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Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se méni narizeni (EU) ¢. 536/2014, pokud jde o odchylku od nékterych
povinnosti tykajicich se hodnocenych lé¢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 energiil (dale jen ,,dohoda o vystoupeni®) je dovoz
hodnocenych 1écivych piipravki ze tietich zemi do Unie nebo Severniho Irska
podminén drzenim povoleni vyroby a dovozu. Tato povoleni musi byt v souladu s
povinnostmi vyplyvajicimi z acquis EU v oblasti klinickych hodnoceni.

Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko, jakoz i malé trhy Evropské unie
(tj. Malta, Irsko a Kypr), které jsou zavislé na dodavkach 1é¢ivych ptipravka ze
Spojeného kralovstvi, v poslednich letech zminovaly problémy ohledné schopnosti
hospodatskych subjektii dodrzovat vSechna ustanoveni acquis tykajici se 1é¢ivych
pFipravki po skonéeni pitechodného obdobi stanoveného v dohodé o vystoupeni,
véetné lécivych pripravki pouzivanych pri klinickych hodnocenich, zejména s
ohledem na poZadavky na dovoz.

Oznameni Komise ze dne 25. ledna 20212 stanovi odkladnou lhiitu v délce jednoho
roku (do konce prosince 2021), mimo jiné i pro pozadavky na dovoz u hodnocenych
1écivych pripravki, aby bylo mozné zajistit nepferuSené dodavky lécivych ptipravki
do Severniho Irska, na Kypr, do Irska a na Maltu.

Navzdory piechodnému obdobi je pro nékteré hospodaiské subjekty, které v
soucasnosti sidli v jinych c¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku, stale
velmi obtizné piizplsobit se podle pozadavkl protokolu. Hlavnimi diivody jsou pfili§
vysoké naklady na ptizpusobeni v poméru k malé velikosti trhu v Severnim Irsku a
souvisejici slozité logistice, pro niz nebyla v Severnim Irsku ur€ena zZadna schidna
alternativni logistické stfediska.

Pokud jde o trhy Kypru, Malty a Irska, vyvstaly tytéz problémy a kromé toho byly
zaznamenany obtiZe se zajiStovanim toho, aby ucastnici klinickych hodnoceni méli
pfistup k urcitym lécivym piipravkim, jelikoZ dodavatelské fetézce jsou zavislé na
jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku.

Naruseni dodavek hodnocenych lécivych ptipravkii by predstavovalo potencialni
riziko pro bezpec¢nost a kvalitu zivota ucastnikli probihajicich klinickych hodnoceni a
branilo by spousténi novych klinickych hodnoceni ve zminénych ¢lenskych statech a
v Severnim Irsku.

Cilem tohoto navrhu je fesit otazky tykajici se hodnocenych lé¢ivych piipravkd,
zabranit neptiznivému dopadu na jejich dodavky, a v dasledku toho i na provadeéni
klinickych hodnoceni povolenych podle natfizeni (EU) ¢.536/2014° v Severnim
Irsku, na Kypru, v Irsku a na Malté.

UF. vést. L 29, 31.1.2020, s. 7.

Oznameni Komise ze dne 25. ledna 2021 o uplatiiovani acquis Unie v oblasti 1é¢ivych piipravki na
trzich, které jsou historicky zévislé na dodavkach lécivych ptipravkl z Velké Britanie nebo pies jeji

tizemi, po skonéeni pfechodného obdobi (Ut. vést. C 27, 25.1.2021, 5. 11).
Nartizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych

hodnocenich humannich 1é¢ivych ptipravkii a o zruSeni smérnice 2001/20/ES (Ut. vést. L 158,
27.5.2014, s. 1).
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Tento navrh umoziuje vyjimku, aby povoleni vyroby a dovozu nebylo vyzadovano
pro hodnocené lé¢ivé piipravky dovdzené na Kypr, do Irska, na Maltu a do
Severniho Irska z jinych ¢asti Spojené¢ho kralovstvi nez Severniho Irska, pokud jsou
splnény urcité podminky. Pro Kypr, Irsko a Maltu je tato odchylka do¢asné povahy,
jelikoz se ocekava, ze tyto trhy budou postupné zasobovany pies Clenské staty.
Ptechodné obdobi v délce tii let se jevi jako dostatecné.

