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Dotyczy: Brexit — przeniesienie decyzji refundacyjnych z mocy prawa
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W imieniu Z\liqzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, zwracamy si¢
z uprzejmg prosba o mozliwo$¢ spotkania z Panem Ministrem w celu ustalenia systemowego
podejsicia do kwestii wplywu wyjécia Wielkiej Brytanii ze struktur Unii Europejskiej na liczne
decyzje refundacyjne w Polsce, ktérych adresatami sa spolki bedace przedstawicielem podmiotu
odpowiedziainego zlokalizowanego obecnie na terenie Wielkiej Brytanii, badz bezposrednio spotki
brytyjskie.

Wyjscie Zjednoczonego Krolestwa z Unii Europejskiej moze mie¢ istotny wplyw na dostepnosé lekow
tak na poziomie rejestracyjnym jak i refundacyjnym. Infarma i firmy w niej zrzeszone pragna
zapewni¢, ze niezaklocony dostep pacjentoéw do lekow po opuszczeniu UE przez Wielka Brytanie jest
naszym priorytetem.

Wnosimy wige o przyj¢cie, analogicznie jak w Prawie farmaceutycznym, podejscia umozliwiajacego
przeniesienia decyzji refundacyjnych z mocy prawa. W takim trybie, do zmiany wnioskodawcy
refundacyjnego powinno wystarczy¢ powiadomienie odpowiednich organéw - tu: Ministra
Zdrowia, ktéra spotka zostanie w efekeie laczenia lub podzialu wnioskodawcs refundacyjnym, a
wigc adresatem decyzji refundacyjnej i podmiotem praw i obowigzkéw wynikajacych z takiej

decyzji. Na tej podstawie Minister Zdrowia dokona aktualizacji opisu adresata decyzji
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refundacyjnej poprzez czynno$é materialno-techniczng badz deklaratoryjny zmiane w trybie

art. 155 kpa.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i prawa wynikajace z decyzji refundacyjnych mogg byé
przedmiotem fgczenia lub podziatu spétek i przechodzi¢ w zwigzku tym z podmiotéw brytyjskich na
nowe podmioty z siedzibag na terenie pafistwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub pafistwa
czionkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o FEuropejskim Obszarze Gospodarczym. Zgodnie z art. 494 i 531 k.s.h. odpowiednio spotki
przejmujace lub spétki nowo zawigzane powstale w zwigzku z taczeniem lub podzialem wstepuja w
prawa i obowigzki spélek faczonych badz dzielonych, przy czym na spéltke przejmujaca lub spotke
nowo zawigzang przechodza koncesje oraz ulgi, chyba ze ustawa lub decyzja o udzicleniu zezwolenia,
koncesji lub ulgi stanowi inaczej. Przepisy regulnjace kwesti¢ laczenia i podzialu spolek wprost
zatem przewiduja mozliwo$¢ wstapienia w prawa i obowiazki oraz przeniesienie wskutek
podzialu na inny podmiot pewne uprawnienia, w tym decyzje admiristracyjne, tj. zezwolenia,

koncesje lub ulgi.

Przejscie uprawnien publicznoprawnych na spolki laczone, przejmujace lub nowo zawigzane nie
mogloby nastapi¢, jezeli ustawa lub decyzja o udzieleniv uprawnienia wykluczalaby taka mozliwosé.
W przypadku decyzji refundacyjnych ani ustawa refundacyjna, ani decyzja o objeciu refundacja
i ustaleniu urz¢dowej ceny zbytu nie wylgczaja mozliwosci przejécia uprawnien wynikajacych

z decyzji w ramach podzialu spdlki przez wydzielenie,

Poniewaz przyjecie rozwigzania akceptowalnego zaréwno przez Organ wydajacy decyzje, jak
i wnioskodawcéw pozostaje niezmiernie istotne dla zapewnienia ciaglosci dostgpu pacjentéw do
lekéw refundowanych na terytorium Razeczypospolitej Polskiej, zwracamy si¢ z prosbg
o wydanie odpowiedniego komunikatu regulujacego powyzsza kwestie
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