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Wptyw Brexitu na rynek

wyrobéw medycznych

Na rynku wyrobdw medycznych, bez watpienia sporo sie dzieje.
Dtugo wyczekiwane rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (2017/745, 2017/746) narzucaja wiele zmian i wymuszajg
czestokro¢ nowe podejsécie wzgledem wyrobdw medycznych
i wyrobéw do diagnostyki in vitro. Dla wielu producentéw sg to
dosé rewolucyjne zmiany, ktére dodatkowo przebiegajg w atmos-
ferze obaw jakie niesie ze sobg Brexit. Wstepnie zaktadany okres
przejsciowy, trwajgcy do korica grudnia 2020 roku, niestety jest
coraz mniej prawdopodobny i realnym scenariuszem powoli
staje sie ,no-deal” Brexit wyznaczony na 30 marca 2019 roku.
Oczywiscie, skutki gtosowania Brytyjczykdw za opuszczeniem
Unii Europejskiej odczujg nie tylko rezydenci wyspy, ale réwniez
m.in. producenci dostarczajgcy swoje wyroby do Wielkiej Brytanii.

Z jakim scenariuszem zatem nalezy liczy¢ sie
W najblizszej przysztosci?

Po 29 marca 2019 roku Wielka Brytania stanie sie pafistwem
trzecim, traktowanym na réwni z takimi krajami jak Stany
Zjednoczone, Brazylia czy Chiny. Bez szczeg6towych umoéw
partnerskich, producenci wyrobdw medycznych bedg zmuszeni
radzi¢ sobie samodzielnie chcge wprowadza¢ wyroby medyczne
na rynek Unii.

Certyfikaty CE wydane przez brytyjskie jednostki notyfikowane
stracg wazno$¢, zatem w przypadku planowanego wprowa-
dzania brytyjskich wyrobéw na rynek Unii koniecznoscig staje
sie migracja certyfikatéw do ich europejskich odpowiednikow
np. BSI Group The Netherlands BV. czy INTERTEK SEMKO AB.
Inng alternatywa jest certyfikacja w niezaleznej jednostce noty-
fikowanej posiadajgcej swojg siedzibe w UE.
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Zgodnie z komunikatem Prezesa URPL wydanym
w dniu 1 marca 2019 certyfikaty wydane przez brytyjskie
jednostki notyfikowane, ktérych notyfikacje w zakresie doty-
czacym tego certyfikatu cofnieto, pozostaje wazny przez okres
dwunastu miesiecy od dnia cofniecia notyfikacji, jezeli inna
odpowiednia jednostka notyfikowana potwierdzi na pisSmie, ze
przejmie bezposrednig odpowiedzialnoS¢ za wyroby objete
zakresem certyfikatu zgodnosci i ze w terminie dwunastu
miesiecy od dnia cofniecia notyfikacji ukoriczy certyfikacje
tych wyrobdw. Nalezy jednak pamietac o tym, Ze art. 34 ust. 5
ustawy o wyrobach medycznych, do ktérej nawigzuje komu-
nikat Prezesa URPL, jest regulacjg wyfgcznie krajowg i nie
stanowi transpozycji ww. dyrektyw, czego konsekwencjg moze
by¢ brak jego uznania w innych panstwach cztonkowskich.

Utrata czfonkostwa Wielkiej Brytanii wigze sie nie tylko z koniecz-
noscig ubiegania o nowe certyfikaty, ale takze z powotaniem
autoryzowanego przedstawiciela majgcego siedzibe na terenie
jednego z panstw cztonkowskich Unii. Brytyjscy producenci,
z ktérymi miatam okazje rozmawiaé, zgodnie potwierdzali
swoje przygotowanie do tego kroku i zdecydowali sie otworzy¢
oddziat swojej firmy na terenie UE lub prowadzili zaawansowane
rozmowy z podmiotami majgcymi przyja¢ role autoryzowanego
przedstawiciela.

