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Jungtinés Karalystés iSstojimo i§ Sajungos be susitarimo poveikio maZinimas:
suderintas Sajungos poZiuris

Vaistai ir medicinos priemonés.
Suderintas poZiuris Jungtinés Karalystés i§stojimo i§ Sajungos be susitarimo atveju
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1. IVADAS

2017 m. kovo 29 d. Jungtiné¢ Karalysté pranesé¢ apie savo ketinimg isstoti i§ Sajungos.
Komisija toliau laikosi nuomonés, kad geriausia iseitis yra tvarkingas Jungtinés Karalystés
iSstojimas i§ Sajungos remiantis Susitarimu dél iSstojimo, Kkuriam pritaré Jungtinés
Karalystés Vyriausybé ir kurj 2018 m. lapkric¢io 25 d. patvirtino Europos Vadovy Taryba
(50 straipsnis). Komisija ir toliau daugiausia pastangy deda tam, kad tas tikslas biity
pasiektas. Vis délto, likus dviem dienoms iki 2019 m. balandzio 12 d. — Europos Vadovy
Tarybos pratesto termino® pabaigos, gerokai padidéjo netvarkingo Jungtinés Karalystés
i1$stojimo 1§ Sgjungos tikimybeé.

2. PASIRENGIMAS MEDICINOS SEKTORIUJE

Medicinos sektoriy nuo pat pasirengimo proceso pradzios Europos Komisija laiko vienu i§
prioritetiniy sektoriy. Visapusiska zmonéms skirty bei veterinariniy vaisty ir medicinos
priemoniy atitiktis ES teisés akty reikalavimams — labai svarbus pacienty saugos
uztikrinimo veiksnys, be to, tokia atitiktis biitina siekiant uztikrinti ty vaisty ir priemoniy
nuolatinj prieinamuma Jungtinés Karalystés iSstojimo be susitarimo atveju.

Pasirengti i$stojimo be susitarimo atvejui Komisija suinteresuotuosius subjektus paragino
dar 2017 m. geguzés mén., paskelbusi pirmajj pranesimag dél VaiStL}Z. Véliau buvo paskelbta
keletas su vaistais ir medicinos priemonémis susijusiy pranes$imy ir klausimy ir atsakymy
dokumenty; Sie dokumentai buvo reguliariai atnaujinami®. Tuose praneSimuose susij¢
suinteresuotieji subjektai kvieCiami pasirengti Jungtinés Karalystés iSstojimo i§ ES be
susitarimo atvejui, juose iSdéstyti visi bitini veiksmai.

Ekonominés veiklos vykdytojai privalo imtis biitiny priemoniy, kad uZztikrinty nuolating
atitikt] ES teisés aktams, be kita ko, atitiktj tam tikras funkcijas vykdantiems subjektams
(pvz., rinkodaros leidimy turétojams arba medicinos priemoniy jgaliotiesiems atstovams) ir
tam tikrai veiklai (pvz., vaisty partijy iSleidimo vietoms) taikomiems jsisteigimo ES
reikalavimams, taip pat kad uZtikrinty, jog produkty teikimo ES rinkai patvirtinimo procese
vietoj JK kompetentingy institucijy ir JK notifikuotyjy istaigy dalyvauty 27 ES valstybiy
nariy institucijos ir 27 ES valstybiy nariy notifikuotosios jstaigos.

Komisija, Europos vaisty agentira (EMA) ir 27 ES valstybés narés Jungtinés Karalystés
kaip valstybés narés ataskaitos rengéjos pareigas perdave vienai i§ 27 ES valstybiy nariy ir,
kai bitina, palengvino referencinés valstybés narés pareigy perdavimo procesa. Be to,
Komisija paskelb¢ 27 ES valstybéms naréms skirtas gaires4 dél atvejy, kai néra galimybiy i8
Jungtinés Karalystés | 27 ES valstybes nares laiku perkelti vaisty partijy kontrolés viety.
Kompetentingos institucijos tinkamai pagrjstais atvejais visy pirma gali taikyti galiojancias

2019 m. kovo 22 d. Europos Vadovy Tarybos sprendimas 2019/476, priimtas susitarus su Jungtine
Karalyste, kuriuo pratesiamas terminas pagal ES sutarties 50 straipsnio 3 dalj (OL L 801, 2019 3 22, p. 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_lt_0.pdf

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/industrial products It 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_lt_0.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/medicinal_products_for_human_and_veterinary_use-qa_lt_0.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/industrial_products_lt_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

Zmonéms skirty vaisty direktyvoj e ir Veterinariniy vaisty direktyvoj e® numatytas i§imtis ir
leisti rinkodaros leidimy turétojams tam tikra laikotarpj remtis Jungtin¢je Karalystéje atlikty
kokybés kontrolés patikrinimy rezultatais.

