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1. Jaky je pravni zaklad pro vystoupeni Severniho Irska z EMVS?

Odpoved:

Protokol o Irsku/Severnim Irsku, znamy jako Windsorsky ramec, je soucasti dohody, ktera
stanovila zplsob odchodu Spojeného kralovstvi z Evropské unie. Tato dohoda vstoupila v
platnost 1. Unora 2020.

Protokol o Severnim Irsku stanovil, ze farmaceutické zakony EU se od 1. ledna 2021
vztahovaly pouze na Severni Irsko. To se vSak zméni v okamziku, kdy vstoupi v platnost
Windsorsky ramec, ktery podminky protokolu méni.

Windsorsky ramec stanovil dlouhodobé plany dodavek lécivych pfipravka do Severniho
Irska. ZajiStuje, aby léky mohly byt schvalovany a povolovany v celém Spojeném kralovstvi
Agenturou pro regulaci léCiv a zdravotnickych prostiedkd (MHRA), a to pouze podle
britskych pravidel a povolovacich postupl. Windsorsky rdmec navic v ¢lanku 36 stanovi,
Ze pozadavky smérnice EU o padélanych léc€ivych pfipravcich (FMD) se nebudou
vztahovat na léCivé pfipravky prodavané v Severnim Irsku.

V kone¢ném dusledku pravidla FMD pfestanou byt v Severnim Irsku aplikovana, jakmile
budou uplatnéna ustanoveni stanovena Nafizenim (EU) 2023/1182, jak je uvedeno v
¢lanku 14 tohoto Nafizeni.

2. Kdy zacne byt aplikovano Nafizeni (EU) 2023/1182 (Windsorsky ramec)?
Odpoveéd:
Nafizeni (EU) 2023/1182 vstoupilo v platnost dne 21. ¢ervna 2023 (den po vyhlaseni v
Utednim véstniku Evropské unie) a mélo by byt aplikovdno od 1. ledna 2025 za
predpokladu, ze Spojené kralovstvi poskytne pisemné zaruky uvedené v c¢lanku 8
uvedeného Nafizeni. Kromé& toho musi Komise pfed stanovenym datem vydat v Ufednim
véstniku Evropské unie oznameni, v némz upfesni datum provedeni. Datum nabyti
ucinnosti Nafizeni se mlzZe zménit v zavislosti na tom, kdy Spojené kralovstvi poskytne
Komisi pisemné zaruky (¢lanek 14).
V téchto otazkach a odpovédich je jako datum aplikace zmén zavedenych ramcem
Windsor uveden 1. leden 2025 za predpokladu, Zze Spojené kralovstvi poskytne pfislusné
zaruky a bude zvefejnéno oznameni v Urednim véstniku. Pokud bude EMVO informovano
o jakychkoli pravdépodobnych zménach tohoto data zavedeni, budou tyto otazky a
odpovédi aktualizovany.

3. Jaky je dlsledek pro baleni lék(, ktera maji byt distribuovana v Severnim
Irsku od 1. ledna 20257
Odpoved:
V ndavaznosti na uplatfiovani Nafizeni (EU) 2023/1182 od 1. ledna 2025" se na balenich
uréenych k distribuci v Severnim Irsku nebude uplathovat smérnice o FMD.
Britska agentura pro regulaci léCiv a zdravotnickych vyrobk( (MHRA) zvefejnila pokyny pro
oznacovani a baleni humannich léc¢ivych pfipravkl v navaznosti na dohodu o

! Toto datum je podminéno pfislusnymi pisemnymi zarukami ze strany Spojeného kralovstvi.



Windsorském ramci, které popisuji okolnosti, za kterych lze 2D ¢arové kédy a prostiedky
pro ovéfeni manipulace s obalem nadale pouzivat na balenich urCenych k prodeji ve
Spojeném kralovstvi? po datu ukoncéeni uplatfiovani FMD.