Cho¢ certyfikaty wydane przez brytyjskie jednostki notyfikowane
stracg waznosé na terenie UE, Wielka Brytania zamierza nadal
przez okre$lony czas uznawac oznakowanie CE na wyrobach
medycznych. Podobnie wyglada sytuacja z wyrobami, ktérych
wytwdrcy zdecydujg sie na migracje certyfikatu do unijne;
jednostki notyfikowanej. MHRA (Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency) sprawujgca nadzor nad brytyjskim
rynkiem lekéw i wyrobéw medycznych bedzie akceptowata certy-
fikaty potwierdzajgce zgodnos¢ z Dyrektywami (MDD, IVD, AIMD)
a wytworcy bedg mogli nadal umieszczaé swoje urzgdzenia na
rynku brytyjskim, poniewaz ich znak CE pozostaje wazny w UE.
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Sytuacja producentow wyrobow medycznych
posiadajgcych adres rejestrowy na terenie Unii
Europejskiej i certyfikat wydany przez unijng
jednostke notyfikowang

Producenci posiadajacy siedzibe poza Wielkg Brytanig (zaréwno
w UE, jak i poza UE ), muszg wyznaczy¢ osobe odpowiedzialng
w Zjednoczonym Krélestwie (UK REP), ktdrej adres rejestrowy
znajduje sie na terenie Wielkiej Brytanii. Rola i zadania UK REP sg
podobne do zadan europejskiego autoryzowanego przedstawi-
ciela. Na razie nie jest wymagane oznaczanie UK REP na etykiecie
urzadzenia. Producenci z Wielkiej Brytanii lub ich UK REP muszg
zarejestrowac swoje urzgdzenia w MHRA. Ramy czasowe dla tej
rejestracji wygladajg nastepujgco:
m Do 4 miesiecy po Brexicie - dla urzgdzen klasy Ill,
implantowane urzgdzenia klasy Ilb, aktywne urzadzenia
do implantacji i urzadzenia IVD z listy A;
m Do 8 miesigcy o Brexicie - w przypadku wyrobdw nieim-
plantowanych klasy llb, urzadzen klasy Il, urzadzen IVD
z listy B oraz samokontrolujgcych urzadzen IVD;
m Do 12 miesiecy po Brexicie - dla pozostatych urzgdzen
(klasa | i certyfikowane wyroby VD).
Rejestracja moze poczgtkowo odbywac sie na poziomie global-
nego nazewnictwa urzadzen medycznych (GMDN), umozliwiajgc
rejestracje grup produktéw w jednym rekordzie (z wyjgtkiem
wyrobéw klasy I11). W chwili obecnej zastosowanie majg takze
MDR i IVDR. MHRA bedzie odzwierciedla¢ Eudamed i bedzie
wymaga¢ od producentdw rejestraciji w tej bazie danych. Nie jest
jasne, czy bedzie to proces w petni zsynchronizowany z imple-
mentacjg Eudamed.
Proces przystosowania do nowej rzeczywistosci z pewnoscig nie
bedzie tatwy. Nalezy bowiem pamietac, ze wszelkie komplikacje
i opdznienia w dostawach bedg miaty wptyw nie tylko na ptynnosé
procesdw biznesowych, ale takze na zdrowie i bezpieczenstwo
pacjentéw. Warto réwniez zauwazyé, ze Brexit bedzie miat istotny
wptyw na zréznicowane warianty dostarczania wyrobdw spoza
UE, certyfikowanych przez brytyjskie jednostki notyfikowane
czy posiadajgcych autoryzowanych przedstawicieli w Wielkiej
Brytanii, ktdrzy nie bedg mogli petni¢ tej roli dla rynku unijnego.
Szczegdtowy opis scenariuszy, pytan i odpowiedzi dotyczacych
wyrobdw juz wprowadzonych do obrotu oraz wprowadzanych po

29 marca 2019 roku na rynek UE zostat opublikowany 1 lutego
2019 roku przez Komisje Europejska.




BREXIT a rynek zywnosci

Rozmawiatem jaki$ czasu temu z klientem, ktdry przygotowywat
swoj zaktad produkcyjny do wdrozenia systemu zarzgdzania
bezpieczenstwem zywnosci. ZastanawialiSmy sie wspdlnie, ktéry
sposrdd standarddw rekomendowanych przed organizacje GFSI
(https://www.mygfsicom/) bytby najlepszym wyborem.

W pewnym momencie klient zaczat kwestionowac sens wdra-
zania BRC FOOD. Powodem watpliwosci byt oczywiscie BREXIT.
Postanowitem przyjrzeé sie tematowi blizej. Zaczatem szukac
w Internecie oswiadczen, deklaracji, ktére poruszatyby te kwestie.

