Informace USKVBL o dopadech ,,Brexit” na registrace veterinarnich lécivych pripravku

Dne 29. bfezna 2017 Spojené kralovstvi oznamilo sviij zamér odstoupit od Unie podle ¢lanku
50 Smlouvy o Evropské unii. To znamena, ze veskera primarni a sekundarni legislativa Unie
prestane platit pro Spojené kralovstvi od 30. bfezna 2019, 00:00 h (SEC). Spojené kralovstvi se
poté stane "tfeti zemi".

V této souvislosti USKVBL informuje Zadatele/drzitele rozhodnuti o registraci vnitrostatné
registrovanych veterinarnich IéCivych pfipravkl (v€etné pfipravkl registrovanych postupy
MRP/DCP) o pravnich dusledcich tohoto kroku, které je tfeba vzit v Gvahu:

pravni predpisy EU vyzaduji, aby drzitelé rozhodnuti o registraci byli usazeni v EU (nebo
EHP);

nékteré ¢innosti tykajici se napf. farmakovigilance, vyroby, dovozu apod. musi byt
provadény v EU (nebo EHP),

Doporucujeme, aby drzitelé rozhodnuti o registraci, kterych se dana situace tyka, zvazili co
nejdfive opatfeni a potfebné zmény podminek registrace za ucCelem zajisténi platnosti registraci
i v dobé poté, co Spojené kralovstvi opusti Unii (pfevod registrace na jiného drzitele, zména
adresy drzitele, zmény registrace tykajici se vyroby a farmakovigilance, zalezitosti tykajici se
generickych a hybridnich registraci, atd...).

Potfebné kroky je tfeba ucinit v dostate¢ném predstihu, aby se zabranilo jakémukoli dopadu
brexitu na platnost registrace a s tim souvisejici dostupnost veterinarnich Ié¢ivych pfipravkl v
ramci Evropskeé unie.

Potfebné Zzadosti o pfevod nebo zmeény registraci je nutno predlozit v€as, s ohledem na
stanovené ¢asové harmonogramy jednotlivych procedur, tak aby byly potfebné postupy
uzavieny nejpozdeji do 29. bfezna 2019.

Praktické informace v&etné dokumentu obsahujiciho otdzky a odpovédi k dané problematice
naleznete na internetovych strankach koordinacni skupiny CMDyv .



http://www.hma.eu/542.html?&L=0
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Pro veterinarni 1éCivé pfipravky registrované centralizovanym postupem jsou informace

dostupné prostfednictvim internetovych stranek Komise a Evropské agentury pro léCivé
pfipravky (EMA).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2017/05/WC500226603.pdf

