci z 1988 r. planowano juz w 1992 r. Miata ona
obejmowac wtasciwe dziatania zmierzajgce do zniesienia wszelkich istniejgcych jeszcze
przeszkdd. Przeglad ten jednak nigdy nie zostat przeprowadzony. Komisja przedtozyta
whniosek dotyczacy zmiany dyrektywy w 2012 r., tak aby zwiekszy¢ jej skutecznos¢

i zapobiec barierom w handlu, jednak wniosek ten nie zostat przyjety. Obecnie Komisja
nie planuje oceny ani zmiany obowigzujgcych ram prawnych, mimo utrzymujgcych sie
problemow, powotujgc sie na brak wystarczajgcego poparcia ze strony panstw
cztonkowskich.

3 Badanie , European Parliament study on differences in cost of an access to pharmaceutical
products in the EU”, 2010.


https://research-portal.uu.nl/ws/files/245634245/functioning_of_directive_89105eec_relating_to_the-HW0124003ENN.pdf
https://research-portal.uu.nl/ws/files/245634245/functioning_of_directive_89105eec_relating_to_the-HW0124003ENN.pdf
https://www.who.int/publications/m/item/wha72.8
https://www.cpme.eu/api/documents/adopted/2020/7/Recommendations-towards-fair-medicines-prices-in-Europe_05072020.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://www.healthinformationportal.eu/european-initiative/euripid
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2022/09/exploring-the-consequences-of-greater-price-transparency-on-the-dynamics-of-pharmaceutical-markets_6a8ef807/c9250e17-en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52012PC0084
https://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2009_2014/documents/envi/dv/201/201105/20110523_pharma_summary_en.pdf
https://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2009_2014/documents/envi/dv/201/201105/20110523_pharma_summary_en.pdf
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Komisja nie podjeta w wystarczajacym stopniu dziatan
w celu usuniecia barier w handlu na jednolitym rynku

Jednym z gtéwnych sposobdw ograniczania niedoboréw jest przenoszenie lekéw

z jednego panstwa cztonkowskiego do innego (zob. pkt 44). Takie dziatanie powinno
by¢ gwarantowane w ramach swobodnego przeptywu towardéw na jednolitym rynku.
Trybunat ocenit, w jaki sposéb Komisja identyfikuje i usuwa bariery w handlu.

Trybunat stwierdzit, ze niektdre panstwa cztonkowskie wprowadzity bariery w handlu,
aby zapobiec niedoborom powodowanym przez kwoty dostaw ustalane przez branze
farmaceutyczng i w ramach handlu réwnolegtego (zob. ramka 5). W 2017 r. Parlament
Europejski wezwat Komisje do oceny wptywu kwot dostaw i handlu réwnolegtego.

W badaniu Komisji dotyczgcym niedoboréw z 2021 r. zalecono zwiekszenie wymogow
dotyczacych przejrzystosci w Swietle braku wiarygodnych danych na temat handlu
réwnolegtego i kwot dostaw. Trybunat odnotowuje, ze Komisja nie podjeta dalszych
dziatann w tych sprawach.


https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en
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Ramka 5

Handel réwnolegty i kwoty dostaw ustalane przez branze farmaceutyczna

W handlu rownolegtym wykorzystuje sie rdznice cen lekéw w UE (zob. pkt 96), np. poprzez
wywoz lekdw z panstw cztonkowskich stosujgcych niskie ceny i dostarczanie ich do panstw
stosujgcych wyzsze ceny (zob. rys. 17). Dotyczy to gtéwnie drogich lekdw oryginalnych lub
lekdéw o ograniczonej dostepnosci, ktére mogg byc¢ sprzedawane po wyzszej cenie.

Rys. 17 | Handel réownolegty lekami miedzy panstwami cztonkowskimi

PRODUCENT HURTOWNIK HANDEL ROWNOLEGLY SZPITALE/APTEKI
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Zrédfo: Europejski Trybunat Obrachunkowy.

W 2022 r. w ramach handlu réwnolegtego miedzy panstwami cztonkowskimi
przemieszczono leki o wartosci 6,4 mld euro. Jak wynika z danych branzowych, import
rownolegty byt szczegdlnie wysoki w Danii (29,4% sprzedazy w aptekach) i Szwecji (11,2%).

Cho¢ handel réwnolegty moze powodowac niedobory, czesto jest tez wykorzystywany do
zapobiegania im lub ich ograniczania, do zwiekszenia dostepu do lekdw niedostepnych

w obrocie w danym panistwie cztonkowskim oraz do obnizania cen lekéw. tgcznie

12 wtasciwych organdéw krajowych zgtosito, ze handel réwnolegty spowodowat niedobory
w ich panistwie cztonkowskim, natomiast 15 organdw wskazato, ze pomdgt on

w ograniczeniu niedoborow (zob. zafgcznik Il).

Poniewaz handel rownolegty moze zmniejsza¢ zyski branzy farmaceutycznej, producenci
ograniczajg dostawy do niektérych panstw cztonkowskich, opierajgc sie na szacowanym
popycie krajowym. Dziatanie to, znane jako , kwoty dostaw”, jest uznawane za zgodne

z prawem. Moze jednak wprowadzaé ograniczenia w ramach obowigzku zapewnienia
dostaw przez branze (zob. pkt 64).


https://efpia.eu/media/2rxdkn43/the-pharmaceutical-industry-in-figures-2024.pdf
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101 Bariery w handlu, ustanawiane w celu ochrony obywateli w jednym paristwie
cztonkowskim (zob. rys. 18), mogg powodowacé niedobory w innych panstwach
cztonkowskich. Cho¢ zakazy wywozu sg dopuszczalne pod pewnymi warunkami
—w celu ,,ochrony zdrowia i zycia ludzi” — nie zawsze miaty one charakter tymczasowy
i w niektorych przypadkach dotyczyty wielu lekdw, a takze byty wielokrotnie przedtuzane na
przestrzeni lat. W przesztosci Komisja wszczynata postepowania w sprawie uchybienia
zobowigzaniom panstwa cztonkowskiego przeciwko niektdrym zakazom wywozu, m.in.
wobec Polski, Rumunii i Stowacji. W 2018 r. zamkneta jednak te postepowania i stwierdzita,
ze konieczne bedzie znalezienie innych sposobdw rozwigzania tego ztozonego problemu.
W nastepstwie tego Komisja podjeta dziatania, takie jak badanie na temat niedoboréw,
zorganizowany dialog oraz dyskusje w ramach Komitetu Farmaceutycznego.

Nie zaproponowata ona jednak rozwigzan problemdéw powodowanych przez bariery
w handlu, handel rownolegty i kwoty dostaw.

