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1. WPROWADZENIE

W dniu 29 marca 2017 r. Zjednoczone Krodlestwo zlozylo notyfikacje o zamiarze
wystgpienia z Unii. Komisja niezmiennie uwaza, ze optymalnym rozwigzaniem byloby
uporzagdkowane wystgpienie Zjednoczonego Krélestwa z Unii na podstawie umowy
0 wystgpieniu, ktora zostata wynegocjowana przez rzad Zjednoczonego Krdélestwa i ktorg
Rada Europejska (art. 50) zatwierdzita wdniu 25 listopada 2018 r. Komisja nadal
koncentruje swoje wysitki na osiggnieciu tego celu. Na dwa dni przed terminem
przesunigtym przez Rade Europejska’ na dzien 12 kwietnia 2019 r. prawdopodobienstwo
nieuporzadkowanego wystapienia znacznie si¢ jednak zwiekszyto.

2. GOTOWOSC W SEKTORZE MEDYCZNYM

Od poczatku sektor medyczny jest priorytetem prac przygotowawczych Komisji
Europejskiej. Petna zgodnosé¢ produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, weterynaryjnych
produktéw leczniczych oraz wyrobdéw medycznych z prawodawstwem UE ma kluczowe
znaczenie dla bezpieczenstwa pacjentdow i zapewnienia statej dostepnosci w przypadku
wystapienia Zjednoczonego Krolestwa bez umowy o wystgpieniu.

Juz wmaju 2017 r. przy okazji wydawania pierwszego zawiadomienia o produktach
leczniczych? Komisja wezwala zainteresowane strony do przygotowania si¢ na
ewentualno$¢ braku porozumienia. Od tego czasu wydano i regularnie aktualizowano szereg
zawiadomien oraz dokumentow zawierajacych pytania i odpowiedzi dotyczace produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych®. W zawiadomieniach tych zwrdcono si¢ do
odpowiednich zainteresowanych stron o przygotowanie si¢ na ewentualno$¢ wystgpienia
Zjednoczonego Kroélestwa z UE bez umowy i wskazanie wszystkich wymaganych dziatan.

Podmioty gospodarcze s3g odpowiedzialne za podjecie niezbednych krokéw w celu
zapewnienia cigglej zgodnosci z prawodawstwem UE, w tym w odniesieniu do wymogow
dotyczacych lokalizacji w UE niektorych funkeji (np. posiadaczy pozwolen na dopuszczenie
do obrotu w przypadku produktéw leczniczych lub upowaznionych przedstawicieli
w przypadku wyrobdw medycznych) i dziatan (np. miejsc zwolnienia serii), jak roéwniez za
zastgpienie w procesie uzyskiwania pozwolenia na wprowadzanie produktéw na rynek UE
wlasciwych  organdéw  Zjednoczonego  Krolestwa i jednostek  notyfikowanych
w Zjednoczonym  Krolestwie  wihasciwymi  organami w  UE-27 i jednostkami
notyfikowanymi w UE 27.

Komisja, Europejska Agencja Lekow (EMA) i27 panstw cztonkowskich UE przekazaly
funkcje panstwa czlonkowskiego petnigcego role sprawozdawcy — sprawowang dotychczas
przez Zjednoczone Krolestwo - jednemu z27 panstw czlonkowskich UE oraz,
w stosownych przypadkach, utatwily przekazanie roli panstwa cztonkowskiego odniesienia.

Decyzja Rady Europejskiej (UE) 2019/476 przyjeta w porozumieniu ze Zjednoczonym Krélestwem z dnia
22 marca 2019 r. przedtuzajagca okres, o ktérym mowa w art. 50 ust. 3 TUE (Dz.U. L 80I z 22.3.2019,
s. 1).

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/medicinal products for _human_use-
veterinary _medicinal products pl 0.pdf

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/medicinal products for human_and_veterinary use-
ga_pl_0.pdf

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/industrial products pl 1.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/industrial-products-qanda_pl.pdf
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Ponadto Komisja wydata wytyczne4 dla panstw cztonkowskich UE-27 w celu rozwigzania
sytuacji, w ktérych terminowa zmiana miejsca kontroli partii ze Zjednoczonego Krdélestwa
na UE-27 nie jest mozliwa. W szczegolnosci wilasciwe organy moga — W nalezycie
uzasadnionych przypadkach — stosowac istniejace wylaczenie przewidziane w dyrektywach
dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi® i weterynaryjnych produktéw
leczniczych®, aby przez ograniczony czas umozliwi¢ posiadaczom pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu poleganie na kontrolach jakosci przeprowadzanych
w Zjednoczonym Krolestwie.

W przypadku wyrobéw medycznych Komisja i panstwa cztonkowskie $cisle monitoruja
state postepy w przenoszeniu certyfikatdbw z jednostek notyfikowanych w Zjednoczonym
Krolestwie na jednostki notyfikowane w UE-27 (tj. upowaznione podmioty wyznaczone
przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich do wykonywania zadan zwigzanych z oceng
zgodno$ci w ramach unijnego prawodawstwa dotyczacego produktow). Ani Komisja, ani
panstwa cztonkowskie nie sg cze$cig tego procesu. Jesli przeniesienie w odniesieniu do
kluczowych wyrobow medycznych nie moze zosta¢ zakonczone przed dniem wystapienia,
Komisja wydala wytyczne dla27 panstw cztonkowskich UE dotyczace istniejgcych
krajowych odstepstw przewidzianych w dyrektywie w sprawie wyrobéw medycznych’
i dyrektywie w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro®.
Odstgpstwa te moga w nalezycie uzasadnionych przypadkach umozliwi¢ panstwom
cztonkowskim upowaznienie Zjednoczonego Krolestwa do wprowadzania do obrotu
produktéw na terytorium danego panstwa cztonkowskiego przez okreslony czas.