4. Co se stane se systémem pro ovérovani pravosti l&Civ v Severnim Irsku po
31. prosinci 2024, pokud Nafizeni (EU) 2023/11821 vstoupi v platnost 1.
ledna 202532
Odpoved:
Systém pro oveérovani pravosti léCiv v Severnim Irsku bude zruSen, a proto jiz nebude mit
zadné spojeni s EMVS.

5. Existuji néjaké nové technické pozadavky nebo specifikace, které musime
dodrzovat, abychom si zachovali propojeni s EU Hub?
Odpoveéd:
Ne.

6. Existuji nové komunikacni protokoly nebo standardy kddovani, které je treba
zavést?
Odpoved:
Ne, neexistuji zadné nové komunikacni protokoly nebo standardy kédovani, které by bylo
tfeba zavést.

7. Dojde po odpojeni Severniho Irska k néjakym zménam datovych formatu
nebo standard(l potfebnych pro prfenos dat do systému EU Hub a z néj?
Odpoveéd:
Ackoli proces nahravani kmenovych udajli o vyrobku (Product Master Data - PMD) nebo
Udajl o balenivyrobku (Product Pack Data - PPD) zlistane nezménén, budou nutné urcité
zmény, protoze volba Velké Britanie po 1. lednu 2025*, at uz pro jeden trh (single market)
nebo vice trh (multi-market) vzdy vyvola chybu.

2 Oznacovani a baleni humannich lé¢ivych pfipravkd po dohodé o Windsorském ramci - GOV.UK
(www.gov.uk).

3 Datum je podminéno pfijetim pfislusnych pisemnych zaruk ze strany Spojeného kralovstvi.

4 Datum je podminéno pfijetim pfislusnych pisemnych zaruk ze strany Spojeného kralovstvi.



8. Jak budou témito zménami ovlivnény stavajici data OBP v EU Hub, ktera
zahrnuji ureny trh Velké Britanie?
Odpoved:
PMD wvyrobkd uréenych pro vice trh( nahrana pred 1. lednem 2025° musi byt
aktualizovana odebranim trhu ,Velka Britanie“ z urcenych trhl. Trh ,Velka Britanie“
mUzZete odebrat aktualizaci posledni verze dotéeného PMD. U PMD produktd uréenych
pro jeden trh neni tfeba provadét zadné kroky.

9. Jak jsou standardizovany odpovédi na chyby a jaké kddy se pouzivaji pro
r(izné typy chyb nebo vyjimek?
Odpoved:
Hlavni kédy #A, které se budou pouzivat, jsou "#A16 - Chyba validace dat", "#A18 -
Odpojeny trh Velka Britanie“ a "#A22 - Trh nenalezen". Nasledujici otazky poskytuji vice
informaci.

10. Kdy ma OBP aktualizovat zakladni udaje o vyrobku (PMD), které maji jako

jeden z ur¢enych trhi trh Velké Britanie?
Odpoveéd:
OBP musi aktualizovat PMD vyrobk( s vice trhy tak, Ze od 1. ledna 2025° odebere trh
,Velka Britanie“ z ur¢enych trha.
Jakmile vejde Nafizeni v platnost, nebude mozné nahrat PMD s trhem Velka Britanie
uvedenym jako jeden z uréenych trhd.
V dlsledku toho EU Hub odpovi chybou ovéreni dat A-16 (#A16), po niz bude nasledovat
chyba A-22 ,Trh nenalezen“ (#A22). Pozadavek bude neuspésny a pred dalSim
nahravanim dat pro ostatni trhy bude nutné trh Velka Britanie odebrat.

