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Pytanie wymagające odpowiedzi na piśmie E-003764/2023
do Komisji
Art. 138 Regulaminu
Joanna Kopcińska (ECR)

Przedmiot: Wykaz i mechanizm transpozycji kategorii leków krytycznych

12 grudnia br. Komisja Europejska (KE) wraz z Europejską Agencją Leków (EMA) opublikowały 
pierwszą unijną wersję wykazu leków krytycznych. Lista zawiera ponad 200 czynnych substancji 
lekowych stosowanych u ludzi, które jednocześnie uznano za krytyczne dla funkcjonowania 
systemów opieki zdrowotnej a ciągłość ich dostaw musi być bezwzględnym priorytetem, który nie 
dopuści do jakiegokolwiek niedoboru na obszarze UE/EOG. Według przyjętej metodologii 
opracowania wspomnianej listy leków (EMA/432940/2023) odniesiono się do dwóch zasadniczych 
kryteriów, a mianowicie wskazania terapeutycznego i dostępności odpowiedniego zamiennika 
lekowego.

Z uwagi na fakt, że ewentualny niedobór leku krytycznego może wynikać albo z braku gotowej 
aktywnej substancji leczniczej albo może być rezultatem zaburzonego procesu łańcucha dostaw, jaki 
konkretny mechanizm został zaproponowany odnośnie elastycznej tranzycji etykiet wykazu leków 
krytycznych („lek krytyczny”, „lek wysokiego ryzyka”, „lek o istniejącym zamienniku”), który precyzyjnie 
uwzględniałby pojawienie się ewentualnych luk w łańcuchach dostaw produktów, co skutkowałby 
przenoszeniem konkretnego leku do innej kategorii krytycznej?
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