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Navrh
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterou se méni smérnice 2001/20/ES a 2001/83/ES, pokud jde o odchylky od nékterych
povinnosti tykajicich se urcitych humannich 1é¢ivych pripravki dodavanych na trh ve
Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko, jakoz i na Kypru, v Irsku a na Malté

(Text s vyznamem pro EHP)

CS CS



CS

DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU
Oduavodnéni a cile navrhu

Podle Protokolu o Irsku/Severnim Irsku (dale jen ,,protokol*) k Dohod¢ o vystoupeni
Spojeného kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska z Evropské unie a Evropského
spoledenstvi pro atomovou energii® (dale jen ,,dohoda o vystoupeni*) se na 1é¢ivé
piipravky uvadéné na trh v Severnim Irsku musi vztahovat platna registrace vydana
Komisi (registrace platnd pro celou EU) nebo Spojenym kréalovstvim s ohledem na
Severni Irsko. Tyto néarodni registrace musi byt v souladu s povinnostmi
vyplyvajicimi z acquis EU pro 1é¢ivé piipravky.

Spojené kralovstvi, jakoZ i malé trhy Evropské unie (tj. Malta, Irsko a Kypr), které
jsou zavislé na dodavkach 1écivych ptipravki ze Spojeného kralovstvi, v poslednich
letech zminovaly problémy ohledné schopnosti hospodéiskych subjekti dodrzovat
vSechna ustanoveni acquis pro 1écivé pripravky po skonceni ptechodného obdobi
stanoveného v dohod¢ o vystoupeni (ve skutecnosti hlavné v ptipadé generik a volné
prodejnych lé¢ivych ptipravkll). Pro ndrodni registraci existuji dva mozné postupy:
Cisté ndrodni registrace Spojeného kralovstvi (,registrace pouze pro Severni Irsko®),
které¢ se tykaji 1éc¢ivych piipravka dodavanych na trh pouze v Severnim Irsku, a
narodni registrace Spojené¢ho kralovstvi vydavané podle postupti prava Unie
zahrnujicich alespon jiny clensky stat (postup vzajemného uznavani nebo
decentralizovany postup?).

Oznameni Komise ze dne 25. ledna 20212 stanovi odkladnou lhiitu v délce jednoho
roku (do konce prosince 2021), béhem niZ je naddle mozné realizovat zkouseni Sarzi
a vyrobu/logistiku v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku, aby
bylo mozné zajistit neprerusené dodavky lé€ivych ptipravkl do Severniho Irska, na
Kypr, do Irska a na Maltu®.

Navzdory pfechodnému obdobi je pro nckteré hospodaiské subjekty, které v
soucasnosti sidli v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku, stéle
velmi obtizné pfizplsobit a presunout pfislusné funkce zajistujici dodrZovani
pravnich ptedpist (konkrétné drzitele rozhodnuti o registraci, zkousky v ramci
kontroly jakosti (Sarzi), kvalifikované osoby odpovédné za kontrolu jakosti Sarzi a
farmakovigilanci) do Severniho Irska nebo EU, pokud jde o pfipravky registrované

UF. vést. L 29, 31.1.2020, s. 7.

V ramci téchto postupti se jeden ¢lensky stat ujme vedeni pfi posuzovani (,,referencni ¢lensky stat”) a vyda
prvni registraci, na jejimz zaklad€ jsou pak totozné narodni registrace vydany ostatnimi dotéenymi ¢lenskymi
staty. Podle protokolu se téchto dvou postupt ucastni Severni Irsko, avSak Spojené kralovstvi vedouci ulohu
zaujmout nemuze.

Oznameni Komise ze dne 25. ledna 2021 o uplatiiovani acquis Unie v oblasti 1é¢ivych ptipravkil na trzich,
které jsou historicky zavislé na dodavkach lécivych piipravkia z Velké Britanie nebo pres jeji Gzemi, po
skonéeni ptechodného obdobi (Ut. vést. C 27, 25.1.2021, s. 11).

Stavajici flexibilita umoziuje: i) aby velkoobchodni distributofi v Severnim Irsku, na Kypru, v Irsku a na
Malté uvadeli 1écivé pripravky dovezené z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska na trh bez
povoleni vyroby pozadovaného pro dovoz ze tfetich zemi; ii) aby se zkousSeni Sarzi, které se obvykle musi
provadét v Unii (nebo — podle protokolu — v Severnim Irsku) pfed uvedenim lé¢ivych piipravki na trh,
uskutecnilo v jinych castech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku; iii) odchylky tykajici se umisténi
jedine¢ného identifikatoru u humannich 1éCivych ptipravki.
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na narodni urovni, jak vyzaduje protokol. Hlavnimi divody jsou pfili§ vysoké
naklady na pfizptisobeni v poméru k malé velikosti trhu v Severnim Irsku a
souvisejici slozita logistika, pro niz nebyla v Severnim Irsku ur¢ena zadna schiidna
alternativni logisticka stfediska.

Stejné tak vétSina primyslovych subjektt, které v soucasnosti sidli v jinych ¢astech
Spojeného  kralovstvi nez Severnim Irsku, neni piipravena provést nezbytné
regulacni zmény, aby mohly nadale slouzit ¢lenskym statim EU (Kypru, Irsku,
Malté), které jsou tradicné zdavislé na dodavkach léCivych ptipravkil z jinych casti
Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska nebo pies jejich uzemi. LéCivé piipravky
pro tyto trhy stale distribuuji predev§im velkoobchodnici s logistickymi stredisky v
jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku. Jednim z prvk, které chce
dané¢ prumyslové odvétvi zachovat, je rovnéz spolecnd piibalovd informace v
angli¢tin¢ ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko, na Kypru, v Irsku a na
Malté.

Cilem tohoto navrhu je feSit otdzky tykajici se humannich 1é¢ivych piipravki,
zabranit nedostatku 1écivych pfipravki a zajistit odpovidajici troven ochrany
vefejného zdravi v Severnim Irsku, na Kypru, v Irsku a na Malté.

Tento navrh umoziuje vyjimky spocivajici v tom, Ze:

— drzitel rozhodnuti o registraci miZze byt usazen v jinych ¢astech Spojeného
kralovstvi nez Severnim Irsku,

— drzitel povoleni vyroby se muze nachazet v jinych c&astech Spojeného
kralovstvi nez Severnim Irsku,

— zkouSeni Sarzi se miZe provadét v jinych castech Spojeného kralovstvi nez
Severnim Irsku,

— kvalifikovand osoba pro zkouSeni Sarzi a farmakovigilanci se miiZze nachazet v
jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku,

—  velkoobchodnik z EU se sidlem v Severnim Irsku, na Kypru, v Irsku nebo na
Malté¢ maze nakupovat a ziskavat 1€¢ivé ptipravky ze tieti zemé (z jinych ¢asti
Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska), aniz by byl drZitelem povoleni
vyroby/dovozu a aniz by ptipravky znovu testoval.