11. Muze OBP nahravat data baleni uréena pouze pro trh Velké Britanie (single

market) po 31. prosinci 20247?
Odpoveéd:
Ne, narodni systém pro ovérovani pravosti l&Civ v Severnim Irsku bude od 1. ledna 2025’
odpojen za predpokladu, Ze vlada Spojeného kralovstvi splni podminky uvedené v otazce
¢. 2. Proto nebudou moci OBP po tomto datu nahravat baleni uréena pouze pro Velkou
Britanii (single market).
Kdyz se OBP pokusi nahrat baleni pouze pro trh Velké Britanie po 31. prosinci 2024, EU
Hub vygeneruje chybovou zpravu, ktera OBP informuje, Ze nahrani neni mozné.
V pfipadé zadosti o PPD (,,pouze Velka Britanie“) odpovi EU Hub zpravou "#A16 - Chyba
validace dat“. Kromé toho bude do odpovédi pfidana zprava "#A22 - Trh nenalezen*.

5 Datum je podminéno pfijetim pfislusnych pisemnych zaruk ze strany Spojeného kralovstvi.
8 Datum je podminéno pfijetim pfislusnych pisemnych zaruk ze strany Spojeného kralovstvi.
7 Datum je podminé&no pfijetim pfislusnych pisemnych zaruk ze strany Spojeného kralovstvi.



12. Mohou OBP po 31. prosinci 2024 nahravat baleni pro vice trhG (multi-
market), kde je jednim z uréenych trhii Velkéa Britanie?

Odpoved:
Spoled&na baleni mezi Severnim Irskem a ¢lenskym statem (Elenskymi staty) EU/EHP jiz
nebudou po nabyti d¢innosti Windsorského ramce pro lé¢ivé pfipravky mozna. Proto od
1. ledna 20258 nebo po vstupu Nafizeni (EU) 2023/1182 v platnost obdrzi OBP z EU Hub
chybovy kdd (kédy), pokud se pokusi nahrat baleni, kterda maji jako jeden z ur¢enych trh(i
uvedenou Velkou Britanii.
V pripadé odesilani udaji o baleni vyrobku (PPD) (pro vice trhli, pokud jednim z trha je
Velka Britanie) zaznamena EU Hub pouze auditni udalost "#A22 - Trh nenalezen* a pro
ostatni trhy oznadi transakci jako uspésnou ,,SUCCESS“. OBP obdrzi zpravu ,,SUCCESS*“
véetné chybového kddu #A18 se zpravou ,,Odpojeny trh Velké Britanie“. Proces nahravani
PMD ze strany OBP se NEMENI.

13. Co se stane s balenimi nahranymi pfed 1. lednem 20257?
Odpoved:
Clanek 12 Nafizeni (EU) 2023/1182 stanovi, ze ,lé8ivé pripravky, které byly v souladu s
pravnimi pfedpisy uvedeny na trh v Severnim Irsku pfed datem ucinnosti uvedenym v
¢lanku 14 a které nebyly po tomto datu prebaleny nebo preznaceny, mohou byt dale
dodavany na trh v Severnim Irsku az do uplynuti doby jejich pouzitelnosti, aniz by musely
spliovat zvlastni pravidla stanovena v ¢lancich 3,4 a 5.“
UPOZORNENI: Ddrazné doporudujeme, aby ze strany OBP nebyla nahravana zadna
baleni dne 31. prosince 2024, protoze v pfipadé, Zze Nafizeni (EU) 2023/1182 vstoupi v
platnost dne 1. ledna 2025° odpojeni od systému nastane 31. prosince 2024 ve 23:00
SEC.

14. Jak budou upravena kmenovéa data (PMD) vyrobk( pro trh Velké Britanie
(single market) v EU Hub po 1. lednu 20257 Budou z EU Hub automaticky
odstranéna a OBP budou muset upravit pouze produkty ur¢ené pro vice trhi
(multi-market), a sice odebranim trhu Velké Britanie?

Odpoved:

PMD nahrané pro single market pred 1. lednem 2025 z(istanou v EU Hub beze zmény. Z
vasi strany nejsou vyzadovany zadné kroky.

