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1 Wstep

Europejski Pakiet Farmaceutyczny (dalej: EPF) nalezy oceniaé nie tylko jako
reforme procedur dopuszczania produktéw leczniczych do obrotu, lecz
takze jako prébe odpowiedzi na nieréwny dostep do terapii w paristwach
cztonkowskich. Problem ten obejmuje dostepno$é¢ formalng, rynkows
i ekonomiczna, czyli obszary, ktére prawo Unii Europejskiej reguluje
w réznym zakresie.

Celem EPF jest uproszczenie i unowocze$nienie regulacji prawnych,
zwiekszenie  dostepnosci  produktéw  leczniczych, = wzmocnienie
bezpieczeristwa dostaw oraz poprawa warunkéw funkcjonowania przemystu
farmaceutycznego w Unii Europejskiej. Zmiany wpisuja si¢ w proces
europeizacji polityki zdrowotnej, ktéry co prawda jest ograniczony w ramach
prawa traktatowego, ale oddzialuje na elementy systeméw ochrony zdrowia.

Zasadniczy problem badawczy sprowadza sie do pytania, czy Europejski
Pakiet Farmaceutyczny moze realnie ograniczy¢ nieréwnosci w dostepie do
produktéw leczniczych, skoro kluczowe decyzje dotyczace cen, refundacji
i organizacji systemdéw ochrony zdrowia pozostajg w kompetencji pafstw
cztonkowskich.

Tezg artykutu jest, ze Europejski Pakiet Farmaceutyczny wzmacnia
dostepnos¢ produktéw leczniczych przede wszystkim w wymiarze formalnym
i czeSciowo rynkowym, natomiast nie stanowi instrumentu zdolnego
do pelnego wyréwnania dostepnosci ekonomicznej terapii w panstwach
cztonkowskich.

Celem artykulu jest ocena zalozen  Europejskiego  Pakietu
Farmaceutycznego z perspektywy jego zdolnosci do wzmacniania dostepnosci
produktéw leczniczych w Unii Europejskiej. Analiza obejmuje przede
wszystkim relacje miedzy harmonizacjg rynku wewnetrznego, ochrong
zdrowia publicznego, bezpieczenistwem dostaw oraz kompetencjami pafnstw
cztonkowskich w zakresie polityki cenowej i refundacyjnej. Dla realizacji celu
badawczego dokonano analizy dogmatycznoprawnej prawa Unii Europejskiej,
uzupetnionej analiza dokumentéw instytucji unijnych oraz wybranych
pogladéw doktryny. Obrana metoda badawcza umozliwia ocene kierunkéw
zmian oraz ich potencjalnych konsekwencji w Unii Europejskiej.
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Europejskie prawo farmaceutyczne - miedzy
ochrong zdrowia publicznego a rynkiem

2 wewnetrznym

Prawo farmaceutyczne stanowi obszar regulacji publicznoprawnej, ktérego
podstawowg, funkcjg jest ochrona zdrowia i zycia ludzi przez okreélenie zasad
dopuszczania produktéw leczniczych do obrotu, wytwarzania, dystrybucji,
nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii oraz kontroli podmiotéw
uczestniczacych w rynku farmaceutycznym|1].

Co do zasady odpowiedzialno$¢ za proces legislacyjny dotyczacy wyzej
wspomnianych zagadnieri, jak i prowadzenie polityki zdrowotnej oraz
zapewnienie opieki medycznej obywatelom spoczywa na panstwach
czlonkowskich. S3 jednak obszary, ktére wymagaja wspéldziatania na
szczeblu europejskim|2]. Kluczowe znaczenie ma ustalenie granic regulacji
unijnej i krajowej. Rynek produktéw leczniczych[3] podlega bowiem
jednoczesnie procesowi harmonizacji unijnej, stuzacej funkcjonowaniu
rynku wewnetrznego, oraz krajowym mechanizmom polityki zdrowotnej,
w szczegOlnosci w zakresie cen, refundacji i organizacji $wiadczen
zdrowotnych[4].

Prawo Unii Europejskiej wymaga zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego przy okreslaniu i urzeczywistnianiu wszystkich

1 Zob. Leszek Ogieglo, ,Pojecie i zasady prawa farmaceutycznego”, [w:] System
Prawa Medycznego, t. IV, Prawo farmaceutyczne, red. Joanna Haberko (Warszawa: C.H.
Beck, 2019), 28.

2 UE ma okre$lone kompetencje w zakresie oddzialywania na zdrowie
publiczne. Art. 168 ust. 7 TFUE wzmacnia zasade subsydiarnosci, pozostawiajac
panstwom kompetencje w zakresie definiowania polityki zdrowotnej oraz
organizacji i $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycznej. Por. Mary
Guy, Wolf Sauter, The History and Scope of EU Health Law and Policy, CCP
Working Paper 16—02 (Norwich: University of East Anglia, 2016), 14. https:
/lueaeco.github.io/working-papers/papers/ccp/CCP-16-02.pdf.

3 Zob. Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regionéw, Eliminowanie niedoborow
lekoww UE, COM(2023) 672 final, 2—3. https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TX
T/PDF/?uri=CELEX:52023DC0672R(01) [dostep: 30.6.2025].

