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Pytania i odpowiedzi — w kontekscie wystapienia Zjednoczonego
Krolestwa z Unii Europejskiej — dotyczace produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych,
dopuszczonych do obrotu w drodze procedury scentralizowanej

Niniejszy zbiér pytan i odpowiedzi uzupetnia zawiadomienie dla posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych stosowanych uludzi i do celow
weterynaryjnych, dopuszczonych do obrotu w drodze procedury scentralizowanej,
ktore zostato zaktualizowane w dniu 23 stycznia 2018 r.

W zawiadomieniu tym stwierdzono: W dniu 29 marca 2017 r. Zjednoczone Krdlestwo ztozyto
notyfikacje o zamiarze wystgpienia z Unii Europejskiej zgodnie z art. 50 Traktatu o Unii
Europejskiej. Oznacza to, ze cate unijne prawo pierwotne | wtérne przestanie sie stosowaé do
Zjednoczonego Krélestwa od dnia 30 marca 2019 r. od godz. 00.00 czasu Srodkowoeuropejskiego
(,dzieri wystapienia”), chyba ze w ratyfikowanej umowie o wystapieniu® zostanie ustalona inna

data®. Zjednoczone Krélestwo stanie sie wtedy ,paristwem trzecim™.

Przygotowania do wystgpienia majq zatem znaczenie nie tylko dla UE i wfadz krajowych, lecz
réwniez dla podmiotéw prywatnych.

W zwigzku ze znaczng niepewnoscia, w szczegdlnosci co do tresci ewentualnej umowy
0 wystgpieniu, posiadaczom pozwoleri na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych, dopuszczonych do obrotu w drodze procedury
scentralizowanej, przypomina sie o skutkach prawnych, ktére trzeba bedzie uwzglednié, gdy
Zjednoczone Krélestwo stanie sie paristwem trzecim.

Z zastrzezeniem postanowiert przejsciowych, ktére moga znalezé sie w ewentualnej umowie
0 wystapieniu, od dnia wystapienia przepisy UE w dziedzinie produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych nie beda juz mie¢ zastosowania do Zjednoczonego Krdlestwa.
Ma to w szczegdlnosci nastepujace skutki w réznych obszarach prawa UE dotyczacego produktow
leczniczych:

e prawo UE wymaga, aby posiadacze pozwoleri na dopuszczenie do obrotu mieli siedzibe
w UE (lub EOG);

e niektdre dziatania muszg by¢ realizowane w UE (lub EOG). Sa to np. dziatania zwigzane
z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii, zwolnieniem serii itd.

Trwajg negocjacje ze Zjednoczonym Krélestwem zmierzajgce do zawarcia umowy o wystgpieniu.

Ponadto, zgodnie z art. 50 ust. 3 Traktatu o Unii Europejskiej, Rada Europejska, w porozumieniu ze Zjednoczonym
Krélestwem, moze jednomysinie zadecydowac, ze Traktaty przestang by¢ stosowane z pdzniejszg data.

Panistwo trzecie to panstwo niebedace cztonkiem UE.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2017/05/WC500226603.pdf

Posiadacze pozwoleri na dopuszczenie do obrotu mogg by¢ zobowigzani do dostosowania
proceséw | uwzglednienia zmian w warunkach pozwoleri na dopuszczenie do obrotu w celu
zapewnienia ich dalszej waznosci i umozliwienia korzystania z nich po wystapieniu Zjednoczonego
Krélestwa z Unii.

Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu beda musieli dziata¢ z odpowiednim
wyprzedzeniem, aby unikngé jakiegokolwiek wptywu na ciggtos¢ dostaw produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celdw weterynaryjnych w Unii Europejskiej.

W szczegdlnosci Komisja i Europejska Agencja Lekow oczekujg, ze posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu przygotujq je iz wtasnej inicjatywy przeprowadzg ich przeglad pod
katem wszelkich koniecznych zmian. Wnioski o niezbedne przeniesienia lub zmiany w warunkach
pozwolern na dopuszczenie do obrotu nalezy rdéwniez sktadaé z odpowiednim wyprzedzeniem,
biorgc pod uwage terminy proceduralne przewidziane w ramach regulacyjnych.

Niniejszy zbiér pytan i odpowiedzi zostat sporzgdzony wspdlnie przez Dyrekcje Generalng ds. Zdrowia
i Bezpieczeristwa Zywnosci Komisji Europejskiej i Europejska Agencje Lekéw (EMA). Niniejsza wersja
stanowi aktualizacje pierwotnego zbioru pytan i odpowiedzi opublikowanego dnia 31 maja 2017 r. (z
pdZniejszymi zmianami) i zastepuje wszystkie dotychczasowe wersje tego zbioru. Nowy tekst
wprowadzony w niniejszej wersji ,Rev 03” pytan i odpowiedzi opublikowanej w dniu 19 czerwca
2018 r. oznaczono stowem ,,NOWY”. Pytania i odpowiedzi mogg podlega¢ dalszym zmianom

i uzupetnieniom. Ponizsze informacje dotyczg produktéw leczniczych stosowanych zaréwno u ludzi,
jak i do celdw weterynaryjnych, chyba ze przy danym pytaniu wskazano inaczej.

1. Jestem posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z siedzibg
w Zjednoczonym Kroélestwie. Co nalezy zrobic¢?

Zgodnie z art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
musi miec siedzibe w Unii. Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG) ,rozszerza”
zakres tego przepisu na Norwegie, Islandie i Liechtenstein.

W przypadku produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w drodze procedury scentralizowanej
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bedzie zatem zazwyczaj musiat przenies¢ swoje
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na posiadacza z siedzibg w Unii (EOG) (zob. rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 2141/96 i EMA Q&A on transfer (Pytania i odpowiedzi na temat przeniesienia na
stronie EMA)). Oznacza to zmiane adresata decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu na
nowego adresata. Przeniesienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu musi by¢ w petni zakonczone
i wdrozone przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przed dniem 30 marca 2019 .

1a. Jestem wnioskodawca z siedziba w Zjednoczonym Krodlestwie. Co nalezy
zrobié?

