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INFORMACJA

PREZESA URZ?DU REJESTRACJI PRODUKTÓW LECZNICZYCH,

WYROBÓW MEDYCZNYCH I PRODUKTÓW BIOBÓJCZYCH

z dnia 15 marca 2019 roku

w sprawie wyj?tku dotycz?cego mo?liwo?ci wykorzystania bada? kontroli
jako?ci serii produktu leczniczego weterynaryjnego wykonanych na terenie
Wielkiej Brytanii 

 

W zwi?zku z opublikowaniem przez Komisj? Europejsk? informacji dotycz?cej
kontroli jako?ci serii produktów leczniczych w Wielkiej Brytanii po 29 marca 2019
r. (w wypadku Brexit’u bez porozumienia) informuj?, i? na stronie CMDv ukaza?
si? wzór wniosku o uwzgl?dnienie wyj?tku dotycz?cego mo?liwo?ci wykorzystania
bada? kontroli jako?ci serii produktu leczniczego wykonanych na terenie Wielkiej
Brytanii.

Dotyczy to produktów leczniczych weterynaryjnych, które w zatwierdzonej
dokumentacji rejestracyjnej posiadaj? miejsce wytwarzania, gdzie nast?puje
kontrola serii na terenie Wielkiej Brytanii i jest to jedyne zatwierdzone miejsce
kontroli serii.

Podmioty odpowiedzialne mog? wyst?pi? do Prezesa Urz?du o uwzgl?dnienie
wyj?tku dotycz?cego mo?liwo?ci wykorzystania bada? kontroli jako?ci serii dla
produktów leczniczych weterynaryjnych zarejestrowanych w nast?puj?cych
procedurach:
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narodowej - wnioski (z adnotacj? BREXIT) w formie papierowej nale?y
sk?ada? do Kancelarii G?ównej Urz?du Rejestracji oraz w formacie
elektronicznym na adres pw@urpl.gov.pl [1],
europejskich (MRP/DCP); w wypadku, gdy Polska pe?ni funkcj?
Referencyjnego Pa?stwa Cz?onkowskiego (RMS) - wnioski (z adnotacj?
BREXIT) w formie papierowej nale?y sk?ada? do Kancelarii G?ównej UR
oraz w formacie elektronicznym na adres pw@urpl.gov.pl [1], jednocze?nie
nale?y poinformowa? wszystkie Zainteresowane Pa?stwa Cz?onkowskie
(CMS)

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

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

Prezes Urz?du informuje pisemnie podmiot odpowiedzialny o uwzgl?dnieniu b?d?
nieuwzgl?dnieniu wyj?tku dotycz?cego mo?liwo?ci wykorzystania bada? kontroli
jako?ci prowadzonych w Wielkiej Brytanii na czas oznaczony.

Dla produktów leczniczych weterynaryjnych zarejestrowanych w procedurach
MRP/DCP, dla których Polska pe?ni funkcj? Referencyjnego Pa?stwa
Cz?onkowskiego, odpowiednia informacja zostanie przekazana tak?e
Zainteresowanym Pa?stwom Cz?onkowskim.

Prosimy o zapoznanie si? z informacjami znajduj?cymi si? na stronie internetowej
Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej
dla leków przeznaczonych dla zwierz?t (CMDv):

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/brexit_batchtesting_
medicinalproducts_en.pdf [3]

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

Jednocze?nie informujemy, ?e na stronie G?ównego Inspektoratu
Farmaceutycznego zamieszczone zosta?y informacje dla wytwórców i importerów
produktów leczniczych w zakresie Brexitu - link poni?ej

https://www.gif.gov.pl/pl/aktualnosci/1420,quotBrexitquot-aktualna-informacja-dla-
wytworcow-i-importerow-produktow-lecznicz.html [4]

 

Prezes Urz?du Rejestracji                  
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Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych

i Produktów Biobójczych                  

/-/ Grzegorz Cessak                       
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