Rys. 18 | Przyktady barier w handlu lekami w niektorych panstwach
cztonkowskich w réznych okresach w latach 2019-2024
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Zrédfo: Europejski Trybunat Obrachunkowy.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0323(03)
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/ip_18_3459
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/c7c65ea8-ed56-42d0-aeee-5811fbf6cbb3_en?filename=ev_20191217_783_en.pdf
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102 Zzasadniczo wszelkie dziatania, ktére moglyby ogranicza¢ handel, musza by¢ zgtaszane
Komisji za posrednictwem systemu informacji o przepisach technicznych (TRIS) przed ich
przyjeciem?’. Pozwala to Komisji na odpowiednig reakcje i podjecie dziatarh w celu
unikniecia wprowadzania barier w handlu przez panstwa cztonkowskie. Cze$¢ z tych
panstw cztonkowskich, ktére wprowadzity ograniczenia dotyczgce lekdw, zgtosita je
(np. Belgia, Buigaria i Grecja), lecz inne tego nie zrobity. Ogranicza to mozliwosci Komisji
w zakresie monitorowania takich ograniczen. Trybunat stwierdzit, ze Komisja ocenita
otrzymane zgtoszenia i zwrdcifa sie do tych panstw cztonkowskich, ktore zgtoszenia
przestaty, o zmniejszenie ograniczen, na przyktad w drodze obnizenia liczby lekow
objetych tymi ograniczeniami.

Niniejsze sprawozdanie zostato przyjete przez Izbe |, ktdrej przewodniczy cztonkini
Trybunatu Obrachunkowego Joélle Elvinger, na posiedzeniu w Luksemburgu
w dniu 14 lipca 2025 r.

W imieniu Trybunatu Obrachunkowego

Zﬂb/ M//%,

Tony Murphy
Prezes

39 Art. 5 dyrektywy (UE) 2015/1535.


https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/pl/notification/23648
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/pl/notification/25827
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/pl/notification/25689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32015L1535
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Zataczniki

Zatacznik | — Informacje na temat kontroli

Wprowadzenie
Niedobory lekéw w UE

Leki okre$la sie czesto jako ,produkty lecznicze”?, ,produkty farmaceutyczne” lub ,$rodki
farmaceutyczne”. W niniejszym sprawozdaniu, dla uproszczenia, stosujemy termin ,leki”.

Niedobory lekdw od wielu lat stanowig powazny problem w catej UE. Apteki szpitalne

i ogdlnodostepne informujg o rosngcej liczbie lekdw, w przypadku ktérych w ciggu
ostatnich 10 lat wystepowaty niedobory, a w latach 2023 i 2024 odnotowano rekordowe
poziomy niedoborow. W 2024 r. az 53% sieci aptek ogélnodostepnych w 25 panstwach
EOG, Zjednoczonym Krélestwie i Macedonii Pétnocnej zgtosito niedobory dotyczace
ponad 600 lekéw (zob. rys. 1). Niedobory te wystgpity pomimo dziatan podejmowanych
przez UE i panstwa cztonkowskie w celu zapobiegania im i ich fagodzenia.

L Art. 1 dyrektywy 2001/83/WE.


https://eahp.eu/wp-content/uploads/2024/03/shortages_survey_report_final.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2025/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2024.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083%1e20220101
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Rys. 1 | Liczba lekéw, w przypadku ktérych wystapit niedobér,

zgltoszona przez apteki na koniec 2024 r.

Panstw, ktére wziety
@ udziat w ankiecie
(w %)

@ Liczba lekow,
w przypadku ktérych

wystepuje niedobor

21% 21%

18%
14%
11% 11%
4%

>1000 801-1000 600-800 400-600  200-400 <200  Brak danych

Uwaga: dane pochodza od organizacji zrzeszajacych apteki w 25 panstwach EOG, Zjednoczonym Krélestwie
i Macedonii Pétnocnej na koniec 2024 r.

Zrédfo: Sprawozdanie PGEU dotyczace niedoboréw lekéw w 2024 .

03 Niedobory lekéw maja negatywny wptyw na zdrowie pacjentéw i moga réwniez stanowic¢

powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego (zob. ramka 1). Powodujg takze istotne

dodatkowe koszty po stronie lekarzy, farmaceutdw i catego systemu ochrony zdrowia.

Lekarze i farmaceuci muszg poswiecac wiele czasu na zarzgdzanie niedoborami

i poszukiwanie terapii alternatywnych.


https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2025/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2024.pdf
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Ramka 1

Krytyczne niedobory lekow w catej UE i ich wptyw na pacjentéw

Amoksycylina to powszechnie stosowany antybiotyk wykorzystywany w leczeniu

wielu zakazen. Po zniesieniu ograniczen kontaktdw osobistych zwigzanych z pandemia
COVID-19 pod koniec 2022 r. gwattownie wzrosfa liczba zakazen drég oddechowych,

a co za tym idzie — réwniez popyt na antybiotyki. Jednoczesnie problemy w zakresie
produkcji doprowadzity do krytycznego niedoboru amoksycyliny. W konsekwenc;ji
wielu pacjentéw, zwtaszcza dzieci, nie otrzymato najbardziej skutecznego leczenia,

a w zamian stosowano antybiotyki o szerokim spektrum dziatania, co mogto prowadzié
do zwiekszenia opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

0Od 2021 r. niedobor werteporfiny — kluczowego leku stosowanego w leczeniu szeregu
schorzen okulistycznych — miat powazny negatywny wptyw na opieke nad pacjentami
we wszystkich panstwach cztonkowskich. Z powodu niedoboru tego leku wielu
pacjentow doznato znacznego i nieodwracalnego pogorszenia wzroku.

Oba te krytyczne niedobory wcigz utrzymywaty sie pod koniec 2024 r.

04 Niedobory moga dotyczy¢ wszystkich kategorii lekdw, w tym innowacyjnych lekéw objetych

05

ochrong patentowg, lekdw generycznych niechronionych patentem oraz szczepionek.
Moga takze obejmowac wszystkie postaci uzytkowe lekow, takie jak tabletki, formy dozylne
lub doustne, oraz rézne obszary terapeutyczne.

Role i obowigzki poszczegdlnych podmiotow

Polityka w dziedzinie lekéw nalezy do zakresu wspodlnej odpowiedzialnosci UE i panstw
cztonkowskich (zob. rys. 2). Do kompetencji Komisji natomiast nalezy ,,ustanawianie

i zapewnianie funkcjonowania” jednolitego rynku, w tym rynku produktéw leczniczych.
Ponadto Komisja ma obowigzek uwzgledniaé kwestie zdrowotne we wszystkich swoich
politykach, zacheca¢ panstwa cztonkowskie do wspotpracy w dziedzinie zdrowia
publicznego oraz wspierac je w tym zakresie. W realizacji tych zadan Komisje wspiera
Europejska Agencja Lekow (EMA).


