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MELLEKLET

a kovetkezohoz:

A BIZOTTSAG KOZLEMENYE AZ EUROPAI PARLAMENTNEK, AZ EUROPAI
TANACSNAK, A TANACSNAK, AZ EUROPAI KOZPONTI BANKNAK, AZ
EUROPAI GAZDASAGI ES SZOCIALIS BIZOTTSAGNAK, A REGIOK
BIZOTTSAGANAK ES AZ EUROPAI BERUHAZASI BANKNAK

Az Egyesult Kiralysagnak az Unidbol megallapodéas nélkal valo kilépésével jard hatés
kezelése: az Unio 6sszehangolt megkdzelitése

) Gydgyszerek és orvostechnikai eszkdzok:
Osszehangolt megkdzelités arra az esetre, ha az Egyesult Kiralysag megéallapodas nélkul
Iép ki az Unidbol
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1. BEVEZETES

2017. marcius 29-én az Egyesilt Kiralysag bejelentette az Uniobol valo kilépésre iranyuld
szandékat. A Bizottsag tovabbra is ugy veli, hogy az lenne a legcélravezetébb, ha az
Egyesult Kirdlysadg az Egyesult Kiralysdg kormanya altal elfogadott és az Eurdpai Tanacs
(50. cikk) altal 2018. november 25-én jovahagyott megallapodas alapjan, rendezett
kortlmenyek kozott Iépne ki az Unidbol. A Bizottsag tovabbra is e célra 6sszpontositja
er6feszitéseit. Mindazonaltal most, az Eurdpai Tanacs altal 2019. Aaprilis 12-ig
meghosszabbitott hataridé® el6tt két nappal fokozott a valésziniisége annak, hogy az
Egyesult Kiralysag rendezetlen modon Iép ki az Unidbdl.

2. FELKESZULTSEG A GYOGYASZATI AGAZATBAN

Az Eurdpai Bizottsag brexitfelkésziilési tevékenységei korében mar a kezdetektdl
prioritasként kezeli a gyogyaszati &gazatot. A gyogyszerek (emberi és allatgyogyaszati
készitmények) és az orvostechnikai eszk6zok unids jogszabalyoknak vald teljes kori
megfelelése a betegbiztonsag kulcsfontossagu eleme, és alapvetd fontossag ahhoz, hogy az
Egyesult Kiralysdg rendezetlen Kkilépése esetén biztositani lehessen a folyamatos
rendelkezeésre allast.

A Bizottsdg mar 2017 méjusdban, a gydgyszerekrdl szold elsé brexitfelkésziilési
kdzleményben felhivta az érdekelt feleket, hogy késziiljenek fel a rendezetlen Kilépés
eshetéségére’. Az6ta szamos Ujabb, a gyégyszerekkel és az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 kozleményt és tajékoztatét bocsatott ki, és tett rendszeresen naprakésszé®. A
kozleményekben felkérte az érdekelt feleket, hogy késziljenek fel az Egyesult Kiralysag
megallapodas nélkiili kilépésének eshetOségére, és azonositsak a sziikséges intézkedéseket.

A gazdasagi szereploknek meg kell hozniuk a sziikséges intézkedéseket annak érdekében,
hogy tovabbra is megfeleljenek az unids jogszabalyoknak. ldetartozik egyes funkciok (pl.
gyégyszerek forgalombahozatali engedélyeinek jogosultjai vagy orvostechnikai eszk6zok
gyartdinak meghatalmazott képvisel6i) és tevékenységek (pl. gyartasitétel-felszabaditas
helye) unios lokalizacios kovetelményeinek betartdsa, valamint az Egyesilt Kiralysag
illetékes hatdsdgainak és bejelentett szervezeteinek felvaltasa az EU27 hatdségaival és
bejelentett szervezeteivel a termékek unids piacon torténd forgalomba hozatalanak
jovahagyasi folyamatéaban.