Multi-market, jak bylo odpovézeno v otazce 8, PMD nahrané pfed 1. lednem 2025 musi

byt aktualizovany odebranim trhu ,Velka Britanie“ z ur¢enych trh(. Trh ,Velka Britanie“
mUzete odebrat aktualizaci posledni verze dot¢eného PMD.

8 Datum je podminéno pfijetim pfislusnych pisemnych zaruk ze strany Spojeného kralovstvi.
® Datum je podminéno pfijetim pfislusnych pisemnych zaruk ze strany Spojeného kralovstvi.



15. Jaky by mél byt v EMVS status baleni dodavaného na trh Severniho Irska z
EU/EHP?

Odpoveéd:

Po 1. lednu 2025 ma prodavaijici subjekt vyradit baleni z EU/EHP, ktera jsou vyvazena na
trh Severniho Irska, do stavu ,,Exported®, pokud ma baleni opustit EU/EHP. V sou¢asnosti
plati vyjimka' z pozadavku vyfazovat pfi vyvozu baleni pro jednotny trh Spojeného
kralovstvi nebo spole¢na baleni pro Spojené kralovstvi, Irsko, Maltu nebo Kypr zasilana do
Spojeného kralovstvi. Vyjimka vyprsi 31. prosince 2024.

16. Které transakce a reporty NIXIT ovlivni?

o PMD GB Single Market: Pokud pozadavek na kmenova data (PMD) cili pouze na
VB trh, systém odpovi hlaskou chyba pri ovéfovani dat (#A16) indikujici "Trh nenalezen"
(#A22), a vysledek bude neuspésny pozadavek.

. PMD Multi-Market: Podobné&, pokud VB je mezi urcenymi trhy, ale nikoliv jedinym
trhem v pozadavku PMD, systém odpovi stejnou hlaskou jako u PMD GB Single Market a
pozadavek bude neluspésny.

J PPD Single Market: Pokud pozadavek na data o baleni (PPD) cili pouze na VB trh,
systém zaznamena auditni udalost "Trh nenalezen" (#A22), odpovi hlasSkou chyba pfi
ovérovani dat (#A16) a vysledek bude nelspésny pozadavek.

o PPD Multi-Market: Pokud VB je mezi urCenymi trhy, ale nikoliv jedinym trhem
v pozadavku PPD, systém zaznamena auditni udalost, rozeSle pozadavek na trhy mimo
VB a odpovi UspéSnou zpravou véetné kddu chyby (#A18) indikujici "Odpojeny trh Velka
Britanie“.

J PSUM Single Market: Pfi poZzadavku na zménu stavu baleni (PSUM) cilici pouze na
VB, systém zaznamena auditni udalost, odpovi hlaskou "Trh nenalezen" (#A22) a
vysledek bude nelspésny pozadavek.

J PSUM Multi-Market: Pokud VB je mezi ur¢enymi trhy, ale nikoliv jedinym trhem
v pozadavku PSUM, systém zaznamena auditni udalost, odpovi hlaskou "Trh nenalezen"
(#A22) rozesle pozadavek na trhy mimo VB a odpovi UspéSnou zpravou.

J Pfi pozadavku na odvolani Sarze (Recall Batch, RCB) cilici na VB, systém
zaznamena auditni udalost "Trh nenalezen" (#A22), odpovi potvrzujici zpravou, rozesle
pozadavek na trhy mimo VB a odpovi potvrzujici zpravou indikujici, Zze trh VB nebyl
nalezen.

J PFi pozadavku na hromadnou verifikaci baleni ((Verify Bulk of Packs (VBOP)) cilici
vyhradné na VB nebo kde VB byla jedinym trhem, ve kterém nahrani probéhlo Uspésné,
systém odpovi chybou trh nenalezen a pozadavek bude netspésny. Pokud VB je jednim
z trhl, ale neni jediny v poZzadavku VPOB a alespon jeden trh mimo VB Uspésné prijal
baleni, systém do tohoto trhu nebo trh(i posle poZadavek a odpovi UspéSnou zpravou.