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/amoxicillin-amoxicillin-clavulanic-acid
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/antimicrobial-resistance
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/visudyne
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Rys. 2 | Odpowiedzialnos$¢ za leki na poziomie UE i panstw cztonkowskich

UE

Jednolity rynek
art. 261114 TFUE

Wspotpraca
Z panstwami
cztonkowskimi
i udzielanie im wsparcia
art. 168 TFUE

Dopuszczenie lekow

do obrotu

Panstwa
cztonkowskie

Komisja przy
wsparciu
Europejskiej
Agencji Lekow

Wiasciwe organy
krajowe

Sie¢
regulacyjna

Dyrektywa
2001/83/WE

Rozporzadzenie (WE

nr 726/2004

Organizacja
i Swiadczenie
krajowych ustug
zdrowotnych
art. 168 ust. 7 TFUE

Zrédto: Trybunat Obrachunkowy na podstawie Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej.

Zasady dopuszczenia lekdow do obrotu opierajg sie na prawodawstwie unijnym, jednak

odpowiedzialnos¢ za ten proces spoczywa zardowno na UE, jak i panstwach cztonkowskich.
Komisja, ktérg wspiera EMA, odpowiada za dopuszczanie niektoérych lekdw do obrotu

w procedurze scentralizowanej. Wiekszo$¢ lekdw dopuszczana jest jednak na poziomie

krajowym przez wtasciwe organy krajowe panstw cztonkowskich. W przypadku kazdego

dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego co najmniej jeden podmiot posiada

pozwolenie na dopuszczenie tego produktu do obrotu (w niniejszym sprawozdaniu

podmioty te nazywane sg ,,branzg farmaceutyczng”). To branza farmaceutyczna

odpowiada za zapewnienie ciggtosci dostaw lekéw. EMA, wtasciwe organy krajowe

i Komisja wspétpracujg w ramach europejskiej sieci regulacyjnej ds. lekdw.

Panstwa cztonkowskie odpowiadajg za organizacje, finansowanie i Swiadczenie ustug

zdrowotnych oraz opieki medycznej. Ich systemy opieki zdrowotnej réznig sie znacznie,
a wydatki zwigzane z takg opiekg wahajg sie od 5,5% do 12,6% PKB. Catkowite wydatki
zwigzane z opiekg zdrowotng w panstwach cztonkowskich wyniosty w 2022 r.

1 648 mld euro’. Panistwa cztonkowskie sg gtéwnymi nabywcami lekéw w UE.

2

Statystyki dotyczgce wydatkdw zwigzanych z opieka zdrowotng, Eurostat, dane z 2022 r.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network
https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Healthcare_expenditure_statistics_-_overview

Istotne cele UE
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08 Obywatele UE maja podstawowe prawo dostepu do profilaktycznej opieki zdrowotnej
i do leczenia®. Dostep do opieki zdrowotnej i lekdw jest réwniez jednym z kluczowych
celéw w ramach celu zréwnowazonego rozwoju ONZ nr 3. W zwigzku z tym ,,podaz”,
,dostepnos¢” oraz ,,przystepnosc cenowa” lekdw stanowig istotne cele UE, wytyczajgce
kierunki dziatania Komisji, na ktore przeznaczane jest wsparcie ze Srodkéw budzetu UE

(zob. rys. 3)%.

Rys. 3 | Definicje stosowane przez Komisje Europejska

=
/N
e &

Podaz Dostepnosc
Lek dopuszczony do Lek dopuszczony do obrotu
obrotu i znajdujacy sie jest faktycznie
w obrocie w danym wprowadzony do obrotu
panstwie cztonkowskim w panstwie cztonkowskim
jest stale dostepny. i z zasady dostepny dla
W takim przypadku nie pacjentow.

wystepuje niedobodr.

R
Zrédto: Komisja.

3

4

Art. 35 Karty praw podstawowych Unii Europejskie;j.

Art. 4 akapit pierwszy lit. c) rozporzagdzenia (UE) 2021/522.

Catkowity koszt leku jest
finansowo zréwnowazony
z punktu widzenia zaréwno
systemow opieki zdrowotnej,
jak i pacjentow.


https://www.globalgoals.org/goals/3-good-health-and-well-being/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:12016P/TXT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.17.1.0001.01.POL
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09 Komisja okreslita rézne poziomy niedoboréw lekéw (zob. rys. 4).

Rys. 4 | Definicje Komisji dotyczgce poziomoéw niedoboréw lekéow

Podaz leku, ktéry zostat
dopuszczony do obrotu

i wprowadzony do obrotu

w panstwie cztonkowskim,

nie zaspokaja popytu na ten lek
w tym panstwie cztonkowskim.

Krytyczny niedobor N.iedobér Ieku,‘dla Iftérego
nie ma odpowiedniego

w UE alternatywnego leku
dopuszczonego do obrotu

Niedobdr leku, dla ktérego nie w danym panstwie

jest dostepny lek alternatywny, cztonkowskim.

a braku tego nie mozna

uzupetnicé na poziomie f
krajowym. Konieczne jest
sko<.)rdy.now§.ne dziale.nni? na 1 Krytyczny niedobér
poziomie Unii Europejskiej.
leku o krytycznym

zZnaczeniu*

10

Istotny negatywny wptyw
na pacjentéw w catej UE.

* Lek o krytycznym znaczeniu
Leki uznaje sie za leki o krytycznym znaczeniu, jezeli s3 one niezbedne do zapewnienia
ciggtosci opieki i Swiadczenia wysokiej jakosci opieki zdrowotnej oraz do zagwarantowania

wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego w Europie, a takze gdy ich niedostepnos¢
powoduje powazng szkode lub ryzyko powaznej szkody dla pacjentow.

Zrédto: Komunikat Komisji pt. ,,Eliminowanie niedoboréw lekéw w UE”, 24 pazdziernika 2023 ., s. 3.

Kluczowe dziatania UE w zwigzku z niedoborami lekéw

10 Rada® oraz Parlament Europejski® wielokrotnie wzywaty Komisje do podjecia dziatan
w zwigzku z niedoborami lekdw. Komisja odpowiedziata szeregiem dziatan (zob. rys. 5),
w tym przedstawita nowe wnioski ustawodawcze w 2023 r.i 2025 r.

