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Art. 138 Regulaminu

Joanna Kopcinska (ECR)

Przedmiot: Wykaz i mechanizm transpozyc;ji kategorii lekéw krytycznych

12 grudnia br. Komisja Europejska (KE) wraz z Europejska Agencjg Lekow (EMA) opublikowaty
pierwszg unijng wersje wykazu lekow krytycznych. Lista zawiera ponad 200 czynnych substanc;ji
lekowych stosowanych u ludzi, ktére jednoczesnie uznano za krytyczne dla funkcjonowania
systemow opieki zdrowotnej a ciggtos$c ich dostaw musi by¢ bezwzglednym priorytetem, ktéry nie
dopusci do jakiegokolwiek niedoboru na obszarze UE/EOG. Wedtug przyjetej metodologii
opracowania wspomnianej listy lekow (EMA/432940/2023) odniesiono sie do dwéch zasadniczych
kryteriow, a mianowicie wskazania terapeutycznego i dostepnosci odpowiedniego zamiennika
lekowego.

Z uwagi na fakt, ze ewentualny niedobdr leku krytycznego moze wynika¢ albo z braku gotowej
aktywnej substancji leczniczej albo moze by¢ rezultatem zaburzonego procesu tancucha dostaw, jaki
konkretny mechanizm zostat zaproponowany odnosnie elastycznej tranzycji etykiet wykazu lekow
krytycznych (,lek krytyczny”, ,lek wysokiego ryzyka”, ,lek o istniejgcym zamienniku”), ktory precyzyjnie
uwzgledniatby pojawienie sie ewentualnych luk w taricuchach dostaw produktow, co skutkowatby
przenoszeniem konkretnego leku do innej kategorii krytycznej?
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