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Komunikat Prezesa z dnia 27 lutego 2019 roku w sprawie zmian
porejestracyjnych zwigzanych z Brexitem.
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Grzegorz Cessak
KOMUNIKAT
PREZESA URZ?DU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,

WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 27 lutego 2019 roku

w sprawie zmian porejestracyjnych zwi?zanych z Brexitem

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,
rekomendujemy jak najszybsze przeprowadzenie poni?szych zmian w
dokumentacii:

e podmiotu odpowiedzialnego posiadaj?cego pozwolenie na dopuszczenie do

obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego,
* miejsca wytwarzania/miejsca prowadzenia dzia?alno?ci importowej, gdzie

nast?puje kontrola serii,
e wytworcy/importera, u ktorego nast?puje zwolnienie serii,
e 0soby odpowiedzialnej za nadzor nad bezpiecze?stwem farmakoterapii

(QPPV),
e szczegb?owego opisu systemu nadzoru nad bezpiecze?stwem

farmakoterapii produktow leczniczych weterynaryjnych (DDPS).

Implementacja wy?ej wymienionych zmian porejestracyjnych powinna nast?pi?
przed dniem 30 marca 2019 r. celem zachowania zgodno?ci z prawodawstwem
unijnym.

Jednocze?nie prosimy o bie??ce zapoznawanie si? z informacjami znajduj?cymi
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si? na stronach internetowych Europejskiej Agencji Lekow (EMA) oraz Grupy

Koordynacyjnej ds. Procedur Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla
lekbéw przeznaczonych dla zwierz?t (CMDv):

EMA
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/uks-withdrawal-eu/brexit-related-
guidance-companies [1]

CMDyv http://www.hma.eu/542.html [2]
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