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estra experiencia con cliente
(PMG (@) Situacion de clentes

— KPMG dispone de especialistas en — Nuestro entendimiento es que las empresas han estado
derecho regulatorio, administrativo y y estan a la espera de un acuerdo que regule la
de la competencia. situacion ante el Brexit.

— KPMG como firma internacional — Se esta aplicando el articulo 41 del Acuerdo de
acompafa a clientes de la UE retirada (cualquier bien introducido legalmente en el
(espafoles) y del RU ante el Brexit, mercado de la UE o del RU antes de la finalizacion del
de forma coordinada. periodo transitorio podra comercializarse en los dos

mercados y circular por ellos hasta que llegue al usuario
final i/0 se ponga en servicio en la UE o el RU).

Seclores mas inquieto ASDECIOS COMUNES

— Farma (medicamentos, productos sanitarios y — Designar un representante exclusivo en la UE.
COSMEticos). : . .
) — Transferir autorizaciones, registros, etc. a un
— Sector alimentario. representante exclusivo en la UE.
— Sector quimico. — Adaptar el etiquetado de los productos a las

nuevas exigencias.
— Sector del transporte. 9
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NLUESTra experiencla con cliente (cont
@) ¢Que pregunianlos clentes? - (@) KPVG recomienda

— ¢Es valida la autorizacion de comercializacion de — Que se lleve a cabo un analisis de la situacién regulatoria

medicamentos de un titular ubicado en RU? Necesaria
transferencia a titular establecido en la UE.

— ¢ El representante autorizado de medicamentos
establecido en el RU sera reconocido como
representante autorizado en la UE? Necesaria
tramitacion y obtencion de un representante en la UE.

— ¢ Qué obligaciones afloran para el importador de
cosmeéticos fabricados en RU (o importados desde el
RU)? El importador en la UE deviene la persona
responsable dentro de la UE (pudiendo designhar a un
tercero establecido en la UE, que debe aceptar por
escrito), y debe cumplir las obligaciones de informacion
relativas al producto. Hasta fin del PT cabe transferir la
informacion de un responsable establecido en RU a otro
establecido en la UE.

— ¢Qué debe recoger el etiquetado de los productos? Se
debe adaptar a estas nuevas obligaciones (origen RU,
importado UE).

de cada operador y de su cadena de distribucion.

Que se disefie la mejor estrategia para adaptarse a la nueva
situacion.

— Que se elabore un cronograma que permita al operador

seguir trabajando con seguridad de conformidad a Derecho a
partir del 31 de diciembre de 2020.

— Para aquellos productos en comercializacion antes de la

finalizacion del periodo transitorio, tener en cuenta que sera
necesario acreditar este hecho para poder aplicar el articulo
41 del Acuerdo de retirada (contratos, facturas, documentos
comerciales).

@ A considerar por el reguiador

— Seria necesario considerar la situacion de los grupos
empresariales con presencia en RU.

— Seria necesario establecer procedimientos sencillos (en
requisitos y plazos) para la homologacion/transferencia de
autorizaciones/registros. No enfoque como tercer Estado
“puro”.
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