Kazdy wnioskodawca ubiegajacy sie o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu musi miec siedzibe

w Unii (EOG). W zwigzku z tym w odniesieniu do wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
w przypadku ktérych decyzja Komisji spodziewana jest po dniu 29 marca 2019 r., wnioskodawcy

z siedzibg w Zjednoczonym Krélestwie bedg musieli przed dniem 30 marca 2019 r. zmienié swoj
status na wnioskodawcow spoza Zjednoczonego Krdlestwa z siedzibg w Unii (EOG). Zdecydowanie
zaleca sie, by wnioskodawcy z siedzibg w Zjednoczonym Krélestwie rozwazyli takg zmiang, o ile to
mozliwe, przed ztozeniem wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

2. Jestem posiadaczem oznaczenia sierocego produktu leczniczego z siedzibg
w Zjednoczonym Kroélestwie. Co nalezy zrobi¢? (dotyczy produktow
leczniczych stosowanych u ludzi)

Zgodnie z art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 sponsor oznaczenia sierocego produktu
leczniczego musi miec siedzibe w Unii (EOG).



W przypadku produktéw leczniczych oznaczonych jako sierocy produkt leczniczy posiadacz bedzie
zatem musiat przenies¢ swoje oznaczenie na posiadacza z siedzibg w Unii (EOG) (zob. lista kontrolna
dla sponsoréw ubiegajgcych sie o przeniesienie oznaczenia sierocego produktu leczniczego: Checklist
for sponsors applying for the transfer of Orphan Medicinal Product (OMP) designation oraz
odpowiedni szablon) lub bedzie musiat przenies¢ swojg siedzibe do panstwa cztonkowskiego Unii (lub
EOG) i przedtozy¢ odpowiednig dokumentacje w ramach procedury zmiany nazwy lub adresu
posiadacza oznaczenia (pod warunkiem ze podmiot prawny nie ulegt zmianie — zob. dokument
,Guideline on the format and content of applications for designation as orphan medicinal products
and on the transfer of designations from one sponsor to another” z dnia 27.3.2014 r.).

3. Moje przedsiebiorstwo z siedzibg w Zjednoczonym Krdlestwie uzyskato dla
produktu leczniczego status MUMS (minor use / minor species / limited
market - rzadkie zastosowania / rzadkie gatunki / ograniczony rynek). Co
nalezy zrobi¢? (dotyczy produktéow leczniczych stosowanych do celow
weterynaryjnych)

(NOWY:) Zgodnie z art. 79 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Zarzad Europejskiej Agencji Lekéw
powinien —w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére majg ograniczone rynki, lub
w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych do zwalczania chordb

o regionalnym rozpowszechnianiu — przyja¢ srodki niezbedne do zapewnienia pomocy
przedsiebiorstwom w momencie sktadania przez nie wnioskéw. Dziatanie to wspiera wnioskodawcow
ubiegajacych sie o pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktérzy zgodnie z ogélnymi zasadami
muszg miec siedzibe w Unii (EOG) (zob. pytanie 1a powyzej).

Jezeli sponsor lub wnioskodawca ma siedzibe w Zjednoczonym Krélestwie, zachety dla produktow ze
statusem MUMS udzielane na podstawie art. 79 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 nie bedg juz miaty
zastosowania ze skutkiem od dnia wystgpienia Zjednoczonego Krélestwa z Unii, gdyz sponsor lub
whioskodawca z siedzibg w panstwie trzecim nie moze ubiegac sie w Unii (EOG) o klasyfikacje
,MUMS / ograniczony rynek” ani nie moze uzyskac takiego klasyfikacji. Jednakze klasyfikacja ,, MUMS
/ ograniczony rynek” jest powigzana z produktem lub wskazaniem leczniczym, w zwigzku z czym
moze zostac przeniesiona wraz z produktem.

W celu formalnego potwierdzenia przeniesienia EMA wymaga przestania przez pierwotnego
sponsora/wnioskodawce pisma oficjalnie informujgcego EMA o przeniesieniu sklasyfikowanego
produktu oraz klasyfikacji ,,MUMS / ograniczony rynek” z pierwotnego sponsora/wnioskodawcy na
sponsora/wnioskodawce z siedzibg w Unii (EOG). W pi$mie tym nalezy poda¢ numer referencyjny
dokumentu w sprawie przyznania statusu MUMS, potwierdzajacy klasyfikacje MUMS.

Warto zauwazy¢, ze w przypadku produktéow leczniczych stosowanych do celdw weterynaryjnych

z klasyfikacjg ,MUMS / ograniczony rynek”, ktore posiadajg juz pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, przeniesienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie obejmuje przeniesienia oznaczenia
,MUMS / ograniczony rynek”, gdyz podlega ono innej procedurze. W zwigzku z tym w przypadku
dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych stosowanych do celéw weterynaryjnych

z klasyfikacjg ,MUMS / ograniczony rynek” posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bedzie
musiat przenies¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (zob. ,Jestem posiadaczem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu z siedzibg w Zjednoczonym Krélestwie. Co nalezy zrobié?” (produkty
lecznicze stosowane u ludzi + produkty lecznicze stosowane do celdw weterynaryjnych)) oraz
odrebnie przenies¢ klasyfikacje ,,MUMS / ograniczony rynek” (zob. powyzej). (NOWY:) Przeniesienie
klasyfikacji nie ma wptywu na piecioletni okres waznosci klasyfikacji ,MUMS / ograniczony rynek”.

4. Pracujaca dla mnie osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za nadzé6r nad
bezpieczenstwem farmakoterapii (QPPV) mieszka oraz wykonuje swoje
zadania w Zjednoczonym Krélestwie. Co nalezy zrobi¢?


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/09/WC500003786.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/09/WC500003786.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/09/WC500003786.pdf

Zgodnie z art. 8 dyrektywy 2001/83/WE i art. 74 dyrektywy 2001/82/WE osoba wykwalifikowana
odpowiedzialna za nadzér nad bezpieczeristwem farmakoterapii musi mieszkac i wykonywacd swoje
zadania w panstwie cztonkowskim Unii (EOG). Osoba ta bedzie zatem musiata zmieni¢ miejsce
zamieszkania i wykonywac swoje zadania w Unii (EOG) lub konieczne bedzie wyznaczenie innej osoby
wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii, mieszkajacej

i wykonujacej swoje zadania w Unii (EOG). Dane dotyczgce osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej
za nadzor nad bezpieczenistwem farmakoterapii, w tym dane teleadresowe (numer telefonu i faksu,
adres pocztowy i adres e-mail), mogg — w przypadku produktdw leczniczych stosowanych u ludzi -
zostad zaktualizowane wytacznie przy wykorzystaniu bazy danych, o ktérej mowa w art. 57 (bez
potrzeby wprowadzania zmiany) (zob. Wytyczne dotyczace zmian, pkt C.1.8). W przypadku produktéw
leczniczych stosowanych do celdéw weterynaryjnych dane powinny zostaé zaktualizowane poprzez
wprowadzenie zmiany (zob. Wytyczne dotyczgce zmian (2013/C 223/01), pkt C.1.9).