Oczekuje sie, ze dziatania przygotowawcze i mozliwe stosowanie wyzej wymienionych
zwolnien 1 odstgpstw znacznie ogranicza ryzyko wystapienia niedoboréw produktow
leczniczych i kluczowych wyrobdéw medycznych w przypadku braku porozumienia. Z tego
powodu w odniesieniu do produktéw leczniczych lub wyroboéw medycznych nie
stwierdzono potrzeby podejmowania dzialania awaryjnego na szczeblu UE.

3. POZOSTALE KWESTIE W SEKTORZE MEDYCZNYM

W oparciu 0 dostgpne informacje wigkszos¢ produktow leczniczych, ktérych dotyczy
wystapienie Zjednoczonego Krolestwa, powinna by¢ w dniu wystgpienia zgodna
z prawodawstwem UE. Jest jednak mozliwe, ze — pomimo dolozenia wszelkich staran —
niektore produkty lecznicze i wyroby medyczne nie bgda zgodne w terminie i w zwiazku
z tym, jezeli podmioty gospodarcze nie podejmg szybkich dziatan w celu zaradzenia tej

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

> Art. 20 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
W sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktdw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

® Art. 24 lit.b) dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz.U.
L 311z 28.11.2001, s. 1).

Art. 9 ust. 9 dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (Dz.U. L 189
2 20.7.1990, s. 17) oraz art. 11 ust. 13 dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej
wyrobéw medycznych (Dz.U. L 169 z 12.7.1993, s. 1).

& Art. 9 ust. 12 dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r.
w sprawie wyrobdw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 z 7.12.1998, s. 1).
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sytuacji, moze wystgpi¢ ryzyko niedoborow. Komisja i1 panstwa cztonkowskie bedg nadal
scisle monitorowaé postepy w realizacji dzialan w zakresie gotowosci i udziela¢ wsparcia
zainteresowanym stronom.

4. SKOORDYNOWANE DZIALANIA W ZAKRESIE ZARZADZANIA NIEDOBORAMI

Aby zapewni¢ skoordynowane podejscie do ewentualnych niedoborow produktéw
leczniczych w ramach unijnej sieci regulacyjnej w zakresie produktéw leczniczych®, EMA
wraz z krajowymi organami regulacyjnymi ds. lekow oraz Komisjg bedg korzystac
z doswiadczen w zakresie reagowania na nieprzewidziane sytuacje, takie jak incydenty
zwigzane z bezpieczenstwem lub niedobory. Obejmuje to koordynacje miedzy kluczowymi
decydentami w ramach krajowych organéw regulacyjnych, EMA i Komisji w celu
monitorowania sytuacji, rozwigzywania problemow i odpowiedniego informowania
pacjentdw i lekarzy. Struktura ta opiera si¢ na istniejgcych strategiach przeciwdziatania
takim incydentom i niedoborom w ramach opracowanego przez sie¢ planu zarzadzania
incydentami’® oraz grupy zadaniowej ds. dostgpnosci dopuszczonych lekéw stosowanych
u ludzi i zwierzat (TF AMM), sktadajacej si¢ z szefow agencji lekéw (HMA) i EMA™;
podejmowane dziatania moga jednak réwniez uwzgledniaé specyfike wystgpienia
Zjednoczonego Krélestwa z UE™.

W  dziedzinie wyrobow medycznych Komisja $cisle wspotpracuje z panstwami
cztonkowskimi UE-27 w ramach Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobow Medycznych
(MDCG) isieci organow wiasciwych ds. wyrobow medycznych (CAMD) w celu
monitorowania postepow w przenoszeniu certyfikatow i identyfikowania kluczowych
urzadzen medycznych, ktore moga by¢ narazone na niedobory. Komisja bedzie
W szczegblnosci koordynowad przejrzyste i1 spojne stosowanie odstepstw krajowych przez
panstwa czlonkowskie w catej UE, aby unikng¢ rozdrobnienia jednolitego rynku.

5.  INFORMACJE DODATKOWE

Organy publiczne i zainteresowane strony mogag znalez¢é wiecej informacji o skutkach
nieuporzadkowanego wystapienia Zjednoczonego Krolestwa z Unii dotyczacych produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych na nastepujacych stronach internetowych Komisji
i EMA:

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

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

Sie¢ ta obejmuje Komisje Europejska (KE), wlasciwe organy krajowe w panstwach cztonkowskich oraz
Europejska Agencje Lekow (EMA).

https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/post-authorisation/pharmacovigilance/incident-
management-plan

www.hma.eu/522.html
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2 ponadto w odniesieniu do izotopéw promieniotwérczych europejskie obserwatorium dostaw izotopow

promieniotwérczych do celow medycznych monitoruje wpltyw wystapienia Zjednoczonego Krolestwa
z UE.
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