4 Reforma realnie nie harmonizuje krajowych mechanizméw cenowych
i refundacyjnych. Zob. Tineke Kleinhout-Vliek, Susi Geiger, Rob Hagendijk,
Eva Hilberg, Paul Martin, Katrina Perehudoff, Sarah Wadmann, Jakob Wested,
,Constructing a Single Market for Pharmaceuticals in the EU: What's the Price?”
Health Economics, Policy and Law, nr 2. (2026): 173.


https://ueaeco.github.io/working-papers/papers/ccp/CCP-16-02.pdf
https://ueaeco.github.io/working-papers/papers/ccp/CCP-16-02.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023DC0672R(01
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023DC0672R(01
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jej polityk oraz dzialan[s]. W interesie pacjentéw zamieszkujgcych UE jest
prowadzenie dziatan legislacyjnych, ktére beda mialy za zadanie zwiekszenie
konkurencyjnosci europejskiego rynku farmaceutycznego[6]. W ramach UE
do dziatan, ktére wymagajg wspétdziatania, zalicza sie m.in.: zapobieganie
chorobom i dolegliwosciom ludzkim oraz usuwanie Zrddel zagrozen dla
zdrowia fizycznego i psychicznego; zapobieganie i zwalczanie choréb
zakaznych[7].

Ogoélne prawodawstwo farmaceutyczne UE zostalo ustanowione w 1965 r.
w celu ochrony zdrowia publicznego i ujednolicenia rynku wewnetrznego
lekéw[8]. Prawo Unii Europejskiej wyznacza wysokie standardy jakosci
i bezpieczeristwa produktéw leczniczych, oddziatujac tym samym na ochrone
zdrowia publicznego (art. 168 ust. 4 TFUE)[9]. W doktrynie bezpieczenistwo
farmaceutyczne ujmowane jest szerzej — jako system norm prawnych
stuzacych zabezpieczeniu dostepu jednostki do produktu leczniczego, ktérego
brak méglby prowadzi¢ do zagrozenia zycia lub zdrowia[10].

5 Monika Malczewska, ,Komentarz do art. 168”, [w:] Traktat o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej. Komentarz, t. 11, Art. 90-222, red. Krystyna Kowalik-Banczyk, Monika
Szwarc-Kuczer, Andrzej Wrébel (Warszawa: Wolters Kluwer, 2012), LEX.

6 Wedlug raportu przygotowanego dla EFPIA: Thomas Wilsdon, Hannah
Armstrong, Antonia Sablek, Patrick Cheng, Factors Affecting the Location of
Biopharmaceutical ~Investments and Implications for European Policy Priorities.
Final Report (London-Brussels: Charles River Associates, 2022), 5-6. https:
/Iwww.efpia.eu/media/676753/cra-efpia-investment-location-final-report.pdf
[dostep: 30.6.2025].

7 Zob. Kai P. Purnhagen, Anniek de Ruijter, Mark L. Flear, Tamara K. Hervey,
Alexia Herwig, ,More Competences than You Knew? The Web of Health Competence
for European Union Action in Response to the COVID-19 Outbreak” European Journal of
Risk Regulation, nr 2. (2020): 298—299.

8 Prawo Unii Europejskiej dziala wedlug zasady przyznania (art. 5 ust. 2 TUE),
zgodnie z ktérg Unia dziala wylgcznie w granicach kompetencji przyznanych jej
przez panistwa czlonkowskie w Traktatach do osiggniecia okreslonych w nich celéw.
Zob. wiecej Kazimierz Strzyczkowski, Prawo gospodarcze publiczne (Warszawa: Wolters
Kluwer, 2023), 57.

9 Wedlug M. Kubackiej zdrowie publiczne to ,cel polityki unijnej w zakresie
harmonizacji systeméw prawnych panstw czlonkowskich, w ktérym mieszczg sie
przyjete regulacje prawa farmaceutycznego’. Malgorzata Kubacka, ,Ochrona zdrowia
publicznego w kontekscie dostepnoéci i bezpieczefistwa produktéw leczniczych”
Medical Forum, nr 2. (2024): 44.

10 Zob. Rafal Stankiewicz, ,Prawo farmaceutyczne’, [w:] Publiczne prawo
gospodarcze, red. Andrzej Powalowski (Warszawa: C.H. Beck, 2020), 121-122. Autor
rozrdznia w tej publikacji aspekty bezpieczeristwa farmaceutycznego.


https://www.efpia.eu/media/676753/cra-efpia-investment-location-final-report.pdf
https://www.efpia.eu/media/676753/cra-efpia-investment-location-final-report.pdf
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Podobne zalozenie wynika z Deklaracji nr 32 odnoszacej sie do artykulu
168 ustep 4 litera ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej[11] oraz
z motywu 4 dyrektywy 2010/84[12], ktére akcentuja konieczno$¢ taczenia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia z niezakléconym funkcjonowaniem
rynku wewnetrznego.

Nowelizacja europejskiego prawa farmaceutycznego zaklada modyfikacje
rozporzadzenia 726/2004[13] oraz dyrektywy 2001/83[14], czyli aktéw prawnych
oddziatujgcych na polityki zdrowotne panstw czlonkowskich. Przeklada
sie to na postepujacy proces europeizacji polityki zdrowotnej[15], ktéry
dotyczy zaréwno implementacji zasad traktatowych (np. swobody przeptywu

11 Deklaracja nr 32 odnoszaca sie do artykulu 168 ustep 4 litera c¢) Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Dz. Urz. UE C 202 z 7.6.2016).

12 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia
2010 r. zmieniajaca — w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii —
dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010, s. 74).