% Datum je podminéno pfijetim pfislusnych pisemnych zaruk ze strany Spojeného kralovstvi.
11 Zavérecny odstavec ¢lanku 22 Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci o bezpe¢nostnich prvcich (EU)
2016/161, vlozeny Nafizenim Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2022/315.



o PFfi pozadavku na stazeni produktu (Product Withdrawal (WDP)) cilici na VB,
systém zaznamena auditni udalost "Trh nenalezen" (#A22) odpovi potvrzujici zpravou,
rozeSle pozadavek na trhy mimo VB a odpovi potvrzujici zpravou indikujici, ze trh VB nebyl
nalezen

J PFi pozadavku na reporty (RPT) pokud v reportu Odvolané Sarze, Auditni stopa
baleni, Baleni dle statusu, Status baleni dle Sarze nebo Stazené produkty (Batch
Recall, Pack Disclosure, Packs by Status, Packs Status by Batch, nebo Withdrawn
Product report) budou zahrnuty zaznamy z VB, na narodni systém VB nebude zaslan
zadny pozadavek. Systém zobrazi chybu "Trh nenalezen" (#A22)“ pro VB v sekci
podrobnosti o chybéach pfijatych od narodnich systému.

17. Jsou k dispozici testovaci prostiedi, ve kterych mizeme provadét vlastni

testovani a ovérovani?

Odpoved:
Dne 17. zafi 2024 bude trh Severniho Irska odpojen od prostfedi EU Hub IQE, coz umozni
OBP oveérit a validovat své procesy pred uzavienim systému Severniho Irska pro ovéfovani
léCiv a jeho odpojenim od prostifedi EU Hub PROD.
Upozoriiujeme, Ze z dlivodu planovaného technického testovani (I0T) bude prostiedi EU
Hub IQE fungovat s omezenou dostupnosti v nasledujicich dnech:

e 0d9.do17. zafi 2024 (v€etné)

e o0d 14.do 22.fijna 2024 (v€etné)

e o0d 18. do 26. listopadu 2024 (véetné)

18. Jak bude aktualizovany systém EU Hub integrovan s nasi stavajici IT
infrastrukturou a systémy?

Odpoved:
Aktualizovany systém EU Hub se bez problémU integruje s vasi stavajici IT infrastrukturou
a systémy a nevyzaduje zadné aktualizace ani Upravy pro zajiSténi kompatibility. Nicméné
v pfipadé OBP, ktefi vyuzivaji pfimé pfipojeni nebo implementuji personalizované
postupy, doporucujeme konzultaci s vasim internim IT tymem, aby byl zajiStén hladky
proces integrace.

19. Jak bude aktualizovany systém EU Hub zvladat zvySené objemy dat a
transakci, zejména v obdobi Spi¢ek?
Odpovéd:
Systém EU Hub je jiz dostate€¢né robustni na to, aby zvladl zvySené objemy dat a transakci,
a to i v obdobi Spicek. Kromé toho mame pfipraveny pohotovostni plany, které zmirnuji
pfipadné pretizeni systému EU Hub a zajiStuji nepferuSovany provoz a efektivitu.



20. Jaka opatreni jsou zavedena pro obnovu po havarii a redundanci, aby se
minimalizovalo riziko ztraty dat nebo vypadku systému?
Odpoved:
Jak jiz bylo uvedeno vySe, mame zavedeny pohotovostni plany, abychom zmirnili veSkera
potencialnirizika, v€etné téch, ktera se tykaji obnovy po havarii a redundance.

21. Existuji mechanismy, které zajisti zpétnou kompatibilitu se starSimi verzemi
schémat a zaroven zohledni zmény vyZzadované predpisy souvisejicimi se
Severnim Irskem?

Odpoved:
V soucasné podobé se verze schématu EU Hub v ramci této implementace nebude

upravovat ani meénit. Proto by se OBP neméli obavat pfipadnych zmén ve svych
systémech nebo problému se zpétnou kompatibilitou.