5. MGj peilny opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
(PSMF) znajduje sie w Zjednoczonym Krolestwie. Co nalezy zrobic?
(dotyczy produktow leczniczych stosowanych u ludzi)

Zgodnie z rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 520/2012 PSMF musi znajdowac sie na
obszarze Unii (EOG). Organem odpowiedzialnym za nadzér nad bezpieczernstwem farmakoterapii jest
wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w ktdrym znajduje sie petny opis systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bedzie zatem
zobowigzany do zmiany miejsca, w ktérym znajduje sie PSFM, na panstwo cztonkowskie Unii (EOG).
Dane dotyczgce miejsca, w ktorym znajduje sie PSFM (ulica, miejscowos¢, kod pocztowy, panstwo),
mogg zostac¢ zaktualizowane wytgcznie przy wykorzystaniu bazy danych, o ktérej mowa w art. 57 (bez
potrzeby wprowadzania zmiany) (zob. Wytyczne dotyczgce zmian (2013/C 223/01), pkt C.1.8).

6. Moje miejsce wytwarzania substancji czynnej znajduje sie w Zjednoczonym
Krélestwie. Co nalezy zrobic¢?

Z dniem wystgpienia Zjednoczonego Krélestwa z Unii substancje czynne wytwarzane
w Zjednoczonym Krdlestwie beda uznawane za przywozone substancje czynne.

Dyrektywa 2001/83/WE i dyrektywa 2001/82/WE stanowig, ze posiadacze pozwolen na wytwarzanie
sg zobowigzani do wykorzystywania jako materiatow wyjsciowych wytgcznie substancji czynnych
wytworzonych zgodnie ze szczegétowymi wytycznymi dotyczgcymi dobrej praktyki wytwarzania
materiatoéw wyjsciowych.

Ponadto zgodnie z art. 46b ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE substancje czynne na potrzeby produktow
leczniczych stosowanych u ludzi mogg by¢ przywozone do Unii (EOG), tylko jezeli, miedzy innymi,
substancjom tym towarzyszy pisemne potwierdzenie od wtasciwego organu panstwa trzeciego
wywozu, w ktérym potwierdza sie — w odniesieniu do zaktadu wytwarzajgcego substancje czynna
przeznaczong do wywozu — ze dobre praktyki wytwarzania oraz kontrole, ktérym podlega ten zaktad,
sg rownowazne obowigzujgcym w Unii (EOG).

7. Moje miejsce wytwarzania gotowego produktu znajduje sie
w Zjednoczonym Krélestwie. Co nalezy zrobi¢?

Z dniem wystgpienia Zjednoczonego Krélestwa z Unii produkty lecznicze wytwarzane
w Zjednoczonym Krélestwie bedg uznawane za przywozone produkty lecznicze.

Wtasciwe organy w Unii (EOG) zapewniajg, by przywdz produktéw leczniczych na ich terytorium
wymagat pozwolenia zgodnie z art. 40 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE i art. 44 ust. 3 dyrektywy



2001/82/WE. Pozwolenia udziela sie, gdy spetniony jest szereg warunkdw okreslonych w art. 41 i 42
dyrektywy 2001/83/WE oraz art. 45 i 46 dyrektywy 2001/82/WE (np. osoba wykwalifikowana
mieszkajgca w Unii (EOG), kontrole w zakresie dobrej praktyki wytwarzania).

W przypadku produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w drodze procedury scentralizowanej
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bedzie zatem musiat wskaza¢ posiadajgcego
zezwolenie importera z siedzibg w Unii (EOG) oraz przedtozy¢ projekt odpowiedniej zmiany (zob.
Wytyczne dotyczgce zmian (2013/C 223/01), pkt B.1.b.2).

Ponadto zgodnie z art. 51 ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE oraz art. 55 ust. 1 lit. b) dyrektywy
2001/82/WE posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bedzie musiat wskazaé na terytorium
Unii (EOG) miejsce kontroli partii, w ktérym kazda przywozona partia produktu moze zostaé¢ poddana
petnej analizie jakosciowej, analizie ilosciowej przynajmniej wszystkich substancji czynnych oraz
innym testom lub badaniom koniecznym do zapewnienia jakosci produktéw leczniczych zgodnie

z wymogami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

W przypadku produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w drodze procedury scentralizowanej
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bedzie musiat zmienié lokalizacje swojego

aktualnego miejsca kontroli partii w Zjednoczonym Krélestwie na miejsce zlokalizowane w Unii (EOG)
oraz przedtozy¢ odpowiednig zmiane (zob. Wytyczne dotyczgce zmian (2013/C 223/01), pkt B.Il.b.2).

8. Moje miejsce zwolnienia serii znajduje sie w Zjednoczonym Krolestwie. Co
nalezy zrobic¢?

Zgodnie z art. 51 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE oraz art. 55 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE osoba
wykwalifikowana pracujaca dla posiadacza pozwolenia na wytwarzanie i pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu jest odpowiedzialna za zapewnienie, by kazda seria produktéw leczniczych, ktéra ma by¢
wprowadzona do obrotu w EOG, zostata wytworzona zgodnie z unijnymi wymogami dotyczgcymi
dobrej praktyki wytwarzania oraz zgodnie z wymogami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Miejsce zwolnienia serii musi znajdowac sie w Unii (EOG).

W przypadku produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w drodze procedury scentralizowanej
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bedzie zatem musiat zmieni¢ lokalizacje swojego
aktualnego miejsca zwolnienia serii w Zjednoczonym Krdlestwie na miejsce zlokalizowane w Unii
(EOG) oraz przedtozy¢ odpowiednig zmiane (zob. Wytyczne dotyczgce zmian (2013/C 223/01), pkt
B.Il.b.2).

