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Badanie wskazuje, ze niektére firmy musza zintensyfikowaé¢ wysitki w celu zapewnienia dostaw
lekéw w UE.

Ostatnie badanie przeprowadzone przez Europejska Agencje Lekéw (EMA) pokazuje, ze na dobrej
drodze do zapewnienia, Ze ich pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zachowa waznos$¢ po
opuszczeniu Unii Europejskiej przez Wielka Brytanie jest (58%) sposréd 694 produktéw
dopuszczonych do obrotu w procedurze centralnej (ang. Centrally authorised products, CAP).
Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla ponad potowy CAP powiazanych z Wielka
Brytania juz dokonali wymaganych zmian administracyjnych.

Organy regulacyjne i posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odgrywaja wazna role w
przygotowaniach do skutkéw brexitu, aby zabezpieczy¢ ciagte dostawy lekow przeznaczonych dla
ludzi i zwierzat po wycofaniu sie Wielkiej Brytanii z UE. Od maja 2017 r. Komisja Europejska i EMA
informowaty przedsiebiorstwa o potrzebie przeprowadzenia niezbednych dziatan. Informacja o
kwestiach prawnych oraz wytycznych dotyczacych praktycznych i uproszczonych wymogoéw dla
przedsiebiorstw zostaly opublikowane i sa regularnie aktualizowane.

W przypadku posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do CAP moze to
oznacza¢ zmiany w samym pozwoleniu, w tym na przyklad przeniesienie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na podmiot prawny majacy siedzibe w Europejskim Obszarze
Gospodarczym (EOG) Ilub zmiane wykwalifikowanej osoby na potrzeby nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii (QPPV) Ilub gléwnego pliku systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii (PSMF) do lokalizacji w EOG, a takze dostosowania do ich
logistyki, zakltadow produkcyjnych, tancuchéw dostaw i uméw.

Jednak w przypadku 108 (88 produktéw ludzkich i 20 produktéw weterynaryjnych) stanowiacych
16% tych lekéw posiadajacych miejsca wytwarzania zlokalizowane tylko w Wielkiej Brytanii, istnieja
powazne obawy, Ze niezbedne dzialania nie zostana przeprowadzone na czas. W przypadku 10%
produktéw objetych badaniem, EMA nie otrzymata zadnych informacji zwrotnych od firm.

Celem badania, ktére rozpoczelo sie w styczniu 2018 r., bylo zidentyfikowanie CAP, ktére
potencjalnie sa zagrozone niedoborami dostaw a takze uzyskanie informacji na temat terminéw
sktadania niezbednych zmian regulacyjnych. Ankieta zostata przestana do posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu 694 CAP (661 produktéw ludzkich i 33 weterynaryjnych), ktérzy znajduja
sie na terenie Wielkiej Brytanii lub ktérzy posiadaja kontrole jakosci, miejsce zwalniania serii i/lub
miejsca importu lub wytwarzania, lub QPPV lub PSMF na terenie Wielkiej Brytanii.

Zgodnie z prawem UE posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, QPPV, PSMF i niektére
zaklady produkcyjne musza miec¢ siedzibe w EOG, aby przedsiebiorstwo mogto wprowadzi¢ lek do
obrotu w UE. EMA nawiazata bezposredni kontakt z posiadaczami pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, ktorzy albo nie odpowiedzieli na ankiete, albo wskazali w ankiecie, ze nie planuja
przedstawi¢ zmian wymaganych do 30 marca 2019 r. oraz posiadaja zaktady produkcyjne na terenie
Wielkiej Brytanii, poniewaz moze to potencjalnie prowadzi¢ do zaklécen w dostawach. EMA
przeanalizowata informacje zwrotne z ankiety i obecnie szczegdélowo analizuje produkty, w
przypadku ktorych istnieje ryzyko niedoboréw w dostawach a takze oceni poziom ich krytycznosci.
Rola EMA jako organu regulacyjnegojest zapewnienie pelnego obrazupotencjalnego ryzyka oraz
wspolpraca z wlasciwymi posiadaczami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, aby jak najszybciej
zaradzi¢ tym zagrozeniom i oméwi¢ odpowiednie Srodki tagodzace. EMA bedzie roéwniez regularnie
monitorowa¢ skladanie wnioskéw o wprowadzenie zmian w pozwoleniach na dopuszczenie do
obrotu wszystkich 694 produktéw, aby sprawdzi¢, czy odpowiednie zmiany / powiadomienia sa
sktadane. Liczby prawdopodobnie ulegna zmianie wraz ze zmianami regulacyjnymi. EMA apeluje do
firm, ktére jeszcze nie poinformowaty EMA o swoich planach dotyczacych przygotowania sie do
brexit, aby uczynily to tak szybko, jak jest to mozliwe, w celu zmniejszenia ryzyka zwiazanego z
brakiem ciagtosci dostaw lekéw stosowanych u ludzi i zwierzat w UE.
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Przypomina sie firmom o koniecznosci przygotowania sie na wyjscie Wielkiej Brytanii z UE w dniu
29 marca 2019 r. Zaleca sie rowniez regularne sprawdzanie strony internetowej EMA poswieconej
konsekwencjom wycofania sie Wielkiej Brytanii z UE. W szczegolnosci, EMA zacheca firmy do
korzystania z dokumentu zaktualizowanych pytan i odpowiedzi oraz praktycznych wskazéwek dla
przemystu opublikowanych w dniu 19 czerwca 2018 r.
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