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KOMUNIKAT

PREZESA URZ?DU REJESTRACJI PRODUKTÓW LECZNICZYCH,

WYROBÓW MEDYCZNYCH I PRODUKTÓW BIOBÓJCZYCH

z dnia 15 marca 2019 r.

w sprawie wp?ywu Brexitu na wa?no?? pozwole? na import równoleg?y

W zwi?zku z planowanym na 29 marca 2019 roku wyj?ciem Wielkiej Brytanii ze
struktur Unii Europejskiej i ryzykiem przeprowadzenia wyj?cia bez porozumienia,
Prezes Urz?du informuje, ?e w przypadku takiego wyj?cia produkt leczniczy
posiadaj?cy pozwolenie na import równoleg?y, w którym Wielka Brytania jest
wskazana jako kraj eksportu, po tej dacie b?dzie sprowadzany nie z pa?stwa
cz?onkowskiego Unii Europejskiej lub pa?stwa cz?onkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, tylko z kraju trzeciego.

Tym samym taki produkt leczniczy po 29 marca 2019 r. b?dzie sprowadzany do
Polski niezgodnie z definicj? importu równoleg?ego, okre?lon? w art. 2 pkt 7b
ustawy z dnia 6 wrze?nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz.
2211 ze zm.).

W zwi?zku z powy?szym wydane przez Prezesa Urz?du pozwolenia na import
równoleg?y produktów leczniczych, w których Wielka Brytania jest wskazana jako
kraj eksportu, po tej dacie zostan? cofni?te.

Prezes Urz?du Rejestracji                 
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