Unie ma flexibilni systém pro registraci novych a inovativnich 1é¢ivych piipravki
centralizovanym postupem stanovenym v nafizeni (ES) €. 726/2004. Uvedené 1é¢ive
ptipravky budou k dispozici pacientim v Severnim Irsku. Je vSak mozZné, Ze pro
nekteré z téchto piipravka piislusné organy Spojeného kralovstvi, pokud jde o jiné
¢asti Spojené¢ho kralovstvi nez Severni Irsko, vydaji registraci, zatimco pro tentyz
lécivy pripravek v Unii dosud Zadna registrace udélena nebyla. V takovém
vyjime¢ném piipade by ptislusné organy Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni
Irsko mohly uvedené 1é¢ivé piipravky vydavat pacientim v Severnim Irsku docasné
a do doby, nez bude registrace v Unii udélena nebo zamitnuta. Uvedené docasné
registrace by mély byt ¢asové omezené a v kazdém piipadé by meély prestat platit,
jakmile Komise pfijme rozhodnuti o udéleni nebo zamitnuti registrace uvedeného
1é¢ivého piipravku.

Kromé¢ toho, pokud je zadost o registraci poddna v jednom nebo nékolika ¢lenskych
statech a ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko nebo pokud je ve
Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko podéna Zzadost o registraci 1é€ivého
piipravku, ktery je jiz zkouméan nebo jiz byl registrovan v nékterém Clenském state,
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tento navrh stanovi, Ze zadatel si mize zvolit mezi postupem vzajemného uznavani /
decentralizovanym postupem a postupem nérodni registrace s ohledem na Severni
Irsko.

Obdobn¢ navrh stanovi, ze drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku, pro
néjz jiz byla udélena registrace pro Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko v
souladu s postupem vzajemného uznavani nebo decentralizovanym postupem, mutize
registraci pro Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko z postupu vzajemného
uzndvani a decentralizovaného postupu stahnout a podat zadost o registraci
uvedeného 1éCivého pripravku ptislusSnym organiim Spojeného kralovstvi s ohledem
na Severni Irsko v souladu s postupem nérodni registrace.

Pro Kypr, Irsko a Maltu jsou tyto odchylky docasné, jelikoz se ocekava, ze tyto trhy
budou postupné zasobovany pies ¢lenské staty. Prechodné obdobi v délce tii let se
jevi jako dostatecné.

Soulad s platnymi piedpisy v této oblasti politiky

Je zaveden komplexni legislativni rdmec Unie pro 1é¢ivé piipravky, zejména
smérnice 2001/83/ES® a smérnice 2001/20/ES®, jez jsou relevantni pro tuto
iniciativu, kterou budou uvedené pravni pfedpisy doplnény a zménény.

Tento navrh je v souladu s cilem chranit vetejné zdravi na malych trzich Unie a v
Severnim Irsku.
Soulad s ostatnimi politikami Unie

Tento navrh nema vliv na jiné politiky Unie, s vyjimkou pravidel tykajicich se zdravi
a vnitiniho trhu. V dasledku toho se posouzeni souladu s ostatnimi politikami Unie
nepovazuje za nutné.

PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravni zéklad

Jelikoz se touto iniciativou meéni smérnice 2001/83/ES a smeérnice 2001/20/ES,
povazuje se za vhodny pravni zéklad pro tento navrh stejny pravni zéklad, tj. ¢lanek
114 Smlouvy o fungovéni EU.

Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

Tento navrh stanovi vyjimky z ustanoveni pravnich piedpist EU tykajicich se
1écivych ptipravki, kterych lze dosdhnout pouze zménou piislusnych zékladnich
aktl na trovni EU.

Evropskéa komise prozkoumala moZnost, kterou nabizi provadéni ¢lanku 5 smérnice
2001/83/ES, tj. pouzivat pro ucely dodavek léCivych ptipravka na Kypr, do Irska a
na Maltu 1€¢ivé ptipravky, které nejsou v souladu s ptedpisy, v rdmci postupu pouziti
ze soucitu.

CS

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani pravnich
a spravnich predpist Clenskych statd tykajicich se uplatiiovani spravné klinické praxe pii provadeéni
klinickych hodnoceni humannich 1é&ivych piipravka (Ut. vést. L 121, 1.5.2001, s. 34).
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Pfislusné organy dotCenych clenskych stati vSak nechtéji prenést odpovédnost
vyplyvajici z téchto odchylek na zdravotnické pracovniky. Kromé toho by pouziti ze
soucitu mélo byt uréeno jen pro omezeny pocet 1éCivych ptipravki pro jednotlivé
ptipady a za urcitych okolnosti.

Cilem tohoto ndvrhu je stanovit odchylky pro 1écivé ptipravky distribuované do
Severniho Irska, na Kypr, do Irska a na Maltu.

Proporcionalita

Navrh se vztahuje na vyjimky pro regulaéni funkce, které vyrobni odvétvi
nepfevedlo do EU nebo Severniho Irska pfed koncem piechodného obdobi
stanoveného v dohodé o vystoupeni. Tento navrh neptekracuje ramec toho, co je
naprosto nezbytné k zajisténi trvalych dodavek (humannich) 1é¢ivych ptipravka.

Navrh je omezen na 1€¢ivé ptipravky dodavané vyhradné na trh v Severnim Irsku a
na malé trhy Unie, které jsou pti svych dodavkach lécivych piipravki zavislé na trhu
Spojeného kralovstvi.

Volba néastroje

JelikoZ se touto iniciativou méni smeérnice 2001/83/ES a smérnice 2001/20/ES,
povazuje se za vhodny nastroj navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady.

VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

Hodnoceni ex post / kontroly déelnosti platnych pravnich predpisa
Nevztahuje se na tento navrh.
Konzultace se zia¢astnénymi stranami

Tato iniciativa je navrZzena v navaznosti na dvoustrannd jednani s dotCenymi
vnitrostdtnimi  organy a vyrobnim odvétvim, velkoobchodnimi distributory a
lIékarniky, ktefi vyjadfili vazné obavy z divodu rizika nedostatecnych dodavek
1é¢ivych piipravk.

