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SHRNUTI

Natizeni (EU) 2023/1182 (%) se pouzije na Spojené kralovstvi a v ném s ohledem na Severni
Irsko podle Windsorského ramce (%) v souladu s rozhodnutim smiSeného vyboru zfizeného
dohodou o vystoupeni ¢&. 2/2023 (%). Natizeni (EU) 2023/1182 stanovi zvlastni pravidla pro
humanni 1é¢ivé pripravky ur¢ené k uvedeni na trh v Severnim Irsku. Provadi spole¢na feSeni
dosazena v unoru 2023 mezi Evropskou komisi a vlddou Spojeného kralovstvi s cilem zajistit
nepretrzité zasobovani pacientli v Severnim Irsku 1é¢ivymi piipravky stejnym zptisobem a ve
stejnou dobu jako ve zbytku Spojeného kralovstvi.

Podle t&chto pravidel budou nové 1égivé pripravky (*) uréené pro trh Severniho Irska
registrovany pouze v souladu s pravidly a postupy Spojeného kralovstvi. Lécivé ptipravky na
predpis uvadéné na trh Severniho Irska by navic nemély byt opatieny ochrannymi prvky (°)
(jedine¢nym identifikdtorem / ¢arovym kodem), které jsou v Unii povinné v zajmu zabranéni
ob¢hu padélanych 1écivych piipravkll na vnitinim trhu, aby byly snadno odliSitelné od
lé¢ivych piipravki uvadénych na trh Unie.

Podle natizeni (EU) 2023/1182 musi Spojené kralovstvi zavést vhodna ochrannd opatient,
kterymi zajisti, aby se 1éCivé piipravky registrované ve Spojeném kralovstvi nedostaly na trh
zadného ¢lenského statu EU. Mezi tato opatfeni patii pozadavek, aby jednotliva baleni vSech
lé¢ivych piipravkt uvadénych na trh v Severnim Irsku byla oznacena napisem ,,pouze pro
Spojené kralovstvi‘.

V tomto ohledu poskytlo Spojené kralovstvi podle ¢lanku 8 natizeni (EU) 2023/1182 dne
20. listopadu 2024 Komisi pisemné zaruky, ze uvedeni humannich Iécivych piipravka
uvedenych v €l. 1 odst. 1 nafizeni (EU) 2023/1182 na trh v Severnim Irsku nezvysuje riziko
pro veifejné zdravi na vnitinim trhu a Ze tyto 1é€ivé ptipravky nebudou pifesunuty do jiného
clenského statu. Jejich soucasti jsou rovnéz zaruky, Zze hospodaiské subjekty spliuji zvlastni
pozadavky na oznaCovani stanovené v ¢lanku 5 natizeni (EU) 2023/1182 a Ze jsou zavedeny

(Y) Nafiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/1182 ze dne 14. ¢ervna 2023 0 zvla3tnich pravidlech
tykajicich se huménnig:h 1éCivych piipravka uréenych k uvedeni na trh v Severnim Irsku a 0 zméné
smérnice 2001/83/ES (U¥. vést. L 157, 20.6.2023, s. 1).

() Windsorsky rdamec je novy zpiisob oznaovani Protokolu o Irsku/Severnim Irsku podle spole¢ného
prohlaseni Unie a Spojeného kralovstvi ve smiSeném vyboru ziizeném Dohodou o vystoupeni Spojeného
kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska z Evropské unie a Evropského spolecenstvi pro atomovou
energii &. 1/2023 ze dne 24. bezna 2023 (Uf. vést. L 102, 17.4.2023, s. 87).

(®) Rozhodnuti smiSeného vyboru zfizeného Dohodou o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britanie
a Severniho Irska z Evropské unie a Evropského spoleenstvi pro atomovou energii ¢. 2/2023 ze dne
3. gervence 2023, kterym se do piilohy 2 Windsorského ramce doplituji dva nové ptijaté akty Unie (UF. vést.
L 184, 21.7.2023, s. 109).