> Np.w?2016r, 20207, 2021 r.i2023 .

® Np.w2017r,20201.i2021r.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023DC0672R(01)
https://www.consilium.europa.eu/pl/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-balance-pharmaceutical-system/pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A52021XG0707%2801%29#ntr6-CI2021269EN.01000301-E0006
https://www.consilium.europa.eu/media/65398/2930-06-23-euco-conclusions-en.pdf
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=en&reference=2016/2057(INI)
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020%1e0228_PL.html
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A52021IP0470
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Rys. 5 | Wydarzenia i publikacje zwigzane z niedoborami lekow

@ Niedobory lekéw
@ Podstawowe przyczyny
@ Jednolity rynek

2011 —

o— 2016

o Niedobory zostaja uznane za czesto wystepujacy problem.

e Przyjecie rezolucji Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia
WHAG69.25 w sprawie niedoboréw lekow.

o Europejska siec regulacyjna ds. lekdw i EMA powotujg grupe
zadaniowa ds. dostepnosci lekow.

» Rada zwraca sie do Komisji o ocene niedoskonatosci rynku
i podjecie odpowiednich dziatan.

Panstwa cztonkowskie zwracaja sie do Europejskiej Agendji
Lekéw o koordynacje dziatart w zwigzku z rosngcymi
niedoborami lekéw uznawanymi za problem transgraniczny.

2017 —o

Stanowisko branzy farmaceutycznej w sprawie potrzeb
w zakresie wiedzy i danych dotyczacych niedoboréw.
Rezolucja Parlamentu Europejskiego w sprawie
niedoboréw

o— 2018

o Komisja publikuje dokument na temat istniejacych
obowiazkéw sprawozdawczych dotyczacych niedoboréw

Stanowisko branzy farmaceutycznej w sprawie oraz obowiazkéw branzy farmaceutycznej dotyczacych
podstawowych przyczyn niedoboréw dostaw

2019 —

e WHO publikuje raport/ankiete nt. niedoboréw w Europie.

e— 2020

e Pandemia COVID-19 skutkuje powaznymi niedoborami
lekéw i ujawnia stabosci taricuchéw dostaw.

2021 —e

Komunikat Komisji w sprawie utworzenia Europejskiej Unii
Zdrowotnej.

Komisja prowadzi zorganizowany dialog w sprawie
bezpieczenstwa dostaw lekéw.

o Komisja i EMA pracujg wspdlnie nad ograniczeniem
niedoboréw zwigzanych z pandemig COVID-19.

o Komisja publikuje strategie farmaceutyczna dla Europy,
obejmujaca rozdziat o niedoborach i dostepnosci lekow.

Komisja publikuje badanie nt. niedoboréw.
Konkluzje Rady w sprawie dostepu do lekdw.
Komisja aktualizuje strategie przemystowa UE, w tym

autonomie strategiczna, i publikuje badanie dotyczace
zaleznosci w taricuchu dostaw.

o— 2022

o Rozszerzenie zakresu kompetencji Europejskiej Agencji
Lekéw w zakresie kryzyséw zdrowotnych

» Komisja publikuje badanie na temat strategicznych
zaleznosci, w tym w zakresie lekow.

» Komisja publikuje ocene podatnosci na zagrozenia
w fancuchu dostaw lekéw.

» Komisja publikuje badanie dotyczace najlepszych praktyk
w zamowieniach publicznych dotyczacych lekdw.

W sprawozdaniu Komisji dotyczacym prognozy strategicznej
zwrécono uwage ha ryzyko zwigzane z faricuchem dostaw.

2023 —oe

Apteki zgfaszaja rekordowe niedobory.

Komisja publikuje wnioski dotyczace nowych przepiséw
farmaceutycznych.

Panstwa cztonkowskie podpisuja dokument roboczy,

w ktorym postuluja podjecie pilnych dziatar w sprawie

o— 2024

o Utworzenie Sojuszu na rzecz lekdw o krytycznym znaczeniu

o Zainicjowano Platforme na rzecz Technologii
Strategicznych dla Europy (STEP) — w tym cele dotyczace
repatriacji produkgji lekow.

niedoboréw.
Publikacja komunikatu w sprawie niedoborow.
Publikacja wykazu lekéw o krytycznym znaczeniu.

Uruchomienie wspdlnego dziatania CHESSMEN dotyczacego
niedoboréw.

2025 —e

Sojusz na rzecz lekéw o krytycznym znaczeniu publikuje
sprawozdanie strategiczne.

Komisja przedstawia wniosek w sprawie aktu dotyczacego
lekéw o krytycznym znaczeniu.

Zrédfo: Europejski Trybunat Obrachunkowy.


https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-en.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/Availability/2017_09_Availability_EU_regulatory_network_reflection_paper.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/Availability/2017_09_Availability_EU_regulatory_network_reflection_paper.pdf
https://www.efpia.eu/media/25913/joint_supply_chain_actors_statement_on_information_and_medicinal_products_shortages.pdf
https://www.efpia.eu/media/25913/joint_supply_chain_actors_statement_on_information_and_medicinal_products_shortages.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-10/ev_20180525_rd01_pl_0.pdf
https://www.who.int/europe/publications/i/item/WHO-EURO-2020-1733-41484-56575
https://www.efpia.eu/media/25913/joint_supply_chain_actors_statement_on_information_and_medicinal_products_shortages.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_pl
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/pol
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/pol
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/48878/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/48878/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://health.ec.europa.eu/document/download/77accd2f-7f0c-4069-b295-968375edb1d5_en?filename=mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/77accd2f-7f0c-4069-b295-968375edb1d5_en?filename=mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/ca856a7f-7c37-11ed-9887-01aa75ed71a1
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-platform_en
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-platform_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en
https://www.rijksoverheid.nl/binaries/rijksoverheid/documenten/publicaties/2023/04/28/iz-1048167-b-311-non-paper-security-of-medicines-supply-280423/iz-1048167-b-311-non-paper-security-of-medicines-supply-280423.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023DC0672R(01)
https://www.ja-chessmen.eu/
https://health.ec.europa.eu/document/download/6e26bad9-5722-4c95-8bc5-4c21d8e370dd_en?filename=policy_com-2024-206_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/6e26bad9-5722-4c95-8bc5-4c21d8e370dd_en?filename=policy_com-2024-206_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en
https://op.europa.eu/pl/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A52021XG0707%2801%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=COM:2021:350:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=COM:2021:350:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0352
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0352
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0750
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/2abe4fc8-059e-47d9-a20a-d9e3bfc5dc2c_en?filename=mp_com2025_102_act_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/2abe4fc8-059e-47d9-a20a-d9e3bfc5dc2c_en?filename=mp_com2025_102_act_en.pdf
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Dziatania UE na rzecz zapewnienia podazy lekéw mozna podzieli¢ na trzy kategorie:

1) 0d 2011 r., w odpowiedzi na rosngce niedobory, powstaty rézne elementy systemu
UE majacego na celu zapobieganie krytycznym niedoborom lekéw oraz ograniczanie
tych niedoboréw w momencie ich wystgpienia.