Posouzeni dopadu

U tohoto navrhu vyjimecné neni tfeba provadét posouzeni dopadi z divodu
naléhavosti situace, aby bylo moZné zajistit ochranu vefejného zdravi
prostiednictvim trvalych dodéavek 1écivych piipravki do Severniho Irska a na malé
trhy Unie, které jsou pfi svych dodavkach zavislé na Spojeném kralovstvi.

Utelnost pravnich piedpist a zjednoduSeni

Upusténim od urcitych regulacnich pozadavkll na dovoz lécivych piipravka za
pfedpokladu, Ze budou splnény urcité podminky, sniZzuje navrh naklady na
dodrzovéni predpisti, zejména pokud jde o mal¢ a stiedni podniky.

Zakladni prava

Navrhovana smérnice pfispiva k dosazeni vysokého stupné ochrany lidského zdravi
stanoveného v ¢lanku 35 Listiny zakladnich prav Evropské unie.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Nepredpokladaji se Zzadné rozpoctové dusledky.
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OSTATNI PRVKY
Plany provadéni a zptisoby monitorovani, hodnoceni a podavéani zprav

Iniciativa se vztahuje na Spojene kralovstvi s ohledem na Severni Irsko, které ji musi
provést a oznamit Komisi provadéci plan souvisejici s touto iniciativou. Dotcené
Clenské staty musi rovnéz pfijmout nezbytna opatieni k provedeni této iniciativy.
Komise bude dale sledovat jeji provadéni prostfednictvim mechanismu dohledu a
kontroly, ktery je v ni stanoven, za podpory piislusnych organti lenskych stata.
Informativni dokumenty (u smérnic)

Dotcené Clenské staty provedou tento navrh ve stanovené lhiité a pfijmou opatieni
nezbytna pro dosazeni souladu s touto smérnici.

Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu
Nevztahuje se na tento navrh.
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2021/0431 (COD)
Navrh

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterou se méni smérnice 2001/20/ES a 2001/83/ES, pokud jde o odchylky od nékterych
povinnosti tykajicich se uréitych humannich 1é¢ivych pripravki dodavanych na trh ve
Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko, jakoZ i na Kypru, v Irsku a na Malté

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropskeé unie, a zejména na ¢lanek 114 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto duvodum:

1)

()

Dohoda o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska z
Evropské unie a Evropského spoledenstvi pro atomovou energii' (dale jen ,,dohoda o
vystoupeni®) byla uzaviena jménem Unie rozhodnutim Rady (EU) 2020/135% a
vstoupila v platnost dne 1. unora 2020. Pfechodné obdobi uvedené v Elanku 126
dohody o vystoupeni, béhem n€hoZz se na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kréalovstvi
nadale uplatiiovalo pravo Unie v souladu s ¢lankem 127 dohody o vystoupeni (dale jen
»prechodné obdobi*), skoncilo dne 31. prosince 2020. Dne 25. ledna 2021 vydala
Komise oznameni® o uplatiiovani acquis Unie v oblasti 1é&ivych piipravkii na trzich,
které jsou historicky zavislé na dodavkach lé€ivych ptipravkli z Velké Britanie nebo
pies jeji Gzemi (tj. Kypr, Irsko, Malta a Severni Irsko), po skoneni pfechodného
obdobi do 31. prosince 2021.

V souladu s Protokolem o Irsku/Severnim Irsku, ktery je nedilnou soucasti dohody o
vystoupeni, musi byt 1é¢ivé ptipravky uvadéné na trh v Severnim Irsku v souladu s
pravem Unie.

UK. vést. L 29, 31.1.2020, . 7.

Rozhodnuti Rady (EU) 2020/135 ze dne 30. ledna 2020 o uzavieni Dohody o vystoupeni Spojeného
kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska z Evropské unie a Evropského spolecenstvi pro atomovou
energii (Ut. vést. L 29, 31.1.2020, s. 1).

Oznameni Komise — Uplatiiovani acquis Unie v oblasti 1é¢ivych piipravkt na trzich, které jsou
historicky zavislé na dodavkach 1é¢ivych pripravkt z Velké Britanie nebo ptes jeji izemi, po skonceni
prechodného obdobi (2021/C 27/08) (Ut. vést. C 27, 25.1.2021, s. 11).
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3)

(4)

()

(6)

(7)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES* a 2001/83/ES® stanovi pravidla
pro humanni 1é¢ivé ptipravky a hodnocené 1é¢ivé ptipravky urcené k uvedeni na trh v
Clenskych statech.

Kypr, Irsko, Malta a Severni Irsko jsou historicky zavislé na dodavkach lécivych
piipravka z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska nebo pfes jejich
uzemi a dodavatelské fetézce pro tyto trhy dosud nebyly plné ptizptisobeny tak, aby
byly v souladu s pravem Unie. Aby se zabranilo nedostatku IéCivych pfipravkl a v
kone¢ném disledku byla zajisténa vysoka uroven ochrany vetfejného zdravi, je tieba
zménit smérnice 2001/20/ES a 2001/83/ES tak, aby se stanovily odchylky pro 1é¢ivé
ptipravky dodavané na Kypr, do Irska, na Maltu a do Severniho Irska z jinych casti
Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska. Aby se zajistilo jednotné uplatinovani prava
Unie v ¢lenskych statech, odchylky pouzitelné na Kypru, v Irsku a na Malté by mély
byt pouze docasné povahy.

V souladu s ¢l. 13 odst. 1 smérnice 2001/20/ES ve spojeni s protokolem je dovoz
hodnocenych 1é¢ivych ptipravkl ze tfetich zemi do Unie nebo Severniho Irska
podminén drzenim povoleni vyroby a dovozu. Aby byl zajistén trvaly piistup k
novym, inovativnim nebo zdokonalenym lécebnym postupim pro uwcastniky
klinickych hodnoceni v Severnim Irsku, jakoz i na Kypru, v Irsku a na Malt¢ po 31.
prosinci 2021, nemélo by se povoleni vyroby a dovozu vyzadovat pro hodnocené
1é¢ivé pripravky dovazené na uvedené trhy z jinych Casti Spojeného kralovstvi nez
Severniho Irska, jsou-li splnény urcité podminky. Aby se zajistilo jednotné
uplatiovani prava Unie v ¢lenskych statech, odchylky pouzitelné na Kypru, v Irsku a
na Malté by mély byt pouze docasné povahy.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004° stanovi postupy Unie pro
registraci 1éCivych ptipravki. Po registraci v Unii jsou 1é¢ivé piipravky k dispozici
pacientim v Severnim Irsku. Je vSak mozné, ze pro nékteré z téchto 1éCivych
ptipravkl pfislusné organy Spojeného kralovstvi, pokud jde o jiné €asti Spojeného
kralovstvi nez Severni Irsko, vydaji registraci, zatimco pro tentyz 1éCivy pfipravek v
Unii dosud zadna registrace udélena nebyla. V téchto vyjimeénych ptipadech a s cilem
zajistit, aby pacienti v Severnim Irsku méli k uvedenym 1é¢ivym piipravkim ptistup
ve stejné dobé jako pacienti v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi, by piislusné
organy Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko mély mit moznost vydavat
uvedené 1éCivé piipravky pacientiim v Severnim Irsku docasné a do doby, nez bude
registrace v Unii udélena nebo zamitnuta. Aby byla zajiSténa plna uCinnost
centralizovaného postupu pro ud€lovéani registraci stanoveného v natizeni (ES)
€. 726/2004, mély by byt uvedené docasné registrace Casové omezené a mely by
pfestat platit, jakmile Komise pfijme rozhodnuti o ud€leni nebo zamitnuti registrace
uvedeného 1é¢ivého piipravku.

