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La data de 29 martie 2017, Marea Britanie si-a anuntat intentia de a parasi Uniunea
Europeana (eveniment cunoscut sub numele de ,,Brexit”). Conform prevederilor
articolului 50 din Tratatul privind Uniunea Europeana, Marea Britanie urma sa
paraseasca UE pana la data de 29 martie 2019. Cu toate acestea, in urma acordului
Consiliului European cu cererea Marii Britanii de prelungire a termenului de
retragere!, acest eveniment este Tn prezent amanat.

In momentul de fati, conditiile in care Marea Britanie va pariasi UE nu sunt
clarificate inca.

In situatia adoptirii si intrarii Tn vigoare a unui acord de retragere, va exista 0
perioada de tranzitie, pe parcursul careia in Marea Britanie se va aplica in
continuare legislatia UE, accesul la medicamente fiind astfel neafectat.

Tn schimb, in cazul in care Marea Britanie pariseste UE in lipsa unui acord
negociat (situatie cunoscuta si sub denumirea de ,,no deal”), prevederile legislative
ale UE 1si inceteaza aplicabilitatea in Marea Britanie.

Tn aceasta situatie, pentru a putea in continuare furniza unele medicamente in UE,
companiile care isi desfasoara anumite activitati in Marea Britanie vor fi obligate sa
faca modificari Tn vederea alinierii la legislatie UE.

Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Comisia Europeana si Statele
membre ale UE/SEE? sunt angajate in eforturi comune de consiliere a companiilor
cu privire la solicitarea de aprobare a modificarilor necesare si de incurajare a
industriei pentru planificarea si aplicarea modificarilor respective cu mult timp
Tnainte de producerea Brexit-ului®. Obiectivul tuturor acestor eforturi este reducerea

t Tn conformitate cu decizia Consiliului European, In cazul aprobarii acordului de retragere de catre Camera
Comunelor cel tarziu pana la data de 29 martie 2019, termenul de retragere va fi aménat pana la data de 22 mai 2019.
In situatia in care acordul de retragere nu este aprobat de citre Camera Comunelor pana la data de 29 martie 2019,
termenul de retragere va fi améanat pana la data de 12 aprilie 2019. Tn acest caz, Tnainte de data limita de 12 aprilie
2019, Marea Britanie va Tnainta Consiliul European o cale de urmat spre examinare.

2 Islanda, Liechtenstein si Norvegia

3 https://www.ema.europa.eu/en/about-us/united-kingdoms-withdrawal-european-union-brexit
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Marea Britanie paraseste UE in lipsa unui acord de retragere.
Acest document cu intrebari si raspunsuri priveste medicamentele de uz atat uman
cat si veterinar si va fi actualizat dupa necesitati.

Tn ce constau misurile UE/SEE de evitare a deficitului de medicamente din
cauza Brexit-ului?

Instituirea unei piete unice constituie una dintre cele mai mari realizari ale UE, care
permite comercializarea si furnizarea fara sincope a diferitelor produse, inclusiv
medicamente, intre statele membre. Tn cazul aprobarii si intririi n vigoare a unui
acord de retragere, prevederile actuale care permit desfasurarea fara intreruperi a
comertului si medicamentelor in UE/SEE se vor aplica in continuare n cadrul unei
perioade de tranzitie.

In cazul in care nu se ajunge insi la un astfel de acord, Marea Britanie inceteazi si
mai faca parte din aceasta piata unica, situatia in care unele companii sunt obligate
sa recurga la luarea unor masuri de reglementare pentru a se alinia in continuare
legislatiei UE.

Conform legislatiei UE, companiile farmaceutice sunt obligate sa efectueze
anumite operatiuni esentiale pentru a-si putea comercializa medicamente in spatiul
UE/SEE. De exemplu, daca, in prezent, unele dintre aceste operatiuni esentiale
pentru comercializarea medicamentelor in aceasta regiune se desfasoara in Marea
Britanie, dupa Brexit, companiile trebuie sa si le transfere catre unul dintre statele
membre ale UE/SEE, astfel incat sa respecte legislatia UE si sa-si poata Tn acest fel
furniza in continuare medicamentele pe piata UE/SEE. De exemplu, 0 companie cu
sediul in Marea Britanie si care comercializeaza un medicament pe piata UE/SEE
este obligata sa-si transfere oficial autorizatia de la compania detinatoare din Marea
Britanie catre o companie cu sediul intr-unul dintre statele membre ale UE/SEE.
Tncepand cu luna mai 2017, autorititile din spatiul UE/SEE au elaborat
recomandari si au indemnat companiile sa ia masurile necesare respective Tnainte
de data planificata pentru Brexit, reusindu-se astfel o semnificativa reducere a
riscului de aparitie a discontinuitatilor de aprovizionare a pietei UE/SEE in cazul
lipsei unui acord de retragere a Marii Britanii. Autoritatile din UE/SEE vor actiona
in continuare alaturi de companii pentru punerea la timp in practica a acestor
masuri’.

Ce se intAmpla in situatia in care nu se ajunge la un acord de retragere iar
compania nu reuseste sa aplice la timp modificirile de reglementare?

