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1. SISSEJUHATUS

29. martsil 2017 teatas Uhendkuningriik oma kavatsusest Euroopa Liidust vélja astuda.
Euroopa Komisjon on jétkuvalt seisukohal, et parim lahendus on Uhendkuningriigi
korrakohane viljaastumine Euroopa Liidust, tuginedes Uhendkuningriigi valitsuses heaks
kiidetud ja Euroopa Ulemkogul 25. novembril 2018 kinnitatud véaljaastumislepingule
(artikkel 50). Komisjon jatkab joupingutusi selle saavutamiseks. Kaks pdeva enne Euroopa
Ulemkogul pikendatud tahtpaeva, s.0 12. aprilli 2019, on siiski margatavalt suurenenud
tdenaosus, et Uhendkuningriik lahkub liidust leppeta.

2.  MEDITSIINISEKTORI VALMISOLEK

Alates Euroopa Komisjoni ettevalmistust6o algusest on prioriteediks olnud meditsiinisektor.
Inim- ja veterinaarravimite ning meditsiiniseadmete igakiilgne vastavus ELi digusnormidele
on patsientide ohutuse seisukohast kdige tdhtsam ja darmiselt oluline nende pideva
kattesaadavuse tagamiseks juhul, kui Uhendkuningriik lahkub EList ilma lepinguta.

Komisjon kutsus sidusruhmi Gles juba mais 2017 olema valmis lepinguta lahkumiseks, kui
avaldas oma esimese teate ravimite kohta?. Sellest ajast saadik on avaldatud mitmeid teateid
ning kiisimusi ja vastuseid sisaldavaid dokumente ravimite ja meditsiiniseadmete kohta®.
Nende teadetega kutsutakse asjaomaseid sidusrithmi tiles olema valmis Uhendkuningriigi
lahkumiseks EList ilma lepinguta ja mé&é&rama kindlaks koik sel juhul vajalikud meetmed.

EttevOtjate Ulesanne on votta vajalikke meetmeid, et tagada ELi digusnormide pidev
jargimine, sealhulgas vastavus ELi lokaliseerimisnuetele teatavate funktsioonide (nt
ravimite miugilubade hoidjad vdi meditsiiniseadmete volitatud esindajad) ja
tegevussuundade (nt partiide vabasse ringlusse lubamise kohad) puhul, aga ka
Uhendkuningriigi padevate asutuste ja teavitatud asutuste asendamisel EL 27 vastavate
asutustega toodete EL.i turule laskmise heakskiitmise protsessis.

Komisjon, Euroopa Ravimiamet (EMA) ja EL 27 liikmesriigid on andnud Uhendkuningriigi
kui referentliikmesriigi Ulesanded tle teistele EL 27 liikmesriikidele ja vajaduse korral
iileandmist lihtsustanud. Lisaks on komisjon andnud EL 27 liikmesriikidele valja juhised,*
kuidas kaituda olukorras, kui partiide katsetamise kohti ei ole véimalik Uhendkuningriigilt
EL 27-le digel ajal Ule anda. Eelkdige vbivad padevad asutused nduetekohaselt pdhjendatud
juntudel kasutada inimravimeid® ja veterinaarravimeid® kasitlevate direktiividega

Euroopa Ulemkogu 22. mértsi 2019. aasta otsus (EL) 2019/476, tehtud kokkuleppel Uhendkuningriigiga,
millega pikendatakse ELi lepingu artikli 50 18ike 3 kohast tdhtaega (ELT L 80I, 22.3.2019, Ik 1).

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_et 0.pdf

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/industrial _products_en_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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU (inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid késitlevate iihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67)) artikli 20
punkt b.


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_et_0.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/medicinal_products_for_human_and_veterinary_use-qa_et_0.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/industrial_products_en_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

kehtestatud erandeid, et mdugilubade hoidjad saaksid piiratud aja jooksul tugineda
Uhendkuningriigis tehtud kvaliteedikontrolli katsetele.

Meditsiiniseadmete puhul on komisjon ja liikmesriigid tahelepanelikult jalginud jarjekindlat
edasiminekut sertifikaatide uleandmisel Uhendkuningriigi teavitatud asutustelt EL 27
teavitatud asutustele (s.o lilkmesriikide padevate asutuste nimetatud kvalifitseeritud tiksused
vastavushindamise teostamiseks liidu tootedigusnormide alusel). Selles protsessis ei osale ei
komisjon ega liikmesriigid. Juhuks, kui kriitilise tdhtsusega meditsiiniseadmete Uleandmist
ei ole voimalik valjaastumiskuupdevaks |6pule viia, on komisjon andnud EL 27
liikmesriikidele valja juhised liikmesriikide suhtes meditsiiniseadmeid’ ja in vitro
diagnostika meditsiiniseadmeid® kasitlevate direktiivide alusel kehtivate erandite kohta.
Need erandid vdimaldavad liikmesriikidel nduetekohaselt pdhjendatud juhtudel anda
Uhendkuningriigi  sertifikaadiomanikele loa piiratud aja jooksul jatkata oma toodete
laskmist asjaomase litkmesriigi turule.