13 Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce unijne procedury wydawania pozwolen
dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, s. 1 ze
zm.). Zakres przedmiotowy rozporzadzenia okre§lony w art. 1 zostat znowelizowany
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/5 z dnia 11 grudnia
2018 1. (Dz. Urz. UE L4 z7.01.2019, s. 24), przy czym zmiana ta miala jedynie charakter
aktualizacyjny. Rozporzadzenie nr 726/2004 ustanawia scentralizowane procedury
dopuszczania produktéw leczniczych do obrotu i nadzoru, pozostawiajac panstwom
cztonkowskim kompetencje w zakresie ustalania cen produktéw leczniczych oraz
decyzji refundacyjnych. Por. Leszek Ogieglo, ,Przeglad i ewolucja Zrédet prawa
farmaceutycznego”, [w:] System Prawa Medycznego, t. IV, Prawo farmaceutyczne, red.
Joanna Haberko (Warszawa: C.H. Beck, 2019), 10-11.

14 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, s. 67 ze zm.).
Polskie prawo farmaceutyczne wzorowane jest w gléwnej mierze na przepisach
dyrektyw 2001/82/WE i 2001/83/WE. O zakresie przedmiotowym ustawy -
Prawo farmaceutyczne zob. Mariusz Kondrat, ,Komentarz do art. 17, [w:] Prawo
farmaceutyczne. Komentarz, red. Wojciech Masetbas, Justyna Stefanczyk-Kaczmarczyk,
Wojciech Zieliriski, Mariusz Kondrat (Warszawa: Wolters Kluwer, 2016), LEX.

15 Por. Teresa B. Kulik, Katarzyna Zdunek, Anna Pacian, ,Polityka zdrowotna
w krajach Unii Europejskiej” Zdrowie i Dobrostan, nr 4 (2013): 163.
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towardw), jak i zmian prawa wtdérnego, a w konsekwencji krajowego prawa
farmaceutycznego [16].

Harmonizacja prawa Unii Europejskiej w obszarze produktéw leczniczych
opiera sie na mechanizmach rynku wewnetrznego i art. 114 TFUE,
uzupelnianych przez kompetencje UE wyznaczone w art. 168 TFUE[17].
Stworzenie jednolitego rynku europejskiego wymaga ujednolicenia
jurysdykeji, podobnych uregulowari, zblizenia sektorowej wyktadni
i terminologii[18]. Harmonizacja jest procesem, ktérego potrzeba wzrasta
w trakcie integracji[19]. Proces ten nie moze jednak ingerowa¢ w definiowanie
polityki zdrowotnej czy organizacje i §wiadczenie uslug zdrowotnych,
co wynika z ograniczen art. 168 ust. 7 TFUE[20]. Unia Europejska moze
przyjmowaé $rodki wplywajace na poprawe zdrowia publicznego, o ile
stuza one usuwaniu przeszkéd w handlu, przeciwdzialaniu zakléceniom
konkurencji albo zapewnieniu funkcjonowania rynku wewnetrznego.
Zadaniem UE jest ochrona i promocja zdrowia publicznego oraz
aktualizacja metod dzialania w przypadku pojawienia sie nowych dowodéw
naukowych/[21].

Proces europeizacji prawa farmaceutycznego nie prowadzi do catkowitego
przejecia przez UE kompetencji w zakresie polityki zdrowotnej, lecz do
stopniowego poszerzania regulacji unijnych w obszarach funkcjonalnie
zwigzanych z rynkiem wewnetrznym, takich jak dopuszczanie produktéw
leczniczych do obrotu, nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
monitorowanie niedoboréw oraz zapewnianie standardéw jakosci
i bezpieczenistwa. Granicg europeizacji pozostajg krajowe kompetencje
w zakresie organizacji systeméw ochrony zdrowia, cen i refundacji.

16 Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2025 1.,
poz. 750 ze Zm.).

17 Harmonizacja prawa farmaceutycznego stuzy jednoczesnie ochronie zdrowia
publicznego i funkcjonowaniu rynku wewnetrznego. Zob. Krystyna Kowalik-Banczyk,
Paulina Dabrowska-Klosifiska, ,Komentarz do art. 114”, [w:] Traktat o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej. Komentarz, t. 11, Art. 90-222, red. Krystyna Kowalik-Bariczyk, Monika
Szwarc-Kuczer, Andrzej Wrébel (Warszawa: Wolters Kluwer, 2012), LEX.

18 Wojciech]. Kocot, , Europeizacja materialnego prawa prywatnego — stan obecny
i perspektywy” Paiistwo i Prawo, nr 2 (2020): 119.

19 Kowalik-Bariczyk, Dabrowska-Klosinska, ,Komentarz do art. 114”.

20 Purnhageniin., ,More Competences than You Knew?”, 298—299.

21 Purnhageniin., ,More Competences than You Knew?”, 297-306.
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Dostepnosc produktéw leczniczych jako
3 problem regulacyjny

Prawo farmaceutyczne wymaga rdwnowazenia integracji rynku[22], ochrony
innowacji oraz potrzeb pacjentéw. Wysoka bariera wej$cia na rynek uzasadnia
stosowanie instrumentéw ochrony innowacji, takich jak patenty, dodatkowe
$wiadectwa ochronne (SPC) i ochrona danych regulacyjnych|23].
Dotychczasowe reformy europejskiego prawa farmaceutycznego byly
prowadzone w kilku etapach. Ostatnig istotng reformg byla reforma
z 2004 r., w ramach ktérej osiggnieto najwazniejsze cele odnoszace sie
do zapewnienia jakosci, bezpieczenstwa oraz skutecznosci produktéw
leczniczych. Nie uporano sie jednak z problemami dotyczacymi zapewnienia
dostepu pacjentéw do produktéw leczniczych we wszystkich paristwach
cztonkowskich. Na przyktad sposrdd 152 lekéw zarejestrowanych w latach
2016-2019 w Niemczech byto dostepnych 133, a w Rumunii mniej niz 50[24].
Podobnie sprawa ma sie z zapewnieniem konkurencyjnego funkcjonowania
rynku wewnetrznego oraz atrakcyjnoéci rynku europejskiego na $wiecie[25].

