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Brexit — vyvoj situace

s, Puvodné 30. 3. 2019, nyni posun na 31. 10. 2019

%, 20. 2. 2019 pokyn EC: vyjimka pro mista kontroly
kvality Sarzi |éCivych pripravku v UK (vyjimka do
konce r. 2019)

%, Lex Brexit: ndrodni Uprava CR: zakon ¢&. 74/2019 Sb.
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Lex Brexit

%, Zakon €. 74/2019 Sb. o Upravé nékterych vztah( v
souvislosti s vystoupenim Spojeného kralovstvi Velké
Britanie a Severniho Irska z Evropské unie

% § 30, odst. 2: Tento zakon pozbyva platnosti dnem
vstupu dohody o podminkach vystoupeni UK z EU

., Jinak pozbyti platnosti 31. 12. 2020
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Lex Brexit

%, § 26: Lé¢ivé pfipravky registrované v CR ke dni nabyti
ucinnosti tohoto zakona, které byly vyrobeny nebo
propusteny k prodeji v UK, nebo hodnocené lécivé
pripravky, které byly v UK vyrobeny nebo propustény
k pouziti v klinickém hodnoceni, které je povoleno ke
dni nabyti U¢innosti tohoto zakona v CR, se pro ucely
zakona o |éCivech povazuji za |écivé pripravky z jiného
clenského statu Evropské unie
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Pfipravenost SUKL

 Harmonogram opatreni k Brexitu schvalen na trovni
Uradu vlady CR (podzim 2018)

% Web SUKL — sekce vénovana Brexitu
%, Navyseni poctu zameéstnancu na sekci registraci

%, SUKL vytvofil seznam esencialnich LP (podzim 2018:
identifikovano 50 LP) ohrozenych Brexitem, aktivné
komunikoval s MAH a snazil se zajistit vtasnou zménu v
registracni dokumentaci téchto pripravku (prevody
registrace, zména mist batch release/batch control
testing)

s, U centralizovanych procedur: prevzeti procedur od UK (u
17 LP, 19 procedur), CHMP Rapp, CHMP Co-Rapp, PRAC

Rapp

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.6./13.6.2019



S S U KL Brexit

Pfipravenost SUKL

», Prevody MAH: pivodné MAH v UK u 542 LP, nyni
zbyva 13 LP, u kterych neni doresen prevod MAH (7
je v procesu)

s, Udélovani vyjimek pro batch control testing — zatim
udéleno 14 vyjimek

», Budovani kapacit pro navyseni poctu inspekci (SVP,
FV inspekci) a uredniho propousténi sarzi (OCABR)

> Intenzivni komunikace k otazkam tykajicich se Brexitu
v rdmci pracovnich vybort / skupin (CMDh, CHMP, ...)

%, Pfedavani informaci (seminare, web SUKL)
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Narust agendy v souvislosti s Brexitem

~, navyseni poctu zadosti:

— Témér trojndsobny pocet prevodl registraci
— Ctyinasobny pocet prevzeti role RMS (r. 2019: 25 LP)
— Nariast MRP-RMS zmén registrace

— Narust pridélenych DCP slotl
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Narust poctu centralizovanych procedur (CAP)

Zapocaté CP procedury
10
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Bézici procedury s UK entitami

~ FV (QPPV/PSMF): 3 CZ RMS procedury (ve vSech pfipadech Zadatel
upozornén)
= Vyrobni mista: 1 narodni procedura
% SUKL jiz nepFijima Zzadosti o registraci s referenénim pFipravkem z UK,
pokud LP nelze do Brexitu zaregistrovat, ALE:
— LP registrovany v UK pred Brexitem muze byt i nadale pouzivany jako
originator pro ucely pocitani data exclusivity
— Pivotni studie provedené pred Brexitem s LP registrovanym v UK lze
akceptovat:
* U procedur podanych pred Brexitem, po Brexitu dale u MRP procedur

* Rovnéz u NAR/DCP procedur, pokud je tento LP z UK stejny jako referencni
LP v EEA a pokud je registrovan MRP/DCP/CP procedurami

