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Fecha de publicacién: 7 de febrero de 2019

Actualizacion del 15 de abril de 2019: Se actualiza la nota con la nueva fecha del
brexit, a partir de la que el Reino Unido pasaria a ser un tercer pais. En la cumbre
extraordinaria del Consejo Europeo del 10-11 de abril de 2019 se acordé la prérroga
del articulo 50 hasta el 31 de octubre de 2019; si ambas partes ratificaran el Acuerdo
de Retirada antes de dicha fecha, la retirada se produciria el primer dia del mes
siguiente.
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Nota informativa

Como continuacion de los trabajos para minimizar el potencial
impacto del brexit sobre la autorizacion y disponibilidad de
medicamentos veterinarios, la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) ha identificado aquellos
medicamentos que podrian estar afectados por el desenlace del
brexit.

La salida del Reino Unido (brexit) de la Unién Europea (UE) obliga a que
aquellos titulares de autorizacién de medicamentos veterinarios que realizan
determinadas operaciones en ese pais, las cambien a un Estado miembro
del Espacio Econdmico Europeo (EEE) para seguir cumpliendo con la
legislacion. En concreto, los medicamentos que pudieran estar
potencialmente afectados por el desenlace del brexit son aquellos que tienen
alguna de las siguientes entidades ubicadas en Reino Unido:

e Titular de la Autorizacion de Comercializacion (TAC).
e Fabricante autorizado (o importador) responsable de la liberacion del lote.
e Fabricante responsable de la realizacion del control / analisis de los lotes.

e Persona cualificada para la Farmacovigilancia (EU- QPPV).
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Para minimizar el potencial impacto del brexit sobre la autorizacion y
disponibilidad de medicamentos, la AEMPS ha realizado un analisis para
identificar los medicamentos autorizados en Espafia que aun tienen algunas
de estas entidades ubicadas en Reino Unido.

Asumiendo que aun existe mucha incertidumbre sobre el resultado final del
brexit, la AEMPS, siguiendo las indicaciones de la Comision Europea y del
grupo de Jefes de Agencias de Medicamentos (HMA) a través del Grupo de
Coordinacion _de  procedimientos de Reconocimiento  Mutuo vy
Descentralizado (CMDv), mantiene la recomendacién a los TAC de
medicamentos de implementar los cambios necesarios en los expedientes
de registro a fin de asegurar la vigencia de las autorizaciones de
comercializacion y la disponibilidad de los medicamentos en el mercado
espanol.

A partir del dia siguiente a la fecha del brexit, las entidades ubicadas en
Reino Unido no seran una entidad legal reconocida para la UE. Para aquellas
autorizaciones de comercializacion de medicamentos que no dispongan de
entidades alternativas que estén ubicadas en el Espacio Econémico Europeo
(EEE) o, en los casos en los que proceda, en paises con los que existan
acuerdos de reconocimiento mutuo, la AEMPS iniciara el procedimiento
administrativo de suspension de comercializacién de acuerdo a la legislacion
aplicable.

A lo largo del 2018 se ha venido comunicando con los TAC de los
medicamentos que podrian estar afectados, la necesidad de implementar los
cambios a tiempo y se les ha transmitido la disposicion de la AEMPS para
facilitar la implementacion de dichos cambios.

Con este objetivo, se pone a disposicion de los TAC un correo electronico de
contacto (smuvaem@aemps.es) para la consulta y resoluciéon de problemas
concretos con el fin de minimizar un impacto del brexit sobre la
comercializacion de medicamentos en el mercado espanol.
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