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FAKTY

Jun 2016 Referendum 53% za Brexit
29. Marec 2017 Aktivacia ¢lanku 50 Lisabonskej zmluvy

29. Marec 2019 1. termin UK nemalo byt sucastou EU
12. April 2019 2. termin ,hard Brexit”

22. Maj 2019 (?) 3. termin v pripade, ze UK schvali
dohodu o vystupeni

31.0ktober 2019 4. termin v pripade, ze UK neschvali
dohodu , hard Brexit“

??.?77. 2077 5. termin
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Zhodnotenie dopadov pre SUKL
e Registracia liekov
* Farmakovigilancia
* InSpekcie
» Workload/prerozdelenie prace medzi zostavajuce CS

* Personalne posilnenie SUKL

Zhodnotenie dopadov EMA

* prestahovanie z Londyna do Amsterdamu
(rokovania uz prebiehaju v SPARK building, Sloterdijk)

 Cinnost plynulo zabezpecend
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SCIENCE MEDICINES HEALTH

Medicines Vv Human regulatory Vv Veterinary regulatory Vv Committees Vv News & events Vv Partners & networks Vv About us A

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 FAQs

UK’s withdrawal from EU

e = S reees ¥ MEDICINES | BREXIT
MEDICINES COMMITTEES g "
Questions and answers on EU
actions to prevent shortages due

Meeting highlights from the Pharmacovigilance Risk T Broci
Assessment Committee (PRAC) 8-11 April 2019

The PRAC starts a review of the risks with high-strength estradiol-containing
creams and restricts the use of the multiple sclerosis medicine Lemtrada as a

precautionary measure during the assessment of the risks with this treatment. / Updated guidance for industry on
preparing for Brexit

BREXIT | ABOUT US

Search for medicines What's new FAQs
Search for information on human, Find all the latest news and updates Find answers to the most frequently
veterinary or herbal medicines. published on this website in one place. asked questions we receive.

Enter keyword |
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Pocet procedur/aktivit

DCP/MRP + 30 uzZ zaregistrovanych liekov;
schvalovanie a posudenie zmien v kvalite,
bezpecnosti, ucinnosti

Centralizované 2 procedury - nové registracie/rok +

procedury prevzatie registrovanych liekov

PRAC 12 liekov

GMP inspekcie + 5 inSpekcii/rok

GCP inSpekcie + 1 inSpekcia/rok

GPhV inspekcie + 1 inSpekcia/rok
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 MAH musi mat sidlo v EU/EEA; prevod registracie

* QPPV musi sidlo a vykonavat svoje povinnosti v
EU/EEA; oznhdmenie zmena sidla

 PSMF musi byt umiestneny v EU/EEA
* \lyrobné miesto ucinnej latky
* \Vlyrobné miesto lieku

* Prepustanie Sarze
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Batch testing

e Batch testing v UK ?

e Udelovanie casovo
ohranicenych vynimiek
pri prepustani Sarze
liekov testovanych v UK
(¢l. 20 (b) 2001/83)

 Templat EMA pre CAP +
CMDh 392/2019




NARODNA RADA
SLOVENSKE] REPUBLIKY

# Narodnarada Predseda Podpredsedovia Poslanci Vybory Schodze Zakony Dokumenty Kancelaria NR SR

Dokumenty / Parlamentné tlace / Detaily parlamentnej tlace

Parlamentna tla¢ 1398

Cislo Typ Datum doruéenia
1398 Navrh zakona 13. 3. 2019
Nazov

Vladny navrh zakona, ktorym sa menia a dopinaju niektoré zakony v suvislosti s vystipenim Spojeného kralovstva Velkej Britanie a
Severného irska z Eurépskej Ginie bez dohody
Dokumenty
Uvodna strana (16 KB).
Névrh zékona (36 KB)_
Dévodova sprava (32 KB)_
Dolozka vplyvov (19 KB)_
Dolozka zlugitefnosti (18 KB)_




CL. X1

zakon €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach...sa
doplna takto:

Za § 143f sa vklada § 143g, ktory vratane nadpisu znie:

,8 143g

Prechodné ustanovenie ucinné po vystupeni SpOJeneho kralovstva Velkej
Britanie a Severného Irska z Eurdpskej unie

Lieky registrovane v Slovenskej republike pred vystupenim
Spojeného kralovstva Velkej Britanie a Severného Irska (dalej len
,Spojené kralovstvo®) z Eurdpskej unie, ktoré boli v Spojenom
kralovstve vyrobené alebo prepustené do predaja, alebo skusané
lieky, ktoré boli v Spojenom kralovstve vyrobené alebo prepustené
k pouzitiu v klinickom skusani, ktoré je v Slovenskej republike
povolené pred vystupenim Spojeného kralovstva z Eurépskej unie,
sa na ucely tohto zakona povazuju za lieky z clenského statu.”




/Zdravotnicke pomocky

V UK sidlia 4
najvyznamnejsie
notifikované
organy

(vydavaju certifikaty pre cca
40% trhu EU)




Regulacné Formalne
dopady dopady

@~

Financné dopady, cla?




vyrobca
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Dakujem za pozornost!




