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PODSUMOWANIE

Konferencja Top Trendy Life Sciences 2025 potwierdzita, ze wspétpraca miedzy sektorem farmaceutycznym

a administracjg publiczng jest kluczowa dla skutecznego wdrazania zmian regulacyjnych. Dynamiczne otoczenie
prawne wymaga otwartego dialogu, ktory pozwoli na znalezienie réwnowagi miedzy innowacja

a bezpieczenstwem pacjentéw. Whnioski z wydarzenia mogg stanowi¢ istotny wktad w dalsze prace nad reformg
prawa farmaceutycznego oraz strategie rozwoju sektora Life Sciences w Europie.

Kluczowe wnioski z poszczegdlnych sekcji wydarzenia:

« Reforma prawa farmaceutycznego w UE - dyskusje koncentrowaty sie na potrzebie dostosowania
przepiséw do dynamicznie zmieniajacego sie rynku i postepu technologicznego. Kluczowe obszary zmian
obejmujg digitalizacje procesdow regulacyjnych, bezpieczenstwo tancucha dostaw oraz wprowadzenie
bardziej elastycznych regulacji rejestracyjnych.

« EHDS i ochrona danych osobowych - wdrazanie Europejskiej Przestrzeni Danych Zdrowotnych budzi duze
nadzieje, ale takze wyzwania zwigzane z prywatnoscig i interoperacyjnosciag systemow zdrowotnych.
Konieczne bedzie dostosowanie krajowych regulacji oraz zapewnienie przejrzystosci w dostepie do danych
pacjentow.

« Zmiany w systemie refundacji lekow - reforma systemu refundacyjnego w Polsce koncentruje sie na
uproszczeniu procedur, wiekszej transparentnosci oraz lepszym dopasowaniu mechanizméw
refundacyjnych do realnych potrzeb pacjentow. Planowane zmiany obejmuja m.in. zwiekszenie
elastycznosci cenowej oraz wprowadzenie nowych kategorii dostepnosci lekéw. Projekt nowych przepiséw,
tzw. SZNUR, czyli szybka nowelizacja ustawy refundacyjnej, jest juz na ukonczeniu. Mozliwe, ze zostanie on
opublikowany juz w marcu 2025.

« Wptyw nowych technologii na sektor farmaceutyczny - rozwdj Al, digitalizacja i automatyzacja proceséw
regulacyjnych otwierajg nowe mozliwosci, ale takze generujg wyzwania prawne i etyczne. Eksperci
podkreslali koniecznoéé stworzenia klarownych wytycznych dotyczacych wykorzystania nowych technologii
w sektorze farmaceutycznym.

« Rola prawnika in-house - zdaniem ekspertow prawnik wewnetrzny musi by¢ nie tylko doradca, ale
rowniez kluczowym partnerem biznesowym, wspierajagcym zarzadzanie ryzykiem i podejmowanie
strategicznych decyzji. Istotne jest balansowanie pomiedzy wymogami regulacyjnymi a potrzebami
biznesu.

« Sesja warsztatowa - uczestnicy konferencji, pracujac w grupach stolikowych, rozmawiali o najwazniejszych
wyzwaniach regulacyjnych rynku farmaceutycznego. Kazda z dyskusji pokazata, ze wspolnie, w bardzo
krotkim czasie, eksperci rynku sg w stanie zidentyfikowac istotne przyczyny ale i rozwigzania kluczowych
wyzwan. Niestety czesto w dyskusjach powtarzato sie stwierdzenie: ,prawo nie nadaza za potrzebami
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