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Europa stoi przed wyzwaniem zwigkszenia swojej samowystarczalnosci w produkcji farmaceutyczne;j.
Obecnie kontynent odpowiada za zaledwie 23 proc. Swiatowej produkcji lekéw, podczas gdy Azja
dynamicznie zwigksza swQj potencjatl w tej branzy. Ministrowie zdrowia krajow Unii Europejskie;j
zgodnie podkreslaja potrzebe stworzenia bardziej atrakcyjnego rynku inwestycyjnego, ktory umozliwi
rozw0j przemystu farmaceutycznego na kontynencie.

Komisarz UE ds. zdrowia 1 dobrostanu zwierzat Oliver Varhelyi, zwraca uwagg, ze panstwa
cztonkowskie sga jednomysSlne w kwestii wzmocnienia zdolnosci produkcyjnych w Europie. Podkresla, ze
efektywne funkcjonowanie systeméw opieki zdrowotnej wymaga stabilnych dostaw lekéw, a ich
produkcja powinna by¢ priorytetem dla catej Wspdlnoty.

Rosnaca konkurencja na rynku farmaceutycznym

Dane Eurostatu pokazuja, ze warto$¢ produkcji podstawowych produktéw farmaceutycznych w Europie
wzrosta z 21,1 mld euro w 2013 roku do 44,3 mld euro w 2023 roku. Jednoczes$nie analizy Fortune
Business Insights wskazuja, ze Swiatowy rynek substancji czynnych w 2022 roku byt wart niemal 197
mld dolaréw, a do 2032 roku jego warto$¢ ma przekroczy¢ 359 mld dolarow. Cho¢ Ameryka Pétnocna
utrzymuje najwigkszy udziat w tym segmencie, Azja 1 Pacyfik notuja najszybszy wzrost.

Unijni decydenci dostrzegaja zagrozenie wynikajace z rosnacej konkurencji poza Europa. Pandemia
COVID-19 ujawnita stabosci w globalnych fancuchach dostaw lekow, co dodatkowo uwydatnito
koniecznos¢ budowania ich bezpieczenstwa w ramach UE. Komisja Europejska juz podjeta dziatania w
tym kierunku, proponujac rozwiazania majace na celu poprawe dostgpnosci lekow i zmniejszenie
biurokratycznych barier dla inwestorow.

Nowe regulacje dla przemystu farmaceutycznego

11 marca Komisja Europejska przedstawita projekt Critical Medicines Act, ktérego gléwnym celem jest
zwigkszenie dostgpnosci lekow krytycznych w UE. Przewiduje on m.in. dywersyfikacj¢ taiicucha dostaw
oraz uproszczenie procedur inwestycyjnych. Nowe przepisy zaktadaja ograniczenie czasu potrzebnego na
uzyskanie niezbg¢dnych pozwolen do 45 dni, co ma zacheci€ firmy farmaceutyczne do ponownego
lokowania swojej produkcji w Europie.

Komisarz UE ds. zdrowia podkresla, ze wzmocnienie europejskiego przemystu farmaceutycznego
wymaga takze wsparcia na poziomie krajowym 1 unijnym. Obecnie budzet UE jest ograniczony, jednak
ministrowie zdrowia beda zabiega¢ o uwzglednienie funduszy na rozwoj sektora farmaceutycznego w
kolejnej perspektywie finansowej Wspdlnoty.

Wspoélne zaméwienia i miedzynarodowe partnerstwa

Jednym z rozwigzan zaproponowanych przez Komisj¢ Europejska jest organizowanie wspolnych
zamoOwien publicznych przez panstwa cztonkowskie. Taki mechanizm ma pozwoli¢ na ograniczenie
roznic w dostepnosci lekoéw 1 zapewnienie stabilnych dostaw. RGwnoczes$nie planowane jest budowanie
migdzynarodowych partnerstw z krajami 1 regionami o podobnym podejsciu do rynku farmaceutycznego,
co pozwoli na uniezaleznienie si¢ od ograniczonej liczby dostawcow.

W 2023 roku Komisja Europejska zaproponowata szeroko zakrojong reforme¢ unijnego prawodawstwa
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farmaceutycznego, ktora obecnie jest przedmiotem negocjacji w Parlamencie Europejskim 1 Radzie. Jej
celem jest nie tylko zwigkszenie dostgpnosci lekow, ale takze wzmocnienie taiicucha dostaw 1 stworzenie
warunkow dla dalszego rozwoju europejskiego przemystu farmaceutycznego.
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