22 Produkt leczniczy jest szczegblnym rodzajem towaru, ktérego regulacja
odzwierciedla kilka réwnoleglych celéw prawa Unii Europejskiej: ochrone
pacjenta, zapewnienie swobodnego przeplywu towaréw oraz wspieranie
konkurencyjnosci i innowacyjnosci europejskiego rynku farmaceutycznego. Zob.
Maria Krélikowska-Olczak, ,Import réwnolegly produktéw leczniczych a zasada
swobodnego przeplywu towardéw” Studia Prawno-Ekonomiczne, 100 (2016): 44.

23 Nicoleta Tuominen, Patenting Strategies of the EU Pharmaceutical Industry:
Crossroad between Patent Law and Competition Policy, Research Papers in Law 1/2011
(Bruges: College of Europe, 2011), 8-12; Russell Graeme Hunter, The Pharmaceutical
Sector in the European Union: Intellectual Property Rights, Parallel Trade and Community
Competition Law (Stockholm: Juristférlaget, 2001), 16.

24 Zob. Komisja Europejska, Impact Assessment Report, SWD(2023) 192 final
(Brussels, 26.04.2023), 17-18. Przegladu dostepnosci produktéw leczniczych dokonat
Tomislav Sokol, ,The EU Pharmaceutical Package: Will It Strike a Balance between
Stimulating Research and Facilitating Equal Access?” Croatian Yearbook of European Law
and Policy, nr 1(2025): 53—76.

25 Zob. motyw 3 wniosku dotyczacego dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie unijnego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylajacej dyrektywe 2001/83/WE i dyrektywe 2009/35/WE,
COM(2023) 192 final, 2023/0132(COD). https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/
TXT/HTML/?uri=CELEX:52023PCo0192 [dostep: 30.6.2025].


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52023PC0192
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52023PC0192
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Bezpieczenstwo farmaceutyczne[26] jest definiowane jako zdolnosé
wytworzenia i dostarczenia wysokiej jakosci produktéw leczniczych
w ilosciach zaspokajajacych popyt, jak réwniez przejrzysty i niezaklécony
tarcuch dystrybucji. Jest to zdolno$¢ zapewnienia pacjentom powszechnego
i ciagtego dostepu do lekéw, minimalizacji ryzyka wystapienia sytuacji
kryzysowych, w szczegdlnosci zwigzanych z problemami w produkcji
i dystrybucji farmaceutykéw[27]. Do elementéw bezpieczenstwa
farmaceutycznego zalicza sie m.in.: ciaglo$é dostaw, zapewnienie spetniania
wymagan jakoSciowych na etapie wytwarzania i kontroli. Dobra Praktyka
Wytwarzania stanowi instrument prawny ograniczajacy ryzyko wprowadzenia
do obrotu produktéw niespetniajacych standardéw jakosci[28].

Przykladem unijnego instrumentu odnoszicego sie do dostepnosci
rynkowej jest lista lekéw krytycznych. Obejmuje ona produkty lecznicze
stosowane u ludzi, ktérych cigglo$é dostaw uznaje sie za priorytetows dla
funkcjonowania systeméw ochrony zdrowia w UE. Jej znaczenie polega
przede wszystkim na monitorowaniu ryzyka niedoboréw i wzmacnianiu
bezpieczeistwa zaopatrzenia, a nie na zapewnianiu dostepnosci
ekonomicznej terapii[29].

Dostepno$¢ lekéw i bezpieczenstwo lekowe majg réwniez wymiar
krajowy o charakterze organizacyjnym i gospodarczym. Unijne mechanizmy
koordynacji i monitorowania niedoboréw nie zastepuja odpowiedzialnosci
panstw cztonkowskich za organizacje systemu ochrony zdrowia, nadzér nad
dystrybucjg oraz za tworzenie warunkéw zapewniajacych ciagltos¢ dostaw.
Pokazuje to, ze dostepnos¢ produktéw leczniczych nie jest wylgcznie skutkiem

26 ,Podstawowg zasadg farmakoterapii jest uzyskanie najlepszego efektu
leczniczego przy najmniejszych efektach niepozadanych, przykrych dla chorego”.
Lucyna Woznicka-Leskiewicz, Anna Posadzy-Malaczyniska, ,Farmakoterapia
w szczegblnych grupach pacjentéw” Medycyna Rodzinna, nr 4 (2017): 279.

27 Rafat Stankiewicz, Model racjonalizacji dostepu do produktu leczniczego. Zagadnienia
publicznoprawne (Warszawa: Wolters Kluwer, 2014), 111 n.

28 Art. 2 dyrektywy Komisji 91/412/EWG z dnia 23 lipca 1991 r. ustanawiajacej
zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania weterynaryjnych produktéw
leczniczych (Dz. Urz. WE L 228 z 17.08.1991, s. 70); rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Prakeyki Wytwarzania
(t.j. Dz. U. z 2022 1., poz. 1273).

29 EMA, Union List of Critical Medicines. https://[www.ema.europa.eu/en/human-r
egulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/avai
lability-medicines-during- crises/union-list-critical-medicines [dostep: 10.6.2026].


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
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harmonizacji prawa unijnego, lecz zalezy takze od krajowych mechanizméw
organizacyjnych, nadzorczych i finansowych[30].