A Bizottsag, az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) és az EU27-tagallamok az Egyesilt
Kiralysagbol az EU27-tagallamok egyikébe helyezte at a referens tagallami funkcidt, és
elosegitette a referencia tagallami funkcio sziikség szerinti athelyezését. A Bizottsag

Az Eurbpai Tanacs az Egyesult Kiralysaggal egyetértésben hozott (EU) 2019/476 hatarozata (2019.
marcius 22.) az EUSZ 50. cikkének (3) bekezdése szerinti hatdridd meghosszabbitasarol (HL L 80.,
22.3.2019., 1. 0.).

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/ga_brexit_industrial products en.pdf
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tovabba iranymutatast* adott ki az EU27-tagallamok szamara, hogy kezelni lehessen azokat
a helyzeteket, amikor nem lehetséges id6ben athelyezni a tételvizsgalati helyszineket az
Egyesult Kirdlysaghol az EU27-be. Az illetékes hatdsdgok példaul — kelléen indokolt
esetekben — az emberi® és allatgydgyaszati® felhasznalasra szant gyogyszerekrdl szolo
irdnyelvekben foglalt mentességet alkalmazhatjak annak érdekében, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultjai korlatozott ideig tAmaszkodhassanak az Egyesilt
Kiralysagban végrehajtott mindségellendrzési vizsgalatra.

Az orvostechnikai eszkdzok tekintetében a Bizottsag és a tagallamok szorosan nyomon
kovetik a tanusitvanyok folyamatban 1évo atadasat az Egyesiilt Kiralysag bejelentett
szervezeteitdl az EU27 bejelentett szervezeteihez (azokhoz a tagallamok illetékes hatosagai
altal kijelolt szervezetekhez, amelyek az unios termékekre vonatkozo6 jogszabalyok szerinti
megfeleloségértékelést végzik). E folyamatban sem a Bizottsdg, sem a tagallamok nem
vesznek reészt. Arra az esetre, ha a kritikus orvostechnikai eszkdzok atadasa a kilépes
idépontjaig nem fejez6dik be, a Bizottsdg iranymutatast adott ki az EU27-tagallamok
szaméara az orvostechnikai eszkozokr6l’ és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrd1® sz6016 iranyelvek altal lehetévé tett nemzeti eltérésekr6l. Ezen eltérések
lehetévé tehetik a tagallamok szamara, hogy kelléen indokolt esetben engedélyezzek az
egyesllt Kkiralysagi tanusitvanytulajdonosoknak, hogy korlatozott ideig tovabbra is
elhelyezzék termékeiket az érintett tagallam piacan.

Az el6készit6 intézkedések és a fent emlitett mentességek és eltérések esetleges alkalmazasa
varhatéan jelentdsen mérsékli a gyogyszerek ¢és a kritikus orvostechnikai eszk6zok
hianyanak kockazatat rendezetlen kilépés esetén. Ezért nem keriilt sor unids szintli
vészhelyzeti intézkedések megallapitasara a gydgyszerek vagy az orvostechnikai eszk6zok
esetében.

3. A GYOGYASZATI AGAZATBAN MEG FENNALLO KERDESEK

A rendelkezésre allé informéacidk alapjan az Egyesilt Kiralysag kilépésével érintett orvosi
termékek zome varhatdéan megfelel majd az unids jogszabalyoknak a kilépés idépontjaban.
Lehetséges azonban, hogy egyes gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok megfelelését a
legjobb erdfeszitések ellenére sem sikeriil id6ben biztositani, igy fennall a hiany kockazata,
ha a gazdasagi szereplOk nem lépnek fel gyorsan a helyzet orvoslasa érdekében. A Bizottsag
és a tagallamok tovabbra is szorosan nyomon kovetik a folyamatban 1évo felkésziilési
intézkedések alakulasat, és timogatast nyUjtanak az érintett érdekelt feleknek.