— Otazky a odpovédi €. 10, 11 a 13 v Questions and Answers related to the
United Kingdom's withdrawal from the European Union with regard to
national authorised medicinal products for human use:
http://www.hma.eu/535.html|
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S SUKL Brexit

Otazky a odpovedi k Brexitu

*,Verze Unor 2019
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' ® 7 Brexit - UK jako RMS (referencni €lensky stat) u léCivych pfipravkl zaregistrovanych MRP / DCP procetiurou
) SUKL
UK jako RMS (referencni clensky stat) u lécCivych pripravku
zaregistrovanych MRP / DCP procedurou

=, U LP, které jsou zaregistrovany MRP/DCP procedurou, v nichZz UK
figuruje jako referencni ¢lensky stat (RMS), je treba prevést roli RMS
na jiné ¢lenské staty EU/EHP, a to tzv. zménou RMS (,,RMS switch“).

=, Dotazy ohledné tohoto postupu zasilejte na: mrp@sukl.cz.

=, Otazka a odpovéd €. 1b v Questions and Answers related to the
United Kingdom's withdrawal from the European Union with regard
to national authorised medicinal products for human use:
http://www.hma.eu/535.htm|

=, Informace CMDh ke zméné RMS: http://www.hma.eu/90.html

= V pripadé bézicich MRP/DCP procedur jsou zohlednény informace
rovnéz ve zminovaném dokumentu Otazek a odpovedi k Brexitu a
dale v otazce a odpovédi €. 17 v Practical guidance for procedures
related to Brexit for medicinal products for human use approved
via MRP/DCP: http://www.hma.eu/535.html|
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Zadatel o registraci lé¢ivého pripravku

=, Kazdy Zadatel o registraci musi byt usazen v EU/EHP. V pfipadé
zadosti o registraci (MAA), u kterych je zamér k predlozeni po
31. 10. 2019 (pripadné po jiném datu, dle vyvoje situace
ohledné odkladu Brexitu), je nezbytné, aby zadosti o registraci
predkladal Zadatel, ktery neni usazen v UK a sidli v EU/EHP

=, Otazka a odpoveéd €. 1a v Questions and Answers related to
the United Kingdom's withdrawal from the European Union
with regard to national authorised medicinal products for
human use: http://www.hma.eu/535.html

U zadosti o registraci predlozenych pred 31. 10. 2019, které
predlozil zadatel se sidlem ve Velké Britanii, je nezbytné
zadatele zmenit dle podminek uvedenych v otazce a
odpoveédi €. 17 v Practical guidance for procedures related to
Brexit for medicinal products for human use approved via
MRP/DCP: http://www.hma.eu/535.htm|

)
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Drzitel rozhodnuti o registraci

=, V souladu se smérnici 2001/83/ES musi byt drzitel rozhodnuti
o registraci usazen v EU/EHP. U IécCivych pfipravk(
zaregistrovanych narodné nebo procedurou MRP/DCP musi
proto MAH prevest svou registraci na MAH usazeného v
EU/EHP (tj mimo UK) Zadost o prevod registrace na jiného
MAH musi byt vyrfizena pred 31. 10. 2019 (pripadné pred
jinym datem, dle vyvoje situace ohledné odkladu Brexitu).

=, Informace jinych ¢lenskych statl k prevodu registrace na
jiného MAH je uvedena v dokumentu National information on
MAH transfers: http://www.hma.eu/535.html

=, Zadost o pfevod registrace (pokyn REG-69 verze 4):
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-4

=, Otazka a odpoved €. 1 v Questions and Answers related to the
United Kingdom's withdrawal from the European Union with
regard to national authorised medicinal products for human
use: http://www.hma.eu/535.html
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Zakladni dokument farmakovigilancniho systému (PSMF)
umistén v UK

=, Otazka a odpoved ¢. 5 v Questions and Answers related to the
United Kingdom's withdrawal from the European Union with
regard to national authorised medicinal products for human
use: http://www.hma.eu/535.html

