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Apvienotas karalistes bezliguma izstaSanas no Savienibas radito seku mazinasana:
Savienibas koordineta pieeja

Zales un mediciniskas ierices:
koordinéta pieeja gadijjumam, ja Apvienota Karaliste izstasies no Savienibas bez liguma
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1. IEvVADS

2017.gada 29.marta Apvienota Karaliste (AK) pazinoja par nodomu izstaties no
Savienibas. Komisija turpina uzskatit, ka vislabakais iznakums ir Apvienotas Karalistes
sakartota izstasanas no Savienibas, pamatojoties uz Izstasanas ligumu, par ko Apvienotas
Karalistes valdiba ir panakusi vienoSanos un ko Eiropadome (50. pants) ir apstiprinajusi
2018. gada 25. novembri. Komisija turpina stradat, lai sasniegtu ming&to mérki. Tomer divas
dienas pirms Eiropadomes pagarinatdi termina, 2019.gada 12.aprila’, ir batiski
palielinajusies iesp&jamiba, ka Apvienota Karaliste no Savienibas izstasies nesakartoti.

2.  SAGATAVOTIBA MEDICINAS NOZARE

Jau no sakuma Eiropas Komisijas sagatavosanas darba prioritate ir bijusi medicinas nozarei.
Pacientu droSibas labad ir svarigi, lai (cilvékiem paredzEtas un veterinaras) zales un
mediciniskas ierices pilniba atbilstu ES tiesibu aktiem, un ir arkartigi svarigi, lai tad, ja
Apvienota Karaliste izstasies bez izstaSanas liguma, biitu nodroSinata $ada zalu un iericu
nepartraukta pieejamiba.

Komisija vél 2017. gada maija ar pirmo pazinojumu par zilem® aicindja ieinteresétas
personas sagatavoties bezliguma iesp&jamibai. Kops ta laika ir izdoti un regulari atjauninati
vairaki pazinojumi un jautdjumu un atbilzu dokumenti par zalém un mediciniskajam
fericem”. Pazinojumos attiecigas 1einteres€tas personas tiek aicinatas sagatavoties
gadijumam, ja Apvienota Karaliste no Savienibas izstasies bez liguma, un noteikt visas
nepiecieSamas darbibas.

Uznémgji ir atbildigi par vajadzigo pasakumu veikSanu, lai garant€tu nepartrauktu atbilstibu
ES tiesibu aktiem, arm1 ES teritorialas ierobezoSanas prasibam attieciba uz noteiktam
funkcijam (piem@ram, zalu registracijas apliecibas TpaSnieki vai medicinisko iericu
pilnvarotie parstavji) un darbibam (piemé&ram, s€rijas izlaides vietas), ka ari par to, lai
apstiprinaSanas procesa, kas vajadzigs pirms zalu laiSanas ES tirgi, AK kompetentas
iestades un AK pazinotas struktiiras tiktu aizstatas ar ES 27 dalibvalstu iestadém un
ES 27 dalibvalstu pazinotajam strukttiram.

Komisija, Eiropas Zalu agentira (EMA) un 27 ES dalibvalstis Apvienotas Karalistes ka
zinotajas dalibvalsts funkcijas ir nodevuSas kadai no 27 ES dalibvalstim un vajadzibas
gadijuma ir atvieglojuSas atsauces dalibvalsts funkciju nodoSanu. Turklat Komisija 27 ES
dalibvalstim ir izdevusi vadlinijas®, ka rikoties situdcijas, kad laiciga zalu un ieri¢u partiju
test€Sanas vietu parcelSana no Apvienotas Karalistes uz 27 ES dalibvalstim nav iesp&jama.
Proti, kompetentas iestades pienacigi pamatotos gadijumos var izmantot direktivas par

Eiropadomes Leémums 2019/476, kas pienemts, vienojoties ar Apvienoto Karalisti (2019. gada 22. marts),
ar ko pagarina laikposmu saskana ar LES 50. panta 3. punktu (OV L 801, 22.3.2019., 1. Ipp.).

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/medicinal _products for _human_use-
veterinary _medicinal products en.pdf

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/medicinal products for human_and veterinary use-
ga_lv_0.pdf

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/industrial products Iv_1.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/ga_brexit_industrial products en.pdf

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/brexit _batchtesting medicinalproducts en.pdf



https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/medicinal_products_for_human_use-veterinary_medicinal_products_en.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/medicinal_products_for_human_use-veterinary_medicinal_products_en.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/medicinal_products_for_human_and_veterinary_use-qa_lv_0.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/medicinal_products_for_human_and_veterinary_use-qa_lv_0.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/industrial_products_lv_1.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/qa_brexit_industrial_products_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/brexit_batchtesting_medicinalproducts_en.pdf

cilvekiem paredzétam® un Veterin{urajém6 zalém esoSus izn€mumus, lai ierobezotu laika
periodu registracijas apliecibas Tpasnieki varétu palauties uz Apvienotaja Karaliste veiktu
kvalitates kontroles parbaudi.