V souladu s ¢l. 8 odst. 2 smérnice 2001/83/ES ve spojeni s protokolem muze byt
registrace udélena pouze zadateli usazenému v Unii nebo v Severnim Irsku. Mnoho

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani pravnich
a spravnich predpist clenskych statd tykajicich se uplatiiovani spravné klinické praxe pii provadéni
klinickych hodnoceni humannich 1é&ivych pripravka (Uf. vést. L 121, 1.5.2001, s. 34).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravki (U, vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spoleéenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 16¢ivé piipravky (Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).
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(8)

(9)

(10)

hospodaiskych subjekti dosud nebylo schopno tento pozadavek splnit a neni
pravdépodobné, Zze by jej stihli splnit do 31. prosince 2021. Pro zajisténi ptistupu k
urCitym 1é¢ivym ptipravkim v Severnim Irsku je zasadné dilezité, aby drzitelé
rozhodnuti o registraci vydanych vnitrostatnimi organy Spojeného kralovstvi s
ohledem na Severni Irsko sméli byt usazeni v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez
Severnim Irsku. Podobné je pro zajisténi ptistupu k uritym 1é¢ivym pfipravkiim na
Kypru, v Irsku, na Malt¢ a v Severnim Irsku nezbytné umoznit pfisluSnym
vnitrostatnim organim Kypru, Irska, Malty a Severniho Irska udé€lovat registrace v
rdmci postupu vzdjemného uznavani a decentralizovaného postupu drzitelim
rozhodnuti o registraci usazenym v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim
Irsku.

Z ¢lanka 17 a 18 smérnice 2001/83/ES ve spojeni s protokolem vyplyva, Ze Zadatelé o
registraci, ktefi chtéji ziskat registraci pro Spojené kralovstvi s ohledem na Severni
Irsko, jakoz i pro jeden nebo vice ¢lenskych stat, musi do své zadosti o registraci v
souladu s decentralizovanym postupem nebo postupem vzajemného uznavani zahrnout
Spojené kréalovstvi s ohledem na Severni Irsko. Pokud jsou l1éCivé ptipravky
registrovany 1 v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku, miiZze nutnost
splnéni této povinnosti pacientim v Severnim Irsku branit v nepfetrzitém piistupu k
lécivym pftipravkiim. Aby se tomu zabrénilo, je nezbytné umoznit zadatelim v
takovych situacich pozadat o registraci pro Spojené kralovstvi s ohledem na Severni
Irsko bud’ v souladu s postupem vzdjemného uzndvani nebo decentralizovanym
postupem, nebo v souladu s postupem pro narodni registrace pouzitelnym ve vztahu ke
Spojenému kralovstvi s ohledem na Severni Irsko. V druhém zminéném ptipadé by
registrace méla byt ud€lena v souladu s pravem Unie, véetné pozadavkl na jakost,
bezpecnost a ti¢innost 1é¢ivych pripravki.

V souladu s ¢l. 51 odst. 1 pism. b) smérnice 2001/83/ES musi byt 1é¢ivé piipravky
dovéazené do Unie podrobeny v Unii zkouSkdm v ramci kontroly jakosti. Ustanoveni
¢l. 20 pism. b) uvedené smérnice umoznuje dovozciim uvadéjicim 1é¢ivé pripravky
dodane z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska nebo pfes jejich tizemi
na trh na Kypru, v Irsku, na Malté nebo v Severnim Irsku nebo velkoobchodnim
distributorim uvadéjicim tyto 1é¢ivé piipravky na uvedené trhy, aby v odiivodnénych
ptipadech provadeli urcité kontroly v jinych castech Spojeného kralovstvi nez
Severnim Irsku. S ohledem na historickou zavislost Kypru, Irska, Malty a Severniho
Irska na dodavkach 1é¢ivych ptipravkl z jinych casti Spojeného kralovstvi a na
souvisejici riziko nedostatku 1é¢ivych piipravkil v uvedenych jurisdikcich by se méla
za ,,odivodnény piipad” ve smyslu ¢l. 20 pism. b) smérnice 2001/83/ES povazovat
situace, kdy je kazda Sarze dotCeného léc¢ivého piipravku propusténa kvalifikovanou
osobou na mist¢ v Unii nebo kvalifikovanou osobou na misté v jinych &astech
Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku, pficemz jsou uplatnény standardy jakosti
rovnocenn¢ standardim stanovenym v pravu Unie, ¢imZ se zajisti rovnocennd Uroven
ochrany lidského zdravi. Vzhledem k tomu, Ze ¢l. 20 pism. b) smérnice 2001/83/ES
stanovi pouze, ze zkouSeni SarZi se provadi ve treti zemi pifipad od pfipadu, je
nezbytné stanovit podminky harmonizujici provadéni uvedeného ustanoveni s
ohledem na lé¢ivé ptipravky doddvané na Kypr, do Irska, na Maltu a do Severniho
Irska z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska.

Z ¢l. 40 odst. 3 smérnice 2001/83/ES ve spojeni s protokolem vyplyva, Ze dovozci
1é¢ivych ptipravki ze tretich zemi do nékterého clenského stdtu musi byt drziteli
povoleni vyroby vydaného ¢lenskym statem, v némz je dovozce usazen, nebo, v
ptipadé¢ dovozcl usazenych v Severnim Irsku, Spojenym kralovstvim s ohledem na
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11)

(12)

(13)

(14)

Severni Irsko. Aby se zabranilo tomu, ze hospodaiské subjekty prestanou na Kypr, do
Irska, na Maltu a do Severniho Irska dodavat 1é¢ivé piipravky nebo jejich dodavky
vyrazné¢ omezi, je nezbytné se za urcitych podminek vyjimeéné odchylit od uvedeného
pozadavku a povolit dovoz 1é¢ivych ptipravkil z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi nez
Severniho Irska na Kypr, do Irska, na Maltu a do Severniho Irska velkoobchodnimi
distributory, kteti nejsou drziteli povoleni vyroby jinak pozadovaného pro dovoz, a
zaroven zajistit rovnocennou urovein ochrany lidského zdravi.

