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Europejska Agencja Lekéw (EMA) oraz Komisja Europejska opublikowaly na stronie EMA
zaktualizowane wskazowki dotyczace przygotowan do brexit'u. Wskazéwki maja za zadanie poméc
firmom farmaceutycznym odpowiedzialnym za produkty lecznicze zaréwno dla ludzi, jak i dla
zwierzat, przygotowac sie do opuszczenia Unii Europejskiej przez Wielka Brytanie. Dziatanie to ma
réowniez na celu zapewnienie, iz firmy farmaceutyczne beda gotowe na podjecie niezbednych
krokéw, aby umozliwi¢ nieprzerwane dostawy lekéw na terenie Unii Europejskiej, majac na
wzgledzie to, ze z dniem 30 marca 2019 r. Wielka Brytania stanie sie panstwem trzecim.

Aktualizacja wytycznych dotyczy czterech aspektow:

1. Produktéw leczniczych autoryzowanych w procedurze centralnej

e https://www.ema.europa.eu/documents/other/questions-answers-related-united-kingdoms-

withdrawal-european-union-regard-medicinal-products-human en.pdf [1],
e https://www.ema.europa.eu/documents/requlatory-procedural-guideline/practical-quidance-

procedures-related-brexit-medicinal-products-human-veterinary-use-within en.pdf [2],
https://www.ema.europa.eu/documents/other/notice-marketing-authorisation-holders-

centrally-authorised-medicinal-products-human-veterinary-use en.pdf [3],

2. Badan rynku (dla produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze centralnej)

e https://www.ema.europa.eu/documents/report/report-ema-industry-survey-brexit-
preparedness en.pdf [4],

3. Produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu krajowego,
4. Spotkan zainteresowanych stron.

Wiecej informacji znajdziecie Panstwo na stronie internetowej Agencji:

https://www.ema.europa.eu/en/about-us/uks-withdrawal-eu/brexit-related-guidance-companies [5]
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