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Zawiadomienie dla posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych, dopuszczonych do
obrotu w drodze procedury scentralizowanej

W dniu 29 marca 2017 r. Zjednoczone Krolestwo ztozylo notyfikacje 0 zamiarze
wystapienia z Unii Europejskiej zgodnie z art. 50 Traktatu o Unii Europejskiej. Oznacza
to, ze cate unijne prawo pierwotne i Wtdrne przestanie si¢ stosowaé¢ do Zjednoczonego
Krolestwa od dnia 30 marca 2019r. od godz. 00.00 czasu srodkowoeuropejskiego
(,.dzieh wystapienia”), chyba ze w ratyfikowanej umowie o wystapieniu® zostanie
ustalona inna data®. Zjednoczone Krolestwo stanie sie wtedy ,,panstwem trzecim™.

Przygotowania do wystgpienia maja zatem znaczenie nie tylko dla UE i wladz
krajowych, lecz réwniez dla podmiotow prywatnych.

W zwigzku ze znaczng niepewnoscia, W SzCzegdlnosci co do tresci ewentualnej umowy
0 Wystapieniu, wszystkim zainteresowanym stronom, a W Szczegdlnoséci posiadaczom
pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do
celow weterynaryjnych, dopuszczonych do obrotu w drodze procedury scentralizowanej,
przypomina si¢ 0 skutkach prawnych, ktore trzeba bedzie uwzgledni¢ w sytuacji, kiedy
Zjednoczone Krolestwo stanie si¢ panstwem trzecim.

Z zastrzezeniem postanowien przejSciowych, ktore moga znalezé si¢ w ewentualnej
umowie 0 wystapieniu, od dnia wystapienia przepisy UE w dziedzinie produktow
leczniczych stosowanych uludzi i do celow weterynaryjnych nie beda juz mieé
zastosowania do Zjednoczonego Krdlestwa. Ma to w szczegdlnosci nastepujace skutki
w roznych obszarach prawa UE dotyczacego produktow leczniczych:

e prawo UE wymaga, aby posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu mieli
siedzib¢ w UE (lub EOQG);

e niektére dzialania musza by¢ realizowane w UE (lub EOG). S to np. dziatania
zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii, zwolnieniem serii

itd.

Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu moga by¢ zobowigzani do
dostosowania procesow i uwzglednienia zmian W warunkach pozwolen na dopuszczenie
do obrotu w celu zapewnienia ich dalszej waznos$ci | umozliwienia korzystania z nich po
wystgpieniu Zjednoczonego Krolestwa z Unii.

1 Trwaja negocjacje ze Zjednoczonym Krélestwem zmierzajace do zawarcia umowy 0 Wystapieniu.

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

Z pozniejszg data.

Panstwo trzecie to panstwo niebedace cztonkiem UE.



Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu bedg musieli dziata¢ z odpowiednim
wyprzedzeniem, aby unikngé¢ jakiegokolwiek wplywu na cigglo$¢ dostaw produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych w Unii Europejskiej.

W szczegdlnosci Komisja 1 Europejska Agencja Lekoéw oczekuja, ze posiadacze
pozwolen na dopuszczenie do obrotu przygotuja je i Z wlasnej inicjatywy przeprowadza
ich przeglad pod katem wszelkich koniecznych zmian. Wnioski 0 niezbedne
przeniesienia lub zmiany w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu nalezy
rowniez sktada¢ z odpowiednim wyprzedzeniem, biorac pod uwage terminy
proceduralne przewidziane w ramach regulacyjnych.

Komisja i Europejska Agencja Lekow sa gotowe do udzielania wsparcia posiadaczom
pozwolen na dopuszczenie do obrotu i opublikuja seri¢ dokumentéw z odpowiedziami na
najczesciej zadawane pytania. Na specjalnej stronie internetowej Agencji znajdujg si¢ juz
informacje ogodlne dotyczace wynikow referendum w Zjednoczonym Krolestwie. Strona
ta zostanie zaktualizowana o dodatkowe informacje praktyczne oraz stosowne pytania
I odpowiedzi, a w razie potrzeby zostanie rozbudowana.

W  przypadku produktow dopuszczonych do obrotu wdrodze procedury
zdecentralizowanej lub procedury wzajemnego uznania informacje beda przekazywane
za posrednictwem stron internetowych grup koordynacyjnych.

Komisja Europejska Europejska Agencja Lekow


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/general/general_content_001707.jsp&mid=WC0b01ac0580a809a7