9. Czy moje MSP z siedziba w Zjednoczonym Krélestwie bedzie miato nadal
dostep do pomocy finansowej i administracyjnej zgodnie
z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 2049/2005 (,rozporzadzenie
w sprawie MSP")?

Aby kwalifikowac sie do otrzymania pomocy finansowej i administracyjnej, przedsiebiorstwa musza
mie¢ siedzibe w Unii (EOG) i spetnia¢ wymogi definicji MSP.

Z dniem wystgpienia Zjednoczonego Krélestwa z Unii wytyczne dla przedsiebiorstw z siedzibg poza
EOG beda miaty zastosowanie rowniez do przedsiebiorstw z siedzibg w Zjednoczonym Krélestwie:

e Mozna ubiegaé¢ sie o przyznanie statusu MSP po ustanowieniu przez przedsigbiorstwo
podmiotu prawnego w Unii (EOG). Biuro ds. MSP wymaga przedstawienia kopii
zaswiadczenia o wpisie do rejestru spdtek w celu weryfikacji. W takich przypadkach
deklaracje dotyczacg MSP mozna ztozy¢ w imieniu nowo utworzonej spoétki zaleznej, przy
czym nalezy przedstawic¢ szczegotowe informacje o spétce dominujacej.

e Mozna posrednio korzystac¢ z zachet dla MSP za posrednictwem firmy doradczej z siedzibg



w Unii (EOG) $wiadczacej ustugi na rzecz MSP. Tego rodzaju firmy doradcze mogaq starac sie
w imieniu swoich klientéw spoza EOG osiagnac korzysci mozliwe do uzyskania na podstawie
przepiséw rozporzadzenia w sprawie MSP tylko wéwczas, gdy zaréwno sama firma doradcza,
jak i jej klient spetniajg kryteria dotyczace MSP (tj. nie przekraczaja progu obrotow i liczby
zatrudnionych). W tym przypadku zaréwno firma doradcza, jak i przedsigbiorstwo z siedzibg
poza EOG powinny przedtozy¢ deklaracje dotyczace MSP. W przypadku pozytywnej decyzji
firma doradcza otrzymuje powiadomienie w sprawie statusu MSP, a przedsigbiorstwo spoza
EOG zostaje wskazane w zataczniku do tego powiadomienia jako klient bedacy MSP. Firma
doradcza nie moze zosta¢ uznana za kwalifikujaca sig, jezeli dziata ona w imieniu klientow
niebedacych MSP, gdyz bytoby to sprzeczne z celami rozporzadzenia w sprawie MSP.

Wiecej informacji dostepnych jest na stronie EMA (link) oraz w poradniku dla MSP (link).

10.W jaki sposéb wystapienie Zjednoczonego Kroélestwa z Unii wplynie na
moje pozwolenie (lub moéj wniosek w sprawie pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu generycznego Iub hybrydowego produktu
leczniczego, ktoérego podstawe stanowi referencyjny produkt leczniczy
dopuszczony do obrotu w Zjednoczonym Kroélestwie?

Whniosek dotyczacy generycznego lub hybrydowego produktu leczniczego zgodnie zart. 10
dyrektywy 2001/83/WE lub art. 13 dyrektywy 2001/82/WE odnosi sie do informacji zawartych
w dokumentac;ji referencyjnego produktu leczniczego, ktéry byt lub jest dopuszczony do obrotu
w Unii (EOG)*.

Udzielone przed dniem 30 marca 2019 r. pozwolenia na dopuszczenie do obrotu generycznych
i hybrydowych produktéw leczniczych, ktére odnoszg sie do referencyjnych produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu przez Zjednoczone Krélestwo, pozostajg wazne.

Whioski dotyczgce generycznych lub hybrydowych produktéw leczniczych, w przypadku ktérych
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostang wydane po dniu 29 marca 2019 r., powinny odnosié
sie do referencyjnych produktéw leczniczych, ktére byty lub sg dopuszczone do obrotu w jednym
227 panstw cztonkowskich UE lub w parstwie bedacym jedng ze stron Porozumienia EOG?.
(NOWY:) Zaleca sie uwzglednienie tego faktu przez wnioskodawcéw juz w momencie skfadania
whniosku.

11.Czy produkty lecznicze stosowane w badaniach biorownowaznosci moga
pochodzi¢ ze Zjednoczonego Krolestwa?

Zgodnie zart.10 ust.1 dyrektywy 2001/83/WE lub art.13 ust.1 dyrektywy 2001/82/WE
whnioskodawca moze ztozy¢ wniosek w formie skrdoconej, jezeli jest w stanie wykaza¢, ze produkt
leczniczy jest generycznym produktem leczniczym w stosunku do referencyjnego produktu
leczniczego, ktdry jest lub byt dopuszczony do obrotu w UE lub EOG przez okres nie krétszy niz
osiem lat. Zgodnie z art. 10 ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE lub art. 13 ust. 2 lit. b) dyrektywy
2001/82/WE generyczny produkt leczniczy oznacza produkt leczniczy posiadajgcy ten sam
jakosciowy iilosciowy sktad w odniesieniu do substancji czynnej oraz te samg postaé

(NOWY) Zob. réwniez elektroniczny formularz wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
sekcja 1.4.2.2 lub 1.4.3.2.

Utatwi to rowniez zarzgdzanie cyklem zycia generycznego lub hybrydowego produktu leczniczego w okresie po
wydaniu pozwolenia, jesli wzig¢ na przyktad pod uwage koniecznosé wprowadzenia zmian w informacjach

o produkcie w przypadku referencyjnego produktu leczniczego z EOG réwniez w przypadku generycznych lub
hybrydowych produktéw leczniczych.

(Wyjatkowa) sytuacja, kiedy to referencyjny produkt leczniczy byt lub jest dopuszczony do obrotu wytgcznie

w Zjednoczonym Krélestwie, jest uwzgledniona w unijnym dokumencie ,,Position paper on Goods placed on the
Market under Union law before the withdrawal date” (przypis 7):
https://ec.europa.eu/commission/publications/position-paper-goods-placed-market-under-union-law-
withdrawal-date en.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/10/WC500004134.pdf
https://ec.europa.eu/commission/publications/position-paper-goods-placed-market-under-union-law-withdrawal-date_en
https://ec.europa.eu/commission/publications/position-paper-goods-placed-market-under-union-law-withdrawal-date_en

farmaceutyczng jak referencyjny produkt leczniczy, oraz ktdrego bioréwnowaznosé wzgledem
referencyjnego produktu leczniczego zostata udowodniona w drodze odpowiednich badan
biodostepnosci’.