Ackoli natizeni (EU) ¢. 536/2014 vstoupilo v platnost v roce 2014, jeho pouzitelnost
byla podminéna plnou funkénosti evropského portalu a databaze. Komise zvetejnila
oznameni o plné¢ funk¢nosti dne 31. Cervence 2021, ¢imz zahajila Sestimésicni
obdobi pted zahajenim pouzitelnosti dne 31. ledna 2022*. Jako piechodné opatfeni se
mohou zadavatelé béhem prvniho roku (do 31. ledna 2023) rozhodnout, ze ptredlozi
zadost o klinické hodnoceni v souladu s pravidly natizeni (EU) ¢. 536/2014, nebo
prostfednictvim pravidel stanovenych ve smérnici 2001/20/ES®. Hodnoceni povolena
podle uvedené smérnice mohou pokracovat do 31. ledna 2025.

Tento navrh by proto mél byt vykladan ve spojeni s pojmové totoznymi zménami
smérnice 2001/20/ES navrzenymi v dokumentu COM(2021) 997 ze dne 17. prosince
2021, jelikoz do 31. ledna 2025 mohou byt na rizna klinickd hodnoceni v EU
pouzitelné oba uvedené pravni akty. Z tohoto divodu byla pro tento samostatny
navrh udélena vyjimka z dodate¢ného informacniho listu pro pldnovani programu.
Vzhledem k naléhavosti feSeni téchto otazek nebude predlozen plan pro tuto
iniciativu.

Soulad s platnymi piedpisy v této oblasti politiky

Byl stanoven komplexni legislativni rdmec Unie pro 1écivé piipravky, zejména
smérnice 2001/83/ES®, smémice 2001/20/ES a naiizeni (EU) ¢&. 536/2014, jeZ jsou
relevantni pro tuto iniciativu, kterou budou uvedené pravni piedpisy doplnény a
zmeénény.

Tento navrh je v souladu s cilem chrénit ucastniky klinickych hodnoceni a 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 zaklad

Jelikoz se timto nadvrhem méni nafizeni (EU) €. 536/2014, povazuje se za vhodny
pravni zaklad pro tento navrh stejny pravni zaklad, tj. ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4
pism. ¢) Smlouvy o fungovani EU.

Oznameni Komise ze dne 25. ledna 2021 o uplatiiovani acquis Unie v oblasti 1é¢ivych piipravki na
trzich, které jsou historicky zéavislé na dodavkach lécivych ptipravkti z Velké Britanie nebo pfes jeji
tizemi, po skonéeni piechodného obdobi (Ut. vést. C 27, 25.1.2021, s. 11).

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 ptipravki (Uf. vést. L 121, 1.5.2001, s. 34).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole¢enstvi
tykajicim se humannich l1é¢ivych ptipravki (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).
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Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

Tento navrh stanovi vyjimky z ustanoveni pravnich piedpist EU tykajicich se
1é¢ivych pripravki, kterych 1ze dosdhnout pouze zménou zékladniho aktu na Grovni
EU.

Cilem tohoto ndvrhu je stanovit odchylky pro 1écivé ptipravky distribuované do
Severniho Irska, na Kypr, do Irska a na Maltu, které jsou pouzivany jako hodnocené
1é¢ivé ptipravky pii klinickych hodnocenich v uvedenych zemich.

Proporcionalita

Navrh se vztahuje na osvobozeni od pozadavkl na dovoz u hodnocenych 1é¢ivych
ptipravkl, aby se zajistily jejich trvalé doddvky a zabranilo se zpozdénim nebo
prerusenim pii spousténi a provadeéni klinickych hodnoceni v Unii a v Severnim
Irsku.

Névrh je omezen na hodnocené 1écivé piipravky doddvané vyhradné na trh v

Severnim Irsku a na malé trhy téch ¢lenskych stati EU — Kypr, Malta a Irsko —, které
jsou zavislé na trhu Spojeného kralovstvi.