(*) ,,Novymi lé¢ivymi pfipravky* se v této souvislosti rozumi 1é¢ivé piipravky spadajici do kategorii uvedenych
v ¢l. 3 odst. 1 a 2 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym
se stanovuji postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl a dozor nad
nimi a kterym se zfizuje Evropské agentura pro 16¢ivé pripravky (Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

(®) ,,Ochranné prvky“ podle &l. 54 pism. o) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spoleéenstvi tykajicim se humannich IéCivych pripravka (Uf. vést. L 311,
28.11.2001, s. 67).



ucinné monitorovani, vymahani a kontroly novych zvlastnich pravidel stanovenych v ¢lancich
3, 4 a 5 nafizeni (EU) 2023/1182, které se provadéji mimo jiné prostiednictvim inspekci a
auditq.

Podle ¢l. 14 druhého pododstavce nafizeni (EU) 2023/1182 se nafizeni pouZzije ode dne
1. ledna 2025 (°) za piedpokladu, Zze Spojené kralovstvi poskytlo pisemné zaruky uvedené v
¢lanku 8 uvedeného nafizeni a e Komise pied timto datem zvefejnila v Utednim véstniku
Evropské unie ozndmeni, v némz uvedla datum, od kterého se natizeni pouzije.

Komise provedla své posouzeni na zaklad¢ udajii obsazenych v pisemnych zarukach a také s
ohledem na pravni néstroje a souvisejici pokyny, které Spojené kralovstvi pfijalo a zvetejnilo
v souvislosti s provadénim natizeni (EU) 2023/1182. Na tomto zéklad¢ Ize dospét k zavéru, ze
opatfeni uvedena v pisemnych zarukach, pokud budou plné€ provedena, poskytuji pfimétenou
jistotu, Ze jsou v souladu s pozadavky ¢lanku 8 natizeni (EU) 2023/1182.

Je tfeba poznamenat, Ze podle ¢lanku 12 natizeni (EU) 2023/1182 mohou byt 1éCivé ptipravky, které byly v
souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh v Severnim Irsku pied datem pouzitelnosti uvedeného natizeni a
které po tomto dni nejsou piebaleny nebo znovu oznaceny, nadale dodavany na trh v Severnim Irsku az do
data ukonceni jejich pouzitelnosti, aniz by musely spliiovat zvlastni pravidla stanovena v ¢lancich 3, 4 a 5
uvedeného nafizeni.



1. UVOD A PRAVNI RAMEC

Natizeni (EU) 2023/1182 se pouzije na Spojené kralovstvi a v ném s ohledem na Severni
Irsko podle Windsorského rdmce a stanovi, Zze nova léCiva budou v Severnim Irsku
registrovana a uvadéna na trh pouze v souladu s pravidly a registraénimi postupy Spojeného
krélovstvi. Aby bylo mozné snadno odlisSit 1é¢ivé ptipravky na piedpis uvadéné na trh
Severniho Irska od lécivych ptipravkii na piedpis uvadénych na trh Unie, nemély by byt
1é¢ivé pripravky uvadéné na trh Severniho Irska opatfeny ochrannymi prvky (jedinecnym
identifikatorem / ¢arovym kodem), které jsou v Unii povinné z divodu zabranéni vstupu
padélanych 1écivych ptipravki do dodavatelskych fetézct.

Nova pravidla jdou ruku v ruce svhodnymi zarukami, které maji zajistit, aby se 1é¢ivé
ptipravky registrované ve Spojeném kralovstvi nedostaly na trh Zadného €lenského statu EU.
Jednotliva baleni vSech 1écivych ptipravkll uvadénych na trh Severniho Irska by tak méla byt
oznacena napisem ,,Pouze pro Spojené kralovstvi“ a piislu$ny organ ve Spojeném kralovstvi
by mél pribézné¢ monitorovat jejich uvadéni na trh Severniho Irska. Komise bude sledovat
uplatiiovani téchto pravidel Spojenym kralovstvim a v ptipad¢ jejich nedodrzovani ptijme
vhodné opatfeni.