Badania biordwnowaznosci, ktére przeprowadzono przy uzyciu produktu leczniczego
pochodzacego ze Zjednoczonego Krdlestwa, mogg by¢ wykorzystywane na potrzeby wnioskow
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu generycznych lub hybrydowych produktéw leczniczych
tylko wowczas, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dotyczgce danego wniosku zostanie
udzielone przed dniem 30 marca 2019 r.®

12.W jaki sposéb wystapienie Zjednoczonego Krolestwa z Unii wplynie na
moje pozwolenie (lub méj wniosek w sprawie pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu biopodobnego produktu leczniczego? (dotyczy
produktow leczniczych stosowanych u ludzi)

Woyjasnienia przedstawione w odpowiedziach na pytania nr 10 i 11 majg réwniez zastosowanie
w odniesieniu do biopodobnych produktéw leczniczych.

Jezeli jednak w ramach opracowywania biopodobnego produktu leczniczego rozwaza sie
wykorzystanie leku poréwnawczego dopuszczonego do obrotu poza EOG (tj. dopuszczonej do obrotu
poza EOG wersji referencyjnego produktu leczniczego), w celu uzyskania wytycznych naukowych
nalezy skorzystac z dokumentu Guideline on similar biological medicinal products. Serie
referencyjnych produktéw leczniczych zwolnione przez Zjednoczone Krélestwo po dniu 29 marca
2019 r. nie bedg uznawane za leki poréwnawcze dopuszczone do obrotu w Unii (EOG).

13.W jaki sposdb wystapienie Zjednoczonego Krélestwa z Unii wptynie na
pojecie ogolnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu?

Pojecie , 0g6lnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu” w rozumieniu art. 6 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE i art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE obejmuje pierwotne pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu oraz wszystkie pdzniejsze zmiany pierwotnego produktu leczniczego, niezaleznie od
zastosowanych w ich przypadku procedur udzielenia pozwolenia, tj. zmiany istniejgcego lub
udzielenia odrebnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu® temu samemu posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Z ogdélnym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu wigze
sie tylko jeden okres ochrony prawnej danych®, ktéry ma zastosowanie zaréwno do danych
dotyczacych pierwotnego produktu leczniczego™, jak i do danych przedstawionych w zwigzku

z wszelkimi pdzniejszymi zmianami. Bieg tego okresu ochrony prawnej danych rozpoczyna sie

z chwilg udzielenia pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Unii (EOG).

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez Zjednoczone Krdlestwo przed dniem 30 marca
2019 r. moga by¢ w dalszym ciggu uznawane za pierwotne pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

14.W jaki sposdb wystapienie Zjednoczonego Krélestwa z Unii wptynie na

(NOWY) Zob. réwniez elektroniczny formularz wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, sekcja 1.4.2.3
lub 1.4.3.3.

W wyjatkowych przypadkach, gdy badania bioréwnowaznosci majg zostaé¢ wykorzystane na potrzeby nowych
whnioskéw, ktére zostang ztozone przed dniem 30 marca 2019 r., i gdy badania te zostaty juz zakoriczone,
whnioskodawcy moga rozwazy¢ skontaktowanie sie z wtasciwym organem w celu omdwienia szczegdlnych
okolicznosci, jakie zachodzg w przypadku ich wniosku, aby unikngé zbednego powtarzania badan na ludziach lub
zwierzetach.

C-629/15P, pkt 72.

10 C-629/15P, pkt 65.

" (NOWY) Zob. réwniez elektroniczny formularz wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
sekcja 1.4.2.11lub 1.4.3.1.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2014/10/WC500176768.pdf
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf;jsessionid=9ea7d0f130d5db0e1d9c65c840b29bf8b370f65770c3.e34KaxiLc3eQc40LaxqMbN4PaNiPe0?text&docid=192206&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir&occ=first&part=1&cid=975769
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf;jsessionid=9ea7d0f130d5db0e1d9c65c840b29bf8b370f65770c3.e34KaxiLc3eQc40LaxqMbN4PaNiPe0?text&docid=192206&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir&occ=first&part=1&cid=975769

whnioski oparte na ugruntowanym zastosowaniu leczniczym?

Zgodnie z art. 10a dyrektywy 2001/83/WE i art. 13a dyrektywy 2001/82/WE wyniki badan
przedklinicznych i badan klinicznych mozna zastgpic przez szczegétowe odniesienia do opublikowanej
literatury naukowej, jezeli mozna wykazac, ze substancje czynne produktu leczniczego posiadajg —

w odniesieniu do konkretnego wskazania leczniczego oraz (w przypadku produktéw leczniczych
stosowanych do celdw weterynaryjnych) do gatunkéw docelowych — ugruntowane zastosowanie
lecznicze w Unii (EOG) od co najmniej dziesieciu lat z potwierdzong skutecznoscig oraz
akceptowalnym poziomem bezpieczeristwa. W tym wzgledzie zastosowanie majg przepisy zatgcznika
| do dyrektywy 2001/83/WE lub zatgcznika | do dyrektywy 2001/82/WE.

Dane uzyskane w Zjednoczonym Krélestwie w okresie, w ktdrym byto ono panstwem cztonkowskim
Unii, mogg zosta¢ uwzglednione w celu wykazania, ze substancje czynne produktu leczniczego
posiadajg — w odniesieniu do konkretnego wskazania leczniczego oraz (w przypadku produktéw
leczniczych stosowanych do celdw weterynaryjnych) do gatunkéw docelowych — ugruntowane
zastosowanie lecznicze w Unii (EOG) od co najmniej dziesieciu lat z potwierdzong skutecznoscig oraz
akceptowalnym poziomem bezpieczeristwa.

15.W jaki sposob wystapienie Zjednoczonego Krolestwa z Unii wplynie na
tradycyjne ziotowe produkty lecznicze (rejestracje na podstawie
tradycyjnego stosowania)? (dotyczy produktéow leczniczych stosowanych
u ludzi)

Procedura rejestracji na podstawie tradycyjnego stosowania pozwala na rejestracje ziotowych
produktéw leczniczych bez wymogu przedstawienia danych oraz dokumentéw dotyczgcych badan

i préb bezpieczenistwa i skutecznosci, pod warunkiem ze istniejg wystarczajgce dowody zastosowania
produktu do celéw leczniczych przez okres co najmniej 30 lat, w tym co najmniej 15 lat w Unii (EOG).