Volba nastroje

Jelikoz se touto iniciativou méni nafizeni (EU) €. 536/2014, povazuje se za vhodny
nastroj navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady.

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

Hodnoceni ex post / kontroly aéelnosti platnych pravnich predpisa

Nevztahuje se na tento navrh.

Konzultace se za¢astnénymi stranami

Tato iniciativa je navrzena po dvoustranné diskusi s dotéenymi vnitrostatnimi organy
a prumyslovymi sdruzenimi, které vyjadtily vazné obavy z diivodu rizika pteruseni
probihajicich nebo budoucich klinickych hodnoceni v disledku pozadavkt na dovoz
hodnocenych 1é¢ivych ptipravki.

Jelikoz se jiz uskuteCnily cilené konzultace s dotéenymi Clenskymi staty a
zucCastnénymi stranami, dal$i oteviena vetrejna konzultace se konat nebude.

Posouzeni dopadu

U tohoto navrhu vyjimecné neni tfeba provadét posouzeni dopadi z divodu
naléhavosti situace, aby bylo mozné ochrénit vefejné zdravi prostiednictvim trvalych
dodavek hodnocenych 1écivych ptipravkl pro klinickd hodnoceni v Severnim Irsku a
na malé trhy clenskych statd EU, které jsou pii svych dodavkach zavislé na
Spojeném kralovstvi.

Ucelnost pravnich piedpist a zjednoduSeni

Upusténim od urcitych regulacnich pozadavkli na dovoz hodnocenych lécivych
piipravka za predpokladu, Zze budou splnény urcité¢ podminky, snizuje navrh naklady
na dodrzovani predpisl, zejména pokud jde o malé a stfedni podniky.
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Zakladni prava

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

ROZPOCTOVE DUSLEDKY
Nepredpokladaji se zadné rozpoctové dusledky.

OSTATNI PRVKY
Plany provadéni a zpisoby monitorovani, hodnoceni a podavani 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. Dotéené
Clenské staty musi rovnéz pifijmout nezbytnd opatfeni k provedeni této iniciativy.
Komise bude jeji provadéni dale monitorovat.

Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu
Nevztahuje se na tento navrh.
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2021/0432 (COD)
NAavrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se méni narizeni (EU) ¢. 536/2014, pokud jde o odchylku od nékterych

povinnosti tykajicich se hodnocenych lé¢ivych pripravka 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 fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4
pism. c) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamenttim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodafského a socidlniho vyboru?,

s ohledem na stanovisko Vyboru regionti?,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodum:

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 né¢hoz se na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi
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® (dale jen ,,0znadmeni*) o uplatiiovani acquis Unie v oblasti 1é&ivych
ptipravkll na trzich, které jsou historicky zavislé na dodavkach 1é¢ivych ptipravka z
Velké Britanie nebo pies jeji tizemi (tj. Kypr, Irsko, Malta a Severni Irsko), po
skonCeni pfechodného obdobi. Uvedené oznameni vysvétluje, jak bude Komise
uplatiiovat acquis Unie v oblasti 1é¢ivych ptipravkt na uvedenych trzich, pokud jde o
hodnocené 1é¢ivé piipravky. Oznadmeni se pfestane pouzivat dne 31. prosince 2021.

AW N E

Ut. vést. C, , s. .

Ut. vést. C, , s. .

Ut vést. L 29, 31.1.2020, s. 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).

Ozndmeni Komise — Uplatiiovani acquis Unie v oblasti 1é¢ivych ptipravkd na trzich, které jsou
historicky zavislé na dodavkach lé¢ivych pripravki z Velké Britanie nebo pies jeji tzemi, po skonceni
prechodného obdobi (2021/C 27/08) (Ut. vést. C 27, 25.1.2021, s. 11).
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(2)

©)

(4)

(5)
(6)

(7)

V souladu s Protokolem o Irsku/Severnim Irsku, ktery je nedilnou soucasti dohody o
vystoupeni, musi byt hodnocené 1éCivé piipravky pouzivané pii klinickych
hodnocenich v Severnim Irsku v souladu s pravem Unie.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&.536/2014° stanovi pravidla pro
hodnocené 1éCivé piipravky urcené k pouziti pii klinickych hodnocenich v Unii.
Uvedené natizeni se pouzije ode dne 31. ledna 2022.