V souladu s ¢lankem 8 natizeni (EU) 2023/1182 ma Spojené krélovstvi poskytnout Komisi
pisemné zaruky, ze uvedeni 1é¢ivych pfipravki na trh nezvySuje riziko pro vetejné zdravi na
vnitinim trhu a ze tyto 1é¢ivé ptipravky nebudou presunuty do jiného ¢lenského statu, véetné
zaruk, ze:

a) hospodatské subjekty splituji pozadavky na oznaCovani stanovené v ¢lanku 5 natizeni;

b) jsou zavedeny G¢inné monitorovani, vymahani a kontroly novych zvlastnich pravidel
stanovenych v ¢lancich 3, 4 a 5 nafizeni, které se provadéji mimo jin€ prostfednictvim
inspekci a auditi.

Komise v souladu s ¢l. 14 odst. 4 nafizeni (EU) 2023/1182 piedlozi Evropskému parlamentu a
Radé své posouzeni téchto zaruk do jednoho mésice od jejich poskytnuti.

Spojené kralovstvi poskytlo Komisi pisemné zaruky uvedené v Clanku 8 nafizeni (EU)
2023/1182 dne 20. listopadu 2024. Tato zprava poskytuje Evropskému parlamentu a Radé
posouzeni téchto zaruk ze strany Komise. Komise provedla své posouzeni na zakladé udaja
obsazenych v pisemnych zarukach a také s ohledem na pravni nastroje a souvisejici pokyny,
které Spojené kralovstvi ptijalo v souvislosti s provadénim natizeni (EU) 2023/1182.

2. POSOUZEN{ PISEMNYCH ZARUK
Pisemné zaruky piedloZené Spojenym kralovstvim se skladaji ze tii hlavnich ¢asti, které jsou
postupné analyzovany v nasledujicich pododdilech.

V tvodu k zarukdm Spojené kralovstvi nastinuje rozdéleni odpovédnosti a pracovni ujednani
mezi piisluSnymi vladnimi utvary odpovédnymi za provadéni a prosazovani pravidel
pouzitelnych pro humanni 1é¢ivé piipravky, jak je uvedeno v ¢€l. 1 odst. 1 nafizeni (EU)
2023/1182. Jedna se o Ministerstvo zdravotnictvi a socialni péce (Department of Health and
Social Care, déale jen ,,DHSC*), Agenturu pro regulaci 1é¢iv a zdravotnickych vyrobkl
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(Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, dale jen ,MHRA®) a Skupinu pro
regulaci 1éCiv (Medicines Regulatory Group, déle jen ,,MRG®), ktera je soucasti Ministerstva
zdravotnictvi (Department of Health, dale jen ,,DOH®) v ramci vlady Severniho Irska.

V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (EU) 2023/1182 Spojené kralovstvi ve svych pisemnych
zarukach odkazuje na stavajici zaruky v nafizeni Spojeného kralovstvi o humannich 1é¢ivych
piipravcich z roku 2012 (7), ktera zajist'uji, Ze humanni 1é¢ivé piipravky uréené k uvedeni na
trh v Severnim Irsku nebudou piemistény nebo uvedeny na trh v jiném clenském state. V
souladu s natizenim Spojeného kralovstvi o huménnich 1é¢ivych piipravcich z roku 2012 by
provozovatelé ve Spojeném kralovstvi museli dale postupovat v souladu se spravnou vyrobni
praxi, spravnou distribu¢ni praxi a registraci (natfizeni 37, 43 a 46). Pro spole¢nosti s platnou
licenci v Severnim Irsku by nafizeni Spojeného kralovstvi o huménnich 1é¢ivych piipravcich
z roku 2012 vyzadovalo dodrZzovani zasad a pokyni EU pro sprdvnou distribucni praxi
lé¢ivych piipravkd, jak je stanoveno v ¢lanku 84 smérnice 2001/83/ES. Natizeni Spojeného
kralovstvi o humannich IéCivych piipravcich z roku 2012 by rovnéz vyzadovalo, aby
velkoobchodnici pfijali vhodné opatieni k zajisténi toho, aby se 1é¢ivé piipravky registrované
podle pravnich piedpisit Spojeného kralovstvi nedostaly na trh Unie. Komise se domniva, Ze
tato ochrannd opatfeni jsou pfiméfena a nezbytna k zajisténi toho, aby lécivé piipravky
registrované ve Spojeném kralovstvi nebyly pfesouvany na trh ¢lenského statu EU, jak je
stanoveno v ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (EU) 2023/1182.

