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1. Uvop

Spojené kralovstvo ozndmilo 29. marca 2017 svoj tmysel vystupit z Unie. Komisia aj
nad’alej zastdva nazor, ze riadené vystipenie Spojeného kralovstva z Unie na zéklade
dohody o vystlpeni, ktord schvalila vldda Spojeného kralovstva a ktoru Eurdpska rada
(¢lanok 50) odsuhlasila 25. novembra 2018, je najlepsim vysledkom. Komisia svoje Usilie aj
nad’alej sustred’'uje na dosiahnutie tohto ciel'a. Dva dni pred terminom, ktory Eurdpska rada
predizila na 12. aprila 2019%, sa vsak pravdepodobnost’ neriadeného vystipenia Spojeného
kralovstva z Unie vyrazne zvysila.

2.  PRIPRAVENOST V ZDRAVOTNICTVE

Pre Europsku komisiu bolo zdravotnictvo prioritou uz od zaciatku jej prac na zaistenie
pripravenosti. PIny sulad humannych a veterinarnych liekov a zdravotnickych pomécok s
pravnymi predpismi EU ma kI'i¢ovy vyznam pre bezpeénost pacientov a je rozhodujuci pre
zabezpecenie ich nepretrzitej dostupnosti v pripade vystipenia Spojené¢ho kralovstva bez

dohody.

Komisia vyzvala zainteresované strany, aby sa pripravili na moznost vystipenia bez
dohody, uz v maji 2017, ked’ vydala prvé oznamenie o lickoch®. Odvtedy bolo vydanych a
pravidelne aktualizovanych viacero ozndmeni a dokumentov s otazkami a odpoved’ami,
ktoré sa tykaju liekov a zdravotnickych pomécok®. Prisluiné zainteresované strany sa v
tychto oznameniach poziadali, aby sa pripravili na moznost vystipenia Spojeného
kralovstva z EU bez dohody a aby identifikovali vietky pozadované opatrenia.

Hospodarske subjekty st zodpovedné za prijatie nevyhnutnych opatreni na zabezpecenie
nepretrzitého stladu s pravnymi predpismi EU vratane poziadavky na lokalizaciu uréitych
funkcii v EU (napr. funkcii drzitelov povolenia na uvedenie liekov na trh alebo
splnomocnenych zastupcov pre zdravotnicke pomdcky) a uréitych &innosti v EU (napr.
miesta uvolfiovania $arze). V schvalovacom procese pri uvadzani vyrobkov na trh EU
zodpovedaji aj za nahradenie prislusnych organov a notifikovanych osdb Spojeného
kral'ovstva organmi a notifikovanymi osobami EU27.

Komisia, Eurdpska agentura pre licky (EMA) a &lenské $taty EU27 preniesli alohu
spravodajského ¢lenského §tatu zo Spojeného kralovstva na Glensky §tat EU27 a ulahéili
prenos ulohy referenéného ¢lenského Statu v relevantnych pripadoch. Komisia okrem toho
vydala &lenskym $tatom EU27 usmernenia® na rieSenie situdcii, v ktorych v€asny presun
miest testovania $ari zo Spojeného kralovstva do EU27 nie je mozny. Prisluiné organy
mozu v riadne odévodnenych pripadoch vyuZzit’ najmi existujiicu vynimku v smerniciach o

Rozhodnutie Eurdpskej rady (EU) 2019/476 prijaté po dohode so Spojenym kralovstvom z 22. marca
2019, ktorym sa predlzuje lehota podla ¢lanku 50 ods. 3 Zmluvy o EU (U. v. EU 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

huméannych® a veterinarnych® lickoch, ktora drZitelom povoleni na uvedenie na trh
umoziuje na obmedzené Casové obdobie spolichat’ sa na testovanie kontroly kvality
vykonané v Spojenom kral'ovstve.

Pokial’ ide o zdravotnicke pomdcky, Komisia a ¢lenské Staty pozorne monitoruju postupny
pokrok pri prenosoch osved¢eni notifikovanych o0s6b zo Spojeného kralovstva na
notifikované osoby z EU27, t. j. na opravnené subjekty uréené prislusnymi organmi
&lenskych $tatov na vykonavanie uloh posudzovania zhody podla pravnych predpisov Unie
o vyrobkoch. Komisia ani ¢lenské Staty nie su sucastou tohto procesu. Ak sa prenos v
pripade nevyhnutnych zdravotnickych pomdcok nebude moct dokonéit do datumu
vystipenia, Komisia vydala ¢lenskym $tatom EU27 usmernenia o existujucich
vnutroStatnych odchylkach v smernici o zdravotnickych poméckach7 a v smernici 0
diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro®. Tieto odchylky mézu v riadne
odovodnenych pripadoch Clenskym Stitom umoznit, aby na obmedzené Casové obdobie
povolili drzitelom osvedéeni zo Spojeného kral'ovstva nad’alej uvadzat’ svoje vyrobky na trh
na uzemi prislusného ¢lenského Statu.