2) 0Od 2018 r. Komisja podejmuje dziatania majgce na celu analize i usuwanie
podstawowych przyczyn niedoboréw lekéw.

3) Komisja dziata na rzecz stworzenia sprawnie funkcjonujgcego jednolitego rynku,
formalnie ustanowionego w 1993 r., ktory obejmuje rowniez leki.

Zakres kontroli i podej$cie kontrolne

Celem przeprowadzonych przez Trybunat prac kontrolnych byta ocena skutecznosci dziatan
UE stuzacych zapewnieniu podazy lekéw. Trybunat zbadat, czy Komisja i Europejska
Agencja Lekdw:

1) ustanowity i wdrozyty skuteczne ramy zapobiegania krytycznym niedoborom
i tagodzenia ich;

2) zidentyfikowaty podstawowe przyczyny niedobordéw i podjety w zwigzku z nimi
odpowiednie dziatania;

3) wyeliminowaty bariery rynkowe, aby zapewnic funkcjonowanie jednolitego
rynku lekow.

Cho¢ podaz, dostepnos¢ i przystepnosc cenowa lekow sg ze sobg powigzane, w ramach
swojej kontroli Trybunat skupit sie gtdwnie na podazy, ze wzgledu na powazne skutki
czestych i krytycznych niedoborow lekéw w UE. Trybunat nie prowadzit kontroli

w poszczegoblnych panistwach cztonkowskich. Kontrolerzy Trybunatu nie wzieli rowniez

pod uwage dziatan UE w pokrewnych obszarach, takich jak opornosc¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe lub niedobory wyrobéw medycznych czy lekdw weterynaryjnych.
Kontrola objeta okres od 2019 r. do 31 pazdziernika 2024 r. W stosownych przypadkach
uwzgledniono w niej réwniez wczesniejsze dziatania Komisji, np. w odniesieniu do
jednolitego rynku lekéw.


https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/other/wc500135113_en.pdf
https://www.consilium.europa.eu/pl/infographics/30-years-of-the-eu-single-market/

14 Na rys. 6 przedstawiono, w jaki sposéb Trybunat pozyskat dowody umozliwiajace

sformutowanie uwag.

Rys. 6 | Przeprowadzone prace kontrolne

Trybunat zbadat:

Trybunat
przeanalizowat:

Trybunat
przeprowadzit
wywiady z:

Trybunat
przeprowadzit
konsultacje z:

Ankieta
Trybunatu zostata
przestana do:

-+ ramy prawne majace zastosowanie w 30 panstwach Europejskiego Obszaru
Gospodarczego
+ obowiazki zwigzane z podaza lekéw

- prace i dokumentacje wewnetrzna Komisji dotyczace ustanowienia systemu
przeciwdziatania niedoborom, przyczynom niedoboréw i przeszkodom
w funkcjonowaniu jednolitego rynku lekéw

» dokumentacje EMA dotyczacg zapobiegania niedoborom iich ograniczania, w tym:
- dziatalno$¢ grupy zadaniowej ds. dostepnosci dopuszczonych lekéw
stosowanych u ludzi i zwierzat
- dziatania grupy sterujacej ds. niedoboréw lekow (MSSG),
- dziatania Grupy Roboczej Pojedynczych Punktow Kontaktowych
ds. Niedoboréw Lekéw (SPOC)

Trybunat przeanalizowat réwniez:
- wybrane przypadki krytycznych niedoboréw, ktérym juz zaradzono

- przedstawicielami Komisji Europejskiej (DG SG, DG SANTE, DG GROW, DG HERA,
DG ECHO)
-+ przedstawicielami EMA

+ przedstawicielami z proby* trzech panstw cztonkowskich (Dania, Grecja i Francja),
w tym przedstawicielami organéw regulacyjnych ds. lekéw i ministerstwa zdrowia

* Kryteria doboru préoby: powaga niedoboréw, doswiadczenie w zarzadzaniu
niedoborami, wielkos¢ kraju, problemy z handlem réwnolegtym

kluczowymi zainteresowanymi stronami, w tym:

- organizacjami reprezentujacymi pacjentéw, lekarzy, farmaceutéw, handlowcéw
i branze farmaceutyczna

+ organizacjami miedzynarodowymi (np. WHO Europe i OECD - Dziat Zdrowia),

+ przedstawicielami kluczowy organéw Stanéw Zjednoczonych

- przedstawicieli panstw cztonkowskich uczestniczacych w pracach grupy
roboczej SPOC

Zrédfo: Europejski Trybunat Obrachunkowy.
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Zatacznik Il — Analiza podstawowych przyczyn
przeprowadzona przez wtasciwe organy krajowe

Wiasciwe organy krajowe przeanalizowaty 83 266 zgtoszen dotyczacych niedoboréow lekéw
pochodzgcych z 24 panstw EOG w latach 2022-2023 (zob. rys. 1). Analiza zostata
przeprowadzona w ramach wspdlnego dziatania CHESSMEN finansowanego z Programu UE
dla zdrowia na lata 2021-2027.

Rys. 1 | Analiza podstawowych przyczyn niedoboréw lekéw w EOG na
podstawie danych z lat 2022-2023

Problemy dotyczace
przepisow
1,3%

Nieprzewidziane powazne

Problemy w zakresie wydarzenia lub kleski
jakosci zywiotowe
2,6% 0,1%

Inne
6,8%

Przyczyny handlowe

11,0 ———F ¢

Problemy zwigzane
z produkcjg
Problemy 50,6%
z dystrybucja

1M1% —— 7

Niespodziewany wzrost
zapotrzebowania
16,5%

Zrédfo: Europejski Trybunat Obrachunkowy, na podstawie CHESSMEN.


https://www.ja-chessmen.eu/
https://health.ec.europa.eu/funding/eu4health-programme-2021-2027-vision-healthier-european-union_pl
https://health.ec.europa.eu/funding/eu4health-programme-2021-2027-vision-healthier-european-union_pl
https://www.ja-chessmen.eu/
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Zatacznik Il — Ankieta przeprowadzona

w panstwach cztonkowskich

Aby pozyskac opinie organow krajowych wtasciwych do spraw produktéw leczniczych
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stosowanych u ludzi na temat dziatan podejmowanych przez Komisje i Europejska Agencje

Lekdéw w celu przeciwdziatania niedoborom lekdw oraz aby uzyska¢ informacje o sytuacji

w panstwach cztonkowskich, Trybunat przeprowadzit ankiete za posrednictwem platformy

EUSurvey.