2.1.  Zaruky ve smyslu ¢lanku 5 narizeni (EU) 2023/1182

Tento oddil se konkrétn¢ zabyva opatfenimi uvedenymi v pisemnych zarukach k zajisténi
uplatiiovani zvlastnich poZadavkil na oznacovani huménnich l1é¢ivych piipravka urcenych k
uvedeni na trh v Severnim Irsku stanovenych v ¢l. 5 pism. a) a b) nafizeni.

Clanek 5
Zvlastni pravidla pro oznacovani lé¢ivych pripravki uvedenych v ¢l. 1 odst. 1

Lécivé pripravky uvedené v ¢l. 1 odst. 1 musi byt opatieny samostatnym Stitkem, ktery spliiuje
tyto pozadavky:

a) musi byt pripevnén k obalu léCivého pripravku na ndpadném misté tak, aby byl snadno
viditelny, jasné Ccitelny a nesmazatelny; nesmi byt Zddnym zplsobem skryt, zastfen ani
prerusen jinym textem nebo vyobrazenim Ci jinym zasahujicim materidlem ani od néj nesmi
byt odvddéna pozornost;

b) musi uvddét slova: ,,Pouze pro Spojené krdlovstvi”.

Komise bere na védomi, Ze pisemné zaruky potvrzuji, Ze podle nafizeni Spojeného kralovstvi
o humannich léCivych piipravcich z roku 2012 je uvedeni udaje ,,pouze pro Spojené
kralovstvi“ na obalu v§ech humannich 1é¢ivych ptipravkl uvadénych na trh v Severnim Irsku
zakonnym pozadavkem platnym od 1. ledna 2025. Zda se byt piiméfené, aby Spojené

() Natizeni o humannich 1é¢ivych pfipravcich (zmény tykajici se Windsorského ramce) 2024
(https://www.legislation.gov.uk/uksi/2024/832/contents/made).




kralovstvi umoznilo omezené piechodné obdobi v délce 6 mésicti do 30. Cervna 2025, béhem
n¢hoz by pouziti oznaceni ,,pouze pro Spojené kralovstvi‘ mohlo mit podobu nesmazatelného
Stitku spliujiciho pozadavky stanovené v ¢lanku 5 natizeni (EU) 2023/1182. Po 30. ¢ervnu
2025 bude povinné, aby bylo prohlaseni ,,pouze pro Spojené kralovstvi® natiSténo pfimo na
obalu, a pouziti nesmazatelného Stitku jiz nebude povoleno. V pisemnych zarukach se uvadi,
ze dodrzovani pozadavki stanovenych v ¢lanku 5 natfizeni (EU) 2023/1182 bude pfedmétem
ucinného monitorovani, vymahani a kontrol ze strany Spojeného kralovstvi.

V pisemnych zarukach je popsano n€kolik opatfeni na podporu dodrzovani zvlastnich
pravidel pro oznaCovani humannich lé¢ivych ptipravkii. Jsou v nich rovnéz uvedeny
informace o postupech regula¢niho dohledu a o inspekcich a kontrolach.

V ramci opatieni na podporu dodrzovani ptedpist je v pisemnych zarukach uvedeno, ze byly
zvetejnény pokyny tykajici se pozadavkl na oznacovani a baleni s cilem podpofit dodrzovani
predpisti ze strany primyslu. (%)

Pisemné zaruky navic stanovi, Ze pted provedenim jakychkoli zmén v oznacovani nebo baleni
musi spole¢nosti vSechny zamyslené zmény grafického zpracovani do 31. prosince 2024
oznamit agentute MHRA, kterd zkontroluje jejich soulad s pravnimi pozadavky. Pisemné
zaruky popisuji tfi varianty pravni Upravy, které mohou spolecnosti vyuzit k oznameni
aktualizaci oznaceni nebo baleni agentufe MHRA:

1. predlozZeni zamyslenych zmén grafického zpracovani spolecné s jinou Zadosti a v jejim
ramci (napf. zadost o zménu) a provedeni grafického zpracovani po jejim formalnim
schvalent;

2. predloZeni samostatného oznameni o autocertifikaci, které umozni drZiteli rozhodnuti

0 registraci provést navrhované a ptedlozené zmény pted obdrzenim formalniho
schvaleni pfislusnym organem, a to pted 1. lednem 2025;

3. pfedloZzeni oznadmeni o autocertifikaci bez provedeni prvotni aktualizace
elektronického spole¢ného technického dokumentu (eCTD) do 31. prosince 2024 a
predlozeni aktualizované sekvence eCTD do 31. prosince 2025.

