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W wyniku przeprowadzonego 13 czerwca 2016 roku referendum, Wielka Brytania podjeta
decyzje o rezygnacji z cztonkostwa w Unii Europejskiej. Zgodnie z art. 50 Traktatu
Lizboriskiego 29 marca 2019 roku, tj. rok od oficjalnego wszczecia procedury, kraj ten zostanie
wytgczony ze Wspdinoty.

Obecny stan negocjacji politycznych czyni Brexit coraz trudniejszym i stanowi coraz bardziej
realne zagrozenie dla sektora farmaceutycznego. W zwigzku z dotychczasowym brakiem
porozumienia pomigdzy Wielka Brytanig a Unig Europejska istnieje realne zagrozenie, ze po
29 marca przyszitego roku Wielka Brytania stanie si¢, w $wietle wymagan prawnych, krajem
trzecim.

Tym samym, do tego terminu bedzie konieczne dostosowanie pozwoler na dopuszczenie do
obrotu w zakresie m in. zmiany podmiotu odpowiedzialnego, miejsca wytwarzania, gdzie
nastepuje kontrola i zwalnianie serii oraz przeniesienia procedur MRP/DCP, dla ktérych
Wielka Brytania peini role kraju referencyjnego.

Pomimo intensywnych przygotowan firm farmaceutycznych i szeregu podjetych juz dziatar
majgcych na celu spetienia powyzszych wymagan wcigz istnieje powazne zagrozenie
niedostosowania sie¢ do nowych wymagan w podanym terminie, co uniemozliwi zapewnienie
ciggtosci dystrybucji produktdéw leczniczych. Trudnosci w terminowym dostosowaniu
wszystkich aspektéw do nowego stanu prawnego moga wynikaé z kwestii technologicznych
lub logistycznych, co jest szczegéinie istotne w przypadku produktéw o specyficznych
wymaganiach dotyczacych np. transportu | okresu przechowywania.

Warto podkresli¢, iz termin 29 marca 2019 roku zbiega sig w czasie z wdrozeniem Dyrektywy
unijnej dotyczace] zapobiegania falszowaniu produktéow (FMD, Dyrektywa 2011/62/UE),
naktadajacej na przemyst farmaceutyczny kolejne istotne wymagania co dodatkowo moze
utrudni¢ terminowa implementacje wszystkich wymaganych zmian.

Ze wzgledu na fakt, ze konsekwencje Brexitu dla branzy farmaceutycznej nalezy rozpatrywaé
hie tyle w kontekscie ekonomicznym ale, co wazniejsze, w perspektywie wplywu na zdrowie i
zycie pacjentdw, nadrzednym celem powinno byé zapewnienie pacjentom nieprzerwanego
dostepu do lekdw.
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W zwigzku z tym zwracamy si¢ do Panstwa z prosbg o wsparcie na poziomie Komisji
Europejskiej | Europejskiej Agenciji Lekéw w wypracowaniu porozumienia dotyczacego okresu
przejsciowego na dostosowanie sie do nowego porzadku prawnego, ktore zapewni
rozwigzania gwarantujgce niezachwiany proces dystrybucyjny i zabezpieczy pacjentéw przed
potencjalnym brakiem produktéw leczniczych w Polsce.

Z powazaniem

Do wiadomosci:

1) Pan Pawe! Piotrowski, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
2) Pan Grzegorz Cessak, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych

¥

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

ul. Putnwskas 182, 02-370 Warszawa T.+18 224170170 NIP 521-34-02-914 REGON 140640556
Bivrof@infarma.pl, www.infarma.pl F. +48 22 468 87 05 KRS DO00259C70



