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Rada Unii Europejskiej pod przewodnictwem polskiej prezydencji wypracowata wspdlne stanowisko ws.
pakietu farmaceutycznego, a chwilg pdzniej — w potowie czerwca odbyt si¢ kluczowy etap prac -
pierwszy trilog. Na ponad 500 stronach rozporzadzenia i 900 stronach dyrektywy zawarte sa rozwigzania
kluczowe dla dostgpnosci lekow, zwigkszenia bezpieczenstwa lekowego, a na ich mocy rola logistyki
farmaceutycznej stanie si¢ jeszcze istotniejsza niz dotychczas. Cho¢ negocjacje sa niejawne, juz teraz
wiemy, ze to najwigksza reforma europejskiego rynku lekéw od ponad dwoch dekad.

Najwigksza od 20 lat reforma prawa farmaceutycznego w Unii Europejskiej wchodzi w kolejna —
kluczowa fazg negocjacji pomigdzy Parlamentem Europejskim a Radg UE. Pakiet farmaceutyczny —
zatwierdzony przez Radg UE w czasie polskiej prezydencji — to odpowiedZ na wyzwania ostatnich lat:
problemy z dostepnoscia lekow, zerwane tancuchy dostaw i1 rosnace potrzeby starzejacego si¢
spoleczenstwa. Zmiany oznaczaja nie tylko wigksze bezpieczefistwo pacjentow, ale tez wigksze
wyzwania dla firm transportowych 1 logistycznych wyspecjalizowanych w przewozie lekow.

Pierwsza taka reforma od 20 lat — co zaklada pakiet farmaceutyczny?

Celem unijnego pakietu farmaceutycznego jest wzmocnienie odpornosci europejskiego systemu zdrowia
— zar6bwno na poziomie dostgpu do terapii, jak i ciaglosci dostaw. Reforma obejmuje m.in. skrocenie
czasu wprowadzania lekow na rynek, wigksza przejrzystos¢ w zakresie dostgpnosci farmaceutykow oraz
nowe mechanizmy przeciwdziatania ich niedoborom. W praktyce oznacza to m.in. taiisze terapie, lepsza
dostepnos¢ lekow rzadkich 1 popraweg bezpieczenstwa lekowego w calej UE.

Nie bez znaczenia jest fakt, ze prace nad pakietem — po pewnej stagnacji — ruszyty w czasie polskiej
prezydencji, co podkresla szczeg6lne znaczenie dla krajowego rynku farmaceutycznego 1 zdrowotnego.
Wczesniej prezydencje Szwecji, Hiszpanii, Belgii 1 Wegier podejmowaty proby przekonania panstw
cztonkowskich do zapisow pakietu farmaceutycznego. Dopiero jednak z poczatkiem czerwca 2025 r.
wypracowano kompromis — jako wspdlne stanowisko do negocjacji z Parlamentem Europejskim. 17
czerwca pod przewodnictwem Adama Jarubasa, przewodniczacego Komisji Zdrowia Publicznego PE
rozpoczeto trilog, czyli negocjacje z PE.

- Zbior przepisow zawartych w pakiecie farmaceutycznym, to ogromna szansa dla polskich pacjentow na
wiekszq dostepnosc lekow sierocych, terapii genowych i tkankowych, a przede wszystkim generykow, czyli
lekow, ktore zawierajq te samq substancje czynnq, co oryginalny — referencyjny lek. Najczesciej sq to po
prostu tansze zamienniki nowoczesnych, skutecznych lekow, ktore umozliwiajq znaczqce obnizenie
kosztow terapii i wiekszq dostepnosé produktow na potkach aptecznych. Zapisy te odciqiq system, ale
takze portfele polskich pacjentow. To tez dziatania na rzecz wyréwnywania szans pacjentow na terenie
catej UE, wykluczenie selektywnych niedoborow i réznic w zakresie dostepnosci terapii — wyjasnia Piotr
Strumitto, Dyrektor Logistyki w Urtica, bedacej liderem rozwiazan dla branzy szpitalnej 1 medycznej.

