
NASZE ZOBOWIĄZANIE

Równy i sprawiedliwy dostęp do leków dla 
wszystkich mieszkańców Europy

F I L A R   I#Together4Health 

Odpowiedzialna branża działająca w 
dostosowanym do potrzeb otoczeniu 

regulacyjnym

F I L A R   I I

Ÿ  Uznania kluczowej roli leków generycznych, 
biopodobnych i leków o wartości dodanej w politykach 
ochrony zdrowia. Są to najskuteczniejsze instrumenty 
kreowania równego dostępu do leków w całej Europie.

Ÿ Zagwarantowania efektywnej konkurencji w 
sektorze leków niechronionych patentami  i 
dążenia do usunięcia wszystkich barier na drodze do 
szybkiego wprowadzania na rynek leków 
generycznych, biopodobnych i leków o wartości 
dodanej.

Ÿ Wspierania rozwoju konkurencyjnych, ale 
jednocześnie zrównoważonych polityk rynkowych 
zamiast stosowania praktyk ograniczania kosztów, aby 
zapewnić stałą dostępność leków generycznych, 
biopodobnych i leków o wartości dodanej i korzyści z 
tym związanych. 

WZYWAMY UNIĘ EUROPEJSKĄ DO:

Ÿ Przeprowadzenia oceny spójności i stopnia 
dostosowania do potrzeb aktualnego otoczenia 
regulacyjnego, aby zagwarantować dostęp pacjentów 
do leków generycznych, biopodobnych i leków o 
wartości dodanej.

Ÿ  Wdrożenia działań na rzecz optymalizacji Badań i 
Rozwoju (B&R) i dostosowania procesów 
regulacyjnych do potrzeb leków nieobjętych ochroną 
patentową.

Ÿ  Dążenia do wprowadzenia jednolitego programu 
rozwoju i ujednoliconego pakietu danych, aby wyjść na 
przeciw potrzebom pacjentów na całym świecie i 
ograniczyć niepotrzebne i nieetyczne 
duplikowanie badań i prób. 

Ÿ Opracowania globalnego programu harmonizacji 
wymogów regulacyjnych, aby umożliwić stosowanie 
jednolitych, międzynarodowych  standardów 
regulacyjnych.
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Ÿ Nawiązać konstruktywny dialog  z regulatorami w 
celu stworzenia bardziej efektywnego otoczenia 
regulacyjnego, przynoszącego więcej korzyści 
pacjentom i państwowym systemom ochrony zdrowia.

Ÿ  Przyczyniać się do rozwoju nowoczesnych, 
alternatywnych terapii, które będą dostępne dla 
pacjentów.

Ÿ Zająć się problemami związanymi ze środowiskiem 
naturalnym i kwestią oporności na środki 
przeciwdrobnoustrojowe (AMR)

Obecnie, dostęp pacjentów do leków jest uzależniony od 
zamożności kraju lub regionu UE, w którym pacjenci 
mieszkają. Ograniczenia w dostępie mogą stanowić 
zagrożenie dla zdrowia publicznego w czasach rosnącej 
zachorowalności na choroby przewlekłe.

Obecnie, pomimo pewnych postępów, mamy nadal do 
czynienia z fragmentacją otoczenia regulacyjnego w Unii 
Europejskiej. Bardziej efektywne i rygorystyczne 
standardy regulacyjne ukierunkowane na dostarczanie 
bezpiecznych i skutecznych leków o wysokiej jakości 
mogłyby stymulować rozwój nowych produktów, 
zapobiegać brakom i zwiększać  globalny dostęp do 
leków.
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Pozycja lidera w produkcji leków

Ÿ Promowania bezpiecznych dostaw leków dla 
Europy w oparciu o ambitną strategię przemysłową.

Ÿ Wspierania rozwoju przemysłu europejskiego i  
zagwarantowania równych zasad gry dla firm z 
Europy i spoza Europy.

Ÿ Wykorzystania europejskiego potencjału w zakresie 
technologii oraz B&R w dziedzinie chemii i farmacji, 
aby zbudować silny ekosystem dla przemysłu 
wytwórczego.

Ÿ Oferowania zachęt dla producentów najważniejszych 
leków, aby zapewnić bezpieczeństwo dostaw i 
zminimalizować ryzyko niedostępności leków. 

Ÿ  Doprowadzić do uchylenia aktualnie obowiązujących 
przepisów w UE, które zmuszają producentów do 
relokacji  działalności.

Ÿ  Zwiększyć nasz potencjał produkcyjny inwestując w 
B&R i tworząc więcej  miejsc pracy dla wysoko 
wykwalifikowanych Europejczyków.

Ÿ Opracowywać więcej złożonych i zaawansowanych 
leków w Europie, aby zaspokajać potrzeby zdrowotne 
naszych społeczeństw.

Ÿ Dostarczać leki na rynki europejskie i eksportować 
na cały świat jako globalni liderzy.

Obecnie konkurujemy w skali globalnej, dlatego tak 
ważne jest zapewnienie zrównoważonego ekosystemu 
dla branży farmaceutycznej, który będzie stymulował 
rozwój europejskiego przemysłu farmaceutycznego, aby 
wnosił istotny wkład we wzrost gospodarczy i generował 
miejsca pracy. Nasza branża dostarcza blisko 70% leków 
sprzedawanych w Europie, które są wytwarzane w ponad 
400 fabrykach zlokalizowanych na całym kontynencie.
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Zwiększenie możliwości działania służby 
zdrowia poprzez udoskonalenie 

istniejących terapii

Ÿ Wspierania zmian w procesach decyzyjnych w 
systemach ochrony zdrowia w Europie zmierzających 
do identyfikowania i brania pod uwagę korzyści 
wynikających z B&R w zakresie leków nieobjętych 
ochroną patentową, takich jak leki o wartości dodanej.