Z tego wzgledu ocena skutecznosci EPF wymaga odrdznienia
dostepnosci formalnej produktu leczniczego od jego dostepnosci rynkowe;j
i ekonomicznej[31]. Dostepno$¢ formalna oznacza mozliwoéé obrotu
produktem po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Dostepnosé
rynkowa dotyczy faktycznego wprowadzenia produktu na rynek oraz
utrzymania ciaglosci dostaw. Dostepnos$é ekonomiczna odnosi sie do ceny
produktu, zasad refundacji oraz realnej mozliwodci sfinansowania terapii
przez pacjenta albo publiczny system ochrony zdrowia. Samo uzyskanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie przesadza wiec, ze produkt
leczniczy bedzie dostepny dla pacjentéw w kazdym panistwie. Problem
réwnego dostepu do rynku produktéw leczniczych jest wielopoziomowy:
obejmuje prawo unijne dotyczace dopuszczania do obrotu i nadzoru nad
produktami leczniczymi, decyzje przedsiebiorcéw dotyczace komercjalizacji
produktu oraz krajowe mechanizmy cenowe i refundacyjne.

Szczegdélnym przykladem wielowymiarowego charakteru dostepnosci
produktéw leczniczych s3 terapie stosowane u dzieci. W ich przypadku
problem dostepu nie sprowadza sie wylacznie do wydania pozwolenia
na dopuszczenie produktu do obrotu, lecz obejmuje réwniez dostepnosé
danych dotyczacych bezpieczenstwa, skutecznoéci, dawkowania oraz
odpowiedniej postaci farmaceutycznej dostosowanej do populacji
pediatrycznej. Niedostateczny poziom badani nad lekami dla dzieci powoduje,
ze dostepno$¢ formalna produktu leczniczego moze nie przelozyé sie na
jego rzeczywista przydatno$¢ w tej grupie pacjentéw. Przyklad terapii
pediatrycznych pokazuje, ze dostepnos¢ leku powinna by¢ oceniana nie tylko
przez pryzmat jego obecnodci na rynku, lecz takze przez mozliwos¢ jego
bezpiecznego i skutecznego stosowania u okreslonej grupy pacjentéw(32].

30 Sabine Vogler, Stefan Fischer, ,How to Address Medicines Shortages: Findings
from a Cross-Sectional Study of 24 Countries” Health Policy, nr 12 (2020): 1287-1296.
Autorzy wskazujg na znaczenie krajowych instrumentéw reagowania na niedobory
lekéw.

31 Sachiko Ozawa, Rama Shankar, Christine Leopold, Sheila Orubu, ,Access to
Medicines through Health Systems in Low-and Middle-Income Countries” Health
Policy and Planning 34, Supplement 3 (2019): iii2.

32 Zob. Diana A. van Riet-Nales, Piotr Kozarewicz, Brian Aylward, Romy de Vries,
Toine C.G. Egberts, Carin M.A. Rademaker, Arno F.A.M. Schobben, ,Pediatric Drug
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Europejski Pakiet Farmaceutyczny jako proba
pogodzenia dostepnosci, bezpieczenstwa
4 | iinnowacyjnosci
Europejski Pakiet Farmaceutyczny zostal przedstawiony przez Komisje
Europejska 26 kwietnia 2023 r. jako propozycja kompleksowej reformy
unijnego prawa farmaceutycznego. W toku procedury legislacyjnej Parlament
Europejski i Rada osiggnely w grudniu 2025 r. porozumienie tymczasowe,
ktérego tekst zostal opublikowany w marcu 2026 r. Wedlug EMA nowe
prawo farmaceutyczne ma wej$¢ w zycie w 2026 r., natomiast lata 2026—2028
maj3 stanowic¢ okres przejsciowy, w ktérym panstwa czlonkowskie, Komisja
Europejska, EMA i organy krajowe beda dostosowywaé prawo krajowe,
procedury oraz wytyczne wykonawcze do nowych regulacji[33].

Z perspektywy celéw reformy EPF mozna sprowadzi¢ do czterech
powigzanych ze sobg kierunkéw regulacyjnych: zwiekszenia dostepnosci lekéw
dla pacjentéw, wzmocnienia konkurencyjnosci przemystu farmaceutycznego,
poprawy bezpieczeistwa dostaw oraz uwzglednienia standardéw
srodowiskowych w cyklu zycia produktu leczniczego[34].

Instrumenty przewidziane w EPF nalezy oceniaé przez pryzmat ich wpltywu
na poszczegblne wymiary dostepnosci produktéw leczniczych. W pierwszej
kolejnosci reforma oddzialuje na dostepnoéé formalna, poniewaz zmierza
do usprawnienia procedur regulacyjnych, ulatwienia wejscia na rynek
produktéw generycznych i biopodobnych oraz zwiekszenia przejrzystosci
procesu dopuszczania produktéw leczniczych do obrotu. Drugim obszarem
oddzialywania EPF jest dostepno$¢ rynkowa, rozumiana jako wprowadzenie

Development and Formulation Design — A European Perspective” AAPS PharmSciTech,
nr 2 (2017): 241-249.

33 Rada Unii Europejskiej, ,, Pharma Package”: Council and Parliament Reach a Deal on
New Rules for a Fairer and More Competitive EU Pharmaceutical Sector. https://www.cons
ilium.europa.eu/en/press/press-releases/2025/12/11/pharma- package-council-a
nd-parliament-reach-a-deal-on-new-rules-for-a-fairer-and-more-competitive-e
u-pharmaceutical-sector/ [dostep: 10.06.2026]; EMA, Reform of the EU Pharmaceutical
Legislation. https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/reform-eu-pha
rmaceutical-legislation [dostep: 10.6.2026].