O przekazanie odpowiednich informacji Trybunat poprosit 30 wtasciwych organdéw

krajowych wchodzacych w sktad grupy roboczej SPOC. Organy te odpowiadajg za dziatania

zwigzane z ograniczaniem niedoboréw lekow w 30 panstwach Europejskiego Obszaru

Gospodarczego — 27 panstwach cztonkowskich UE oraz Norwegii, Islandii i Liechtensteinie.

Trybunat nie uzyskat jednak odpowiedzi z Liechtensteinu, poniewaz kraj ten nie ma

przedstawiciela w grupie SPOC, natomiast z Niemiec otrzymat odpowiedzi od dwdéch

wtasciwych organow krajowych z uwagi na obecnos¢ dwdch przedstawicieli Niemiec

w SPOC. Odpowiedzi od wszystkich 30 wiasciwych organdw krajowych zostaty zebrane

w okresie od 9 grudnia 2024 r. do 15 stycznia 2025 .

Na ponizszych wykresach przedstawiono zagregowane wyniki ankiety.

1) Jak oceniajg Panstwo narzedzia i procedury EMA stuzgce do zarzadzania

niedoborami?

a) Narzedzia informatyczne 7%

b) Wykorzystywane ankiety

c) Dziafania koordynacyjne

d) Informacje dla og6tu
spoteczenstwa

e) Warsztaty

m Catkowicie nieefektywne

0%

0%

3%

3%

Trudno powiedzie¢
= Bardzo efektywne

. 63% 3%
-

- 73% 7%
- 87% 8%

Nieefektywne
Efektywne
Nie wiem
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2) Ogodlnie rzecz biorgc, na ile dziatania EMA w zakresie niedoboréw byty przydatne
w zapobieganiu niedoborom i zarzgdzaniu nimi w Panstwa kraju?

M Catkowicie nieprzydatne [l Nieprzydatne [ Przydatne [ Bardzo przydatne

3) Jak oceniajg Panistwo obcigzenie pracg wynikajgce z dziatan grup SPOC i MSSG dla
Panstwa instytucji?

W Bardzo wysokie [l Wysokie Trudno powiedzie¢  [7] Niskie M Bardzo niskie

4) Naile wspdlne dziatania EMA i Komisji (HERA) przyczynity sie do ograniczenia
niedoboréw antybiotykdéw zimg 2023/2024?

B W pomijalnym stopniu ] W ograniczonym stopniu 1 W pewnym stopniu [l W duzym stopniu

5) Czy przepisy prawa krajowego umozliwiajg objecie inspekcjg posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w celu sprawdzenia zgodnosci z dobrymi praktykami
wytwarzania lub dobrymi praktykami dystrybucyjnymi w odniesieniu do dostepnosci
dostaw?

M Nie 1 Inna odpowiedz W Tak
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6) Kwestia niedoborow lekéw jest omawiana na réznych forach i w ramach inicjatyw
podejmowanych przez UE i pariistwa cztonkowskie. Nalezg do nich: Komitet
Farmaceutyczny, grupa zadaniowa ds. dostepnosci dopuszczonych lekdéw stosowanych
u ludzi i zwierzat (TF AAM), MSSG, SPOC, wspdlne dziatanie CHESSMEN oraz Sojusz
na rzecz lekéw o krytycznym znaczeniu. Prosze okresli¢, czy zgadzajq sie Panstwo
z ponizszymi stwierdzeniami?

a) Polska uczestniczyta we wszystkich forach. 10% - 83%
b) Fora utworzone w celu rozwigzania
probleméw zwigzanych z niedoborami sa 0% 87%
przydatne.

¢) Liczba foréw zajmujacych sie niedoborami
jest odpowiednia. 23% 40%

W Zdecydowanie sig nie zgadzam Nie zgadzam sie Nie mam zdania [l Zgadzam si¢ M Zdecydowanie si¢ zgadzam

7) W art. 23ai 81 dyrektywy 2001/83/WE okreslono obowigzki posiadaczy pozwolen
na dopuszczenie do obrotu. Prosze okresli¢, czy zgadzajq sie Panstwo z ponizszymi
stwierdzeniami:

branze farmaceutyczng jest w Polsce skutecznie

a) Obowiazek zapewnienia ciaggtosci dostaw przez
40% 23%
egzekwowany.

b) Obowiazek informowania
o potencjalnych niedoborach lekéw jest 23% 43%

w Polsce skutecznie egzekwowany.

W Zdecydowanie sie nie zgadzam Nie zgadzam sie Nie mam zdania Zgadzamsie M Zdecydowanie si¢ zgadzam

8) Czy w Panstwa kraju istnieje wymadg prawny utrzymywania zapasow lekow
podstawowych/krytycznych (rezerwy buforowe/zapasy awaryjne lub
krajowe zapasy)?

67% 33%

= Nie, nie ma wymogu utrzymywania rezerw buforowych/zapaséw awaryjnych.
Inna odpowiedz
Tak, obowigzuje inny wymdg utrzymywania rezerw buforowych/zapaséw awaryjnych.
Tak, obowiazuje krajowy wymag prawny utrzymywania zapaséw lekéw podstawowych lub podobny.

m Tak, posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu musza utrzymywaé minimalne zapasy.
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9) Czy w ciggu ostatnich 5 lat Paristwa kraj przenidst z powrotem na swoje terytorium

produkcje podstawowych lekdw lub farmaceutycznych sktadnikéw czynnych lub czy
planuje to zrobic?

17% 30%

= Nie, nie planujemy przeniesienia produkgji z powrotem na terytorium kraju.
Tak, planujemy przeniesienie produkcji z powrotem na terytorium kraju.
m Tak, rozpoczelismy przenoszenie czesci produkcji z powrotem na terytorium kraju.

Nie wiem.

10) Komisja uwaza, ze zamowienia publiczne majg kluczowe znaczenie dla sprawnie
funkcjonujacego rynku i bezpieczenistwa dostaw. Prosze okresli¢, czy zgadzaja sie
Panstwo z ponizszymi stwierdzeniami:

a) Przepisy UE dotyczace zaméwien

publicznych (dyrektywa 2014/24/UE)

zapewniaja sprawnie funkcjonujacy
rynek.

