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1. Uvop

Dne 29. biezna 2017 oznamilo Spojené kralovstvi svlij umysl vystoupit z Unie. Komise se
stadle domniva, Ze nejlepSim feSenim je spoifddané vystoupeni Spojeného kralovstvi z Unie
na zaklad¢ dohody o vystoupeni, ktera byla schvélena vladou Spojeného kralovstvi a kterou
potvrdila Evropska rada (¢lanek 50) dne 25. listopadu 2018. K tomuto cili Komise i nadale
sméfuje své usili. Dva dny pied lhitou, jiz Evropské rada prodlouzila do 12. dubna 2019,
se nicmén¢ pravdépodobnost netfizeného vystoupeni Spojeného kralovstvi z Unie vyznamneé
zvysuje.

2. PRIPRAVENOST VE ZDRAVOTNICTVI

Zdravotnictvi je, pokud jde o pfipravenost, od zacatku pro Evropskou komisi prioritou.
Uplny soulad 1é¢ivych piipravk (huméannich a veterinrnich) a zdravotnickych prostedki
s pravnimi predpisy EU je klicovy pro bezpecnost pacientli a ma zasadni vyznam pro
zajisténi trvalé dostupnosti v ptipad¢ vystoupeni Spojeného kréalovstvi z EU bez dohody
o vystoupeni.

Komise vyzvala za¢astnéné strany, aby se pfipravily na moznost vystoupeni bez dohody jiz
v kvétnu 2017 pfi svém prvnim oznidmeni o 1é¢ivych ptipraveich?. Od té doby bylo vydano
a pravidelné¢ aktualizovano nckolik sdéleni a otdzek a odpovédi tykajicich se léCivych
piipravksi a zdravotnickych prostfedkii®. Ozndmeni vyzyvaji prislusné zicastnéné strany,
aby se pfipravily na pfipad, Ze Spojené kralovstvi vystoupi z EU bez dohody, auvadi
vSechna opatfeni, jez musi byt piijata.

Hospodatské subjekty jsou odpovédné za pfijeti nezbytnych opatieni, aby zajistily, ze budou
i nadale dodrzovat pravni piedpisy EU, ato i pokud jde o pozadavky tykajici se umisténi
nekterych funkei (napft. drzitelti rozhodnuti o registraci 1é¢ivych ptipravkli nebo povéienych
zastupcl pro zdravotnické prostiedky) a ¢innosti (napf. mist pro propousténi Sarzi) v EU,
aza nahrazeni pfisluSnych organti Spojeného kralovstvi a ozndmenych subjektl ze
Spojeného kralovstvi organy EU-27 aoznamenymi subjekty z EU-27 pifi postupu
schvalovani uvadéni vyrobki na trh EU.

Komise, Evropska agentura pro 1éCivé piipravky (EMA) a ¢lenské staty EU-27 pievedly
ulohu ¢lenského statu zpravodaje ze Spojeného kralovstvi na €lensky stat EU-27 a v ptipadé
potfeby usnadnily pfevod ulohy referen¢niho ¢lenského statu. Kromé toho vydala Komise
pro ¢lenské staty EU-27 pokyny* k feSeni situaci, v nichZ neni mozny véasny prevod mist
pro zkouSeni Sarzi ze Spojené¢ho kralovstvi do EU-27. Zejména mohou pfislusné organy v

Rozhodnuti Evropské rady 2019/476 ucinéné se souhlasem Spojeného kralovstvi, ze dne 22. biezna 2019,
o prodlouzeni lhuty podle ¢l. 50 odst. 3 Smlouvy o EU, Ut. vést. L 80, 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.curopa.eu/info/sites/info/files/file_import/medicinal products for human and veterinary_ use-
ga_cs_0.pdf

https://ec.curopa.eu/info/sites/info/files/file_import/industrial_products_cs_1.pdf
https://ec.curopa.eu/info/sites/info/files/qa_brexit_industrial products_en.pdf

4 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

fadné oddvodnénych piipadech pouzit stavajici vyjimku podle smérnice o humannich’
a veterinarnich® 1é¢ivych ptipravcich, ktera drzitelim rozhodnuti o registraci povoli spoléhat
po omezenou dobu na zkousky kontroly jakosti provedené ve Spojeném kralovstvi.

U zdravotnickych prostiedkli Komise a ¢lenské staty peclive sleduji, jak pokracuji prevody
certifikati od oznamenych subjektti ze Spojeného kralovstvi ozndmenym subjektiim ze zemi
EU-27 (4. kvalifikovanym subjektim uréenym pfisluSnymi organy clenskych stath
k provadéni ukold v ramci posuzovani shody podle pravnich piedpisi Unie o vyrobcich).
Komise ani ¢lenské staty nejsou soucasti tohoto procesu. Pokud by nebylo mozné prevod
kritickych zdravotnickych prostiedkti dokoncit ke dni vystoupeni, vydala Komise ¢lenskym
stathm  EU-27 pokyny ke stdvajicim  vnitrostditnim  vyjimkdm  ve smérnicich
o zdravotnickych prostfedcich’ a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro®. Tyto
vyjimky mohou ¢lenskym statim v fadné odiivodnénych piipadech umoznit, aby drzitelim
certifikatu ze Spojeného kralovstvi na omezenou dobu povolily nadale uvadét jejich
vyrobky na trh na izemi doty¢ného ¢lenského statu.

