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W zwigzku z opublikowanym komunikatem Ministra Zdrowia w sprawie skutkéw ,, Brexitu™ dia
systemu refundacji (,,Komunikat MZ”) ponizej pragne przedstawi¢ stanowisko Zwigzku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA wobec przedstawionego w ww. komunikacie
sposobu procedowania zmian decyzji refundacyjnych oraz jego potencjalnych skutkéw dla systemu
refundacji.

Wplyw Brexitu na leki refundowane w Polsce jest zagadnieniem zlozonym, ktére niewatpliwie
wymaga wypracowania jednolitego rozwigzania majgcego uniwersalne zastosowanie dla wszystkich
produkiéw refundowanych, ktérych ta kwestia dotyczy. Wartoscia nadrzedng w tym procesie powinno
by¢ bezpieczefistwo pacjentéw oraz zapewnienie im mozliwosci kontynuacji leczenia lekami
finansowanymi ze Srodkéw publicznych. Istotne jest takze zadbanie o réwne traktowanie firm
farmaceutycznych, ktére wnioskujac o objgcie lekéw refundacja dziataly w zgodzie i w zaufaniu do
przepisow prawa. W tym tez duchu — tj. uwzgledniajac zakladany czas obowiazywania decyzji
refundacyjnej - proponowaly i wyrazaly zgode na konkretne warunki refundacyjne, w tym np.
instrument dzielenia ryzyka.

Analizowana konieczno$¢é aktualizacji adresata wynika z niezaleznych i obiektywnie
nieprzewidywalnych okolicznosci. Uwazamy zatem, ze powinna zostaé wypracowana spdjna,
propacjencka procedura przejéciowa, chociazby na drodze pilnej nowelizacji Ustawy refundacyjne;j
i dodania przepisu przejéciowego dopuszczajacego wprost przeniesienie decyzji refundacyjnej
w zwigzku z Brexitem.

W przypadku brake wypracowania tego rodzaju procedury przejéciowej, konieczne jest
dopuszczenie stosowania art. 155 KPA, jako rozwigzania najefektywniejszego. Uwazamy, ze
jedynie zastosowanie procedury, o ktérej mowa w art, 155 KPA, umoiliwia prosty zmiane
adresata decyzji refundacyjnej i nie wplywa co do zasady na jej wainoéé i termin
obowigzywania, a wigc na dost¢p pacjentéw do lekéw refundowanych oraz nie naraza
wnioskodawcéw na dyskryminacj¢ poprzez koniecznoié poniesienia dodatkowych kosztow i
utrudnien.

!Komunikat dostepny jest pod adresem: https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-ministra-zdrowia-w-
sprawie-skutkow-brexitu-dla-systemu-refundacji (dostep: 11.12.2018r.)
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Dyrektywa 2001/83/WE wymaga od posiadaczy pozwolefi na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych, aby miejsce ich zalozenia znajdowalo sig na terenie Unii Europejskiej (lub Europejskiego
Obszaru Gospodarczego). W zwiazku z Brexitem obiektywnie niezbednme okazuje sie wicc
przeniesienie pozwoleii z podmiotéw brytyjskich na podmioty UE lub EOG. Pozwala na to Prawo
farmaceutyczne, ktére w art. 32 wprost przewiduje mozliwo$é zmiany podmiotu odpowiedzialnego,
jesli chodzi o pozwolenia wydane w procedurze narodowej oraz w procedurach koordynowanych
{wzajemnego uznania lub zdecentralizowanej)*.

W Ustawie refundacyjnej nie zostal przewidziany wprost szczegélny tryb pozwalajacy na
uwzglednienie zmiany podmiotu odpowiedzialnego w odniesieniu do wydanych juz decyzji
refundacyjnych. Powyzsza nieprecyzyjnosé legislacji jest od lat podnoszona w debacie publiczne;.
Réwniez INFARMA wielokrotnie przy okazji kolejnych projektéw nowelizacji Ustawy refundacyjnej
proponowala odpowiednie zmiany®, Decyzja refundacyjna w zakresie adresata jest jednak pochodng
wobec decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, zatem zmiana podmiotu odpowiedzialnego
pociaga za soba konsekwencje réwniez w zakresie decyzji refundacyjnej, jesli ta wydana jest na
podmiot odpowiedzialny. Ustawa refundacyjna chociaz nie zawiera przepisu umozliwiajacego
przeniesienie decyzji refundacyjnych na inny podmiot, nie zawiera takze przepiséw tego
zakazujacych. W sytuacji, gdy adresatem decyzji refundacyjnej jest podmiot odpowiedzialny, zmiana
podmiotu odpowiedzialnego oparta na art. 32 Prawa Farmaceutycznego obiektywnie uzasadnia wiec
zmiang decyzji refundacyjnej poprzez wniosek zmianowy z art. 155 KPA.

