Wskazdéwki dla firm w zwigzku z Brexitem

Europejska Agencja Lekow (EMA) i Komisja Europejskaﬁ_1 przekazujg wytyczne majace pomoc
firmom farmaceutycznym odpowiedzialnym zaréwno za produkty stosowane w medycynie, jak
i weterynarii, przygotowac sie do wyjscia Wielkiej Brytanii (UK) z Unii Europejskiej (UE), czyli do

procesu znanego jako "Brexit".

Dziatanie to ma na celu zapewnienie, ze firmy sg gotowe podja¢ niezbedne kroki, aby umozliwic¢
nieprzerwane dostawy swoich lekéw dla dobra pacjentéw, przy zatozeniu, ze z dniem 30 marca

2019 r. Wielka Brytania stanie sie krajem trzecim.
Wytyczne dotyczg lekdéw centralnie dopuszczonych do obrotu.

EMA i Komisja Europejska przygotowujg serie wytycznych w zwigzku z czym firmy powinny regularnie

monitorowac te strone w celu uzyskania wskazowek dotyczacych konsekwencji Brexitu.
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Ponadto dostepny jest raport zawierajgcy aktualnosci przekazane przez EMA i stowarzyszenia
przemystu UE, dotyczace ich przygotowan do Brexitu, oraz informacje na temat planowanych dziatan
w ramach planu wspétpracy z zainteresowanymi stronami, pochodzace ze spotkania Agencji
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Raport ze spotkania przedstawicieli przemystu dotyczacego Brexitu oraz dziatania
scentralizowanej procedury dotyczacej produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
Aktualizacja: W dniu 23 stycznia 2018 r. EMA przeprowadzita badanie ankietowe wsrdd
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lekdéw centralnie dopuszczonych, ktdrych
siedziba znajduje sie w Wielkiej Brytanii lub ktorych punkt kontroli jakosci, miejsce zwolnienia
partii, i/lub miejsca produkcji importowej lub osoba uprawniona do nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii (QPPV) Iub gtéwna dokumentacja systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii (PSMF) znajdujq sie lub sg prowadzone w Zjednoczonym
Krélestwie, w celu zebrania informacji na temat ich planéw do przedtozenia transferéw, zgtoszen
lub zmian w posiadanych przez nich pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu w ramach
przygotowan do Brexitu.

Celem badania jest:

o zidentyfikowanie firm, w ktérych istnieje potrzeba podjecia skoordynowanych dziatan
rozwigzujacych problemy z dostarczaniem lekéw. Problemy te wynikajg z wystapienia
Wielkiej Brytanii z Unii Europejskiej i majg wptyw na ochrone zdrowia ludzi i zwierzat;

© pomoc EMA i Komisji w planowaniu zasobow w obszarach, w ktoérych wspomniane
przedtozenia beda rozpatrywane.

Badanie to ma réwniez na celu pobudzenie do dziatania te firmy, ktére nie podjety jeszcze
zadnych krokéw w celu zaplanowania dziatan regulacyjnych, jakie sg wymagane, aby
produkty centralnie dopuszczone mogty pozostac na rynku Unii Europejskiej po Brexicie w
celu zminimalizowania zaktécen w dostawach lekéw i unikniecia niedobordéw.

EMA wystata ankiete bezposrednio do wspomnianych posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ktdrzy powinni jg wypetic¢ do 9 lutego 2018 r. Agencja opublikuje
sprawozdanie zawierajgce ogdlne podsumowanie wynikow badania.

Wiasciwe organy krajowe UE moga przeprowadzi¢ dalsze badania w odniesieniu do
produktow dopuszczonych do obrotu krajowego .
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EMA survey to industry: key figures

Human medicines

2

1165

B Centrally authorised products (CAPs) for human use
W CAPs with UK-based marketing authorisation holders
" CAPS with UK-based Qualified Person responsible for Pharmacovigilance (QPPV)

Veterinary medicines

22 24
215 215

®m Centrally authorised products (CAPs) for veterinary use
W CAPs with UK-based marketing authorisation holders
m  CAPS with UK-based Qualified Person responsible for Pharmacovigilance (QPPV)

Small and medium-sized enterprises (SMEs)

1493

W m SMEs based in the EEA that are registered with EMA
B SMEs based in the UK that are registered with EMA

*Figures correct as of 10 January 2018



Wytyczne dotyczace produktéw dopuszczonych do
obrotu krajowego

Grupa koordynacyjna ds. procedury wzajemnego uznawania oraz procedury zdecentralizowanej
(dotyczacych produktéw stosowanych u ludzi) (CMDh) opublikowata informacje dla posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw dopuszczonych do obrotu krajowego stosowanych
u ludzi.

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie internetowej Szeféow Agencji Lekow (Heads of Medicines
Agencies - HMA)E .


http://www.hma.eu/535.html

