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1. JOHDANTO

Yhdistynyt kuningaskunta ilmoitti 29. maaliskuuta 2017 aikomuksestaan erota unionista.
Komissio katsoo edelleen, ettd Yhdistyneen kuningaskunnan hallittu ero unionista sen
erosopimuksen perusteella, jonka Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus on hyvéksynyt ja
jonka Eurooppa-neuvosto (50 artikla) vahvisti 25. marraskuuta 2018, on paras vaihtoehto.
Komissio keskittyy edelleen tdhan tavoitteeseen. On kuitenkin todettava, etta kaksi péivéaa
ennen Eurooppa-neuvoston® pidentdmaa maaraaikaa, joka on 12. huhtikuuta 2019,
Yhdistyneen kuningaskunnan hallitsemattoman eron todenndkdisyys on lisdantynyt
merkittavasti.

2.  VALMISTAUTUMINEN LAAKETIETEEN ALALLA

Laaketieteen ala on ollut alusta alkaen yksi Euroopan komission valmistautumistyon
prioriteeteista. Potilasturvallisuuden kannalta on olennaisen tarkedd, ettd ladkkeet (seka
ihmisille etta elaimille tarkoitetut) ja ladkinnalliset laitteet ovat tdysin EU:n lainsdaddannon
mukaisia. Tdma on ensisijaisen tdrkedd my0s varmistettaessa niiden saatavuus siind
tapauksessa, ettd Yhdistynyt kuningaskunta eroaa unionista ilman erosopimusta.

Komissio pyysi sidosryhmid valmistautumaan ilman erosopimusta tapahtuvaan eroon jo
toukokuussa 2017, jolloin se julkaisi ensimmaisen laakkeitd koskevan ilmoituksensa®.
Taméan jéalkeen ladkkeistd ja la&kinnallisista laitteista on julkaistu useita ilmoituksia ja
kysymys ja vastaus -asiakirjoja, joita on myds paivitetty saanndllisesti®. llmoituksissa
pyydetédén asianomaisia sidosryhmié valmistautumaan Yhdistyneen kuningaskunnan eroon
unionista ilman erosopimusta ja maarittdmaan kaikki tarvittavat toimet.

Talouden toimijat ovat vastuussa tarvittavien toimenpiteiden toteuttamisesta sen
varmistamiseksi, ettd ne noudattavat edelleen EU:n lainsdédantdd, myos kun on kyse EU:n
lokalisointivaatimuksista, jotka koskevat tiettyja toimia (esimerkiksi ladkkeiden
myyntilupien haltijat tai ladkinnallisten laitteiden valtuutetut edustajat) ja tiettyja toimintoja
(esimerkiksi  erien luovutuspaikat), samoin kuin Yhdistyneen kuningaskunnan
toimivaltaisten  viranomaisten ja ilmoitettujen laitosten korvaamisesta EU27:n
viranomaisilla ja ilmoitetuilla laitoksilla tuotteiden saattamista EU:n markkinoille
koskevassa hyvaksymisprosessissa.

Komissio, Euroopan lad&kevirasto (EMA) ja EU27-jasenvaltiot ovat siirtdneet esittelijana
toimivan jasenvaltion roolin Yhdistyneeltd kuningaskunnalta jollekin EU27-alueen
jasenvaltiolle ja mahdollistaneet viitejasenvaltion roolin siirron tarvittaessa. Lisaksi
komissio on julkaissut ohjeita® EU27-jasenvaltioille sellaisten tilanteiden varalta, joissa

Eurooppa-neuvoston paatds 2019/476, tehty yhteisymmarryksessd Yhdistyneen kuningaskunnan kanssa,
annettu 22 pdivana maaliskuuta 2019, SEU 50 artiklan 3 kohdan mukaisen maérdajan pidentdmisestéa
(EUVL L 801, 22.3.2019, s. 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_en_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



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_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/medicinal_products_for_human_and_veterinary_use-qa_en_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

eratestauspaikkojen siirtdminen ajoissa Yhdistyneestd kuningaskunnasta EU27:4an ei ole
mahdollista. Erityisesti toimivaltaiset viranomaiset voivat perustelluissa tapauksissa kayttaa
ihmisille® ja elaimille® tarkoitettuja laakkeita koskeviin direktiiveihin sisaltyvaa poikkeusta,
jonka mukaan myyntilupien haltijat voivat tukeutua Yhdistyneessa kuningaskunnassa
tehtyihin laadunvalvontatesteihin rajoitetun ajan.

Ladkinnallisten laitteiden osalta komissio ja jasenvaltiot ovat seuranneet tiiviisti edistymisté
todistusten siirrossa  Yhdistyneen kuningaskunnan ilmoitetuilta laitoksilta EU27:n
ilmoitetuille laitoksille (toisin sanoen jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
nimedmille vaatimukset tayttaville yksikoille, jotka suorittavat vaatimuksenmukaisuuden
arviointiin  liittyvia tehtdvia unionin tuotelainsdddannon perusteella). Komissio tai
jasenvaltiot eivét osallistu tdhan prosessiin. Jos siirtoa ei elintdrkeiden laékinnéllisten
laitteiden osalta ole mahdollisesti saada p&atokseen eroamispéivaan mennessé, komissio on
julkaissut ohjeita EU27-jasenvaltioille voimassa olevista kansallisista poikkeuksista, jotka
sisaltyvat direktiiveihin laakinnallisista laitteista’ ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
laakinnallisista laitteista®. Jasenvaltio voi perustelluissa tapauksissa valtuuttaa naiden
poikkeusten nojalla Yhdistyneen kuningaskunnan todistuksen haltijat saattamaan tuotteitaan
kyseisen jasenvaltion markkinoille rajoitetun ajan.