3% 27%

b) Polska zawsze stosuje kryteria
zwigzane z bezpieczeristwem dostaw 3% 33%
przy zamawianiu lekow.

) Polska jest zainteresowana
udziatem w dobrowolnych

wspodlnych zamdwieniach na 0% 50%
wybrane leki organizowanych przez
Komisje.
m Zdecydowanie sie nie zgadzam Nie zgadzam sie
Nie mam zdania Zgadzam sie
m Zdecydowanie sie zgadzam Nie wiem

11) W UE wystepujg réznice, jezeli chodzi o nazwy lekdw, wielkosci opakowan
i wymagania dotyczgce etykietowania. Jaki jest Paristwa zdaniem ich wptyw na koszty
przywozu/wywozu lekdw w obrebie UE?

33% 23%
m Znacznie zwiekszaja koszty. Umiarkowanie zwigkszajg koszty.
Nieco zwiekszaja koszty. Ich wptyw na koszty nie jest jasny.

= Nie maja wptywu na koszty. Nie wiem
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12) Handel réwnolegly jest postrzegany jako czynnik powodujgcy niedobory lekdw,
ale takze jako narzedzie do ich ograniczania. Prosze okresli¢, czy zgadzajg sie Paristwo
Z ponizszymi stwierdzeniami:

a) Handel réwnolegty spowodowat
) . gy sp 43% 23% B 7%
niedobory w Polsce.
m Zdecydowanie sie zgadzam Zgadzam sie
Nie mam zdania Nie zgadzam sie
m Zdecydowanie sie nie zgadzam Nie wiem
b) Handel réwnolegty pomdgt ograniczy¢
niedobory w Polsce. 13% 50% g 10%
c) Handel réwnolegty przyczynit sie do
obnizenia cen lekéw w Polsce. 33% 17%
m Zdecydowanie sie nie zgadzam Nie zgadzam sie
Nie mam zdania Zgadzam sie
m Zdecydowanie sie zgadzam Nie wiem

13) Zgodnie z Traktatem Komisja powinna usuwac istotne bariery w handlu
transgranicznym na jednolitym rynku. Prosze okresli¢, czy zgadzajg sie
Panstwo z ponizszymi stwierdzeniami: Komisja w prawidfowy sposdb zajeta sie
nastepujgcymi zagadnieniami:

a) wszystkie zakazy wywozu lekéw  13% 20%

b) réznice w wymaganiach
dotyczacych tworzenia zapaséw w 10% 13%
panstwach cztonkowskich

¢) systemy ustalania podwdjnych cen
stosowane przez panstwa 7% 7%
cztonkowskie

d) wytaczenia przywozonych lekéw

. " 7% 7%
z systemow refundacji
m Zdecydowanie sie nie zgadzam Nie zgadzam sie
Nie mam zdania Zgadzam sie

m Zdecydowanie sie zgadzam Nie wiem
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Skroty i akronimy

API

CHESSMEN

EOG

EMA

MSSG

NCA

OECD

SPOC

WHO

farmaceutyczny sktadnik czynny

koordynacja i harmonizacja istniejgcych systemoéw przeciwdziatania
niedoborom lekéw — siec¢ europejska

Europejski Obszar Gospodarczy
Europejska Agencja Lekéw

Wykonawcza Grupa Sterujaca ds. Niedoboréw i Bezpieczenstwa
Produktéw Leczniczych (grupa sterujgca ds. niedoborow lekéw)

wtasciwy organ krajowy
Organizacja Wspétpracy Gospodarczej i Rozwoju
pojedynczy punkt kontaktowy

Swiatowa Organizacja Zdrowia



Glosariusz

Cena katalogowa

Dostepnos¢

Europejski Obszar Gospodarczy

Farmaceutyczny sktadnik czynny

Handel réwnolegty

IRIS

Krytyczny niedobér

Kwoty dostaw

Lek o krytycznym znaczeniu

Mechanizm wycofania

Nadzér nad bezpieczernistwem
farmakoterapii

Obowiazek zapewnienia dostaw
Ogtoszony kryzys zdrowotny

Podaz

Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
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Cena poczatkowa leku ustalana przez jego producenta, przed
uwzglednieniem rabatéw, obnizek lub wynikéw negocjac;ji.

Lek jest dostepny, jezeli zostat dopuszczony do obrotu, znajduje sie
w obrocie rynkowym w danym panstwie cztonkowskim i co do zasady
jest dostepny dla pacjentéw.

Panstwa cztonkowskie UE oraz Islandia, Liechtenstein i Norwegia.

Sktadnik produktu leczniczego, ktéry odpowiada za jego dziatanie
farmakologiczne.

Transgraniczna sprzedaz towaréw w UE przez podmioty spoza
systemu dystrybucji producenta.

Platforma internetowa Europejskiej Agencji Lekdw, za posrednictwem
ktérej branza farmaceutyczna moze przekazywac okreslone
informacje, np. dotyczace statusu wprowadzenia lekéw do obrotu.

Brak dostepnosci leku, dla ktérego nie jest dostepny lek alternatywny
i ktérego nie mozna uzupetni¢ wytgcznie srodkami krajowymi,
a ktéry wymaga skoordynowanych dziatan na szczeblu UE.

Ograniczenie natozone przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu na wielkos$¢ dostaw kierowanych do hurtownikéw.

Lek niezbedny do zapewnienia ciggtosci wysokiej jakosci opieki
zdrowotnej lub zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony
zdrowia publicznego w Europie, ktérego niedostepnosé powoduje
ryzyko wystgpienia powaznej szkody dla pacjentow.

Przepis wymagajacy od firmy farmaceutycznej, aby zwrdcita
towarzystwu ubezpieczenia zdrowotnego wszelkie kwoty, ktére
uzyskata nadmiarowo, wykraczajgce poza indywidualny budzet
zwrotu kosztow.

State monitorowanie bezpieczenstwa lekéw w trakcie badan
klinicznych i po ich dopuszczeniu do obrotu.

Prawny obowigzek natozony na branze farmaceutyczng
i dystrybutoréw, by zapewni¢ odpowiednig i ciggta dostepnos¢
lekéw odpowiadajgca potrzebom pacjentow.

Komisja moze ogtosic¢ stan zagrozenia zdrowia publicznego lub
wystgpienie powaznego zdarzenia, co wprowadza dodatkowe
uprawnienia i obowigzki.

Sytuacja, w ktérej lek dopuszczony do obrotu i znajdujgcy sie
w obrocie w danym panstwie cztonkowskim jest stale dostepny.
W takim przypadku nie wystepuje niedobor.