34 Rada Unii Europejskiej, Pakiet farmaceutyczny: Rada uzgadnia stanowisko
w sprawie nowych przepisow na rzecz sprawiedliwszego i bardziej konkurencyjnego sektora
farmaceutycznego w UE. https://www.consilium.europa.eu/pl/press/press-releases/20
25/06/04/pharma-package-council-agrees-its-position-on-new-rules-for-a-faire
r-and-more- competitive-eu- pharmaceutical-sector/ [dostep: 17.7.2025].


https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2025/12/11/pharma-package-council-and-parliament-reach-a-deal-on-new-rules-for-a-fairer-and-more-competitive-eu-pharmaceutical-sector/
https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2025/12/11/pharma-package-council-and-parliament-reach-a-deal-on-new-rules-for-a-fairer-and-more-competitive-eu-pharmaceutical-sector/
https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2025/12/11/pharma-package-council-and-parliament-reach-a-deal-on-new-rules-for-a-fairer-and-more-competitive-eu-pharmaceutical-sector/
https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2025/12/11/pharma-package-council-and-parliament-reach-a-deal-on-new-rules-for-a-fairer-and-more-competitive-eu-pharmaceutical-sector/
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/reform-eu-pharmaceutical-legislation
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/reform-eu-pharmaceutical-legislation
https://www.consilium.europa.eu/pl/press/press-releases/2025/06/04/pharma-package-council-agrees-its-position-on-new-rules-for-a-fairer-and-more-competitive-eu-pharmaceutical-sector/
https://www.consilium.europa.eu/pl/press/press-releases/2025/06/04/pharma-package-council-agrees-its-position-on-new-rules-for-a-fairer-and-more-competitive-eu-pharmaceutical-sector/
https://www.consilium.europa.eu/pl/press/press-releases/2025/06/04/pharma-package-council-agrees-its-position-on-new-rules-for-a-fairer-and-more-competitive-eu-pharmaceutical-sector/
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produktu do obrotu oraz utrzymanie cigglosci dostaw. Trzeci wymiar dotyczy
dostepnosci ekonomicznej, w ktérej wptyw EPF jest najbardziej ograniczony
i wymaga odrebnej oceny.

Szczegdlne znaczenie w EPF nadano kategorii niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych[35]. Mechanizm ten stuzy powigzaniu zachet regulacyjnych
z obszarami terapeutycznymi, w ktérych brak jest skutecznych metod
leczenia albo istniejace metody nie odpowiadajg w wystarczajgcym stopniu
potrzebom pacjentéw. Z perspektywy publicznego prawa gospodarczego jest
to proba sprzezenia interesu przedsiebiorcéw z interesem publicznym[36],
polegajacym na zwiekszeniu dostepnosci terapii w newralgicznych obszarach.

Przykladem takiego ukierunkowania sg produkty lecznicze stosowane
u dzieci[37]. W tej grupie dostepno$é produktu nie moze by¢ utozsamiana
wylacznie z dopuszczeniem do obrotu, lecz wymaga uzyskania danych
dotyczacych bezpieczeristwa, skuteczno$ci, dawkowania oraz opracowania
odpowiedniej postaci farmaceutycznej. Instrumentem ograniczajacym ten
problem jest pediatryczny plan badan, ktérego znaczenie EPF ma wzmocnié
przez powigzanie z niezaspokojonymi potrzebami pediatrycznymi[38].

Najbardziej ograniczony jest wplyw EPF na dostepno$¢ ekonomiczng
produktéw leczniczych. Reforma nie harmonizuje krajowych decyzji
dotyczacych sposobu finansowania, lecz wprowadza jedynie instrumenty
o charakterze wspierajacym i koordynacyjnym. W tym kontekscie nalezy

35 Definicja niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych znajduje sie w art. 40a ust. 4
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (t.j. Dz. U. z 2026 r.,
poz. 253). Koncepcja niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych znalazta swoje
miejsce w doktrynie. Zob. Katarzyna Melgies, Katarzyna Miaskowska-Daszkiewicz,
,Niezaspokojone potrzeby zdrowotne — wybrane aspekty administracyjnoprawne”
Acta Universitatis Lodziensis. Folia Iuridica, numer specjalny (2023): 209—-219.

36 Zob. Artur Zurawik, ,Klauzula interesu publicznego w prawie gospodarczym
krajowym i unijnym” Europejski Przeglgd Sgdowy, nr 12 (2012): 24—30.

37 Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12
grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii (Dz. Urz.
UE L 378 7 27.12.2006, s. 1 ze zm.) wprowadzilo pediatryczny plan badafi jako element
systemu regulacji lekéw pediatrycznych.

38 W latach 1996-2019 34% produktéw leczniczych ocenianych przez EMA
mialo charakter pediatryczny. Maddalena Toma, Marta Felisi, Donatella Bonifazi,
Francesca Bonifazi, Valentina Gianuzzi, Giovanni Reggiardo, Saskia de Wildt, Adriana
Ceci, TEDDY European Network of Excellence for Paediatric Research, ,Paediatric
Medicines in Europe: The Paediatric Regulation — Is It Time for Reform?” Frontiers in
Medicine 8 (2021): 1.
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wskaza¢ art. 57 projektu dyrektywy COM(2023) 192, ktéry naklada na
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obowiazek ujawnienia
informacji o bezposrednim wsparciu finansowym otrzymanym od
organéw publicznych lub podmiotéw finansowanych publicznie w zwigzku
z dzialalnoscia badawczo-rozwojows dotyczacg danego produktu
leczniczego[39]. Podobng funkcje koordynacyjng pelni motyw 48 projektu
dyrektywy, odnoszacy sie do sieci krajowych organéw wtasciwych ds. ustalania
cen i refundacji oraz platnikéw publicznej opieki zdrowotnej (NCAPR)[40]
jako platformy dobrowolnej wspdtpracy krajowych organéw wiasciwych
w sprawach cen, refundacji oraz publicznych ptatnikéw opieki zdrowotne;.
Motyw ten potwierdza, ze EPF moze ulatwia¢ wymiane informacji i dobrych
praktyk w zakresie polityki cenowej, ale nie prowadzi do harmonizacji
krajowych decyzji cenowych i refundacyjnych[41].