Dane uzyskane w Zjednoczonym Krdélestwie w okresie, w ktédrym byto ono panstwem cztonkowskim
Unii, moga zostaé uwzglednione w celu wykazania, ze produkt jest stosowany do celdw leczniczych
w Unii (EOG) przez okres co najmniej 15 lat.

16.W jaki sposob wystapienie Zjednoczonego Krodlestwa z Unii wplynie na
wspoétczynnik chorobowosci stosowany w konteks$cie przyznawania
oznaczenia sierocego produktu leczniczego? (dotyczy produktow
leczniczych stosowanych u ludzi)

W przypadku wnioskdéw o przyznanie lub utrzymanie oznaczenia sierocego produktu leczniczego
ztozonych po dniu 29 marca 2019 r. pacjenci w Zjednoczonym Krdlestwie nie mogg by¢ juz
uwzgledniani przy obliczaniu czestosci wystepowania choroby na potrzeby spetnienia wymogoéw
dotyczacych oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy okreslonych w rozporzadzeniu (WE)

nr 141/2000, a konkretnie warunku, zgodnie z ktérym dana choroba nie moze wystepowaé w Unii
(EOG) u wiecej niz pieciu oséb na 10 tysiecy.

17. W jaki sposéb wystapienie Zjednoczonego Krolestwa z Unii wptynie na
status lokalnego przedstawiciela z siedzibg w Zjednoczonym Kroélestwie, jezeli
zostat on wyznaczony réwniez dla innych panstw cztonkowskich?

Lokalny przedstawiciel wymieniony w informacjach o produkcie powinien znajdowac sie w Unii
(EOG). W zwigzku z tym kazdy lokalny przedstawiciel, ktéry ma siedzibe w Zjednoczonym Krdlestwie
i zostat wyznaczony dla innych panistw cztonkowskich, bedzie musiat zosta¢ zastgpiony lokalnym
przedstawicielem znajdujgcym sie w Unii (EOG).

Odpowiednie zmiany etykiety na opakowaniu i ulotki dotagczanej do opakowania muszg by¢ w petni



zakonczone i wdrozone przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przed dniem 30
marca 2019 r. — albo w ramach procedury regulacyjnej dotyczacej zatgcznikow (np. zmiana,
odnowienie), albo w drodze zgtoszenia zgodnie z art. 61 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE lub (w
przypadku produktéw leczniczych stosowanych do celdw weterynaryjnych) w drodze zmiany typu
IAIN (zob. Wytyczne dotyczgce zmian (2013/ C 223/01), pkt C.I1.6.a).

17a. W jaki spos6b wystapienie Zjednoczonego Krélestwa z Unii wplynie na
status lokalnego przedstawiciela wyznaczonego dla Zjednoczonego Krélestwa
wymienionego w informacjach o produkcie?

Po dniu 29 marca 2019 r. wymienienie miejscowego przedstawiciela dla Zjednoczonego Krélestwa
w informacjach o produkcie stanie sie zbedne.

Usuniecie wzmianki o lokalnym przedstawicielu dla Zjednoczonego Krdlestwa z informacji

o produkcie bedzie musiato zosta¢ formalnie dokonane w ramach przysztej procedury regulacyjnej
dotyczacej zatgcznikdw (np. zmiana, odnowienie) i nalezy w tym celu skorzystac z pierwszej
nadarzajacej sie okazji przypadajgcej po dniu 29 marca 2019 r.

18. W jaki spos6b wystapienie Zjednoczonego Krdlestwa z Unii wplynie na
klauzule wygasniecia?

Zgodnie z art. 24 ust. 4—6 dyrektywy 2001/83/WE, art. 28 ust. 4—6 dyrektywy 2001/82/WE oraz

art. 14 ust. 4—6 i art. 39 ust. 4-6 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 traci wazno$¢ kazde pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, na podstawie ktérego w okresie trzech lat od dnia jego przyznania
faktycznie nie wprowadzono do obrotu w panstwie cztonkowskim przyznajgcym to pozwolenie ani

w Unii produktu leczniczego, ktérego pozwolenie to dotyczy. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego traci waznos$é, w przypadku gdy dopuszczony produkt, uprzednio wprowadzany
do obrotu w panstwie cztonkowskim przyznajgcym pozwolenie lub w Unii, nie jest faktycznie obecny
na rynku przez okres trzech kolejnych lat.

W przypadku gdy produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w drodze procedury scentralizowanej byt
wprowadzany do obrotu wytgcznie w Zjednoczonym Krélestwie, fakt wprowadzania tego produktu
do obrotu w Zjednoczonym Krélestwie w okresie, w ktdrym byto ono panstwem cztonkowskim Unii,
zostanie uwzgledniony przy okreslaniu stosowania klauzuli wygasniecia w odniesieniu do danego
produktu leczniczego. W tym wzgledzie, jezeli po wystgpieniu Zjednoczonego Krdlestwa z Unii
produkt leczniczy nie zostanie wprowadzony do obrotu w zadnym z pozostatych panstw
cztonkowskich, bieg trzyletniego okresu warunkujgcego zastosowanie klauzuli wygasniecia
rozpocznie sie od ostatniego dnia, w ktdrym produkt leczniczy byt wprowadzany do obrotu

w Zjednoczonym Krdlestwie w okresie, w ktérym byto ono panstwem cztonkowskim Unii.

19. Méj produkt podlega dopuszczeniu partii przez urzedowy organ kontroli
(DPUOK) ijest obecnie badany przez Panstwowe Laboratorium Kontroli
Srodkow Leczniczych (PLKSL) w Zjednoczonym Kroélestwie. Co nalezy zrobi¢?
(NOWY)

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE i art. 82 dyrektywy 2001/82/WE parnistwa cztonkowskie
moga wymagac od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zakresie immunologicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub produktéw leczniczych pochodzacych z ludzkiej krwi
lub ludzkiego osocza lub immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych sktadania
prébek z kazdej partii towaru pakowanego luzem i/lub produktu leczniczego do zbadania przez
Panistwowe Laboratorium Kontroli Srodkéw Leczniczych (PLKSL) albo przez laboratorium, ktére
panstwo cztonkowskie wyznaczyto do tego celu, przed zwolnieniem do swobodnego obrotu. Okresla
sie to jako dopuszczenie partii przez urzedowy organ kontroli (DPUOK).