Kiek tai susij¢ su medicinos priemonémis, Komisija ir valstybés narés atidziai stebi
nuoseklig sertifikaty perdavimo 1§ JK notifikuotyjy jstaigy 27 ES valstybiy nariy
notifikuotosioms jstaigoms (t.y. kompetentingiems subjektams, valstybiy nariy
kompetentingy institucijy paskirtiems Sgjungos gaminiy teisés aktuose nustatytoms
atitikties vertinimo funkcijoms atlikti) pazangg. Nei Komisija, nei valstybés narés Siame
procese nedalyvauja. Komisija paskelbé 27 ES valstybéms naréms skirtas gaires dél
galiojan&iy Medicinos prietaisy direktyvoje’ ir In vitro diagnostikos medicinos prietaisy
direktyvoje® nustatyty nacionaliniy nukrypti leidZian¢iy nuostaty; $ios gairés skirtos
vadovautis tuo atveju, jei iki iSstojimo dienos kritiniy atvejy medicinos priemoniy
perdavimas likty neuzbaigtas. Vadovaudamosi tomis nuostatomis valstybés narés tinkamai
pagristais atvejais gali leisti JK sertifikaty turétojams tam tikru laikotarpiu savo gaminius
toliau tiekti rinkai atitinkamos valstybés narés teritorijoje.

Numatoma, kad parengiamieji veiksmai ir galimas pirmiau minéty iSiméiy ir nukrypti
leidzian¢iy nuostaty taikymas padés gerokai sumazinti pavojy, kad iSstojimo be susitarimo
atveju gali pritriikti vaisty ir kritiniy atvejy medicinos priemoniy. Todél nenustatyta poreikio
imtis ES lygmens nenumatyty atvejy veiksmy dél vaisty ar medicinos priemoniy.

3. LIKE MEDICINOS SEKTORIAUS KLAUSIMAI

Sprendziant i§ turimos informacijos, dauguma vaisty, kuriems JK iSstojimas turi poveiki,
i§stojimo dieng turéty atitikti ES teisés akty reikalavimus. Taciau negalima atmesti
galimybés, kad, nepaisant visy pastangy, kai kurie vaistai ir medicinos priemonés reikiamu
laiku neatitiks ty reikalavimy, ir todél gali kilti pavojus jy pritrikti, jei ekonominés veiklos
vykdytojai spar€iai nesiims veiksmy tokiai padéciai iStaisyti. Komisija ir valstybés narés
toliau atidZiai stebés vykdomy pasirengimo veiksmy paZangg ir teiks parama susijusiems
suinteresuotiesiems subjektams.

4. SUDERINTAS TIEKIMO SUTRIKIMU SALINIMAS
Siekdama uZztikrinti, kad ES vaisty reguliavimo tinkle® galimi vaisty tiekimo sutrikimai biity

Salinami vadovaujantis suderintu poziiiriu, EMA drauge su nacionalinémis vaisty
reguliavimo institucijomis ir Komisija remsis patirtimi, jgyta reaguojant ] nenumatytus

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojan¢io zmonéms skirtus vaistus, 20 straipsnio b punktas (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio veterinarinius vaistus, 24 straipsnio b punktas (OL L 311, 2001 11 28, p. 1).

" Zr. 1990 m. birzelio 20d. Tarybos direktyvos 90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymuy,
reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo 9 straipsnio 9 dalj
(OL L 189, 19907 20, p. 17) ir 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél medicinos
prietaisy 11 straipsnio 13 dalj (OL L 169, 1993 7 12, p. 1).

Zr. 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79/EB dél in vitro diagnostikos
medicinos prietaisy 9 straipsnio 12 dalj (OL L 331, 1998 12 7, p. 1).

Siam tinklui priklauso Europos Komisija (EK), valstybiy nariy kompetentingos nacionalinés institucijos ir
Europos vaisty agentiira (EMA).



atvejus, pvz., | su sauga susijusius incidentus ar tiekimo sutrikimus. Be kita ko, tai apima
nacionaliniy reguliavimo institucijy pagrindiniy sprendimus priiman¢iy asmeny, EMA ir
Komisijos veiklos koordinavima, kad biity stebima padétis, sprendziamos problemos ir
tinkamai informuojami pacientai bei gydytojai. Si struktiira grindziama Tinklo incidenty
valdymo plane’® nustatytomis tokiy incidenty ir sutrikimy $alinimo strategijomis ir vaisty
agentiiry vadovy / EMA Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty pricinamumo darbo grupés
(TF AAM)11 veikla, taciau gali biiti atsizvelgiama ir | ypatybes, susijusias su JK iéstojimulz.

Medicinos priemoniy klausimais Komisija su 27 ES valstybéms naréms glaudziai
bendradarbiauja Medicinos priemoniy koordinavimo grupéje (MPKG) ir Medicinos
priemoniy nacionaliniy kompetentingy institucijy tinkle, kad galéty stebéti sertifikaty
perdavimo pazangg ir nustatyti, kokiy kritiniy atvejy medicinos priemoniy gali pritriikti.
Komisija visy pirma koordinuos, kad nacionalines nukrypti leidziancias nuostatas valstybés
narés visoje ES taikyty skaidriai ir nuosekliai ir bty iSvengta bendrosios rinkos
suskaidymo.

5.  PAPILDOMA INFORMACIJA
Daugiau informacijos apie netvarkingo Jungtinés Karalystés iSstojimo poveikj vaisty ir
medicinos priemoniy sektoriui valdzios institucijos ir suinteresuotieji subjektai gali rasti

Komisijos ir EMA interneto svetainéje

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

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" Be to, Europos medicininiy radioaktyviyjy izotopy tiekimo stebéjimo centras nuolat stebi Jungtinés

Karalystés i§stojimo poveikj medicininiy radioaktyviyjy izotopy tiekimui.
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https://ec.europa.eu/info/brexit/brexit-preparedness/preparedness-notices_lt
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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