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Nie wszystkie aspekty Brexitu uwzglednione przez Ministerstwo Zdrowia

Mimo zapewnien Ministerstwa Zdrowia, ze podejmuje wszelkie niezbedne dziatania,
by Brexit na polskim rynku nie wywotat problemoéw w dostepie do lekow, wciaz sg kwestie
ktore wymagajq pilnego zarzadzenia. Wydaje sie, ze Ministerstwo Zdrowia nie dostrzega
zagrozenia, wynikajagcego z koniecznosci przeniesienia przed Brexitem decyzji
refundacyjnych, wydanych dla podmiotéw dotychczas posiadajagcych swoje siedziby
w Wielkiej Brytanii, na ich przedstawicielstwa w krajach unijnych.

Na podstawie doniesien medialnych, w tym ostatnich wypowiedzi Wiceministra Macieja
Mitkowskiego, mozna wnioskowaé, ze Ministerstwo Zdrowia zauwaza przede wszystkim
aspekty Brexitu zwigzane z rejestracjg lekdw. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL) 26 lutego 2019 opublikowat
komunikat, w ktédrym wydat wytyczne dla frim farmaceutycznych na wypadek wyjscia Wielkiej
Brytanii z UE bez porozumienia (tzw. twardego).

Do wyjasnienia pozostaje natomiast kwestia decyzji refundacyjnych, ktére zostaty wydane dla
podmiotdéw, majgcych swoje dotychczasowe siedziby w Wielkiej Brytanii. Aby pacjenci mieli
niezaktécony dostep do lekéw, konieczne jest pilne przeniesienie przez Ministerstwo Zdrowia
przed Brexitem tych decyzji, na ich przedstawicielstwa w Unii Europejskiej. , JeZeli Zjednoczone
Krolestwo, zgodnie z zapowiedziami, opusci Unie Europejskq z konicem marca, chorzy mogq
zosta¢ postawieni w bardzo trudnej sytuacji. Czasu jest mato, dlatego konieczne jest
zastosowanie takich rozwiqzan, ktore zabezpieczq dostep do lekdw ratujgcych zdrowie i zycie”
— podkres$la Bogna Cichowska-Duma, Dyrektor Generalny Zwigzku Pracodawcéw
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA.

W zwigzku z potrzebg pilnych dziatan, zasadne jest przyjecie, tak jak ma to miejsce w Prawie
farmaceutycznym, podejscia umozliwiajgcego przeniesienia decyzji refundacyjnych z mocy
prawa. W takim trybie, do zmiany wnioskodawcy refundacyjnego powinno wystarczyé
powiadomienie odpowiednich organdéw, czyli Ministra Zdrowia. , Liczymy, ze Ministerstwo
Zdrowia w najblizszym czasie wyda wytyczne, ktore umozliwiq takie przeniesienia decyzji
refundacyjnych. Dzieki temu sprawnie bedzie mozna przeprowadzi¢ proces ich aktualizacji.
Cata procedura pozostanie w obszarze formalnym, nie powodujgc negatywnych konsekwencji
dla pacjentow” — ttumaczy Bogna Cichowska-Duma.
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