Otazka a odpoved €. 11 v Practical guidance for procedures
related to Brexit for medicinal products for human use
approved via MRP/DCP: http://www.hma.eu/535.html

= V pfipadé&, Ze PSMF bude nové uloZen na Uzemi CR, plati pro
prislusného MAH povinnost ohlasit zménu dle pokynu PHV-6
(http://www.sukl.cz/leciva/phv-6-verze-1), ktery je pro MAH
|éCivych pripravkl v CR zavazny. Ve vSech pripadech i nadale
plati povinnost pro MAH reportovat prislusné zmény do
databaze |éCivych pripravkl EMA podle ¢lanku 57(2) nafizeni
(ES) €. 726/2004 (bez nutnosti predlozeni zddosti o zménu
registrace pri zméné umisténi PSMF).

)
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Kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci
(QPPV) usidlena v UK

%, Otazka a odpoved ¢. 4 v Questions and Answers related
to the United Kingdom's withdrawal from the European
Union with regard to national authorised medicinal
products for human use: http://www.hma.eu/535.html

s, Otazka a odpovéed' €. 11 v Practical guidance for
procedures related to Brexit for medicinal products for
human use approved via MRP/DCP:
http://www.hma.eu/535.html

=, Zména v QPPV, véetné kontaktnich udaju (telefonni a
faxoveé Cislo, postovni adresa a e-mailova adresa), mohou
byt u humannich |éCivych pripravku aktualizovany pouze
prostrednictvim databaze |éCivych pripravkl EMA podle
¢lanku 57(2) natizeni (ES) €. 726/2004 (bez nutnosti
predlozeni zadosti o zménu registrace).
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' Brexit - Misto (mista) kontroly Sarzi kone¢ného lécivého piipravku v UK 18
o, SUKL

Misto (mista) kontroly sarzi konecného lécivého pripravku

v UK

%, Kontrola kvality Sarzi musi probihat v EU/EHP nebo
v zemi s dohodou MRA, podle obsahu konkrétni dohody,
jak je uvedeno na webu EMA
(https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/research-development/compliance/good-

manufacturing-practice/mutual-recognition-
agreements).

%, Otazka a odpovéed ¢. 7 v Questions and Answers related
to the United Kingdom's withdrawal from the European
Union with regard to national authorised medicinal

products for human use: http://www.hma.eu/535.html,
aviak situace v CR je upravena “lex Brexit”.

%, Pro narodné registrované pripravky je tato skutecnost
upravena “lex Brexit”.
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o, SUKL

9

Misto (mista) kontroly Sarzi konec¢ného lécivého pripravku v UK

O]

Q)

QNQ

Pro LP registrované MRP/DCP procedurou, kde CR je RMS, je mozné
pozadat o vyjimku pro moznost pokraCovat po Brexitu s kontrolou
kvality Sarzi konec¢ného lécivych pripravkua ve Velké Britanii:
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/podani-zadosti-o-

moznost-pokracovat-po-brexitu-s-kontrolou

Pro LP registrované MRP/DCP procedurou, kde CR je CMS, moZnost
vyjimky udéluje RMS, avsak v CR je upravena “lex Brexit”.

U centralizovanych procedur tuto vyjimku udéluje EMA.

V pripadé, Ze nejsou splnény podminky pro udéleni této vyjimky, je
nutno co neJdrlve predlozit zadost o zménu reglstrace (v pripade,
kdy CR je RMS, Je nutno predlozit zadost o zmenu registrace, Je|IkOZ
“lex Brexit” neresi vyjimku pro ostatni CMS a CR jako RMS musi tuto
zadost z pozice RMS vyr|d|t v pfipadé, kdy CR je CMS je nutno
predlozit zadost o zménu registrace do RMS a vsech CMS, jelikoz
“lex Brexit” neresi vyjimku pro ostatni CMS).
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Misto (mista) propousténi sarzi konec¢ného lécivého pripravku
Misto (mista) dovozu lécivého pripravku

Misto (mista) sekundarniho baleni lécCivého pripravku (v pripadé, ze chybi
misto dovozu lécivého pripravku v EU/EHP)

=, V EU/EHP musi byt usidlena kvalifikovana osoba (QP) zodpovédna za

Q

L-W

0]

propousténi Sarzi, vyrobce/dovozce zodpovédny za propousténi Sarzi musi
byt z EU/EHP.

