Warszawa, dnia 14 lipca 2026 r.
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IZBA GOSPODARCZA
,FARMACJA POLSKA” KATARZYNA KACPERCZYK

Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia

L.dz 260/2026

dotyczy: uwagi Izby Gospodarczej ,, FARMACJA POLSKA” do ustawy o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw ( projekt z dnia 25 czerwca 2026 r. )
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W imieniu Izby Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA” dziekujemy za mozliwosé
przedstawienia stanowiska w ramach prekonsultacji projektu ustawy o zmianie ustawy —
Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw.

Odnoszac sie do proponowanej nowelizacji ustawy Prawo farmaceutyczne pragniemy
zaznaczy¢, iz doceniamy podjecie prac nad uregulowaniem zastosowania podyktowanego
wspoélczuciem oraz zmiang zasad ratunkowego dostepu do technologii lekowych. Kierunek
regulacji co do zasady zastuguje na poparcie, jednak zaproponowane rozwigzania agaj

istotnego uproszczenia i dopracowania, aby nie ograniczaty faktycznego dostepu pacjentoéw do
leczenia.

Pragniemy zaznaczy¢, iz nasza organizacja w ramach prowadzonego projektu od ponad roku
wypracowuje optymalne rozwigzania w zakresie RDTL. JesteSmy propagatorami zmian o
charakterze ewolucyjnym przeciwstawiajgc sie rewolucyjnemu podejéciu, ktéry pojawit sie w
niektorych obszarach konsultowanej regulacji.

W zakresie zastosowania podyktowanego wspoélczuciem projekt przewiduje procedure
nadmiernie rozbudowang i niedostosowang do potrzeby szybkiego zapewnienia terapii,
szczegoblnie pacjentom konczacym udziat w badaniach klinicznych. Zastrzezenia budza dlugie
lub nieokreslone terminy, rozbudowane wymogi formalne, szerokie obowiazki finansowe
wnioskodawcy oraz brak jego realnego wplywu na czas trwania programu.
Rozwigzania te moga w praktyce zniechecaé do uruchamiania programéw ZPW w Polsce.

Réwnie powazne watpliwosci dotycza RDTL. Niezrozumialy jest kierunek
proponowanych zmian, tym bardziej, ze procedura RDTL z zalozenia ma odpowiadaé na pilne
potrzeby pacjentéw i zapewniaé szybki dostep do leczenia. Tymczasem projekt wprowadza

dodatkowe etapy, opinie i mechanizmy kontrolne, ktére moga wydtuzy¢ i utrudnié rozpoczecie
oraz kontynuacje terapii.

Projekt zaklada miedzy innymi konieczno$¢ uzyskania opinii Komitetu do spraw RDTL, opinii
konsultanta krajowego albo wojewddzkiego oraz akceptacji finansowej wlasciwego oddzialu
NFZ. Nie rozwigzuje przy tym problemu laczenia RDTL z innymi formami refundowanego
leczenia, a ponadto wprowadza niejasne kryteria oceny klinicznej i kosztowej, rozszerzone
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przestanki wylaczenia lekéw z finansowania, obowigzkowe mechanizmy payback oraz
niekorzystne zasady rozliczania kosztow lekow.

W efekcie projektowane przepisy nie wzmacniajag ratunkowego charakteru
RDTL, lecz przesuwaja akcent w strone kontroli administracyjnej, kosztowej
i formalnej. Analogicznie, regulacje dotyczace ZPW moga zamiast ulatwiaé
dostep do terapii tworzyé bariery proceduralne i finansowe ograniczajace
mozliwo$é prowadzenia takich programow.

Liczymy, ze przedstawione uwagi przyczynia sie do wypracowania rozwigzan zachowujacych
szybki, elastyczny i propacjencki charakter obu procedur — oczekujemy zmian ewolucyjnych.

Szczegblowe komentarze oraz propozycje zmian przekazujemy w zalaczeniu. Material zostal
przygotowany przez adw. Katarzyne Czyzewska przy wspdlpracy zespotu roboczego ds. RDTL
dzialajacego w ramach naszej organizacji oraz na podstawie uwag cztonkéw Izby.

Z uwagi na krotki czas przeznaczony na konsultacje projektu oraz zakres zmian zastrzegamy
sobie mozliwo$¢ uzupelnienia uwag w pdzniejszym terminie.
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Prezes Zarzadu Izby Gospodarczej
~FARMACJA POLSKA”
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