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

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold, 2001. november 6-i 2001/83/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 20. cikke els6 bekezdésének b) pontja (HL L 311., 2001.11.28.,
67.0.).

Az allatgydgyaszati készitmények k6zosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i 2001/82/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelv 24. cikke els6 bekezdésének b) pontja (HL L 311., 2001.11.28., 1. 0.).

Lasd az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozokre vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérdl
sz616, 1990. janius 20-i 90/385/EGK tanacsi iranyelv (HL L 189., 1990.7.20., 17.0.) 9. cikkének (9)
bekezdését és az orvostechnikai eszk6zokrdl szol6, 1993. jinius 14-i 93/42/EGK tanécsi irdnyelv (HL
L 169.,1993.7.12., 1. 0.) 11. cikkének (13) bekezdését.

Lasd az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokr6l szolo, 1998. oktober 27-i 98/79/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv (HL L 331., 1998.12.7., 1. 0.) 9. cikkének (12) bekezdését.
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4.  AHIANY KEZELESET CELZO OSSZEHANGOLT FELLEPES

Az Unidban jelentkez6 esetleges gyogyszerhiannyal kapcsolatos 6sszehangolt megkozelités
érdekében az eurdpai gy6gyszerhatosagi halézat®, az Eurépai Gyégyszeriigynokség (EMA)
és a nemzeti gyogyszerészeti hatdsagok, valamint a Bizottsag tapasztalataikra timaszkodva
kezelik majd a varatlan helyzeteket, példaul a biztonsagi eseményeket és a hianyt. Ez
magaban foglalja a nemzeti szabalyoz6 hatosadgok, az EMA és a Bizottsadg kulcsfontossagu
dontéshozoinak a helyzet nyomon kdvetése, a problémak kezelése, valamint a betegek és az
orvosok megfeleld tajékoztatasa érdekében folytatott egylittmiikddését. Ez a struktira
azokra a meglévo stratégiakra épiil, amelyeket a haldzat incidenskezelési terve'? tartalmaz,
valamint a gyogyszerészeti hatosagok vezetéinek (HMA) és az EMA-nak az emberi és
allatgyogyaszati felhasznalasra szant engedélyezett gydgyszerek elérhetéségével foglalkozo
kézos munkacsoportja™ (TF AAM) dolgozott ki a vératlan események és hianyok
kezelésére, de figyelembe veheti az Egyesiilt Kirdlysag kilépésébdl eredd helyzet
sajatossagait™.

Az orvostechnikai eszkdzok tertiletén az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacids csoport (MDCG) ¢€s az orvostechnikai eszkdzokért felelds illetékes hatdosagok
(CAMD) haldzata keretében a Bizottsag az EU27-tagallamokkal szoros egyiittmiikodésben
nyomon koveti a tandsitvanyatadasok elérehaladasat, és azonositja a hiany kockazatanak
kitett kritikus orvostechnikai eszkdzoket. Az egységes piac szétaprozddasanak elkerilése
érdekében a Bizottsdg kiemelt figyelmet fordit majd arra, hogy a tagallamok EU-szerte
atlathato és kovetkezetes modon alkalmazzak a szamukra lehet6vé tett eltéréseket.

5.  KIEGESZITO INFORMACIOK

Az allami hatdsagok és az érdekelt felek tovabbi informaciokat talalhatnak az Egyestlt
Kiralysag rendezetlen kilépésének a gyogyszerek és az orvostechnikai eszkdzok piacara
gyakorolt hatasarol a Bizottsag és az EMA honlapjan:

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

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

A hal6zatot az Europai Bizottsag, a tagallamok nemzeti illetékes hatdsagai és az Europai
Gydgyszeriigyndkség (EMA) alkotja.

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

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

11

2 Ami pedig a gyogyaszati radioizotépokat illeti, az Egyesiilt Kiralysag kilépésének ezek ellataséara

gyakorolt hatasat szorosan figyelemmel kiséri az eurdpai megfigyel6kdzpont.
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