Ÿ  Maksymalnego zwiększenia skali współpracy ze 
służbą zdrowia, aby wspólnie doprowadzić do jak 
najszybszej dostępności leków o wartości dodanej dla 
pacjentów, przy jednoczesnym zapewnieniu 
efektywności leczenia i zrównoważonego działania 
systemów ochrony zdrowia.

Ÿ Promowania nowoczesnych i efektywnych 
rozwiązań cyfrowych oraz rozwijania systemów 
telematycznych w ochronie zdrowia zapewniających 
pacjentom większą kontrolę nad procesem leczenia, 
możliwość podejmowania bardziej świadomych decyzji 
i  lepszą komunikację z personelem służby zdrowia.

Ÿ  Inwestować w B&R w sektorze leków niechronionych 
patentami w celu doskonalenia istniejących terapii, 
w oparciu o najnowocześniejsze technologie i 
badania nad nowymi wskazaniami 
terapeutycznymi.

Ÿ  Prowadzić dialog z pracownikami służby zdrowia na 
temat niezaspokojonych potrzeb i opracowywać 
alternatywne ścieżki  umożliwiające jak najszybszy 
dostęp do leków o wartości dodanej.

Ÿ Współpracować na zasadach partnerstwa z 
pracownikami służby zdrowia, aby zapewnić im 
dostęp do informacji niezbędnych w erze digitalizacji. 

Obecnie pacjenci oczekują możliwości większego 
zaangażowania się w leczenie swoich chorób. Wspierając 
nieustanną optymalizację istniejących terapii i 
wprowadzając digitalizację do systemów ochrony zdrowia 
możemy stworzyć większe możliwości działania dla 
pacjentów i lekarzy, a także doskonalić funkcjonowanie 
służby zdrowia.

Ÿ Zwiększyć dostęp do leków generycznych, 
biopodobnych i leków o wartości dodanej dzięki 
konkurencji na rynku leków.

Ÿ Dążyć do usunięcia barier dla dostępu pacjentów do 
leków w całej Europie.

Ÿ  Współpracować z przedstawicielami sektora ochrony 
zdrowia nad zagwarantowaniem równego dostępu do 
leków w europejskich politykach farmaceutycznych.
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Europejczycy wierzą w równy dostęp do ochrony zdrowia 
realizowany za pośrednictwem cieszących się zaufaniem, 
krajowych systemów ochrony zdrowia. Jednakże w kwestii 
dostępu do leków, mamy do czynienia z fragmentacją 
regulacyjną, wyzwaniami w zakresie zrównoważonego 
funkcjonowania i odmową dostępu do ważnych leków.  
Nadszedł czas na przełomowe zmiany.

#TOGETHER4HEALTH proponuje nową wizję 
zapewnienia dostępu do leków wszystkim 
Europejczykom w oparciu o cztery kluczowe 
filary, które powinny stać się fundamentem 
n o w e j  p o l i t y k i  f a r m a c e u t y c z n e j  U n i i 
Europejskiej.

Wybory do Parlamentu Europejskiego to szansa na poprawę 
polityki UE w kierunku większego i bardziej sprawiedliwego 
dostępu do leków dla wszystkich pacjentów.

Unia Europejska powinna odgrywać kluczową 
rolę w kształtowaniu polityk zdrowotnych: 
w s p i e r a j c i e    # T O G E T H E R 4 H E A LT H

Organizacja Medicines for Europe reprezentuje firmy farmaceutyczne  mające największy udział w w lekach 
dostarczanych na rynki Europy  i jest głosem branży producentów leków generycznych, biopodobnych i leków o wartości 
dodanej.'
Będąc ważnym partnerem w dążeniu do poprawy standardów ochrony zdrowia, stawiamy sobie za cel poprawę stanu 
zdrowia i samopoczucia wszystkich mieszkańców Europy poprzez zapewnienie im dostępu do wysokiej jakości leków. W 
ten sposób, przyczyniamy się również do zrównoważonego rozwoju europejskich systemów ochrony zdrowia dla 
przyszłych pokoleń.

wysoko wykwalifikowanych 
pracowników

Ponad
zakładów produkcyjnych

Na przestrzeni 10 lat,                            wzrost dostępu pacjentów do leków 
przeciwko takim chorobom jak cukrzyca, nadciśnienie czy padaczka.

dzięki lekom biopodobnym

Potencjalne oszczędności rzędu 

Nasi członkowie reprezentują i odpowiadają za:

RAZEM DLA ZDROWIA [TOGETHER FOR HEALTH]

Ponad 700 milionów pacjento-dni

www.medicinesforeurope.com  |  #Together4Health  | www.medicinesforeurope.com  |  #Together4Health  | 

33 mld EUR 

Od roku 2006, leki biopodobne wygenerowały ponad 700 milionów pacjento-dni 
doświadczenia klinicznego w kluczowych obszarach terapeutycznych, takich jak: 
onkologia, reumatologia, dermatologia, gastrologia czy endokrynologia.

KSZTAŁTUJEMY POLITYKĘ FARMACEUTYCZNĄ, KTÓRA ZAPEWNI PACJENTOM DOSTĘP DO LEKÓW

NASZA OBECNOŚĆ W EUROPIE
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