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Plan de choque contra el
‘Brexit’: Espana exige a los
laboratorios una sede fuera de
Reino Unido

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios suspendera la comercializacion de
farmacos de entidades que no cambien sus operaciones a otro pais europeo.
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Plan.de:choque coptragl Brexit’: Espafia exige a los laboratorios una sede fuera de Rei

Aviso de Espana a los laboratorios farmacéuticos. La Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (Aemps) ha notificado a los titulares de las
autorizaciones de comercializacidon de aquellos farmacos que podrian estar afectados
por el Brexit “la necesidad de implementar una serie de cambios en los expedientes de

registro con el objeto de garantizar la vigencia de las autorizaciones en el mercado
espanol”.

Lasalida del Reino Unido dela Unidn Europea (UE) “obliga a lostitulares de .
autorizacion de medicamentos querealizan alguhasde susoper aciones en Reino Unido,

las cambien a otro paisde la UE para seguir cumpliendo con la legislacion”, senala la
Aemps en un comunicado.

Exactamente, los medicamentos que pudieran estar potencialmente afectados por el
desenlace del Brexit son aquellos que tienen los titulares de la Autorizaciéon de
Comercializacién (TAC), fabricantes autorizados responsables de la liberaciéon del

lote, fabricantes responsables de la realizacion del anélisis de los lotes y personas
cualificadas para la farmacovigilancia.

Aunque “atn existe una gran incertidumbre sobre la salida de Reino Unido de la UE”,
la Aemps mantiene la recomendacion alos 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
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