Attieciba uz mediciniskam iericem Komisija un dalibvalstis ir ciesi parraudzijusas, ka
sertifikati no AK pazinotajam strukturam tiek nepartraukti nodoti 27 ES dalibvalstu
pazinotajam strukttram (t. 1., kvalificétam struktiram, kuras dalibvalstis izraudzijusas
atbilstibas novértéSanas uzdevumiem saskana ar Savienibas tiesibu aktiem par raZojumiem).
Saja procesa nepiedalas ne Komisija, ne dalibvalstis. Tad, ja lidz izstasanas dienai svarigo
medicinisko ieri¢u nodoSanu nevar pabeigt, Komisija 27 ES dalibvalstim ir izdevusi
vadlinijas par to, kadas atkapes paredz€tas Direktiva par mediciniskajam iericem’ un
Direktiva par mediciniskajam iericém, ko izmanto invitro diagnostika®. Pateicoties $im
atkapem, dalibvalstis pienacigi pamatotos gadijumos var atlaut AK sertifikatu 1pasSniekiem
uz ierobezotu laika periodu turpinat savus razojumus laist tirgii attiecigas dalibvalsts
teritorija.

Paredzams, ka sagatavoSanas darbibas un iesp&ama iepriekSminéto izn@mumu un atkapju
izmantoSana ieve€rojami mazinds zalu un svarigu medicinisko iericu nepietiekamibu
bezliguma gadijuma. Talab ir atzits, ka ES Itmena arkartas riciba attieciba uz zalém un
mediciniskajam iericEém nav nepiecieSama.

3. VEL NEATRISINATIE JAUTAJUMI MEDICINAS NOZARE

P&c pieejamas informacijas, izstaSanas diena lielakajai dalai zalu, ko skar AK izstasSanas,
vajadz€tu but atbilstigam ES tiesibu aktiem. Tomér pastav iesp&ja, ka, neraugoties uz
vislabakajiem centieniem, dazas zales un mediciniskas ierices var nebit atbilstigas laikus,
un tapec varetu biit nepietickamibas risks, ja uznéméji atri nerikosies, lai situaciju labotu.
Komisija un dalibvalstis turpinas ciesi parraudzit to, ka notiek sagatavosanas darbibas, un
sniegt atbalstu skartajam ieinteresétajam personam.

4. KOORDINACIJA NEPIETIEKAMIBAS NOVERSANAI

Lai nodrosSinatu koordin€tu pieeju iesp&jamai zalu nepietickamibai ES Normativaja zalu
tikla®, Eiropas Zalu agentiira kopa ar valsts zalu regulatoriem un Komisiju izmantos savu
pieredzi reagéSana uz neparedz&étam situacijam tadam ka droSuma incidenti vai
nepietickamiba. Tur ietilpst valstu regulatoru, EMA un Komisijas svarigo l€mumu
pienéméju koordingSana, lai parraudzitu situaciju, risinatu problémas un pienacigi informetu

20. panta b) punkts Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredz&tam zalém, OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.

24. panta b) punkts Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/82/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalem, OV L 311, 28.11.2001., 1. Ipp.

7 Sk. 9. panta 9. punktu Padomes Direktiva 90/385/EEK (1990. gada 20. juinijs) par dalibvalstu tiesibu aktu
tuvinasanu attieciba uz aktivam implantéjamam medicinas iericém (OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.) un
11. panta 13. punkts Padomes Direktiva 93/42/EEK (1993. gada 14. junijs) par medicinas iericEm (OV L
169, 12.7.1993,, 1. Ipp.).

Sk. 9. panta 12. punktu Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK (1998. gada 27. oktobris) par
medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika (OV L 331, 7.12.1998., 1. Ipp.).

Tikla sastava ir Eiropas Komisija (EK), dalibvalstu kompetentas iestades un Eiropas Zalu agentiira
(EMA).



pacientus un arstus. ST struktiira ir izveidota, balstoties uz pastavosajam stratégijam, ka
sadus incidentus un nepietickamibu risinat saskana ar tikla Incidentu parvaldibas planu®,
iesaistot agentiru “Heads of Medicines Agencies” (HMA) / EMA atlauto cilvékam
paredzamo un veterinaro zalu pieejamibas darba grupu (TF AAM)™, bet var tikt nemta vera

AK izstasanas speciﬁkalz.

Medicinisko iericu joma Komisija ciesi sadarbojas ar 27 ES dalibvalstim Medicinisko iericu
koordinacijas grupa (MDCG) un Par mediciniskajam iericém atbildigo kompetento iestazu
tikla (CAMD), lai parraudzitu, ka notiek sertifikatu nodosana, un noteiktu, kuru svarigo
medicinisko iericu var nepietikt. Jo 1pasi, Komisija koordin@s valstu atkapju parredzamu un
saskanotu izmantoSanu ES dalibvalstts, lai nenotiktu nekada vienota tirgus
sadrumstaloSanas.

5. PAPILDINFORMACIJA
Sikaku informaciju par Apvienotas Karalistes nesakartotas izstasanas ietekmi uz zalém un
mediciniskajam iericem publiskas iestades un ieinteresétas personas var meklet Sajas

Komisijas un EMA timekla vietnés:

https://ec.europa.eu/info/brexit/brexit-preparedness/preparedness-notices v

https://www.ema.europa.eu/en/about-us/united-kingdoms-withdrawal-european-union-
brexit

0 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/incident-

management-plan
www.hma.eu/522.html
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2 Turklat attieciba uz radioizotopiem Eiropas centrs, kas novéro medicinisko radioizotopu piedavajumu,

analiz€ Apvienotas Karalistes izstaSanas ietekmi.


https://ec.europa.eu/info/brexit/brexit-preparedness/preparedness-notices_en
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/united-kingdoms-withdrawal-european-union-brexit
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/united-kingdoms-withdrawal-european-union-brexit
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/incident-management-plan
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/incident-management-plan
http://www.hma.eu/522.html
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