Tn situatia in care 0 companie nu-si transfera la timp operatiunile importante din
Marea Britanie catre unul dintre statele ramase in UE/SEE, inainte de parasirea UE
de catre Marea Britanie, aceasta nu-si va mai putea pune medicamentul pe piata
pana la implementarea masurilor necesare, care trebuie sa respecte un anumit

4 https://www.ema.europa.eu/en/about-us/uks-withdrawal-eu/brexit-related-guidance-companies
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termen. Cu toate acestea, in anumite conditii, existd posibilitatea obtinerii unei
exceptari temporare de la obligatia aplicarii uneia dintre modificarile necesare.
Pentru informare suplimentara cu privire la astfel de conditii, va invitam sa accesati
adresa:https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/brexit_batchtest
ing_medicinalproducts_en.pdf.

Existi posibilitatea obligarii companiilor de catre UE/SEE Tn vederea aplicirii
modificarilor masurilor de reglementare la propriile medicamente?

Autoritatile din spatiul UE/SEE nu pot forta companiile sa actioneze intr-un anumit
sens, Tnsa este in interesul companiilor daca doresc sa raspunda in continuare
nevoilor pacientilor si animalelor din UE. EMA, CE si statele membre ale UE/SEE
monitorizeaza situatia si fac recomandari catre companii cu privire la masurile
necesare, indemnandu-le totodata sa aplice la timp masurile respective, pentru a
asigura continuitatea Tn ceea ce priveste disponibilitatea medicamentelor pe piata si
dupa retragerea Marii Britanii din UE. Cu toate acestea, responsabilitatea finala
pentru transferul activitatilor importante si comercializarea Tn continuare a
medicamentelor pe piata UE/SEE revine companiei detinatoare a autorizatiei de
punere pe piata.

Operarea modificarilor necesare garanteaza disponibilitatea medicamentului
pe piata?

Tn ciuda aplicarii masurilor de reglementare necesare de catre companii, pot exista
UE/SEE, capabile sa afecteze disponibilitatea medicamentelor pe piata (ca in cazul,
de exemplu, al intarzierilor de la granitd in caz de retragere in lipsa unui acord).
Companiilor li s-a solicitat sa asigure masurile necesare pentru reducerea la
minimum a potentialului de deficit pe piata.

Pentru ce medicamente exista riscul de deficit in spatiul UE/SEE?

Tn prezent, companiile aplica in continuare masurile necesare si, pe moment, este
dificil de precizat medicamentele care prezinta risc de deficit pe piata.

Indiferent de moment, in situatia confirmarii deficitului unui anumit medicament,
autoritatile din domeniu vor informa publicul conform procedurii obisnuite stabilite
la nivel national — prin transmiterea de recomandari catre pacienti, profesionisti din
domeniul sanatatii, crescatori de animale si detinatori de animale de casa, inclusiv
alternative adecvate de tratament. Astfel de comunicari se vor publica pe website-ul
EMA  si/fsau cele ale autoritatilor nationale.  Accesand  adresa
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/medicine-
shortages/shortages-catalogue, se poate vizualiza catalogul EMA de medicamente
deficitare pe piata precum si adresele de acces la registrele publicate de autoritatile
nationale.
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Brexit-ul afecteaza siguranta medicamentelor de pe piata UE/SEE?

Brexit-ul nu va influenta siguranta medicamentelor si nici modul de actiune a
acestora. EMA si statele membre vor monitoriza n continuare Siguranta si
eficacitatea medicamentelor, in acelasi mod ca si anterior producerii Brexit-ului.

Brexit-ul afecteazd modul de evaluare a medicamentului in spatiul UE/SEE?

EMA si statele membre vor evalua in continuare medicamentele in acelasi mod ca
si anterior Brexit-ului. Cu toate acestea, dupa Brexit, deoarece Marea Britanie va
inceta sa mai faca parte din UE, activitatile de evaluare a medicamentelor efectuate
n prezent de catre Marea Britanie Tn vederea punerii pe piata UE vor fi realizate de
statele ramase in componenta UE/SEE.

Brexit-ul afecteazi modul de desfasurare a studiilor clinice? (valabil numai
pentru medicamentele de uz uman)

Ca si In cazul medicamentelor autorizate, pentru respectarea legislatiei UE, este
posibil ca si companiile care fabrica medicamente pentru investigatie clinica,
destinate folosirii in cadrul studiilor clinice, sa fie nevoite sa-si transfere anumite
operatii din Marea Britanie catre un alt stat membru UE/SEE.

Tn caz de neldmuriri sau temeri legate de studiul clinic la care participa, pacientilor
11 se recomanda sa discute cu medicul.

Este necesara aprovizionarea cu o cantitate mai mare de medicamente decat in
mod obisnuit?

Nu. Prescriptorii de medicamente adapteaza cu atentie cantitatea necesara la
nevoile pacientului. Este important ca pacientii sa nu-si procure decét cantitatea
obisnuita de medicamente iar medicii sa nu prescrie Sau procure cantitati
suplimentare, prevenind astfel presiunile inutile asupra sistemului de aprovizionare.
Din aceleasi motive, autoritatile recomanda medicilor veterinari sa nu prescrie, iar
crescatorilor de animale si detindtorilor de animale de companie sa nu-si procure 0
cantitate mai mare de medicamente decat de obicei.