Dominujg komentarze, w ktérych British Retail Consortium
ostrzega przed pustymi pétkami w angielskich sklepach. Sporo
uwag dotyczy tego, ze biznes nie moze sobie pozwoli¢ na niepew-
nos¢, a taki wtasnie stan wprowadza BREXIT do stosunkow
handlowych Anglii oraz Zjednoczonej Europy. Przeszukujgc
internet znajdziemy réwniez listy BRC do Premier Theresy May.
Nigdzie nie znajdujemy informacji, ze Brexit moze spowodowac
utrate zaufania do rodziny standardéw BRC. Co wiecej, w wyszu-
kiwarce ,Google" stowo Brexit pojawia sie w prawie kazdej
konfiguracji. Analizuje sie wptyw wyjscia z Unii na NATO, funta,
potki sklepowe, losy londynskiego CITY, emigracje. Ani stowa
o wptywie Brexitu na certyfikacje.

British Retailer Consortium jest organizacjg brytyjska.
Powyzsze zdanie celowo nawigzuje do stynnej frazy Julesa
Micheleta, francuskiego historyka, ktdry serie swoich
wyktadow o Wielkiej Brytanii rozpoczynat stowami:
»Panie i Panowie, Anglia jest wyspg” WypowiedZ Micheleta
zwracafa uwage na niby bardzo oczywistg kwestig, ale zarazem
majgcg ogromne implikacje dla prowadzenia chociazby poli-
tyki miedzynarodowej tego Paristwa.
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Wréémy jednak do bezpieczenstwa zywnosci. British Retailer
Consortium jest faktycznie - jak sama nazwa wskazuje - brytyjskg
organizacja, ale samo BRC nie jest standardem brytyjskim. Jesli
chodzi o zakres oddziatywania, jest to standard globalny. Btedem
jest fgczenie BRC tylko z Anglig, btedem jest utozsamianie rodziny
standardéw BRC z TESCO. Kolejnym btedem jest czesto spoty-
kane stwierdzenie, ze BRC nie ma przysztoSci w naszym kraju,
poniewaz pozycja TESCO w Polsce stabnie. Dos¢ powiedzieg, ze
dzisiaj na catym Swiecie jest wystawionych ponad 20 000 certy-
fikatéw BRC, z czego w Polsce mamy ok. 800 certyfikatdw tylko
w standardzie BRC FOOD. Standard ten doskonale integruje sie
z siostrzanym IFS FOOD, dzieki czemu wielu producentéw prze-
prowadza fgczone audyty na zgodnosé zaréwno z IFS, jak i BRC.
Organizacja ta cisle wspotpracuje z amerykanskg siecig COSTCO
czy brytyjskg ASDA. Certyfikaty BRC sg rekomendowane przez
organizacje GFSI. Producenci, ktérzy stawiajg sobie pytanie: ,co,
jesli nie BRC' nie maja zbytnio duzego wyboru. Pozostaje bardzo
dobry standard IFS oraz FSSC, ktdre nie zostato nawet oficjalnie
przettumaczone na jezyk polski. Pracujemy w przypadku FSSC
tylko na angielskich dokumentach, co moze nie jest przeszkodg
dyskwalifikujgcg ten standard, ale w wielu przypadkach nie
zacheca do niego rodzimych producentdw. Producenci opakowan
réwniez nie majg realnej alternatywy do BRC Packaging. Trudno
za takg alternatywe uzna¢ IFS PacSecure.

Warto zatem pamietac, ze mamy po pierwsze do czynienia ze
standardem globalnym, a po drugie dziatalno$¢ naszych produ-
centdw juz dawno przekroczyta granice kraju czy regionu.

W tym kontekscie nie nalezy spodziewac sie szczegdlnie
duzego wptywu Brexitu na losy organizacji BRC czy ilos¢
wystawionych przez nig certyfikatéw w naszym kraju.

Zaryzykowatbym stwierdzenie, Ze obecnie najwieksze zagrozenie
dla BRC stanowi nie Brexit, ale kolejna podwyzka optaty za kazdg
certyfikowang lokalizacje. Wkrétce firma certyfikujgca dwie loka-
lizacje bedzie ptacita przynajmniej 1000 funtéw rocznie. Nie jest
to moze duza kwota w odniesieniu do przychodu firm. Niemnigj
jednak zawsze pojawia sie pytanie, gdzie jest granica cierpliwosci
rodzimych producentéw.
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Przetwarzanie danych

w relacjach EOG - Wielka
Brytania po Brexicie

Alternatywy

Zastanawiajgc sie nad wptywem Brexitu na warunki prze-
twarzania danych osobowych w relacjach Europejski Obszar
Gospodarczy - Zjednoczone Krélestwo, mamy do wyboru dwie
alternatywy: wyjscie Wielkiej Brytanii z Unii z porozumieniem lub
bez: tzw. twardy Brexit. W pierwszym przypadku transfer danych
bedzie czescig porozumienia i bedzie opierat sie na utatwionych
zasadach, co raczej nie powinno dziwi¢, gdyz brytyjski stan-
dard ochrony danych osobowych jest juz teraz spéjny z RODO,
a zgodna z RODO brytyjska ustawa Data Protection Act z 2018
roku pozostanie obowigzujgcym aktem prawnym.