Agentura MHRA bude pribéh predkladani téchto zmén v oznaCovani monitorovat, aby po
1. lednu 2025 identifikovala pfipady poruseni pravidel za ucelem dalsiho Setfeni a ptipadnych
napravnych regulacnich opatteni.

Komise bere na védomi, Ze program agentury MHRA tykajici se inspekci a kontrol spravné
vyrobni praxe bude od 1.ledna 2025 aktualizovan tak, aby zahrnoval nové pozadavky na
oznacovani stanovené v nafizeni (EU) 2023/1182. Inspekce spravné vyrobni praxe / spravné

(®) Oznacovani a baleni humdannich lé&ivych piipravkl v navaznosti na dohodu o Windsorském ramci
(https://iwww.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).



distribu¢ni praxe u velkoobchodnikli, vyrobcii a dovozct 1é¢iv v Severnim Irsku bude
provadét agentura MHRA. Skupina MRG by dale kontrolovala dals$i subjekty na konci
dodavatelského fetézce 1éCivych ptripravki, jako jsou vefejné a nemocni¢ni 1ékéarny, soukromé
nemocnice a nemocnice britské narodni zdravotni sluzby (NHS). Inspekce by se fidily
pfistupem zalozenym na rizicich a zamétily by se na fizeni zmén, coz zahrnuje nova zvlastni
pravidla oznacovani stanovena v ¢lanku 5 natfizeni (EU) 2023/1182. Agentura MHRA by dale
sledovala a monitorovala hospodarské subjekty, které neptedlozily zmény grafického
zpracovani. Pokud by byly zjistény odchylky, agentura MHRA by informovala skupinu MRG
a zahdjila by s pfislusSnym hospodaiskym subjektem nasledné kroky smeéiujici k zajisténi
souladu, provedla by néasledné inspekce nebo pozastavila povoleni, pokud by nesoulad
pretrvaval. Ministerstvo zdravotnictvi by rovnéz poskytlo agenture MHRA ujisténi, ze v
oblastech, které spadaji do jeho ptisobnosti, jsou zavedeny ptislusné kontroly monitorovani a
vymahani, jak to vyzaduje zdkon, aby bylo zajisténo dodrzovani ¢lanku 5 nafizeni (EU)
2023/1182. Pokud jde o inspektory, agentura MHRA by jim do 1. ledna 2025 méla zajistit
odpovidajici odbornou piipravu k posuzovani souladu s natizenim (EU) 2023/1182.

S ohledem na vyse uvedené zaruky poskytnuté Spojenym kralovstvim, pokud jde o zvlastni
pravidla oznacovani humdnnich 1é€ivych piipravkl uréenych k uvedeni na trh v Severnim
Irsku, stanovend v €lanku 5 natizeni (EU) 2023/1182, se Komise domniva, Ze opatieni pfijata
Spojenym kralovstvim vhodné fesi vSechny pfisluSné aspekty ¢lanku 5, vzhledem k tomu, Ze
byla pfijata pozadovana pravni opatieni, byly zvetfejnény odpovidajici pokyny pro vSechny
dotené zucCastnéné strany a byly zavedeny vhodné postupy pro zajiSténi aktualizace/navrhu
grafickych zpracovéani. V tomto ohledu se tedy poskytnuté zaruky zdaji byt dostatecné k
zajisténi toho, aby hospodaiské subjekty tyto pozadavky dodrzovaly v souladu s cili
stanovenymi v ¢lanku 8 natizeni (EU) 2023/1182. Rovnéz jsou zavedeny a provadény ucinné
monitorovani, vymahani a kontroly zvlaStnich pravidel stanovenych v ¢lanku 5, které se
provadéji mimo jiné prostfednictvim inspekei a auditt.