Sytuacja wyglada podobnie, gdy adresatém decyzji refundacyjnej jest przedstawiciel podmiotu
odpowiedziainego w Wielkiej Brytanii. Chociaz w przepisach Prawa farmaceutycznego brak jest
przepisu méwigcego wprost o zmianie przedstawiciela, to nie ulega watpliwosci, ze zmiana taka jest
mozliwa w ramach swobody kontraktowej. Skoro za$ przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
moze zosta¢ zmieniony, a status refundacyjny ,,podgza” za statusem rejestracyjnym leku, to mozliwe
Jest uznanie, ze zawarcie nowej umowy przedstawicielskiej z innym podmiotem stanowi podstawe do
wystapienia z wnioskiem zmianowym z art. 155 KPA.

Koncepcja sztucznego skracania obowigzujacych decyzji refundacyjnych wydanych na podmiot
brytyjski, w celu nastgpczego wnioskowania o nowa decyzj¢ refundacyjna przez podmiot europejski
wiaze si¢ ponadto z roznymi negatywnymi konsekwencjami;

* niejasno$¢, co do skutkéw prawnych w razie braku zawnioskowania o skrécenie decyzji
refundacyjnej oraz o wydanie nowej badZ tez op6znienia w tej procedurze, co spowoduje, ze
przez pewien czas decyzja refundacyjna bedzie skierowana do podmiotu, ktéry ma siedzibe
poza UE / EOG. Wiele decyzji refundacyjnych obowigzuje w terminie do dnia zblizonego do
30 marca 2019 r. (data Brexitu) - wobec takich decyzji skrécenie dotyczytyby jednego badz
kilku miesigcy, co jest obcigzajacym i kosztownym procesem biorac pod uwage skutek.

*pozwolenia wydane w procedurze centralnej przenoszone beda w trybie przepiséw Unii Europejskiej, w tym
min. Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury wydawania pozwoleri dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz. U. UE. L. z 2004 r. Nr
136, str. 1z pdin. zm.).

3Na przyktad w stanowisku INFARMA z dnia 24 listopada 2016 r.
(https://www.infarma.pl/assets/files/stanowiska/ustawa_refundacyjna/16_11_28_infarma_do_MZ_Stanowisk
o_nowelizacja_ustawy_refundacyjnej.pdf, dostep: 21.02.2018 r.)
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Pojawig sig wigc watpliwosci i niepewnosé co do statusu decyzji nieskréconych — szczeg6lnie
tam, gdzie dotycza one lekéw uwzglgdnionych w wykazie refundacyjnym;

e problemy dotyczgce rozliczana podanych lekéw, kiére w tym okresie nie beda refundowane;

¢ problemy i niejasnoéci zwigzane z realizacja niektérych instrumentéw dzielenia ryzyka
opartych na tzw. mechanizmie pay back w okresie, w ktorym decyzja refundacyjna bedzie
wydana na podmiot spoza UE / EOG.

Pragne zaznaczy¢, ze INFARMA - kierujac si¢ troska o zapewnienie bezpieczenstwa lekowego
pacjentow oraz zaleceniami EMA, aby odpowiednio wczesniej przygotowaé sie do Brexitu
wielokrotnie zwracata sig do Ministerstwa Zdrowia z pismami dotyczacym Brexitu przestawiajac
kilka mozliwych rozwigzan tagodzacych jego oddzialywanie na polski system refundacji. Biorac pod
uwage fakt, iz w polskim porzadku prawnym istnieja catkowicie legalne rozwiazania opisanego
problemu, INFARMA zwraca si¢ z uprzejma prosbg o zmiang proponowanego mechanizmu
zniwelowania wplywn Brexitu na decyzje refundacyjne w Polsce.

Deklarujemy gotowos¢ wspdlpracy przy wypracowaniu optymalnego rozwigzania umozliwiajacego
zastosowanie artykuiu 155 KPA.

Dyrektor Generalny

INFARMA

Do wiadomosei:

Szanowny Pan Konrad Szymafski, Sekretarz Stanu ds. Europejskich, Ministerstwo Spraw
Zagranicznych

Szanowny Pan Marcin Czech, Podsekretarz Stanu, Ministerstwo Zdrowia
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