22. Ktefi poskytovatelé sluzeb tretich stran jsou pro nas jako pro OBP nebo
zavislé subjekty rozhodujici pro fungovani EU Hub a jak tyto vztahy ovlivni
odpojeni Severniho Irska?

Odpoved:

Jak jiz bylo uvedeno dfive, EU Hub se bezproblémové integruje s vasi stavajici IT
infrastrukturou a systémy, aniz by vyzadoval jakékoli aktualizace nebo Upravy pro zajisténi
kompatibility. Nicméné OBP vyuZivajici pfimé pfipojeni a personalizované procesy by
mély spolupracovat se svymi internimi IT tymy, aby zajistily hladky proces integrace.

23. Dochazi s aktualizaci i ke zménam stavajicich rozhrani APl nebo k zavedeni
novych?
Odpoved:
V soucCasné dobé se v souvislosti s NIXIT nepfedpokladaji Zzadné zmeény stavajicich

rozhrani API. Pfipominame vSak, Ze dalSi zmény souvisejici s aktualizaci PMD a PPD,
konkrétné zavedeni novych povinnych poli, se pfipravuji a budou brzy komunikovany OBP.

24. BylyvdUsledku zmén predpist nebo aktualizaci systému zavedeny nové API
adresy nebo zruseny stavajici APl adresy?
Odpoved:
Ne, v disledku regula¢nich zmén nebo aktualizaci systému nebyly zavedeny Zzadné nové
ani zruSeny stavajici APl adresy. Ty z(stavaji nedotéeny a nezménény.
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25. Muze farmaceuticka spole¢nost ze Spojeného kralovstvi plsobit jako OBP
pro MAH mimo Spojené kralovstvi po 31. 12. 2024, pokud Nafrizeni (EU)
2023/11821 vstoupi v platnost 1. 1. 202522

Odpoved:
Ano, farmaceuticka spole¢nost ze Spojeného kralovstvi mlze plsobit jako OBP pro MAH

mimo Spojené kralovstvi, pokud bude podepsan dodatek 4 - Dodatek platny pouze pro
OBP mimo EHP k dohodé¢ ,,Participation -Agreement®.

26. Cojsou to baleni UKNI legacy?
Odpoved:
Tzv. legacy packs by se daly volné prelozit jako ,starSi baleni“ a jedna se o Sarze
humannich léCivych pfipravkl, které byly v souladu s pravnimi predpisy uvedeny na trh v
Severnim Irsku pfed ucinnosti Nafizeni (EU) 2023/1182 a které nebyly po tomto datu
pfebaleny nebo pfeznaceny.

27. Co se stane, pokud se koncovi uzivatelé (lékarny, distributofi atd.) v zemich
EU/EHP pokusi po 1. lednu 2025 ovéfit/vyfadit UKNI legacy baleni, které
maiji v drzeni?

Odpoved:
Pokud se koncovy uzivatel pokusi provést nékterou z vySe uvedenych akci, systém EMVS

odpovi zpravou, kterd koncovému uZivateli oznami, ze systém Severniho Irska jiz
neexistuje.

28. Bude poskytnuto né&jaké Skoleni nebo podpora, kterda ndm pomdize
prizplsobit se témto zménam?
Odpoveéd:
Ano, EMVO usporada seminafe/webinare, které vam pomohou pfizplsobit se témto
zménam. Presné terminy budou brzy oznameny.

29. Jsou k dispozici zdroje, které pomohou s feSenim potizi nebo pfipadnych
probléml, které mohou vzniknout béhem prechodného obdobi?
Odpoved:
EMVO v soucasné dobé aktualizuje pfiru¢ku ,,Master Data Guide®, ktera se bude touto
zalezitosti zabyvat a poskytne uzite€né rady, jak se co nejrychleji a nejefektivngji
prizpGsobit. Kromé toho se muzZete kdykoli obratit na Helpdesk (helpdesk@emvo-
medicines.eu), pokud budete potfebovat okamzitou pomoc.