Ocakéva sa, ze pripravné opatrenia a mozné vyuzitie uvedenych vynimiek a odchylok
vyrazne zmiernia riziko nedostatku liekov a nevyhnutnych zdravotnickych pomécok v
pripade vystipenia bez dohody. Preto sa neidentifikovalo ziadne krizové opatrenie na
arovni EU, ktoré by bolo potrebné pre lieky alebo zdravotnicke pomdcky.

3. OTVORENE OTAZKY V ZDRAVOTNICTVE

Na zéklade dostupnych informdcii by vicsina liekov, ktorych sa vystipenie Spojeného
kralovstva dotyka, mala byt k datumu vystipenia v stlade s pravnymi predpismi EU. Je
vsak mozné, Ze napriek maximalnemu usiliu niektoré lieky a zdravotnicke pomdcky nebudu
v sulade s predpismi vcas, a preto by v pripade, Ze hospodarske subjekty nebudl pri naprave
tejto situdcie konat’ pohotovo, mohol hrozit’ ich nedostatok. Komisia a ¢lenské Staty budu
nad’alej pozorne monitorovat’ pokrok prebiehajucich opatreni na zaistenie pripravenosti a
budi poskytovat’ podporu dotknutym zainteresovanym stranam.

4.  KOORDINOVANE OPATRENIA NA ZVLADNUTIE NEDOSTATKU
Aby sa v ramci regulaénej siete EU pre liekygzabezpeéil koordinovany pristup k moznému

nedostatku liekov, EMA spolu s vnltroStatnymi regulacnymi organmi pre lieky a Komisiou
vyuzije svoje skusenosti s reakciou na neoc¢akavané situdcie, ako su napriklad bezpecnostné

Clanok 20 pism. b) smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva o huméannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

Clanok 24 pism. b) smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje Zakonnik Spolocenstva o veterinarnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1).

Pozri ¢lanok 9 ods. 9 smernice Rady 90/385/EHS z 20. juna 1990 o aproximacii pravnych predpisov
¢lenskych §tatov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomédckach (U. v. ES L 189, 20.7.1990,
S. 17) a ¢lanok 11 ods. 13 smernice Rady ¢. 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych pomdckach
(U.v.ESL 169, 12.7.1993, s. 1).

Pozri ¢lanok 9 ods. 12 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktdbra 1998 o
diagnostickych zdravotnych pomdckach in vitro (U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1).

Tato siet’ pozostava z Eurdpskej komisie, vnutrostatnych prislusnych organov ¢lenskych statov a
Eurdpskej agentury pre lieky.



incidenty alebo nedostatky. Patri sem koordindcia klIi¢ovych aktérov s rozhodovacou
pravomocou z vnutrostatnych regulaénych organov, EMA a Komisie s cielom monitorovat’
situdciu, riesit’ problémy a nalezite informovat’ pacientov a lekarov. Tato Struktura vychadza
z existujucich straté%ii na rieSenie takychto incidentov a nedostatkov v rdmci planu siete pre
riadenie incidentov® a osobitnej skupiny riaditelov lickovych agentir (HMA) a EMA pre
dostupnost’ povolenych lickov pre humanne a veterinarne pouzitie (TE AAM)™, ale méze
zohl'adnovat’ osobitosti vystupenia Spojené¢ho kralovstva'?.

Pokial’ ide o zdravotnicke pomdcky, Komisia Gizko spolupracuje s ¢lenskymi §tatmi EU27 v
kontexte Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke pomdcky (MDCG) a siete prislusnych
organov pre zdravotnicke pomocky (CAMD), aby monitorovala pokrok pri prenosoch
osvedCeni a identifikovala nevyhnutné zdravotnicke pomdcky, pri ktorych moze hrozit’
nedostatok. Komisia bude najmi koordinovat, aby ¢lenské staty v celej EU vyuzivali
vnutrostatne odchylky transparentne a jednotne, ¢im sa zabrani fragmentacii jednotného
trhu.

5.  DALSIE INFORMACIE

Subjekty verejného sektora a zainteresované strany moézu d’alSie informacie o vplyve
neriadené¢ho odchodu Spojeného kralovstva na lieky a zdravotnicke pomdcky ndjst’ na
tomto webovom sidle Komisie a Eurdpskej agentury pre lieky:

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

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

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

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

11

2 Okrem toho, pokial' ide o radioizotopy na lekérske u&ely, Europske stredisko pre sledovanie dodévok

radioizotopov na lekarske ucely priebezne monitoruje vplyv vystupenia Spojeného kralovstva v tejto
oblasti.
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