W strategii farmaceutycznej wskazano, ze nalezy realizowal strategie
farmaceutyczng i nakierowaé prawodawstwo farmaceutyczne na strategiczng
alokacje funduszy unijnych na innowacje[42]. W doktrynie podkresla sie,
ze produkty generyczne odgrywaja istotng role w zwiekszaniu dostepnosci
ekonomicznej produktéw leczniczych, poniewaz po wygasnieciu ochrony

39 Wniosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
unijnego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz uchylajacej dyrektywe 2001/83/WE i dyrektywe 2009/35/WE, COM(2023) 192 final,
2023/0132(COD).

40 Jest to przykitad instytucji koordynujacej, ktéra tworzy forum wymiany
informacji, doswiadczeri oraz prakeyk dotyczacych polityki cenowej, refundacyjnej
i zakupowej. Por. Luca Pani, Silvia Montilla, Gibor Németh, Paolo Russo, Gianluca
Viceconte, Sabine Vogler, ,Balancing Access to Medicines and Sustainability in
Europe: An Analysis from the Network of Competent Authorities on Pricing and
Reimbursement (CAPR)” Pharmacological Research, 111 (2016): 247—248.

41 Por. Kleinhout-Vliek i in., ,Constructing a Single Market”, 174-175. Pomimo
wprowadzonych zmian nie rozwigzano problemu mechanizméw cenowych.

42 Wilsdon i in., Factors Affecting the Location, 56.
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patentowej lub regulacyjnej[43] moga prowadzi¢ do obnizenia kosztéw terapii
oraz zwiekszenia konkurencji rynkowej[44].

Dostepnos$¢ produktéw leczniczych zalezy od ochrony innowacji. Patenty,
dodatkowe $wiadectwa ochronne oraz ochrona danych regulacyjnych|4s]
stuza stworzeniu warunkéw do odzyskania naktadéw ponoszonych na badania
i rozwdj[46]. Jednocze$nie instrumenty te mogg opdzniaé pojawienie sie
konkurencji generycznej i biopodobnej, ktéra z perspektywy pacjentéw
i systemdéw ochrony zdrowia odgrywa istotng role w zwiekszaniu dostepnosci
ekonomiczne] terapii. W tym sensie EPF stanowi probe réwnowazenia
potrzeby wspierania innowacyjnosci przemystu farmaceutycznego z potrzebg
zapewnienia mozliwie szybkiego dostepu do produktéw leczniczych po
wygasnieciu ochrony wylgczne;j.

Powyzsze potwierdza zaréwno orzecznictwo[47], jak i praktyka stosowania
prawa konkurencji w sektorze farmaceutycznym. Znaczenie prawa
konkurencji jako instrumentu uzupelniajgcego regulacje farmaceutyczng
potwierdzajg sprawy AstraZeneca, Lundbeck, Aspen oraz Teva Copaxone[48].

43 Por. Tuominen, Patenting Strategies, 6; Oskar Ginko, ,Obszary mozliwego
zastosowania wyjatku Bolara do wyrobéw uregulowanych dyrektywami nowego
podejécia® Zeszyty Naukowe Uniwersytetu Jagiellonskiego. Prace z Prawa Wtasnosci
Intelektualnej, nr 4 (2023): 1171 n.; Mariusz Kondrat, , Komentarz do art. 69”, [w:] Prawo
whasnosci przemystowej. Komentarz, red. Hanna Fedorowicz, Monika Jezierska-Zieba,
Anna Przytula, Justyna Stefanczyk-Kaczmarczyk, Mariusz Kondrat (Warszawa:
Wolters Kluwer, 2021), LEX.

44 Por. Anna Swierczyna, ,Zasady obrotu lekami generycznymi w Unii
Europejskiej - ograniczenia i bariery”, [w:] Aktualne problemy prawa Unii
Europejskiej i prawa migdzynarodowego — aspekty teoretyczne i praktyczne, red. Dagmara
Kornobis-Romanowska (Wroclaw: E-Wydawnictwo. Prawnicza i Ekonomiczna
Biblioteka Cyfrowa, 2017), 167.

45 Art. 64 i art. 75' ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo wiasnosci
przemystowej (t.j. Dz. U. z 2023 r., poz. 1170 ze zm.); rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczace dodatkowego
$wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 152 z 16.06.2009,
s.1zezm.).

46 Bruce A. Lehman, The Pharmaceutical Industry and the Patent System (Washington,
DC: International Intellectual Property Institute, 2003), 7. https://users.wfu.edu/mc
fallta/DIRo/pharma_patents.pdf [dostep: 30.6.2025].

47 Wyrok Trybunalu Sprawiedliwoéci z 6 grudnia 2012 r., C-457/10 P, AstraZeneca
AB i AstraZeneca plc przeciwko Komisji Europejskiej, EU:C:2012:770.

