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KOMUNIKAT

PREZESA URZ?DU REJESTRACJI PRODUKTÓW LECZNICZYCH,

WYROBÓW MEDYCZNYCH I PRODUKTÓW BIOBÓJCZYCH

z dnia 28 grudnia 2020 r.

w sprawie wp?ywu Brexitu i zako?czenia okresu przej?ciowego

na wa?no?? pozwole? na import równoleg?y.

W zwi?zku z opuszczeniem przez Wielk? Brytani? Unii Europejskiej oraz
zako?czeniem z dniem 31 grudnia 2020 r. okresu przej?ciowego Prezes Urz?du
informuje, ?e pozwolenia na import równoleg?y produktów leczniczych, w których
Wielka Brytania jest wskazana jako kraj eksportu, po tej dacie pozostan? wa?ne.

Jednak?e na podstawie art. 41 umowy o wyst?pieniu Zjednoczonego Królestwa
Wielkiej Brytanii i Irlandii Pó?nocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspólnoty
Energii Atomowej (2019/C 384 I/01), import równoleg?y produktów leczniczych
b?dzie móg? dotyczy? wy??cznie produktów udost?pnionych na rynku Wielkiej

Brytanii przed dniem 31 grudnia 2020 roku, tj. przed zako?czeniem okresu
przej?ciowego.

Tym samym produkty lecznicze udost?pnione na rynku Wielkiej Brytanii po dniu
31 grudnia 2020 roku nie b?d? podlega?y procedurze importu równoleg?ego, lecz

procedurze importu w rozumieniu art. 2 pkt 7a ustawy – Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.).
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