Dostepnosé to dopiero poczatek — rosngca rola pharmalogistyki

Procedowane przepisy jednoznacznie propaguja zwigkszenie efektywnosci tancuchéw dostaw lekow —
zarowno w skali krajowej, jak 1 europejskiej. Reforma przewiduje m.in. usprawnienia w dystrybucji
transgranicznej, lepsze zarzadzanie ryzykiem brakow lekéw oraz wdrozenie systemu magazynow

buforowych.

— Pakiet farmaceutyczny to realny impuls dla catego sektora zdrowia, ale jego wdrozenie bedzie
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wymagato ogromnego wsparcia ze strony profesjonalnej logistyki — podkresla Maciej Orczykowski z
Pharmalink, operatora specjalizujacego si¢ w transporcie 1 magazynowaniu lekow. — Coraz wieksze
znaczenie bedq miaty dostawy realizowane w kontrolowanej temperaturze, systemy predykcji i
monitoringu, a takze automatyzacja procesow zapewniajqcych bezpieczeristwo lekowe pacjentow —
dodaje.

Eksperci zgodnie wskazuja, ze jednym z kluczowych obszaréw rozwoju bedzie tzw. coldchainlogistics —
czyli specjalistyczny transport lekow wymagajacych Scisle kontrolowanych warunkéw temperaturowych.
W potaczeniu z prognozowanym wzrostem liczby transgranicznych dostaw i wzmozona kontrola jakosci
— logistyka farmaceutyczna zyskuje strategiczny charakter.

Przed farmalogistyka nowe wyzwania

Reforma zaktada rowniez zwigkszona przejrzystos¢ tancucha dostaw, a takze obowiazek lepszego
monitorowania dostgpnosci lekow. Dla operatoréw oznacza to koniecznos¢ dalszych inwestycji w
technologie, systemy informatyczne 1 kompetencje zespotow.

Rozwigzania technologiczne, wypracowane standardy jakosci przewozéw, wykwalifikowana kadra
przewoznikow 1 doSwiadczenie w transporcie lekow juz teraz sa ogromng wartoscia na rynku
farmaceutycznym, a procedowane przepisy jeszcze lepiej ustandaryzuja zakres obowiazkow operatoréw
farmalogistycznych. To wazny krok w strong nacisku na jeszcze wigksza profesjonalizacje branzy.

Logistyka jako filar bezpieczenstwa zdrowotnego

Pakiet farmaceutyczny pokazuje wyraznie, ze bezpieczenistwo zdrowotne spoteczenstw to dostgpnosci
lekéw, w tym ich sukcesywne wprowadzanie na rynek, ale tez terminowy, sprawny i bezpieczny
transport. W czasie pandemii COVID-19 Swiat przekonat si¢, jak wrazliwe sa globalne tanicuchy dostaw
lekow. Nowe przepisy majq ograniczy¢ ryzyko ich zakldcen, a takze stworzy¢ sprawnie dzialajacy system
reagowania w sytuacjach kryzysowych.

Polska dysponuje solidnymi fundamentami w zakresie dystrybucji lekéw. Operatorzy dziatajacy na
rodzimym rynku potrafia skutecznie odpowiadaé¢ na zmieniajace si¢ potrzeby 1 oczekiwania pacjentow i
aptek. Kluczowe znaczenie ma tu sprawna logistyka i Scista wspotpraca pomiedzy uczestnikami taiicucha
dostaw — zaréwno na poziomie hurtowym, jak 1 w zakresie dostaw do placéwek medycznych.
Przyktadem takiej wspétpracy moga by¢ wspdlne dziatania firm wyspecjalizowanych w obstudze szpitali,
ktore dbaja o terminowos¢ dostaw, wlasciwe warunki transportu oraz sprawna realizacje postgpowan
przetargowych.
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