2 Datum je podminéno pfijetim pfislusnych pisemnych zaruk ze strany Spojeného kralovstvi.
3 Datum je podminéno pfijetim pfislusnych pisemnych zaruk ze strany Spojeného kralovstvi.
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30. Jakbude EMVO informovat o aktualizacich a poskytovat pribéZnou podporu
tykajici se téchto zmén?
Odpoved:
EMVO bude vSechny aktualizace sdélovat prostfednictvim svych dopist ,Letter of
Announcements”. Pfipominame, Ze je dostava pouze hlavni kontakt, tzv. SPOC a jeho
zastupci, proto prosim udrzujte jejich kontaktni Udaje vzdy aktualni. MazZete tak ucinit
prostfednictvim svého portalu OBP v kroku 5 ,Maintenance“. Kromé& toho vam

doporucujeme pravidelnou navstévu nasich webovych stranek, které obsahuji nejnovéjsi
sdéleni a aktualizace v zaloZce ,,Knowledge Database*.

31. Existuji urcena kontaktni mista nebo kanaly, jejichZz prostfednictvim
muzeme pozadat o pomoc nebo vysvétleni?
Odpoved:
Doporucujeme vyhledat okamzitou asistenci na helpdesku EMVO (helpdesk@emvo-

medicines.eu). Nasi kolegové se budou vasSimi dotazy zabyvat v nejblizSim mozném
terminu. Pfipadné nam muzete také zavolat na ¢islo +32 2 657 00 08.
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Externi odkazy:

o Evropska agentura pro lécivé pripravky:
Otazky a odpoveédi zuc¢astnénym stranam o dUsledcich Nafizeni (EU) 2023/1182 pro
centralizované registrované humanni léCivé pripravky:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-and-answers-
stakeholders-implications-regulation-eu-2023-1182-centrally-authorised-medicinal-
products-human-use_en.pdf.

o Nafrizeni Evropské unie:
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2023/1182 ze dne 14. &ervna 2023
o zvlastnich pravidlech pro humanni léCivé pfipravky uréené k uvedeni na trh v Severnim
Irsku a 0 zméné smérnice 2001/83/ES:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32023R1182

e Pokyny Evropské komise:

o vztahy mezi EU a Spojenym kralovstvim: EU podnika dalSi kroky k
provadéni Windsorského ramce:
https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-
releases/2023/05/30/eu-uk-relations-eu-takes-further-steps-to-
implement-he-windsor-framework/.

o Otazky a odpovédi: Zasadni politicka dohoda o Windsorském ramci, nova
cesta pro Protokol o Irsku / Severnim Irsku:
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/qganda_23_1271.

o Pokyny pro Spojené kralovstvi:

o Oznacovani a baleni humannich l&¢ivych pfipravk( v ndvaznosti na
dohodu o Windsorském ramci:
https://www.gov.uk/government/publications/labelling-and-packaging-of-
medicinal-products-for-human-use-following-agreement-of-the-windsor-
framework/labelling-and-packaging-of-medicinal-products-for-human-
use-following-agreement-of-the-windsor-framework

o Otéazky a odpovédi k oznacovani a baleni humannich léCivych pfipravkl po
dohodé o Windsorském ramci:
https://mhra-gov.filecamp.com/s/i/Windsor_Framework_Labelling_QA
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Irské pokyny:

Vv s

https://www.hpra.ie/homepage/about-us/stakeholders/brexit/brexit---

latest-information

o Otazky a odpovédi k Windsorskému ramci:
https://www.hpra.ie/homepage/medicines/news-
events/item?t=/questions-and-answers-on-the-windsor-
framework&id=3e3b1526-9782-6eee-9b55-ff00008c97d0.
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