Kromé toho v situaci, kdy je 1é¢ivy ptipravek vyvezen z nékterého ¢lenského statu do
jinych ¢asti Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska a nasledné dovezen na Kypr, do
Irska, na Maltu nebo do Severniho Irska, by mélo byt mozné upustit od urcitych
kontrol (zkousek v ramci kontroly jakosti) s cilem zarucit jakost 1é¢ivych ptipravki
dovéazenych ze tfetich zemi, pokud Unie pfijala vhodné opatfeni k zajisténi toho, ze
nezbytné kontroly budou provedeny ve vyvazejici zemi.

Clanek 48 smérnice 2001/83/ES ve spojeni s &lankem 49 uvedené smérnice a s
protokolem se vyklada tak, Ze vyzaduje, aby drZzitel rozhodnuti o registraci mé¢l k
dispozici kvalifikovanou osobu, ktera je usazena a plni sveé ukoly v Unii nebo
Severnim Irsku. Aby byl zajiStén neptetrZity pfistup pacientll v Severnim Irsku k
urCitym 1éCivym piipravkim, je vhodné umoznit pfislusné kvalifikované osobé, aby
méla bydlisté a plnila své ukoly v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi neZ Severnim
Irsku.

Z ¢1.104 odst. 3 smérnice 2001/83/ES ve spojeni s protokolem vyplyva, ze
kvalifikovand osoba odpovédnd za farmakovigilanci musi mit bydlisté a plnit své
ukoly v Unii nebo Severnim Irsku. Mnoho hospodarskych subjektii dosud nebylo
schopno tento pozadavek splnit a neni pravdépodobné, Ze by jej stihli splnit do 31.
prosince 2021. Aby se zajistilo, Ze pfistup pacientd v Severnim Irsku k urcitym
1écivym ptipravkim nebude ohroZen, je vhodné umoZnit kvalifikované osobé
odpovédné za farmakovigilanci, aby byla usazena a plnila své ukoly v jinych ¢astech
Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku.

Aby se zabranilo nedostatku 1éCivych piipravkd na Kypru a na Malté, mélo by byt
ptislusnym organiim Kypru a Malty z divodt ochrany vefejného zdravi a na urcitou
dobu povoleno udélit registrace na zékladé ¢lanku 126a smérnice 2001/83/ES, které se
opiraji o registrace udélené ptisluSnymi organy jinych casti Spojené¢ho kralovstvi nez
Severniho Irska, ponechat tyto registrace v platnosti a prodlouzit jejich platnost, a to i
v pfipadé, ze drZitel rozhodnuti o registraci jiZ neni usazen v Unii, jsou-li splnény
ur€ité podminky. JelikoZ se pravo Unie jiz nevztahuje na jiné casti Spojeného
kralovstvi nez Severni Irsko, je nezbytné stanovit, Ze piislusné organy Kypru a Malty
zajisti, aby tyto registrace byly v souladu s pravem Unie. Aby se zajistilo, ze nebude
naruseno fungovani trhu Unie, je nezbytné stanovit podminky pro posileny dohled a
vymahani pravidel tykajicich se uplatiovani odchylek zavedenych touto smérnici.
Komise by méla sledovat vyvoj v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim
Irsku, ktery by mohl ovlivnit uroven ochrany, pokud jde o regulaéni funkce, na néz se
vztahuje tato smérnice. Pokud Komise zjisti, Ze Groven ochrany vetejného zdravi
zarucena Spojenym kralovstvim prostfednictvim pravidel upravujicich vyrobu,
distribuci a pouzivani 1é¢ivych piipravkd, jakoz i G¢inné vymahani uvedenych pravidel
jiz nejsou v zasad¢ rovnocenné urovni zarucené v ramci Unie, nebo pokud Komise
nema informace, které by ji umoznily posoudit, zda je v zasad¢ rovnocenna uroven
ochrany zarucena, méla by Komise se Spojenym kralovstvim zahdjit konzultace s
cilem nalézt vzajemné piijatelné feSeni této situace. Neni-li takové feSeni nalezeno ve
stanovené lhité, méla by byt Komise v krajnim pfipadé¢ zmocnéna pfijmout akty v
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pfenesené pravomoci, kterymi se pozastavi uplatiovani jednoho nebo nékolika
ustanoveni této smeérnice.

(15) V zajmu zajiSténi transparentnosti by piislusné organy Kypru, Irska, Malty a
Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko mély zvefejnit seznam ptipravkl, na
které hodlaji uplatnit nebo jiz uplatnily odchylky stanovené v této smérnici. Aby bylo
mozné zminéné informace snadno vyhledat, mél by uvedeny seznam obsahovat stejné
informace, jaké jsou ohledn¢ dotenych 1éCivych piipravki obsazeny v piibalové
informaci nebo souhrnu udaju o piipravku.

(16) Smeérnice 2001/20/ES a smérnice 2001/83/ES by proto mély byt odpovidajicim
zptisobem zménény.

(17) Aby se zajistila pravni kontinuita pro hospodaiské subjekty pusobici ve
farmaceutickém odvétvi a zarucil se neptetrzity pristup pacientd na Kypru, na Malté, v
Irsku a Severnim Irsku k 1é¢ivym piipravkim, méla by tato smérnice vstoupit v
platnost co nejdiive a opatfeni ptijata ¢lenskymi staty za ucelem dosazeni souladu s
touto smérnici by se méla pouZit se zpétnou ptisobnosti ode dne 1. ledna 2022,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Cldnek 1
V ¢l. 13 odst. 1 smérnice 2001/20/ES se dopliuje novy pododstavec, ktery zni:

,Odchylné od prvniho pododstavce povoli ptislusné organy Spojeného kralovstvi s ohledem
na Severni Irsko a (do 31. prosince 2024) ptislusné organy Malty, Kypru a Irska, aby byly
hodnocené 1é¢ivé pripravky dovazeny z jinych Casti Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska
bez povoleni vyroby a dovozu, pokud jsou splnény tyto podminky:

a) 1écivé piipravky dovezené na Kypr, do Irska, na Maltu nebo do Severniho Irska
prosly certifikaci k propusténi Sarzi bud’ v Unii, jak je stanoveno v odst. 3 pism. a),
nebo v jinych castech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku v souladu s
pozadavky stanovenymi v odst. 3 pism. b);

b) hodnocené 1écivé piipravky jsou zpfistupnény pouze ucastnikim klinickych
hodnoceni v ¢lenském staté, do néjz jsou tyto 1é€ivé pripravky dovazeny nebo, pokud
jsou dovazeny do Severniho Irska, jsou zpfistupnény pouze ucastnikiim klinickych
hodnoceni v Severnim Irsku.*

Clanek 2
Smérnice 2001/83/ES se méni takto:
1) vklada se novy ¢lanek 5a, ktery zni:
,,Clanek 5a

Odchylné od ¢lanku 6 mohou pfislusné organy Spojeného kralovstvi s ohledem na
Severni Irsko docasné povolit vydej 1€civého piipravku nélezejiciho do kategorii
uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 a 2 natizeni (ES) ¢. 726/2004 pacientim v Severnim Irsku,
pokud jsou splnény tyto podminky:

a) pro dotceny lécivy pripravek byla udélena registrace piisluSnym organem
Spojeného kralovstvi pro jiné ¢asti Spojeného kralovstvi nez Severni Irsko;

b)  dotéeny 1éCivy pfipravek je vydavan pouze pacientim nebo konecnym
spotiebitelim na uzemi Severniho Irska a neni vydavan v zadném clenském
state.
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2)

3)

Maximalni doba platnosti doCasné registrace ¢ini Sest mésici. Bez ohledu na
specifikovanou dobu platnosti se platnost docasné registrace ukonci, jakmile byla
dotéenému lécivému piipravku ud€lena registrace v souladu s ¢lankem 10 nafizeni
(ES) ¢. 726/2004, nebo pokud byla takova registrace v souladu s uvedenym ¢lankem
zamitnuta.;

v ¢l. 8 odst. 2 se vkladaji nové odstavce 2a a 2b, které zné&ji:

,»2a. Odchylné¢ od odstavce 2 mohou piislusné orgadny Spojeného kralovstvi s

2Db.

ohledem na Severni Irsko ud¢lit registraci zadateli usazenému v jinych ¢astech
Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku.

Odchylné od odstavce 2 mohou piislusné organy Spojeného kralovstvi s
ohledem na Severni Irsko a (do 31. prosince 2024) piislusné organy Kypru,
Irska a Malty udélovat registrace v souladu s postupem vzijemného uznavani
nebo decentralizovanym postupem stanovenym v Kkapitole 1V této hlavy
drzitelim rozhodnuti o registraci usazenym v jinych ¢&astech Spojeného
kralovstvi nez Severnim Irsku.

Ptislusné organy Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko a (do 31.
prosince 2024) pfislusné organy Kypru, Irska a Malty mohou prodlouzit
platnost registraci udélenych jiz ptede dnem ... [Urad pro publikace: viozte
datum — datum vstupu této pozménujici smérnice v platnost] drzitelim
rozhodnuti o registraci usazenym v jinych c¢astech Spojeného kralovstvi nez
Severnim Irsku.

Registrace, které byly pfislusnymi organy Kypru, Irska nebo Malty udéleny
nebo jejichz platnost byla uvedenymi orgény prodlouzena v souladu s prvnim a
druhym pododstavcem, pozbudou platnosti nejpozdé€ji dne 31. prosince 2026.;

vklada se novy ¢lanek 18a, ktery zni:

,,Clanek 18a

Odchylné od ¢l. 17 odst. 1 druhého pododstavce, ¢l. 17 odst. 2 a ¢lanku 18
plati, ze pokud je Zadost o registraci poddna v jednom nebo vice ¢lenskych
statech a ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko, nebo pokud je ve
Spojeném kréalovstvi s ohledem na Severni Irsko podana zadost o registraci
1écivého piipravku, ktery je jiz posuzovan nebo jiz byl registrovan v nékterém
Clenském staté, nemusi byt Zadost tykajici se Spojeného kralovstvi s ohledem
na Severni Irsko v souladu s ¢lanky 28 aZz 39 podana, pokud jsou splnény
vSechny tyto podminky:

a)  registrace pro Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko byla
udélena pfisluSnym organem pro Spojené kralovstvi s ohledem na
Severni Irsko v souladu s pravem Unie a tento soulad s pravem Unie je
zajistén béhem doby platnosti uvedené registrace;

b)  1écivé pripravky registrované ptisluSnym organem pro Spojené kralovstvi
s ohledem na Severni Irsko jsou vydavany pacientim nebo konecnym
spotfebitelim pouze na uzemi Severniho Irska a nejsou vydavany v
Zadném Clenském staté.

registrace pro Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko v souladu s

Clanky 28 az 39 [piede dnem ... Urad pro publikace: viozte datum — datum

vstupu této pozmenujici smérnice v platnost], se umozni stdhnout registraci pro
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4)

5)

Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko z postupu vzajemneho uznavani
a decentralizovaného postupu a podat zadost o registraci uvedeného 1é¢ivého
piipravku pfisluSnym organim Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni
Irsko v souladu s odstavcem 1.

v ¢lanku 20 se dopliuje novy pododstavec, ktery zni:

,Pokud jde o zkousky v ramci kontroly jakosti provadéné v jinych ¢astech Spojeného
kralovstvi nez Severnim Irsku, které se tykaji 1éCivych ptipravki uvedenych na
seznamu podle ¢lanku 127d, jinych nez piipravki registrovanych Komisi, ptislusné
organy Spojeneho kralovstvi s ohledem na Severni Irsko a (do 31. prosince 2024)
ptislusné organy Kypru, Irska a Malty mohou mit za to, ze se jedna o ,,odivodnény
piipad“ ve smyslu prvniho pododstavce pism.b), aniz by provedly posouzeni
konkrétniho ptipadu, pokud:

a)

b)

kazda Sarze dotcenych 1éCivych piipravkil je propusténa kvalifikovanou osobou
na misté v Unii nebo v Severnim Irsku nebo kvalifikovanou osobou na misté v
jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku, pfiemz jsou
uplatnény standardy jakosti rovnocenné standardiim stanovenym v ¢lanku 51;

na zafizeni ur€ené tfeti stranou, které provadi zkousky v rdmci kontroly jakosti,
dohlizi pfislusny organ Spojeného kralovstvi, mimo jiné¢ prostiednictvim
kontrol na miste;

pokud propousténi Sarzi provadi kvalifikovand osoba usazend v jinych ¢astech
Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku, drZitel povoleni vyroby prohlasuje,
7e ke dni ... [Urad pro publikace: vioite datum vstupu této pozméiujici
smérnice V platnost] nema k dispozici kvalifikovanou osobu usazenou v Unii.;

v ¢lanku 40 se vklada novy odstavec 1a, ktery zni:

»la. Odchylné od odstavce 1 tohoto c¢lanku povoli pfislusné organy Spojeného

kralovstvi s ohledem na Severni Irsko a (do 31. prosince 2024) piislusné
organy Kypru, Irska a Malty, aby 1é¢ivé ptipravky z jinych ¢asti Spojeného
kralovstvi nez Severniho Irska dovazeli drzitelé povoleni distribuce podle €l.
77 odst. 1, ktefi nejsou drziteli pfislusného povoleni vyroby, pokud jsou
splnény tyto podminky:

a)  lécivé piipravky byly podrobeny zkouskam v ramci kontroly jakosti bud’
v Unii, jak je stanoveno v ¢l. 51 odst. 3, nebo v jinych ¢astech Spojeného
kralovstvi nez Severnim Irsku v souladu s ¢l1. 20 pism. b);

b) u léCivych ptipravkt bylo propusténi Sarzi provedeno kvalifikovanou
osobou v Unii v souladu s ¢l. 51 odst. 1 nebo, u lécivych pripravka
registrovanych pfisluSnymi organy Kypru, Irska, Malty a Spojeného
kralovstvi s ohledem na Severni Irsko, v jinych castech Spojeného
kralovstvi nez Severnim Irsku, pficemz byly uplatnény standardy jakosti
rovnocenné standardiim stanovenym v ¢l. 51 odst. 1;

c) registrace dot¢eného léCivého piipravku byla vydana v souladu s pravem
Unie pfisluSnym organem clenského statu nebo Komisi nebo, pokud jde
o 1écivé piipravky uvadéné na trh v Severnim Irsku, pfislusnym organem
Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko;

d) 1éCivé piipravky jsou vydavany pouze pacientim nebo koneénym
spotfebitelim v clenském staté, do néjz jsou tyto 1écivé piipravky
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6)

7)

8)

9)

dovazeny, nebo, pokud jsou dovazeny do Severniho Irska, jsou vydavany
pouze pacientim nebo koneénym spotiebitelim v Severnim Irsku;

e)  1éCivé piipravky jsou opatifeny ochrannymi prvky uvedenymi v ¢l. 54
pism. o).

Ustanoveni ¢l. 80 prvniho pododstavce pism. b) se nepouzije na dovoz, ktery
splituje podminky stanovené v prvnim pododstavei.;

v ¢lanku 40 se vklada novy odstavec 3a, ktery zni:

»3a. U Sarzi léCivych ptipravki, které jsou vyvezeny do jinych ¢asti Spojené¢ho
kralovstvi nez Severniho Irska z nékterého c¢lenského statu a nésledné
dovezeny do Severniho Irska nebo (do 31. prosince 2024) na Kypr, do Irska
nebo na Maltu, se nevyzaduji kontroly pii dovozu uvedené v ¢l. 51 odst. 1
prvnim a druhém pododstavci, pokud uvedené Sarze jiz byly podrobeny témto
kontrolam v nékterém c¢lenském staté pred vyvozem do jinych ¢asti Spojeného
kralovstvi nez Severniho Irska a pokud jsou k nim pfilozeny protokoly o
kontrole uvedené v ¢l. 51 odst. 1 tfetim pododstavci.*;

v ¢lanku 48 se doplituje novy odstavec 3, ktery zni:

,»3. Pokud je registrace ud€lena pfisluSnym organem Spojeného kralovstvi s
ohledem na Severni Irsko, mize kvalifikovana osoba uvedena v odstavci 1 mit
bydlisté a plnit své tkoly v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi neZ Severnim
Irsku. Tento odstavec se nepouzije na situace, kdy drzitel povoleni vyroby jiz
ma k dispozici kvalifikovanou osobu usazenou v Unii ke dni ... [Urad pro
publikace: viozte datum vstupu této pozménujici smérnice v platnost].”;

v €l. 104 odst. 3 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Odchylné od druhého pododstavce plati, ze pokud je registrace ud€lena piislusnym
organem Spojen¢ho kralovstvi s ohledem na Severni Irsko, muze kvalifikovana
osoba uvedend v prvnim pododstavci pism. a) mit bydlisté a plnit své ukoly v jinych
castech Spojeného kralovstvi neZ Severnim Irsku. Tento pododstavec se nepouZije na
situace, kdy drZzitel rozhodnuti o registraci jiz mé k dispozici kvalifikovanou osobu
usazenou v Unii ke dni ... [Ufad pro publikace: vioite datum vstupu této
pozménujici smérnice v platnost].*;

vklada se novy ¢lanek 111c, ktery zni:
.Clanek 111c

1.  Komise pribézné sleduje vyvoj ve Spojeném kralovstvi, ktery by mohl ovlivnit
uroven ochrany, pokud jde o regulaéni funkce uvedené v ¢l. 8 odst. 2a, ¢l. 8
odst. 2b, ¢l.20 druhém pododstavci, ¢l. 40 odst. 1a, ¢l. 40 odst. 3a, ¢l. 48
odst. 3, ¢l. 104 odst. 3 a ¢lanku 126¢, jez jsou vykonavany v jinych castech
Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku, pficemz piihlédne zejména k témto
prvkiim:

a)  pravidla, jimiz se fidi udélovani registraci, povinnosti drzitele rozhodnuti
o registraci, udélovani povoleni vyroby, povinnosti drzitele povoleni
vyroby, kvalifikovand osoba a jeji povinnosti, zkousky v ramci kontroly
jakosti, propousténi Sarzi a farmakovigilance, jak jsou stanovena pravem
Spojeného kralovstvi;

b)  skuteCnost, zda pfislusné organy Spojeného kralovstvi zajistuji na svém
uzemi U¢inné vymahani pravidel uvedenych v pismeni a), mimo jiné
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prostiednictvim inspekci a auditi u drziteld rozhodnuti o registraci,
drzitelt povoleni vyroby a velkoobchodnich distributort nachazejicich se
na jeho uzemi a kontrol na misté v jejich prostorach, pokud jde o vykon
regulacnich funkci uvedenych v pismeni a).