Panstwo trzecie

W drugim przypadku tzw. no-deal Brexit Wielka Brytania od
30 marca 2019 stanie sie pafstwem trzecim w rozumieniu
Rozporzadzenia Ogdlnego (RODO). Poniewaz czasu pozostato
niewiele, w celu zachowania legalnosci przekazywania danych
osobowych z Unii do Zjednoczonego Krélestwa, warto byé
gotowym na dzien 30 marca 2019 z wdrozonymi rozwigzaniami,
na wypadek twardego Brexitu. Pomimo deklaracji rzadu brytyj-
skiego, ze nie widzi przeszkdd w przeptywie danych z Wielkie;
Brytanii do Unii, od 30 marca 2019 przekazywanie danych
osobowych w drugg strone - z Unii do Wielkiej Brytanii bedzie
mozliwe tylko w sytuacji, gdy administrator i podmiot prze-
twarzajgcy spetnig wymagania zawarte w rozdziale V RODO
Przekazywanie danych osobowych do panstw trzecich lub orga-
nizacji miedzynarodowych.

Celem tych wymagan jest zapewnienie, ze przy przekazywaniu
danych poza EOG, nie zostanie obnizony standard ochrony
danych okreslony przez RODO. Wymagania te, zawarte w art. 46
RODO, w skrécie obejmuja:

1. Odpowiedni stopien ochrony stwierdzony przez Komisje
w formie decyzji w sprawie adekwatnosci - w chwili obecne;j
takie decyzje obejmujg: Andore, Argentyne, Izrael, Wyspe Man,
Szwajcarie, Kanade (z ograniczeniami), Jersey, Guernsey, Nowg
Zelandie, Stany Zjednoczone (w ramach Privacy Shield), Urugwaj,
Wyspy Faro, Japonie - decyzja z 23 stycznia 2019 - pierwsza ,po
rzgdami” RODO. Rozmowy ten temat prowadzone sg z Koreg

Potudniows, jednak dziatania wobec Zjednoczonego Krolestwa
nie mogg rozpoczg¢ sie formalnie zanim nie stanie sie ono
panstwem trzecim, w takim razie, wobec braku takiej decyzji
w stosunku do Wielkiej Brytanii na dzied 30 marca 2019, pozo-
stajg kolejne rozwigzania;

2. Standardowe klauzule ochrony danych, przyjete przez
Komisje lub przez organ nadzorczy i zatwierdzone przez Komisje.
Gotowe do uzycia klauzule przyjete m.in. w: decyzji komisji z dnia
27 grudnia 2004 - administrator z EOG i administrator z panstwa
trzeciego czy w Decyzji Komisji z dnia 5 lutego 2010 r - admi-
nistrator z EOG i podmiot przetwarzajgcy z panstwa trzeciego
- dostepne sg na stronach komisji . Klauzule mogg by¢ przyj-
mowane bez zmian, a ze wzgledu na kroétki czas, jaki pozostat
do 30 marca, mogg by¢ stosowane wg EROD jak gotowe do
uzycia narzedzia. Pamietajmy, ze sg to rozwigzania szablonowe
i schematyczne i prawdopodobnie nie uwzgledniajg wielu mozli-
wych ewentualnosci i okoliczno$ci zwigzanych z przetwarzaniem
i transferem, a zmiany w tresci standardowych klauzul wymagajg
zatwierdzenia przez organ nadzorczy.