Otazka a odpovéed ¢. 8 v Questions and Answers related to the United
Kingdom's withdrawal from the European Union with regard to national
authorised medicinal products for human use:
http://www.hma.eu/535.html, aviak situace v CR je upravena “lex Brexit”.

Je nutno co nejdrive predloZit zadost o zménu registrace (v pripadé, kdy CR
je RMS, je nutno predlozit zadost 0 zmenu registrace, Jellkoi “lex Brexit”
neresi vyjlmku pro ostatni CMS a CR Jako RMS musi tuto zmeénu z p02|ce
RMS vyFidit; v pfipadé, kdy CR je CMS, je nutno predI02|t zadost o zménu
registrace do RMS a vSech CMS, Jellkoi “lex Brexit” neresi vyjimku pro
ostatni CMS).

V pripadé centralizovanych registraci je nutno predlozit zadost o zménu
registrace EMA.
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Informace k Brexitu
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Databaze |ékd

Databdze |ekaren
Databaze klinic. hodnoceni
Registr zdrav. prostiedkd
Konopi k [é8ebnym déeldm
DileZitd upozorméni

Hldgeni pro SUKL

Informace k Brexitu

COchranné prvky

Dodavky a jind hodnoceni
Prehledy a seznamy
Oteviena data

vypadky 1ékd
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Informace k Brexitu

o 4

Y Rss | sitemap | Login (HMA-DMS) | Contact

HWA - https://www.hma.eu/535. html

CMDh

Co-omfination Group for Mutusl Recogaition Search Cl\
and Decentralised Procedures - Human

wan Heads of Medicines Agenci., *

About HMA Human Medicines Veterinary Medicines

You are here: Home > Human Medicines > CMDh > BREXIT

About CMDh

Update: European Council adopts decision extending the period under
Statistics ‘Article 50°
Agendas and Minutes The European Council agreed to a further extension of the date for the UK's

withdrawal from the EU at its meeting on 10-11 April. The extension will last as long
Press Releases as necessary and, in any event, no longer than 31 October 2019. For more

information, see:
BREXIT

+ European Council decision taken in agreement with the United Kingdom,
vtk amdina Fha maviad cindas Ackiala FAMTVTELL
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Informace k Brexitu

e@|o https://www.ema.europa.eu/en/about-us/united-k O ~ @ C || € United Kingdom's withdra... ‘ | . . » '. .- . o w‘\H :

EUROPEAN MEDICINES AGENCY m

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Medicines v Human regulatory v Veterinary regulatory v Committees v Mews & events v Partners & networks v About us

About us

What we do Who we are How we work
Annual reports and work programmes History of EMA Careers
Procurement Support to research Contact
Legal Glossary Search tips
FAQs UK's withdrawal from EU

Guidance for companies United Kingdomls withdrawal from the
European Union ('Brexit')

Relocation to Amsterdam

Table of contents

+ Continuity of EMA activities

+ Regulatory preparedness

+ Business continuity plan

s Preventing Brexit-related medicine shortages
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Informace k Brexitu

el@|- https://ec.europa.ew/info/ brexit_en LP-ac || M Brexit | European Commissi... L . . - '. ’. » . @

Commission and its priorities Policies, information and services

- European English @ Search
Commission

Home > Brexit

Brexit

Brexit negotiations Brexit preparedness

The Article 50 negotiation process and Preparedness notices

principles for the United Kingdom's departure  Legislative initiatives and other legal acts
from the European Union. Other preparedness activities

National Brexit information in Member States
Residence rights of UK nationals in the EU
Member States
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Brexit — vyhled do budoucna

s, Brexit bez dohody — UK jako 3. zemé

>, Vystupova dohoda — nelze predjimat jeji podobu
, Dalsi odklad Brexitu (?)

, Brexit nebude (?)
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fe, SUKL

Dékuji za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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