Pokud Komise zjisti, Ze Grovenn ochrany vefejného zdravi zarucend Spojenym
kralovstvim prostiednictvim pravidel upravujicich vyrobu, distribuci a
pouzivani 1éCivych piipravka, jakoz i uc¢inné vymahani uvedenych pravidel jiz
nejsou v zasadé rovnocenné Urovni zarucené v ramci Unie, nebo pokud Komise
nema k dispozici dostatek informaci, které by ji umoznily posoudit, zda je v
zasad¢ rovnocenna uroven ochrany vetejného zdravi ve Spojeném kralovstvi
zarucena, Komise Spojené kralovstvi o uvedeném zjiSténi a podrobném
odtiivodnéni informuje prostfednictvim pisemného oznameni.

V dobé Sesti mésici od uvedeného pisemného oznameni zahaji Komise se
Spojenym kralovstvim konzultace s cilem nalézt feseni situace, kterd vedla k
pisemnému ozndmeni podle prvniho pododstavce. V fadné odtvodnénych
ptipadech miize Komise uvedenou lhitu prodlouzit o tii mésice.

Neni-li situace, kterd vedla k pisemnému oznameni podle odst. 2 prvniho
pododstavce, napravena ve lhaté uvedené v odst. 2 druhém pododstavci,
svéfuje se Komisi pravomoc pifijmout akt v pfenesené pravomoci, v némz se
specifikuji ta ustanoveni uvedena v odstavci 1, jejichz uplatiovani se
pozastavi.

Pokud byl piijat akt v pienesené pravomoci podle odstavce 3, ta ustanoveni
uvedend v odst. 1 prvni véte, jez jsou specifikovana v daném aktu v pfenesené
pravomoci, se piestanou uplatinovat od prvniho dne mésice nasledujiciho po
vstupu daného aktu v pienesené pravomoci v platnost.

Pokud byla situace, kterd vedla k pfijeti aktu v pienesené pravomoci podle
odstavce 3, napravena, pfijme Komise akt v pfenesené pravomoci, v némz se
specifikuji ta ustanoveni, na jejichz zakladé¢ byl dany akt v pifenesené
pravomoci podle odstavce 3 pfijat a kterd se zacnou uplatiiovat znovu. V tomto
piipad€ se ustanoveni specifikovand v aktu v pfenesené pravomoci piijatém
podle tohoto odstavce zaCnou znovu uplathovat od prvniho dne mésice
nasledujiciho po vstupu daného aktu v pienesené pravomoci uvedeného v
tomto odstavci v platnost.

Na pravomoc pfijimat akty v prenesené pravomoci uvedené v odstavcich 3 a 5
se pouzije ¢l. 121a odst. 3 az 6.;

10) vklada se novy ¢lanek 126¢, ktery zni:

Clanek 126¢

Odchylné od ¢lanku 126a plati, Ze neni-li udélena registrace ani neni podana
zadost o registraci, mohou pfislusné organy Kypru a Malty do 31. prosince
2024 z opravnénych divodi ochrany vefejného zdravi povolit uvedeni
1écivého ptipravku registrovaného v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez
Severnim Irsku na jejich vnitrostatni trh.

Ptislusné organy Kypru a Malty mohou rovnéZ zachovat nebo (do 31. prosince
2024) prodlouzit platnost registraci udélenych pied [datum vstupu této
pozménujici smérnice v platnost] podle ¢lanku 126a, kterymi se povoluje
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11)

uvedeni 1é¢ivého pfipravku registrovaného v jinych castech Spojeného
kralovstvi nez Severnim Irsku na jejich vnitrostatni trh.

Registrace, jez byly udéleny nebo jejichz platnost byla prodlouzena ci
zachovéna podle prvniho a druhého pododstavce, jiz nejsou platné po 31.
prosinci 2026.

2. Odchyln¢ od ¢l.8 odst. 2 mohou pfislusné organy Malty a Kypru udélit
registrace uvedené v odstavci 1 drziteliim rozhodnuti o registraci usazenym v
jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku.

3. Pokud pfislusné organy Kypru nebo Malty ud¢li registraci uvedenou v odstavci
1 nebo prodlouZi jeji platnost, zajisti soulad s pozadavky smérnice 2001/83/ES
a této smérnice.

4.  Pted udélenim registrace podle odstavce 1 pfislusné organy Kypru nebo Malty:

a)  informuji drzitele rozhodnuti o registraci v jinych ¢astech Spojeného
kralovstvi nez Severnim Irsku o ndvrhu na udé€leni registrace nebo
prodlouZeni platnosti registrace podle tohoto ¢lanku, pokud jde o dotéeny
1écivy ptipravek;

b)  mohou pozadat piislusny organ ve Spojeném kralovstvi, aby ptedlozil
prislusné informace tykajici se registrace dotCeného 1é¢ivého pripravku.*;

vkladaji se nové ¢lanky 127c a 127d, které znéji:
. Clanek 127¢

Odchylkami stanovenymi v ¢l. 8 odst. 2a, ¢l. 8 odst. 2b, ¢lanku 18a, ¢l. 20 druhém
pododstavci, ¢l. 40 odst. 1a, ¢l. 40 odst. 3a, ¢l. 48 odst. 3, ¢l. 104 odst. 3a a ¢lanku
126¢ nejsou dotCeny povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci tykajici se zajisténi
jakosti, bezpeCnosti a ucinnosti 1é¢ivého pripravku uvedeného na trh Kypru, Irska,
Malty nebo Severniho Irska, jeZ jsou stanoveny ve smérnici 2001/83/ES.

Clanek 127d

1. Do dne [30 dnu po vstupu této smérnice v platnost] ptislusné organy Kypru,
Irska, Malty a Spojeného krélovstvi s ohledem na Severni Irsko vypracuji,
oznami Komisi a zvefejni na svych internetovych strankach seznam lécivych
ptipravki, na které uplatnily nebo hodlaji uplatnit odchylky stanovené v této
smeérnici.

2.  Prislusné organy Kypru, Irska, Malty a Spojené¢ho kralovstvi s ohledem na
Severni Irsko zajisti, aby byl seznam uvedeny v odstavci 1 nezavisle spravovan
a aktualizovan, a to alesponi jednou za Sest mésict.*

Clanek 3

Clenské staty pfijmou a zvefejni pravni a spravni piedpisy nezbytné pro dosaZeni
souladu s touto smérnici do [30. ¢ervna 2022]. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Pouziji tyto predpisy ode dne 1. ledna 2022.

Tyto ptfedpisy pfijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo
musi byt takovy odkaz u€inén pii jejich ufednim vyhlaseni. Zpisob odkazu si stanovi
Clenské staty.
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2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostatnich pravnich
predpisti, které piijmou v oblasti pisobnosti této smérnice.
Clanek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost tietim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Clanek 5
Tato smérnice je urcena Clenskym statim.
V Bruselu dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda/predsedkyne
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