Zgodnie z unijng procedurg administracyjng dotyczacg dopuszczenia partii przez urzedowy organ
kontroli*? przed wprowadzeniem do obrotu w Unii (EOG) partie produktdw leczniczych objetych
niezaleznymi badaniami powinny otrzymac jednolity dla wszystkich panistw cztonkowskich certyfikat
dopuszczenia partii przez urzedowy organ kontroli. Certyfikat ten poswiadcza, ze partia produktu
leczniczego zostata przeanalizowana i zbadana przez PLKSL w Unii (EOG) zgodnie z tg procedurg oraz
zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi dopuszczenia partii przez urzedowy organ kontroli majacymi
zastosowanie do danego produktu leczniczego oraz poswiadcza, ze produkt ten jest zgodny

z zatwierdzonymi specyfikacjami okreslonymi w odpowiednich monografiach farmakopei
europejskiej (Ph. Eur.) i w stosownym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

W przypadku produktow, ktore sg wprowadzane do obrotu poczagwszy od dnia wystgpienia
Zjednoczonego Krélestwa z Unii*?, DPUOK nie moze by¢ dokonane przez PLKSL zlokalizowane

w Zjednoczonym Krélestwie. DPUOK bedzie musiato by¢ dokonane przez PLKSL zlokalizowane w Unii
(EOG) lub przez panstwo oficjalnie uznane przez UE do celdw wzajemnego uznawania dopuszczenia
partii. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bedzie zatem musiat do celéw urzedowego
dopuszczenia partii wskazaé PLKSL zlokalizowane w Unii (EOG) lub oficjalnie uznanego partnera
(zgodnie z powyzszym). Producenci moga wystgpi¢ o udostepnienie wykazu PLKSL, ktére moga
wystawiac unijne certyfikaty DPUOK dla poszczegdlnych produktdw, do Europejskiej Dyrekc;ji ds.
Jakosci Lekéw i Opieki Zdrowotnej (European Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare,
EDQM): batchrelease@edgm.eu.

20. M6j produkt podlega urzedowej weryfikacji sprawozdan dotyczacych partii
(UWSP) iocena jest dokonywana przez wilasciwy organ Zjednoczonego
Krélestwa. Co nalezy zrobic¢? (dotyczy produktow leczniczych stosowanych do celow
weterynaryjnych) (NOWY)

Zgodnie z art. 81 dyrektywy 2001/82/WE paristwa cztonkowskie mogg wymagac od posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zakresie immunologicznych weterynaryjnych produktéw
leczniczych dostarczenia wtasciwym organom kopii wszystkich sprawozdan z kontroli podpisanych
przez osobe wykwalifikowang, zgodnie z art. 55 dyrektywy 2001/82/WE, w celu weryfikacji, czy
badania kontrolne zostaty przeprowadzone zgodnie z metodami ustanowionymi do celéw pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Okresla sie to jako urzedowg weryfikacje sprawozdan dotyczacych partii
(UWSP). UWSP moze by¢ dokonana przez wtasciwy organ w Unii (EOG) lub w panstwie oficjalnie
uznanym przez UE do celéw wzajemnego uznawania dopuszczenia partii (np. Szwajcaria).

W przypadku produktéw, ktére sg wprowadzane do obrotu poczawszy od dnia wystgpienia
Zjednoczonego Krélestwa z Unii'*, UWSP nie moze by¢ dokonana przez wtaéciwy organ

12 Wytyczne dotyczace procedury administracyjnej stosowanej przez wtasciwe organy dziatajace jako PLKSL w celu

wykonania art. 114 dyrektywy 2001/83/WE zmienionej dyrektywg 2004/27/WE, dostepne na stronie:
https://www.edgm.eu/en/batch-release-human-biologicals-vaccines-blood-and-plasma-derivatives

W odniesieniu do towaréw wprowadzonych do obrotu w UE przed dniem wystgpienia UE dazy do tego, by

w umowie o wystgpieniu uzgodnic ze Zjednoczonym Krélestwem odpowiednie rozwigzania. Podstawowe zasady
stanowiska UE w odniesieniu do towaréw wprowadzonych do obrotu na podstawie prawa Unii przed dniem
wystgpienia s dostepne pod adresem: https://ec.europa.eu/commission/publications/position-paper-goods-
placed-market-under-union-law-withdrawal-date en. Pojecie wprowadzania do obrotu odnosi sie do kazdego
pojedynczego produktu, a nie do rodzaju produktu, bez wzgledu na to, czy zostat on wyprodukowany jako
pojedyncza jednostka czy seryjnie.

W odniesieniu do towaréw wprowadzonych do obrotu w UE przed dniem wystgpienia UE dazy do tego, by

w umowie o wystgpieniu uzgodnic ze Zjednoczonym Krélestwem odpowiednie rozwigzania. Podstawowe zasady
stanowiska UE w odniesieniu do towaréw wprowadzonych do obrotu na podstawie prawa Unii przed dniem
wystgpienia sg dostepne pod adresem: https://ec.europa.eu/commission/publications/position-paper-goods-
placed-market-under-union-law- withdrawal-date en. Pojecie wprowadzania do obrotu odnosi sie do kazdego
pojedynczego produktu, a nie do rodzaju produktu, bez wzgledu na to, czy zostat on wyprodukowany jako
pojedyncza jednostka czy seryjnie.
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Zjednoczonego Krdlestwa. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bedzie zatem musiat do
celéw urzedowej weryfikacji sprawozdan dotyczacych partii wskazac inny wtasciwy organ
zlokalizowany w Unii (EOG) lub oficjalnie uznanego partnera (zgodnie z powyzszym).