3. Sigzace reguty korporacyjne, o ktérych méwi artykut 47
RODO - czyli zasady obejmujgce zgodnie z Art. 4 ust.20 ,polityki
ochrony danych osobowych stosowane przez administratora lub
podmiot przetwarzajgcy, ktdrzy posiadajg jednostke organiza-
cyjng na terytorium panstwa czfonkowskiego, przy jednorazowym
lub wielokrotnym przekazaniu danych osobowych administrato-
rowi lub podmiotowi przetwarzajgcemu w co najmniej jednym
panstwie trzecim w ramach grupy przedsiebiorstw lub grupy
przedsiebiorcéw prowadzgcych wspdlng dziatalnosé gospo-
darczg" Wigzace reguty korporacyjne, ktére zostaty przyjete
na podstawie wczesniej obowigzujgcej dyrektywy dalej mogg
obowigzywac, nalezy je jednak zaktualizowac. W przypadku braku
takiego narzedzia do tej pory, nalezy pamietac, ze zgodnie z art.
56 ustawy o ochronie danych osobowych to organ nadzorczy,
czyli w przypadku polski PUODO w drodze decyzji zatwierdza
wigzgce reguty korporacyjne.

4. Zatwierdzone kodeksy postepowania ,wraz z wigzgcymi
i egzekwowalnymi zobowigzaniami administratora lub podmiotu
przetwarzajgcego w panstwie trzecim do stosowania odpowied-
nich zabezpieczen, w tym w odniesieniu do praw 0sdb, ktérych
dane dotyczg" oraz zatwierdzone mechanizmy certyfikacji ,wraz
z wigzacymi i egzekwowalnymi zobowigzaniami administratora
lub podmiotu przetwarzajgcego w panstwie trzecim do stoso-
wania odpowiednich zabezpieczen, w tym w odniesieniu do praw
0s8b, ktérych dane dotyczg": sg to nowe mechanizmy i wymagajg
jeszcze doprecyzowania w zakresie stosowania.



RODO w swojej nazwie mdwi zaréwno o ochronie 0séb fizycz-
nych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych, jak
i 0 swobodnym przeptywie tych danych, dlatego tez przewidziano:

5. Wyjatki w szczegdlnych sytuacjach - jak sama nazwa
wskazuje, artykut 49 RODO, zostat przewidziany do stoso-
wania w wyjgtkowych sytuacjach, kiedy nie mozna wykorzystaé
zadnego z wczesniej wskazanych rozwigzan. Artykut ten prze-
widuje mozliwos¢ przekazywania danych do panstw trzecich
bez zachowania zasady odpowiedniego stopnia bezpieczen-
stwa, okreslajgc, ze jednorazowy lub wielokrotny transfer danych
osobowych do panstwa trzeciego moze nastgpi¢ pod warunkiem,
ze:

a) osoba, ktdrej dane dotyczg, zostata poinformowana o ewen-
tualnym ryzyku, z jakim moze sie dla niej wigza¢ przekazanie
i udzielita wyraznej zgody;

b) przekazanie jest niezbedne do zawarcia lub wykonania umowy
miedzy osobag, ktérej dane dotyczg, a administratorem lub do
zawarcia lub wykonania umowy zawartej w interesie osoby,
ktorych dane dotyczg;

d) przekazanie jest niezbedne ze wzgledu na wazne wzgledy
interesu publicznego;

e) przekazanie jest niezbedne do ustalenia, dochodzenia lub
ochrony roszczen;

f) przekazanie jest niezbedne do ochrony zywotnych intereséw
osoby, ktérych dane dotyczg, lub innych osdb, jezeli osoba, ktdrej
dane dotyczg, jest fizycznie lub prawnie niezdolna do wyrazenia
zgody;

g) transfer nastepuje z rejestru publicznego
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Podsumowujgc:

W pierwszym kroku do osiggniecia zgodnosci transferu
danych osobowych do Wielkiej Brytanii, nalezy zinwentary-
zowac swoje procesy biznesowe pod katem identyfikacji tych
procesow i czynnosci przetwarzania, ktére obejmuja transfer
danych osobowych. Nastepnym dziataniem powinien by¢
wybdr i wdrozenie wfasciwego instrumentu zabezpieczajagcego
z zakresu wymienionego w art. 46 RODO (opisane powyzej
w tekscie). W nastepnej kolejnosci pozostaje juz tylko zaktuali-
zowanie dokumentacji d wymagan RODO np.: polityki, klauzule
informacyjne, rejestr czynnosci i rejestr kategorii czynnosci
oraz inne dokumenty, ktére beda wymagaty dostosowania
i aktualizacji. Ostatnim krokiem bedzie zapewnienie wdrozenia
odpowiednich instrumentdéw do stosowania od 30 marca 2019.
Jak widac - proces nie jest przesadnie trudny, wymaga jednak
chwili zastanowienia i rzetelnej analizy stanu wyjsciowego.

Dr Jarosfaw Wojcieszek - ekspert w zakresie ochrony danych
osobowych TUV NORD Polska.
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