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Unia Europejska zbliza si¢ do wdrozenia najwigkszej od ponad dwoéch dekad reformy prawa
farmaceutycznego. W grudniu 2025 roku Parlament Europejski, Rada UE oraz Komisja Europejska
osiagnely porozumienie w sprawie rewizji pakietu farmaceutycznego, ktory ma na nowo zdefiniowac
zasady funkcjonowania rynku lekéw. Nowe regulacje maja jednoczes$nie wspiera¢ innowacje, wzmacniaé
konkurencyjnos¢ europejskiego sektora farmaceutycznego oraz poprawiaé dostep pacjentéw do
nowoczesnych terapii.

Pakiet farmaceutyczny to pierwsza tak szeroka nowelizacja unijnych przepiséw od 2004 roku. Jego
projekt zostat zaprezentowany w 2023 roku, a proces negocjacyjny zakonczyt si¢ podczas polskiej
prezydencji w Radzie UE. Osiagnigte porozumienie oznacza przejscie do etapu formalnego zatwierdzania
przepisOw, ktore maja stac si¢ nowa podstawg prawna dla catego rynku lekow w UE.

Centralnym elementem reformy jest zmiana zasad ochrony danych z badan przedklinicznych 1
klinicznych. Ustalono oSmioletni podstawowy okres wylacznosci danych dla firm wprowadzajacych
nowy lek na rynek. Po jego uptywie inni producenci beda mogli wykorzystywac te dane do
opracowywania lekow generycznych. W okreslonych przypadkach okres ochrony bedzie mégt zostac
wydtuzony, jednak taczny czas nie przekroczy 11 lat. Rozwigzanie to ma zrownowazy¢ interesy firm
innowacyjnych, ktére ponosza wysokie koszty badan, oraz pacjentéw 1 systemow ochrony zdrowia, dla
ktorych kluczowa jest dostepnos¢ tanszych terapii.

Istotnym elementem reformy jest rowniez wzmocnienie tzw. wyjatku Bolara. Umozliwia on producentom
lekéw generycznych rozpoczecie badan 1 procedur rejestracyjnych jeszcze przed wygasnigciem ochrony
rynkowej. Dzigki temu taiisze odpowiedniki maja trafia¢ na rynek bez opdznien, co moze przyczynic si¢
do szybszego spadku cen i zwigkszenia dostepnosci lekéw dla pacjentow.

Nowe przepisy maja takze przeciwdziala¢ nierdwnosciom w dostepie do terapii migdzy panstwami
cztonkowskimi. Dotychczas innowacyjne leki czgsto pojawiaty si¢ najpierw na duzych i1 bogatszych
rynkach Europy Zachodniej, a do mniejszych krajow trafialy z kilkuletnim opéZnieniem. Reforma
wprowadza mechanizmy zachg¢cajace producentow do oferowania swoich produktow we wszystkich
panstwach UE, a brak takiego dzialania moze wiazac si¢ z sankcjami, wiacznie z utratg czgs$ci ochrony
rynkowe;j.

Pakiet przewiduje rowniez uproszczenie procedur w Europejskiej Agencji Lekow. Procesy dopuszczania
lekéw do obrotu maja zostaé przyspieszone, wnioski sktadane w formie elektronicznej, a pozwolenia
wydawane bezterminowo. Celem jest ograniczenie obcigzefi administracyjnych 1 skrocenie czasu
oczekiwania na nowe terapie.

Reforma pakietu farmaceutycznego uzupetniana jest przez Akt o lekach krytycznych, przyjety pod koniec
2025 roku. Dokument ten ma wzmocni¢ bezpieczenstwo lekowe Unii Europejskiej poprzez zmniejszenie
zaleznosci od panstw trzecich, rozwdj wspolnych zaméwien publicznych oraz lepsza koordynacjg
zapasOw lekow. Wprowadzono mozliwos¢ wspdlnych zakupéw realizowanych przez kilka panstw
cztonkowskich oraz mechanizm redystrybucji zapasoOw w sytuacjach kryzysowych.

Nowe regulacje moga sta¢ si¢ impulsem rozwojowym dla europejskiego, w tym krajowego, sektora
farmaceutycznego 1 biotechnologicznego. Szczegélnie duzy potencjat dostrzegany jest w obszarze
produkcji lekéw generycznych oraz odtwarzania w Europie wytwarzania substancji czynnych i
wybranych kategorii lekdw. Reforma ma w dlugiej perspektywie potaczy¢ cele zdrowotne, gospodarcze 1
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strategiczne, tworzac bardziej odporny 1 dostgpny system farmaceutyczny w Unii Europejskie;j.
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