48 Decyzja Komisji z 19 czerwca 2013 1., AT.39226 — Lundbeck; decyzja Komisji z 10
lutego 2021 1., AT.40394 — Aspen; decyzja Komisji z 31 pazdziernika 2024 r., AT.40588 —
Teva Copaxone. Sprawa Teva Copaxone pokazuje nowy kierunek egzekwowania
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Pokazuja one, ze bariery dostepu moga wynikaé nie tylko z konstrukeji
regulacji farmaceutycznej, lecz takze ze strategii patentowych, porozumieri
op6zniajacych wejscie lekéw generycznych, nadmiernych cen albo dziatari
dyskredytujgcych konkurencyjne produkty. EPF nie eliminuje takich praktyk,
moze jednak ogranicza¢ cze$¢ barier przez ulatwienie przygotowania wejécia
produktéw generycznych i biopodobnych na rynek.

Ocena EPF powinna zostaé¢ dokonana w perspektywie zaleznosci prawa
farmaceutycznego od rozwoju nauk medycznych, technologii i modeli
organizacji rynku. L. Ogieglo wskazuje, zZe istotng wadg prawa tworzonego
réwnolegle do dynamicznie rozwijajacych sie nauk przyrodniczych jest jego
opdznienie wobec zjawisk wystepujacych w rzeczywistosci. Z tego wzgledu,
pomimo kompleksowego charakteru, EPF nie powinien by¢ postrzegany jako
regulacja rozwigzujaca problem dostepnosci produktéw leczniczych, lecz jako
kolejny etap dostosowywania prawa unijnego do zmieniajacych sie warunkéw
rynku farmaceutycznego[49].

Europejski Pakiet Farmaceutyczny moze przyczyni¢ sie do zwiekszenia
dostepnosci produktéw leczniczych w wymiarze formalnym i rynkowym/[50].
Usprawnienie  procedur, monitorowanie niedoboréw, wzmocnienie
obowiazkéw informacyjnych oraz wsparcie konkurencji generycznej
i biopodobnej moga ograniczaé¢ czeéé barier wystepujacych na rynku
wewnetrznym. Reforma nie przesadza o dostepnosci ekonomicznej — ta
zalezy od krajowych decyzji dotyczacych cen, refundacji i finansowania
$wiadczen zdrowotnych. W tym sensie EPF stanowi instrument
koordynacyjno-regulacyjny, a nie mechanizm harmonizacji dostepu
pacjentéw do terapii w Unii Europejskiej[s1].

art. 102 TFUE wobec strategii patentowych, poniewaz dotyczyla naduzycia systemu
patentowego oraz dziatai dyskredytujgcych konkurencyjny produket leczniczy. Zob.
tez Stawomir Dudzik, ,Procesowe naduzycie prawa jako przestanka naruszenia
art. 102 TFUE” Europejski Przeglgd Sgdowy, nr 1 (2013): 23; Monika Walachowska,
,Damages for Restraints on Competition — A Case of Private Enforcement in the
Pharmaceutical Sector” Ius Novum, nr 4 (2017): 95—118.

49 Ogieglo, ,Pojecie i zasady”, 4-9.

50 Przykladem rozréznienia dostepnosci rynkowej i ekonomicznej jest sprawa
Aspen (AT.40394), ktéra dotyczyla podejrzenia stosowania nadmiernych cen lekéw
przeciwnowotworowych po wygasdnieciu ochrony patentowej. Komisja przyjeta
zobowiazania Aspen, zgodnie z ktérymi spétka miata obnizy¢ ceny srednio o 73% oraz
zapewni¢ dostawy przez okre$lony czas.

51 Yuangiong Hu, Dimitri Eynikel, Pascale Boulet, Gaélle Krikorian,
,Supplementary Protection Certificates and Their Impact on Access to Medicines
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Europejski Pakiet Farmaceutyczny jest jednym z najistotniejszych etapéw
europeizacji prawa farmaceutycznego od reformy z 2004 r. Jego znaczenie
polega nie tylko na modyfikacji procedur dopuszczania produktéw
leczniczych do obrotu, lecz takze na wyraZnym powigzaniu prawa

Zakonczenie

farmaceutycznego z problemem dostepnosci terapii, bezpieczenistwa dostaw
oraz konkurencyjnosci europejskiego przemystu farmaceutycznego.

Przeprowadzona analiza prowadzi do wniosku, ze EPF wzmacnia
regulacyjne znaczenie dostepnosci produktéw leczniczych, nie usuwa jednak
wszystkich przyczyn nieréwnosci. Reforma moze przyczyni¢ sie do poprawy
funkcjonowania rynku wewnetrznego. Nie zastepuje jednak krajowych decyzji
dotyczacych cen, refundacji i organizacji systeméw ochrony zdrowia.

Z perspektywy publicznego prawa gospodarczego EPF nalezy ocenia¢ jako
instrument koordynacyjno-regulacyjny, a nie jako mechanizm petnej unifikacji
dostepu do lekéw. Jego skuteczno$é bedzie zalezeé od tego, czy instrumenty
unijne zostang powigzane z dzialaniami panstw czlonkowskich w zakresie
finansowania terapii, polityki refundacyjnej, bezpieczenistwa lekowego oraz
wspierania konkurencji po wygasnieciu ochrony regulacyjnej i patentowe;j.

W konsekwencji Europejski Pakiet Farmaceutyczny nie rozwigzuje
problemu réwnego dostepu do produktéw leczniczych w sposéb kompleksowy,
lecz przesuwa punkt ciezkoSci europejskiego prawa farmaceutycznego:
z regulacji skoncentrowanej przede wszystkim na jakosci, bezpieczenstwie
i skutecznosci produktéw leczniczych ku modelowi, w ktérym dostepnosé
i bezpieczenstwo stajg sie samodzielnymi warto$ciami regulacyjnymi.
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