HENE DZP Fett
wigcej niz prawo prawny

Znamy tekst nowego prawa
unijnego

Komitet Statych Przedstawicieli Rzagdéw Panstw Cztonkowskich (COREPER) zatwierdzit
ostateczny tekst zmienionych przepiséw ogdlnego prawa farmaceutycznego (,General
Pharmaceutical Legislation”), uzgodniony w trakcie trilogu pomigdzy Parlamentem
Europejskim a Radg UE w grudniu 2025 r.

y  Dyrektywa: https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-6367-2026-
INIT/en/pdf

Y  Rozporzadzenie: https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-6366-2026-
INIT/en/pdf

Na tym etapie tekst nie powinien juz ulega¢ zmianom, a Komisja Parlamentu
Europejskiego ma przegtosowac ostateczny tekst 18 marca. Nastepnie, w ciggu kilku
tygodni, odbedzie sie gtosowanie na sesji plenarnej Parlamentu Europejskiego oraz
formalne przyjecie przepiséw przez Rade UE. Zgodnie z tym harmonogramem nowe
regulacje powinny zosta¢ opublikowane w Dzienniku Urzedowym UE latem 2026 .

Przewidziano 24 miesigce na wdrozenie dyrektywy w krajowych porzadkach
prawnych. Oznacza to, ze w potowie 2028 r. powinni$my mie¢ juz nowe, krajowe
prawo farmaceutyczne.

Jakie sg najwazniejsze zmiany?

Ochrona regulacyjna produktéw leczniczych

Wprowadzony zostaje okres 8 lat ochrony danych regulacyjnych (data protection),
obejmujacy wytacznos$¢ na dane z badan przedklinicznych i klinicznych. Po jego
uptywie przewidziany jest 1rok ochrony rynkowej (market protection), w ktérym
produkt moze by¢ sprzedawany bez konkurencji ze strony generykéw lub lekow
biopodobnych. Mozliwe jest wydtuzenie ochrony o dodatkowy rok, jezeli produkt
spetni okreslone kryteria dotyczace innowacyjnosci.

Dostepnosé produktéw leczniczych

Pakiet przewiduje mechanizmy majgce na celu zapewnienie dostepnosci lekéw na
rynku UE.

Utrzymano przepis (art. 56a), ktéry umozliwia paristwom cztonkowskim wymaganie
od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnienia odpowiednich
dostaw produktow leczniczych objetych ochrong regulacyjng w celu zaspokojenia
potrzeb pacjentéw. W toku negocjacji doprecyzowano obowigzki przedsiebiorstw
oraz panstw cztonkowskich, a takze wprowadzono zabezpieczenia majace
zapobiegac¢ wykorzystywaniu tego mechanizmu do celéw handlu réwnolegtego.
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Wyjatek Bolara

Pakiet utrzymuje i doprecyzowuje wyjatek Bolara, ktéry umozliwia producentom
lekéw generycznych i biopodobnych podejmowanie dziatan przygotowawczych
(np. prowadzenie badan lub realizacje procedur rejestracyjnych) przed
wygasnieciem ochrony wtasnosci intelektualnej. Zakres wyjatku zostat rozszerzony
m.in. 0 czynnosci zwigzane z udziatem w postepowaniach przetargowych.

Zachety w obszarze antybiotykéw

W celu wspierania rozwoju nowych antybiotykéw wprowadzony zostaje mechanizm
zbywalnego vouchera wytgcznosci regulacyjnej (transferable exclusivity voucher).
Voucher bedzie przyznawany przedsiebiorstwom opracowujgcym okres$lone
priorytetowe antybiotyki i bedzie uprawniat do uzyskania dodatkowego roku ochrony
rynkowej dla wybranego produktu leczniczego. Jednoczesnie wprowadzono
ograniczenie (,blockbuster clause”), zgodnie z ktérym voucher nie bedzie mogt
zostac wykorzystany dla produktéw, ktérych roczna sprzedaz brutto przekraczata
490 min EUR w okresie poprzednich czterech lat.

Co to oznacza w praktyce?

Polska bedzie zobowigzana do przyjecia nowego prawa farmaceutycznego.
Aby zapewni¢ ptynne funkcjonowanie rynku farmaceutycznego, przepisy
powinny by¢ przyjete na poczatku 2028 r. Zwracamy przy tym uwage,

ze kadencja obecnego Sejmu koriczy sie pod koniec 2027 r.

S~ Firmy farmaceutyczne bedag musiaty dostosowac swoje aktywnosci do
nowych przepiséw. Nie spodziewamy sie rewolucyjnych zmian, jednak
konieczna bedzie rewizja obowigzujgcych procedur oraz opracowanie
nowych, ktére zaadresujg dodatkowe obowigzki — w szczegdlnosci

w zakresie tancucha dostaw. Wiemy, ze czes¢ podmiotéw juz rozpoczyna
prace w tym zakresie, zwtaszcza w kontekscie planowanego wprowadzania
nowych produktéw leczniczych na rynek.
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