Informacja Prezesa z dnia 14 marca 2019 roku w sprawie wyjatku dotyczacego mozliwosci
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Informacja Prezesa z dnia 14 marca 2019 roku w sprawie
wyjatku dotyczacego mozliwosci wykorzystania badan kontroli
jakosci serii produktu leczniczego wykonanych na terenie
Wielkiej Brytanii

Wystane przez admin w Czw, 14/03/2019 - 14:34

antis
syt
PREZES

Uregdu Rejestracii Produkidw Leceniceych,
Wyrabdw Medyveenyeh | Produkidw Biobdjeeych

INFORMAC]JA
PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

z dnia 14 marca 2019 roku

w sprawie wyjatku dotyczacego mozliwosci wykorzystania badan kontroli jakosci serii
produktu leczniczego wykonanych na terenie Wielkiej Brytanii

W zwiazku z opublikowaniem przez Komisje Europejska informacji dotyczacej kontroli jakosci serii
produktéw leczniczych w Wielkiej Brytanii po 29 marca 2019 r. (w wypadku Brexit'u bez
porozumienia) informuje, iz na stronie CMDh ukazal sie wzér wniosku o uwzglednienie wyjatku
dotyczacego mozliwosci wykorzystania badan kontroli jakosci serii produktu leczniczego
wykonanych na terenie Wielkiej Brytanii.

Dotyczy to produktéw leczniczych, ktéore w zatwierdzonej dokumentacji rejestracyjnej posiadaja
miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii na terenie Wielkiej Brytanii i jest to jedyne
zatwierdzone miejsce kontroli serii.

Podmioty odpowiedzialne moga wystapi¢ do Prezesa Urzedu o uwzglednienie wyjatku dotyczacego
mozliwosci wykorzystania badan kontroli jako$ci serii dla produktow leczniczych zarejestrowanych
w nastepujacych procedurach:

» narodowej - wnioski (z adnotacja BREXIT) w formie papierowej nalezy sktada¢ do Kancelarii
Glownej Urzedu Rejestracji oraz w  formacie elektronicznym na  adres
monika.ciszewska@urpl.gov.pl [1],

e europejskich (MRP/DCP); w wypadku, gdy Polska peini funkcje Referencyjnego Panstwa
Czlonkowskiego (RMS) - wnioski (z adnotacja BREXIT) w formie papierowej nalezy skladac
do Kancelarii Gléwnej UR oraz w formacie elektronicznym na adres

monika.ciszewska@urpl.gov.pl [1], jednoczesnie nalezy poinformowaé¢ wszystkie
Zainteresowane Panstwa Czlonkowskie (CMS)

Formularz wniosku Notification of request for a time-limited exemption to continue batch
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control testing in the United Kingdom (UK) after UK’s withdrawal from the Union for a
nationally authorised medicinal product znajduje sie na stronie CMDh:

http://www.hma.eu/535.html [2]

Prezes Urzedu informuje pisemnie podmiot odpowiedzialny o uwzglednieniu badz nieuwzglednieniu
wyjatku dotyczacego mozliwosci wykorzystania badan kontroli jakosci prowadzonych w Wielkiej
Brytanii na czas oznaczony.

Dla produktéw leczniczych zarejestrowanych w procedurach MRP/DCP, dla ktérych Polska pelni
funkcje Referencyjnego Panstwa Czlonkowskiego, odpowiednia informacja zostanie przekazana
takze Zainteresowanym Panstwom Czlonkowskim.

Prosimy o zapoznanie sie z informacjami znajdujacymi sie na stronie internetowej Grupy
Koordynacyjnej ds. Procedur Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (CMDh):

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/brexit batchtesting medicinalproducts

_en.pdf [3]

http://www.hma.eu/249.html [4]

Lista adresow do kontaktu znajduje sie na stronie CMDh, link ponizej

019 02 5 - Contact points exemption for batch control sites. .pdf [5]

Jednoczesnie informujemy, ze na stronie Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego zamieszczone
zostaly informacje dla wytworcow i importeréw produktéw leczniczych w zakresie Brexitu - link
ponizej

1mnorterow Droduktow lecznicz.html [6]

Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych

/-/ Grzegorz Cessak

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-z-dnia-14-marca-2019-roku-w-
sprawie-wyj%C4%85tku-dotycz%C4%85cego-mo%C5%BCliwo%C5%9Bci-0
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