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Plan reformy europejskiego prawa farmaceutycznego w
celu wiekszej dostepnosci i optymalizacji cen lekow

Obecna sytuacja polityczno-gospodarcza na Swiecie spowodowata, ze w wielu panstwach zabrakto
lekéw dotychczas powszechnie dostepnych w aptekach, zardwno lekéw oryginalnych, jak
i zamiennikéw. Odczuwalny jest przede wszystkim brak antybiotykdw szczegdlnie stosowanych u
dzieci, lekéw neurologicznych, diabetologicznych, lekéw na przeziebienie i grype. Dodatkowo rosngca
inflacja spowodowata wzrost cen, poniewaz zwiekszyty sie koszty wytwarzania lekow, co odczuwajg
pacjenci. Koszty wytwarzania produktéw leczniczych wzrosty na przestrzeni ostatnich 4 lat 0 28%.

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z 28 grudnia 2022 r. w sprawie wykazu produktéw
leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, na dzien
5.01.2023r. na liste wprowadzono az 216 réznych produktow leczniczych.

W zwigzku z tg sytuacjg Komisja Europejska przedstawita plan reformy europejskiego prawa
farmaceutycznego majacy na celu zwiekszenie dostepnosci lekéw na terenie Unii Europejskiej (UE)
i optymalizacje cen by byty one przystepne dla pacjentéw. Oprocz tego nowelizacja ma wspiera¢
innowacyjnos¢ przemystu farmaceutycznego w UE oraz zwiekszy¢ jego konkurencyjnosé i atrakcyjnosc
W znaczeniu miedzynarodowym. Dodatkowo, wszystkie zmiany majg by¢ wprowadzone
z uwzglednieniem wyzszych norm Srodowiskowych. W ramach wspominanej reformy Komisja
proponuje réwniez zintensyfikowanie dziatan majacych na celu przeciwdziatanie opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe.

Dzieki nowelizacji europejskiego prawa farmaceutycznego powstanie jednolity rynek lekéw
zapewniajgcy wszystkim pacjentom w UE sprawiedliwy dostep do bezpiecznych, skutecznych
i przystepnych celowo lekéw, skrécenie czasu wydawania pozwolen na wprowadzenie na rynek lekow
tak, aby szybciej trafiaty one do pacjentéw poprzez skuteczne i uproszczone procesy regulacyjne
i administracyjne. Planowane stworzenie dobrych i sprzyjajacych innowacjom warunkéw prowadzenia
badan nad nowymi lekami wptynie na rozwdj i produkcje lekéw w Europie. Reforma wprowadza takze
nowe wymogi dotyczgce monitorowania niedobordw lekéw przez organy krajowe i Europejska Agencje
lekdw (ang. EMA). Planowane zmiany zaktadajg réwniez lepsze egzekwowanie obecnych wymogoéw
Srodowiskowych, co ma ograniczy¢ potencjalne negatywne skutki produkcji lekéw dla Srodowiska
i zdrowia publicznego.

Szczegobtowe informacje dostepne pod linkami:

= https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe pl[12.05.2023]

= https://pulsmedycyny.pl/producenci-lekow-ostrzegaja-rosnie-ryzyko-brakow-w-aptekach-1176925 [dostep
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= https://bip.brpo.gov.pl/pl/content/rpo-apteki-braki-lekow-mz-odpowiedz [dostep 10.05.2023]
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