Ettevalmistusmeetmed ja eespool nimetatud vabastuste ja erandite voimalik kasutamine
peaksid madrgatavalt leevendama ravimite ja Kriitilise téhtsusega meditsiiniseadmete
nappuse ohtu Uhendkuningriigi lepinguta lahkumise korral. Seepérast ei ole ravimite ega
meditsiiniseadmete puhul peetud vajalikuks votta erandolukorra meetmeid EL.i tasandil.

3. MEDITSIINISEKTORI ALLESJAANUD PROBLEEMID

Kattesaadavale teabele tuginedes peaksid enamik ravimitest, mida Uhendkuningriigi
valjaastumine EList mdjutab, olema véljaastumiskuupdeval koosk6las ELi digusnormidega.
Samas on siiski vBimalik, et parimatest joupingutustest hoolimata ei pruugi méni ravim voi
meditsiiniseade Gigel ajal nendele normidele vastata, mist6ttu vdib tekkida mdne ravimi voi
seadme nappuse oht, kui ettevOtjad ei tegutse olukorra parandamiseks operatiivselt.
Komisjon ja liikmesriigid jélgivad ka edaspidi tahelepanelikult valmisolekumeetmete
vOtmist ja toetavad olukorrast mdjutatud sidusriihmi.

4. KOOSKOLASTATUD MEETMED NAPPUSE KORVALDAMISEKS

Selleks et tagada v@imaliku raviminappuse kooskdlastatud kdrvaldamine ELi ravimite
jarelevalve vérgustikus,® tuginevad EMA, liikmesriikide ravimijarelevalve asutused ja
komisjon oma kogemustele, kuidas kéituda ootamatutes olukordades, néiteks ohutusega
seotud juhtumite voi nappuse korral. See hdlmab liikmesriikide reguleerivate asutuste, EMA
ja komisjoni pohiliste otsustajate kooskdlastatud tegevust olukorra jalgimisel, probleemide
lahendamisel ning patsientide ja arstide asjakohasel teavitamisel. Struktuur pdhineb
olemasolevatel selliste juhtumite ja nappusega toimetuleku strateegiatel, mis on kehtestatud

®  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/82/EU (veterinaarravimeid
késitlevate Uhenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 1)) artikli 24 punkt b.

"Vt ndukogu 20. juuni 1990. aasta direktiivi 90/385/EMU (aktiivseid siiratavaid meditsiiniseadmeid
kasitlevate liikmesriikide Gigusnormide ihtlustamise kohta (EUT L 189, 20.7.1990, Ik 17)) artikli 9 16ige
9 ja ndukogu 14. juuni 1993. aasta direktiivi 93/42/EMU (meditsiiniseadmete kohta (EUT L 169,
12.7.1993, Ik 1)) artikli 11 18ige 13.

Vt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 1998. aasta direktiivi 98/79/EU (meditsiiniliste in vitro
diagnostikavahendite kohta (EUT L 331, 7.12.1998, Ik 1)) artikli 9 16ige 12.

Vorgustikku kuuluvad Euroopa Komisjon, liikmesriikide padevad asutused ja Euroopa Ravimiamet.
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vorgustiku juhtumite haldamise kavaga'® vé6i EMA juhtide (HMA) / lubatud inim- ja
veterinaarravimite kattesaadavust kasitleva EMA tookonna (TF AAM)™ poolt, kuid arvesse
voidakse votta Uhendkuningriigi valjaastumisest tulenevaid isedrasusi*2.

Meditsiiniseadmete valdkonnas teeb komisjon tihedat koost6dd EL 27 liikmesriikidega
meditsiiniseadmete koordineerimisriihma ja meditsiiniseadmete padevat asutust koondavas
vorgustikus, et jalgida sertifikaatide Uleandmist ja selgitada valja kriitilise tahtsusega
meditsiiniseadmed, mille nappus vdib tekkida. Eelkdige koordineerib komisjon
lilkmesriikidele tehtud erandite l&bipaistvat ja sidusat kasutamist kogu ELis, et valtida thtse
turu killustumist.

5. LISATEAVE
Ametiasutused ja sidusrihmad leiavad jargmiselt kahelt komisjoni ja EMA veebisaidilt
taiendavat teavet selle kohta, kuidas mdjutab Uhendkuningriigi leppeta lahkumine ravimite

ja meditsiiniseadmetega seonduvat:

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

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

10 hitps://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/incident-

management-plan
www.hma.eu/522.html

11

2 Meditsiiniliste raadioisotoopidega seonduva puhul hoiab Uhendkuningriigi valjaastumise méjul silma peal

ka Euroopa meditsiinis kasutatavate radioisotoopide varustamise vaatluskeskus.
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https://ec.europa.eu/info/brexit/brexit-preparedness/preparedness-notices_et
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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