Przedsiebiorstwo lub inny podmiot prawny posiadajacy pozwolenie
na dopuszczenie leku do obrotu w jednym panstwie EOG, w kilku
panstwach EOG lub we wszystkich panstwach EOG.



Repatriacja produkcji

Udzielanie zamoéwien
publicznych

Umowa o refundaciji
warunkowej

Przeniesienie produkgji krytycznych lekéw do UE.

Nabycie towarow, robét lub ustug przez podmiot publiczny lub inny
podmiot.

Umowa miedzy producentem a ptatnikiem/$wiadczeniodawcy
umozliwiajaca dostep (objecie refundacjg/zwrot kosztéw) do danej
technologii zdrowotnej na okreslonych warunkach.
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Odpowiedzi Komisiji

https://www.eca.europa.eu/pl/publications/sr-2025-19

Odpowiedzi Europejskiej Agencji Lekow

https://www.eca.europa.eu/pl/publications/sr-2025-19

Kalendarium

https://www.eca.europa.eu/pl/publications/sr-2025-19


https://www.eca.europa.eu/pl/publications/sr-2025-19
https://www.eca.europa.eu/pl/publications/sr-2025-19
https://www.eca.europa.eu/pl/publications/sr-2025-19
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Zespot kontrolny

W sprawozdaniach specjalnych Trybunatu przedstawiane sg wyniki kontroli dotyczgcych
obszaréw polityki i programéw UE badz kwestii zwigzanych z zarzgdzaniem w wybranych
obszarach budzetowych. Trybunat wybiera i opracowuje zadania kontrolne tak, aby
osiggnac jak najwieksze oddziatywanie, biorgc przy tym pod uwage kryteria takie jak
zagrozenia dla realizacji celéw lub zgodnosci, poziom dochoddéw lub wydatkéw w danym
obszarze, nadchodzgce zmiany oraz interes polityczny i spoteczny.

Niniejsza kontrola wykonania zadan zostata przeprowadzona przez Izbe |, zajmujaca sie
wydatkami zwigzanymi ze zrownowazonym uzytkowaniem zasobow naturalnych. Izbie tej
przewodniczy cztonkini Trybunatu Joélle Elvinger. Kontrolg kierowat cztonek Trybunatu
Klaus-Heiner Lehne, a w prace kontrolne zaangazowani byli: Thomas Arntz, szef gabinetu;
Marc-Oliver Heidkamp, attaché; Florence Fornaroli, kierowniczka; Matthias Blaas,
koordynator zadania, a takze kontrolerki: Monika Dedicova i Vasileia Kalafati. Za pomoc

jezykowaq odpowiedzialna byta Jennifer Schofield, a Dunja Weibel — za wsparcie graficzne.

Od lewej: Dunja Weibel, Florence Fornaroli, Vasileia Kalafati, Marc-Oliver Heidkamp,
Klaus-Heiner Lehne, Matthias Blaas, Monika Dedicova i Thomas Arntz.
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opracowane z wykorzystaniem zasobdw ze strony Flaticon.com. © Freepik Company S.L.
Wszelkie prawa zastrzezone.

Rys. 4 w zafaczniku | —ilustracja i ikony zostaty opracowane z wykorzystaniem zasobow ze
strony stock.adobe.com/grumpybox i Flaticon.com.

Rys. 5, 13, 16, 18 — mapy — Eurostat.

Oprogramowanie lub dokumenty objete prawem wtasnosci przemystowej, takie jak
patenty, znaki towarowe, wzory uzytkowe, znaki graficzne i nazwy, nie sg objete polityka
Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego w zakresie ponownego wykorzystania.
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Na stronach internetowych instytucji Unii Europejskiej dostepnych w domenie europa.eu
zamieszczane sg odsyfacze do stron zewnetrznych. Trybunat nie ma kontroli nad ich
zawartoscig i w zwigzku z tym zacheca uzytkownikéw, aby we wtasnym zakresie zapoznali

sie z politykg ochrony prywatnosci i polityka w zakresie praw autorskich obowigzujgcymi

na tych stronach.

Wykorzystywanie znaku graficznego Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego

Znak graficzny Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego nie moze by¢ wykorzystywany

bez uprzedniej zgody Trybunatu.

HTML

ISBN 978-92-849-5746-0

ISSN 1977-5768

doi:10.2865/9988909

QJ-01-25-049-PL-Q

PDF

ISBN 978-92-849-5747-7

ISSN 1977-5768

doi:10.2865/6133390

QJ-01-25-049-PL-N




CYTOWANIE

Europejski Trybunat Obrachunkowy, sprawozdanie specjalne 19/2025 pt. ,Krytyczne
niedobory lekdw — dziatania UE przyniosty wartos¢ dodang, ale wcigz utrzymujg sie
problemy strukturalne”, Urzad Publikacji Unii Europejskiej, 2025.


https://www.eca.europa.eu/pl/publications/sr-2025-19

Krytyczne niedobory lekdw sq czestym zagrozeniem dla
zdrowia publicznego w catej UE. Trybunat ocenit dziatania
UE majace na celu zapewnienie podazy lekéw.

Kontrolerzy stwierdzili, ze dotychczas nie opracowano
jeszcze skutecznych ram dotyczacych krytycznych
niedoboréw lekéw. Komisja podjeta wprawdzie wstepne
kroki w kierunku ustanowienia tych ram (zaproponowata
zmiany ustawodawcze), a Europejska Agencja Lekow
zapewnita cenne wsparcie panstwom cztonkowskim, lecz
dziatania majace wyeliminowac przyczyny niedoboréw sa
wcigz mato zaawansowane. Ponadto fragmentacja
jednolitego rynku lekéw nadal stanowi przeszkode dla
zapewnienia ich podazy na terenie UE. Trybunat zaleca,
aby Komisja w dalszym ciggu ulepszata system stuzacy
przeciwdziataniu krytycznym niedoborom, podjeta
skoordynowane dziatania, aby wyeliminowa¢ przyczyny
niedoboréw, oraz usprawnita funkcjonowanie jednolitego
rynku lekéw.

Sprawozdanie specjalne Europejskiego Trybunatu
Obrachunkowego przedstawiono na mocy art. 287 ust. 4
akapit drugi TFUE.

: iy EUROPEJSKITRYBUNAL OBRACHUNKOWY
s = o T 12, rue Alcide De Gasperi
OBRACHUNKOWY o e 1615 Luxembourg

} LUKSEMBURG

Tel.: +3524398 -1

Formularz kontaktowy: eca.europa.eu/pl/contact
Strona internetowa: eca.europa.eu
Media spotecznosciowe: @EUauditors

Urzad Publikacji
Unii Europejskiej
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