V souladu s ¢l. 61 odst. 1 nafizeni (EU) ¢.536/2014 ve spojeni s Protokolem o
Irsku/Severnim Irsku je dovoz hodnocenych 1é¢ivych ptipravka ze tietich zemi do
Unie nebo Severniho Irska podminén drzenim povoleni vyroby a dovozu. Kypr, Irsko,
Malta a Severni Irsko jsou historicky zavislé na dodavkach 1é¢ivych ptipravka, véetné
hodnocenych 1éCivych ptipravki, z jinych ¢asti Spojeného kréalovstvi nez Severniho
Irska nebo ptes jejich uzemi a dodavatelské fetézce pro tyto trhy dosud nebyly plné
pfizplsobeny tak, aby byly v souladu s prdvem Unie. Aby se zajistilo, Ze Gcastnici
klinickych hodnoceni na Kypru, v Irsku, na Malt¢ a v Severnim Irsku budou mit i
naddle pfistup k novym, inovativnim nebo zdokonalenym lé€ebnym postupim, je
nezbytné zménit nafizeni (EU) ¢. 536/2014, aby se stanovila odchylka od pozadavku
na povoleni vyroby a dovozu hodnocenych 1é¢ivych ptipravka dovazenych na uvedené
trhy z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska. Aby se vSak zajistila
kvalita uvedenych hodnocenych 1écivych piipravkllt a zdroven nebyla ohroZzena
integrita vnitiniho trhu, mély by byt stanoveny urcité podminky.

Natizeni (EU) €. 536/2014 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

S ohledem na pozadavek jednotného uplatinovani prava Unie v Clenskych statech by
odchylky pouzitelné na Kypru, v Irsku a na Malté mély byt pouze do€asné povahy.

Aby se zajistila pravni kontinuita pro hospodaiské subjekty ptisobici v tomto odvétvi a
zarucil se nepfetrzity pfistup Gc€astnikll klinickych hodnoceni na Kypru, na Malté, v
Irsku a Severnim Irsku k hodnocenym 1é¢ivym piipravkim ode dne pouzitelnosti
nafizeni (EU) €. 536/2014, mélo by toto nafizeni vstoupit v platnost co nejdiive a mélo
by se pouzit se zpétnou pusobnosti ode dne, kdy se stane pouzitelnym natizeni (EU)
¢. 536/2014,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Clanek 1

V ¢l. 61 odst. 1 natizeni (EU) ¢. 536/2014 se dopliuje novy pododstavec, ktery zni:

,Dovoz hodnocenych 1é¢ivych piipravkil z jinych casti Spojeného kralovstvi do Severniho
Irska a (do 31. prosince 2024) na Kypr, do Irska a na Maltu vSak povoleni vyroby a dovozu
nepodléhd, pokud jsou splnény tyto podminky:

a)

b)

hodnocené 1écivé ptipravky prosly certifikaci k propusténi Sarzi bud’ v Unii, nebo v
jinych c¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku za ucelem ovéteni souladu s
pozadavky stanovenymi v ¢l. 63 odst. 1;

hodnocené 1éC¢ivé piipravky jsou zpfistupnény pouze ucastnikiim klinickych
hodnoceni v ¢lenském staté, do n&jz jsou hodnocené 1é¢ivé pripravky dovazeny nebo,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o Klinickych
hodnocenich humannich 1é¢ivych piipravki a o zruseni smérnice 2001/20/ES (Uf. vést. L 158,
27.5.2014,s. 1).
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pokud jsou dovazeny do Severniho Irska, jsou zpfistupnény pouze ucastnikiim
klinickych hodnoceni v Severnim Irsku.*

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Pouzije se ode dne 31. ledna 2022.

Toto natizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda/predsedkyne
7
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