@

INFARMA

Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych

Warszawa, 28.01.2019

Brexit moze mie¢ negatywny wptyw na dostep do lekédw dla pacjentow

Brexit pociaga za sobg szereg konsekwencji gospodarczych i spotecznych. Jezeli nie zostang
podjete odpowiednie kroki, zmierzajace do zabezpieczenia chorych, moze skutkowa¢c
ograniczeniami w dostepie polskich pacjentow do niektérych lekéw. Wiele firm
farmaceutycznych przenosi swoje siedziby z rynku brytyjskiego do innych krajow unijnych,
co sprawia, ze dotychczas wydane decyzje refundacyjne moga przestaé obowigzywag,
tracac swojego adresata.

Wptyw Brexitu na leki refundowane w Polsce wymaga wypracowania jednolitego
rozwigzania, majgcego uniwersalne zastosowanie dla wszystkich produktéw refundowanych,
ktéorych ta kwestia dotyczy. Wartoscia nadrzedng w tym procesie powinno byé
bezpieczenstwo pacjentéw oraz zapewnienie im mozliwosci kontynuacji terapii.

»Zapewnienie pacjentom dostepu do lekdw w zwiqgzku z Brexitem, powinno byc priorytetem
Ministerstwa Zdrowia. Ministerstwo oczekuje, Ze firmy wystgpiq wpierw o skrdcenie decyzji,
a nastepnie ponownie o refundacje. Ponowne przeprowadzenie catego procesu
refundacyjnego jest tylko niepotrzebnym obcigzaniem administracyjnym, podczas
gdy istniejq inne legalne i proste narzedzie dokonania odpowiednich zmian w decyzjach,
ale przede wszystkim moze skutkowac ograniczeniami w dostepie do lekow. Nikt nie moze
dac gwarancji, ze nie ucierpiq na tym chorzy” — podkresla Bogna Cichowska-Duma, Dyrektor
Generalny INFARMY.

W tej sytuacji istnieje istotna potrzeba aktualizacji adresatéw poszczegdlnych decyzji
refundacyjnych, wynikajgca z Brexitu - czyli niezaleznych i obiektywnie nieprzewidywalnych
okolicznosci. Konieczne jest wypracowanie spdjnej, propacjenckiej procedury przejsciowej,
dopuszczajgcej przeniesienie decyzji refundacyjnej, na firme farmaceutyczng, ktérej siedziba
przeniosta sie do innego kraju poza Wielka Brytanig.

Jezeli jednak tego typu procedura nie zostanie wypracowania, konieczne jest zastosowanie
art. 155 KPA, mdéwigcego o tym, ze w przypadku interesu spotecznego lub stusznego interesu
strony, decyzja wydana w trybie postepowania administracyjnego (a taka jest decyzja
refundacyjna) moze by¢ w kazdym czasie zmieniona przez organ administracji publicznej,
ktdry jg wydat, za zgodg strony tej decyzji.

»Interes spoteczny w tym wypadku jest niepodwazalny. Dodatkowo, nalezy miec réwniez
na uwadze, ze firmy farmaceutyczne, ktorych siedziby miescity sie do tej pory w Wielkiej
Brytanii, wnioskujgc o objecie ich lekow refundacjqg dziataty w zgodzie i w zaufaniu
do przepisow prawa. Te firmy uwzgledniajgc zaktadany czas obowiqgzywania decyzji
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refundacyjnej - proponowaty i wyrazaty zgode na konkretne warunki refundacyjne, w tym
np. instrumenty dzielenia ryzyka” — ttumaczy Bogna Cichowska-Duma.

Konieczne jest jak najpilniejsze przyjecie jednolitego rozwigzania, ktére umozliwi prosta
zmiane adresata decyzji refundacyjnej i nie wptynie na jej waznosc¢ i termin obowigzywania.
Wytacznie w ten sposdb pacjenci beda mie¢ zapewniony niezaktécony dostep do lekdéw
refundowanych.
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