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. Como afecta a los productos sanitarios y cosméticos el brexit?
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¢Como afecta el brexit a los medicamentos de uso humano y veterinario?

El brexit, gue ya ha empezado a aplicar desde primeros de 2021 el acuerdo de comercio y cooperacion con el Reino Unido
y el Protocolo sobre Irlanda/Irlanda del Norte, tiene dos consecuencias inmediatas sobre las agencias de medicamentos
y productos sanitarios:

La primera, es que se tiene que garantizar que los titulares de autorizaciones de comercializacion de medicamentos de
uso humano vy veterinarios estan adaptados a la legislacion de la Union Europea una vez terminada la transicion, y la
segunda que tienen que asumir un gran volumen de trabajo que hasta ahora venia gestionando el Reino Unido.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ya ha asumido como responsable europeo un
nuimero mayor de medicamentos de uso humano y medicamentos veterinarios en los procedimientos de autorizacion
centralizados, y ademas los procedimientos de reconocimiento mutuo y descentralizado que se han distribuido entre los
Estados miembros.

El Acuerdo de Comercio y Cooperacion recoge un acuerdo de reconocimiento mutuo de inspecciones de Normas de
Correcta Fabricacién (NCF) y aceptacion de los documentos oficiales de practicas correctas de fabricacién realizadas por
las Autoridades Competentes de la Union Europea. Asimismo, incluye la posibilidad de reconocimientos de las
inspecciones realizadas fuera del territorio de las partes firmantes.

A continuacion detallamos las categorias de medicamentos: de uso humano y medicamentos veterinarios:

- Medicamentos comercializados de uso humano o medicamentos veterinarios, incluidos medicamentos bioldgicos e

inmunolégicos

- Medicamentos de terapia avanzada

- Sustancias activas de uso humano y veterinario
- Medicamentos en investigacion clinica

Se ha de tener en cuenta, que el acuerdo no exime al importador/liberador de lote para la UE de realizar un nuevo control
de lotes.

¢Como afecta el brexit a los productos sanitarios y productos cosméticos?

Cuando los operadores econémicos tengan certificados expedidos por un Organismo Notificado del Reino Unido
terminado el periodo de transicion y planifiquen continuar comercializando con el producto afectado en el mercado de la
UE-27, se recomienda que soliciten un nuevo certificado emitido por un ON de la UE-27 o que organicen una transferencia
del expediente y el correspondiente certificado del ON del Reino Unido a un ON UE-27. El cambio del ON responsable de la
certificacion CE requerira un cambio de marcado CE.



Noticias

En lo referente a productos cosméticosuna vez haya terminado el periodo de transicién la persona responsable no podra
estar establecida en el Reino Unido.

A partir de ahora, los productos sanitarios y cosméticos que se fabriquen en el Reino Unido y se pongan en el mercado

europeo se consideraran productos importados en la UE-27 desde un tercer pais.

Si necesita servicios de consultoria para poder fabricar o importar algdn producto sanitario consulte aGrupo ACMS

Consultores. Rellene el formulario de contacto y nos pondremos en contacto con su organizacion.

Fuente: AEMPS
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