Valmistautumistoimien ja edelld mainittujen poikkeuksien kayttdmahdollisuuden odotetaan
vahentdvan merkittavasti riskid ladkkeiden ja elintarkeiden laakinnéllisten laitteiden
toimituskatkoista, jos ero toteutuu ilman sopimusta. Tastd syystd ei ole Kkatsottu
tarpeelliseksi ryhtyd EU:n tason varautumistoimiin ladkkeiden tai laékinnallisten laitteiden
osalta.

3. LAAKETIETEEN ALAN JALJELLA OLEVAT KYSYMYKSET

Saatavilla olevien tietojen mukaan suurin osa l4&kkeistd, joihin Yhdistyneen
kuningaskunnan ero vaikuttaa, olisi EU:n lainsdddannén mukaisia eroamispdivand. On
kuitenkin mahdollista, ettd parhaista yrityksistd huolimatta jotkin ladkkeet ja ladkinnalliset
laitteet eivat ole vaatimustenmukaisia ajoissa ja siksi laakkeista ja laakinnéallisista laitteista
saattaa olla pulaa, jos talouden toimijat eivat nopeasti korjaa tilannetta. Komissio ja
jasenvaltiot seuraavat edelleen tiiviisti meneillddn olevien valmistautumistoimien
edistymista ja tukevat asiaankuuluvia sidosryhmia.

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sadnndistd 6 pdivand marraskuuta 2001 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67) 20 artiklan b
kohta.

Eldinlaakkeitd koskevista yhteistn sddnndistd 6 pdivand marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1) 24 artiklan b kohta.

Ks. aktiivisia implantoitavia 1adkinnéllisia laitteita koskevan jasenvaltioiden lainsd&ddanndn l&hentdmisesta
20 péivana kesékuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin 90/385/ETY (EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17) 9
artiklan 9 kohta ja ladkinnallisista laitteista 14 pdivand kesékuuta 1993 annetun neuvoston direktiivin
93/42/ETY (EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1) 11 artiklan 13 kohta.

Ks. in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisista laitteista 27 paivana lokakuuta 1998 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/79/EY (EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1) 9 artiklan 12
kohta.



4.  KOORDINOIDUT TOIMET TOIMITUSKATKOJEN HOITAMISEKSI

Varmistaakseen EU:n ladkealan saantelyverkoston® koordinoidun lahestymistavan
mahdollisiin 1adkkeiden toimituskatkoihin Euroopan laékevirasto nojautuu yhdessé
kansallisten ld&kealan saantelyviranomaisten ja komission kanssa kokemukseensa, jota sille
on kertynyt odottamattomista tilanteista, esimerkiksi vaaratapahtumista tai laakkeiden
toimituskatkoista. Tah&n siséltyy kansallisten sdantelyviranomaisten  keskeisten
paatoksentekijoiden, Euroopan ladkeviraston ja komission toteuttama koordinointi tilanteen
seuraamiseksi, ongelmiin puuttumiseksi ja potilaille ja l&aaké&reille suunnatun tiedotuksen
jarjestdmiseksi. Tdma rakenne tukeutuu olemassa oleviin strategioihin, jotka koskevat
tallaisiin ~ tapahtumiin ~ ja  toimituskatkoihin  reagointia  verkoston  hairididen
hallintasuunnitelman®® mukaisesti, seka laakelaitosten paallikdiden / laakeviraston
tyoryhmaan, joka késittelee ihmisille ja eldimille tarkoitettujen hyvaksyttyjen ladkkeiden
saatavuutta'’, mutta siind voidaan ottaa huomioon Yhdistyneen kuningaskunnan eroon
liittyvat erityistekijat'?.

Laakinnallisten laitteiden osalta komissio tekee laheista yhteistyotda EU27-jasenvaltioiden
kanssa laakinnallisten laitteiden koordinointiryhmaéssa ja laakinnéllisista laitteista vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten muodostamassa verkostossa seuratakseen todistusten siirron
edistymista ja madrittdékseen elintarkeat laitteet, joista voi tulla pulaa. Komissio koordinoi
varsinkin kansallisten poikkeusten avointa ja johdonmukaista kayttéa EU:n eri
jasenvaltioissa, jotta véltetadn sisémarkkinoiden pirstoutuminen.

5.  LISATIETOJA

Viranomaisille ja sidosryhmille tarkoitettuja lisatietoja Yhdistyneen kuningaskunnan
hallitsemattoman eron vaikutuksista ladkkeiden ja laakinnéllisten laitteiden osalta on
seuraavilla komission ja la&keviraston verkkosivuilla:

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

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

EU:n la&kealan sdéntelyverkosto koostuu Euroopan komissiosta, jasenvaltioiden kansallisista
toimivaltaisista viranomaisista ja Euroopan ladkevirastosta.

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

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

11

12 | a4ketieteellisten radioisotooppien osalta laaketieteellisten radioisotooppien toimitusvarmuutta kasitteleva

eurooppalainen seurantakeskus seuraa Yhdistyneen kuningaskunnan eron vaikutuksia.
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