Ocekava se, ze ptipravné akce a mozné vyuziti vySe uvedenych vyjimek a odchylek vyrazné
zmirni riziko nedostatku lécivych pfipravkt a kritickych zdravotnickych prostredkt
v piipadé, ze nedojde k dohod€. Z tohoto divodu nebyla pro 1éCivé piipravky nebo
zdravotnické prosttedky stanovena zadna alternativni opatfeni na urovni EU.

3. ZBYVAJICi PROBLEMY VE ZDRAVOTNICTVI

Na zékladé dostupnych informaci by vétSina 1é¢ivych piipravki, kterych se tyka vystoupeni
Spojeného kralovstvi z EU, méla byt v den vystoupeni v souladu s pravnimi ptedpisy EU. Je
vSak mozné, ze navzdory maximalnimu usili nemusi byt néckteré 1écivé ptipravky
a zdravotnické prosttedky v souladu s pravnimi pfedpisy vcas, a proto by mohl hrozit jejich
nedostatek, pokud by hospodarské subjekty nejednaly rychle a situaci nenapravily. Komise
a Clenské staty budou nadale pozorné sledovat pokrok probihajicich opatieni v oblasti
piipravenosti a poskytovat podporu dotéenym zucastnénym strandm.

4. KOORDINOVANA OPATRENI K RESENi NEDOSTATKU

Aby byl zajistén koordinovany ptistup k ptipadnému nedostatku 1é€ivych piipravka v celé
siti regulacnich organtt EU pro 1é¢ivé pripravky’, agentura EMA spolu s vnitrostatnimi
regulacnimi organy pro léCivé pripravky a s Komisi budou vychdzet ze svych zkuSenosti
s feSenim neocekavanych situaci, jako jsou bezpecnostni incidenty nebo nedostatky. To

Ustanoveni ¢l. 20 pism. b) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravka (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

Ustanoventi ¢l. 24 pism. b) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych ptipravki (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).

Viz ¢l. 9 odst. 9 smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich ptedpist
¢lenskych statd tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredka (Uf. vést. L 189,
20.7.1990, s. 17) acl. 11 odst. 13 smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych
prostiedcich (Ut. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1).

8 Viz ¢l.9 odst. 12 smémice Evropského parlamentu aRady 98/79/ES ze dne 27.fjna 1998
o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro (Ut. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1).

Sit’ tvoti Evropské komise, pfislusné vnitrostatni organy ¢lenskych statti a Evropska agentura pro 1€¢ivé
ptipravky (EMA).



zahrnuje koordinaci klicovych Cinitell s rozhodovaci pravomoci zitad vnitrostatnich
regulacnich organti, agentury EMA a Komise za Ucelem sledovani situace, feSeni problému
a vhodného informovéani pacienti a lékait. Tato struktura je zaloZena na stavajicich
strategiich pro feSeni takovych incidentd a nedostatkii podle planu pro feseni incidenti'”,
ktery vypracovala sit’ regulacnich organti EU pro 1éCivé piipravky, a podle sité vedoucich
agentur pro lé¢ivé ptipravky (Heads of Medicines Agency, HMA) / pracovni skupiny
Evropské agentury pro 1éCivé piipravky (EMA) pro dostupnost schvalenych 1écivych
piipravkd pro huménni a veterindrni pouziti (TF AAM)!!, aviak miiZe zohlednit zvla§tnosti
vystoupeni Spojeného kralovstvi z EU'2.

V oblasti zdravotnickych prostfedki Komise uzce spolupracuje s ¢lenskymi staty EU-27
vramci Koordinaéni skupiny pro zdravotnické prosttedky (MDCG) av ramci sité
pfislusnych orgéni pro zdravotnické prosttedky (CAMD) s cilem sledovat pokrok pii
pievodu certifikat a identifikovat kritické zdravotnické prostiedky, jejichz nedostatek miize
hrozit. Komise bude zejména koordinovat transparentni a soudrzné vyuzivani vnitrostatnich
vyjimek ¢lenskymi staty v celé EU, aby se zabranilo roztfisténi jednotného trhu.

5. DALSI INFORMACE

Organy vefejné spravy a zacastnéné strany mohou nalézt dalSi informace o dopadu
nefizeného vystoupeni Spojené¢ho kralovstvi z EU na léCivé piipravky a zdravotnické
prostfedky na téchto internetovych strankach Komise a EMA:

https://ec.europa.eu/info/brexit/brexit-preparedness/preparedness-notices_cs

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

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

www.hma.eu/522.html

Kromé toho ptezkoumava Evropské stfedisko pro zabezpeCovani dodavek radioizotopd pro pouziti v
1€katstvi dopad vystoupeni Spojeného kralovstvi z EU, pokud jde o radioizotopy pro pouziti v 1ékatstvi.
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