21. W jaki sposob wystapienie Zjednoczonego Krolestwa z Unii wptynie na
status wynikéw inspekcji przeprowadzanych przez wlasciwy organ
Zjednoczonego Krodlestwa? (NOWY)

Oczekuje sie, ze ustalenia inspekcji przeprowadzanych przez wtasciwy organ Zjednoczonego
Krélestwa przed 30 marca 2019 r., w szczegdlnosci w celu sprawdzenia zgodnosci z zasadami dobrej
praktyki wytwarzania, dobrej praktyki klinicznej i zobowigzaniami w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, bedg wdrazane przez podmioty poddane inspekcji zgodnie

z majgcymi zastosowanie przepisami, w szczegdlnosci przepisami dyrektywy 2003/94/WE,
rozporzgdzenia delegowanego Komisji (UE) nr 1252/2014 i dyrektywy 91/412/EWG w odniesieniu do
dobrej praktyki wytwarzania, dyrektywy 2001/20/WE i dyrektywy Komisji 2005/28/WE w odniesieniu
do dobrej praktyki klinicznej oraz rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, dyrektywy 2001/83/WE

i rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 520/2012 w odniesieniu do zobowigzan w zakresie
nadzoru nad bezpieczeistwem farmakoterapii.

22. W jaki sposob wystapienie Zjednoczonego Krélestwa z Unii wplynie na
oznakowanie CE wyrobow medycznych nadawane przez jednostki
notyfikowane Zjednoczonego Krélestwa? (NOWY)

Kwestie te poruszono w zawiadomieniu Komisji w sprawie wystgpienia Zjednoczonego

Krélestwa z UE i przepisow UE w dziedzinie produktéw przemystowych, ktére obejmuje rowniez
wyroby medyczne.

23. W jaki sposob wystapienie Zjednoczonego Krélestwa z Unii wptynie na
opinie naukowa Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
dotyczacq pomocniczych substancji leczniczych w wyrobach medycznych
objeta wnioskiem jednostek notyfikowanych Zjednoczonego Kroélestwa?
(NOWY)

Zgodnie z art. 1 ust. 4 dyrektywy 93/42/EWG, jesli wyrdb zawiera, jako integralng czes$é, substancje,
ktéra uzywana oddzielnie moze by¢ uwazana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 dyrektywy
2001/83/WE i ktéra dziata na ciato w sposéb pomocniczy do dziatania wyrobu, to taki wyrdb zostaje
oceniony i zatwierdzony zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG. Zgodnie z zatgcznikiem | do dyrektywy
93/42/EWG w przypadku nowego wyrobu medycznego jednostka notyfikowana petni, w ramach
wstepnej procedury konsultacyjnej z EMA, role wnioskodawcy w zakresie opinii naukowej dotyczacej
pomocniczych substancji leczniczych wchodzacych w sktad wyrobéw medycznych.

Unijne przepisy dotyczace produktéw wymagaja, by jednostki notyfikowane posiadaty siedzibe
w panstwie cztonkowskim i zostaty wyznaczone przez organ notyfikujgcy panstwa cztonkowskiego.

Od dnia wystgpienia jednostki notyfikowane Zjednoczonego Krolestwa stracg status jednostek
notyfikowanych UE. Stracg mozliwos¢ wystepowania w roli wnioskodawcy w ramach procedury
wstepnej konsultacji z EMA, a EMA nie bedzie mogta im wyda¢, jako jednostkom notyfikowanym
panstwa trzeciego, opinii naukowej.

24. W jaki sposob wystapienie Zjednoczonego Krélestwa z Unii wplynie na
mozliwos¢ wprowadzania do obrotu produktu w jednakowym opakowaniu dla
wielu krajow (ang. multi-country pack), wsrod ktorych znajduje sie
Zjednoczone Krélestwo? (NOWY)
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Produkty w jednakowym opakowaniu dla wielu krajéw to produkty lecznicze, ktérych etykietowanie
umozliwia ich wprowadzanie do obrotu w kilku panstwach cztonkowskich w takim samym
opakowaniu. Mozliwosc¢ ta podlega wymogom okreslonym w tytule V dyrektywy 2001/83/WE i tytule
V dyrektywy 2001/82/WE i uzalezniona jest od tego, by charakterystyka produktu leczniczego byta
taka sama dla wszystkich odnosnych rynkéw. W zwigzku z tym stosowanie jednakowego opakowania
dla wielu krajow obejmujgcych panstwo trzecie zwykle nie jest mozliwe. Z tego wzgledu posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktérzy obecnie stosujg jednakowe opakowanie dla wielu
krajow, w tym Zjednoczonego Krélestwa, bedg by¢ moze musieli dostosowac swoje opakowanie.

Zgodnie z art. 57 i 62 dyrektywy 2001/83/WE i art. 63 dyrektywy 2001/82/WE panistwa cztonkowskie
moga wymagac wiaczenia niektérych dodatkowych informacji w ramach etykietowania

w ograniczonym miejscu (tzw. ,etykieta typu blue box”), pod warunkiem ze spetnione sg wszystkie
rygorystyczne warunki stosowania art. 57 lub 62 dyrektywy 2001/83/WE i art. 63 dyrektywy
2001/82/WE. Nawet jesli w ramach stosowania tych przepisdéw pojawi sie mozliwos¢ wtgczenia
dodatkowych informacji na etykiecie lub ulotce dotgczonej do opakowania, etykietowanie produktu
i ulotka dotgczona do opakowania muszg by¢ w kazdym przypadku w petni zgodne z charakterystyka
produktu leczniczego dopuszczonego w UE.

25. Zastepstwo dla osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzo6r nad
bezpieczenstwem farmakoterapii znajduje sie w Zjednoczonym Krdlestwie. Co
nalezy zrobi¢? (NOWY)

Zgodnie z art. 2 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 520/2012 w przypadku nieobecnosci
osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzér nad bezpieczeristwem farmakoterapii nalezy
przewidzie¢ zastepstwo. Jako ze zadania osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzér nad
bezpieczenstwem farmakoterapii muszg by¢ wykonywane w panstwie cztonkowskim Unii (EOG),
zastepstwo w przypadku nieobecnosci takiej osoby musi réwniez odbywac sie w Unii (EOG).

W przypadku gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu korzysta w ramach zastepstwa
pod nieobecnos¢ osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzér nad bezpieczerstwem
farmakoterapii z ustug innej osoby, nalezy zapewnié, by osoba ta znajdowata sie i wykonywata swoje
zadania w Unii (EOG).

W odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych do celéw weterynaryjnych zachecamy do
zapoznania sie z praktycznymi wytycznymi EMA w zwigzku z wystgpieniem Zjednoczonego Krélestwa
z UE.
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