2.2.  Zaruky ve smyslu ¢lanku 3 narizeni (EU) 2023/1182

Tento oddil se konkrétné zabyva opatfenimi uvedenymi v pisemnych zarukach s cilem splnit
pozadavek, aby byly zavedeny a provadény uUc¢inné monitorovani, vymahani a kontroly
zvlastnich pravidel stanovenych v ¢lanku 3 nafizeni (EU) 2023/1182, mimo jiné
prostiednictvim inspekci a auditd, véetné zajisténi toho, aby na vnéj$im obalu nebo, pokud
vnéjsi obal neexistuje, na vnitinim obalu 1é¢ivych piipravktl uvadénych na trh v Severnim
Irsku nebyly uvedeny ochranné prvky zminéné v ¢l. 54 pism. o) smérnice 2001/83/ES, jak je
uvedeno v ¢lanku 3 natizeni (EU) 2023/1182.



Clanek 3
Zvl1astni pravidla pro 1é¢ivé piipravky uvedené v ¢l. 1 odst. 1

Prislusné organy Spojeného krdlovstvi s ohledem na Severni Irsko mohou povolit, aby
lécivé pripravky uvedené v ¢l. 1 odst. I tohoto narizeni dovdzeli do Severniho Irska
Zjinych casti Spojeného kralovstvi drzitelé povoleni distribuce, kteri nejsou drzZiteli
prislusného povoleni vyroby, pokud jsou splnény podminky stanovené v ¢l. 40 odst. 1la
prvnim pododstavci pism. a) az d) smérnice 2001/83/ES.

Ochranné prvky uvedené v ¢l. 54 pism. o) smérnice 2001/83/ES nesméji byt uvedeny
na vnejsim obalu nebo, pokud vnéjsi obal neexistuje, na vnitrnim obalu lécCivych
pripravkit uvedenych v ¢l. 1 odst. 1 tohoto narizeni.

Pokud je lécivy pripravek uvedeny v ¢l. 1 odst. I tohoto narizeni opatien ochrannymi
prvky uvedenymi v ¢l 54 pism. o) smérnice 2001/83/ES, tyto prvky musi byt zcela
odstranény nebo prekryty.

Kvalifikovana osoba uvedend v clanku 48 smeérnice 2001/83/ES V pripadé [écivych
pripravkit uvedenych v ¢l. 1 odst. I tohoto narizeni zajisti, aby na obalu lécivého
pripravku nebyly umistény ochranné prvky uvedené v ¢l. 54 pism. o) uvedené
smeérnice.

Drzitelé povoleni distribuce nejsou povinni:

ovérovat lécivé pripravky uvedené v ¢l. 1 odst. I tohoto narizeni v souladu s ¢l. 80
prvnim pododstavcem pism. ca) smeérnice 2001/83/ES;

uchovavat zaznamy o informacich uvedenych v ¢i. 80 prvnim pododstavci pism. e)
posledni odrdzce smernice 2001/83/ES.

K Zadnym dodavkam lécivych pripravkic uvedenych v ¢él. 1 odst. I tohoto narizeni
osobé opravnené nebo zmocnené vydavat lécivé pripravky verejnosti podle clanku 82
smérnice 2001/83/ES, pokud jde o Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko, neni
opravneny distributor povinen prilozit dokument, ktery umoznuje zjistit cislo Sarze
lécivych  pripravki v souladu s ¢l 82 prvnim  pododstavcem posledni odrazkou
uvedené smérnice.

Jak vyplyva z pisemnych zaruk, podle revidovanych britskych ptedpisi o humannich 1é¢ivych
ptipravcich z roku 2012 budou od 1. ledna 2025 na vnéj$im obalu nebo, pokud vnéjsi obal
neexistuje, na vnitinim obalu 1é¢ivych piipravkil zakazany ochranné prvky ve smyslu ¢l. 54
pism. o) smérnice 2001/83/ES. Veskeré prvky uvedené pro tucely souladu s pozadavky
smérnice EU o padé¢lanych 1é¢ivych piipravcich budou muset byt odstranény nebo piekryty.
Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli svd graficka zpracovani pifi nejbliz§i regulacni
ptilezitosti odpovidajicim zplisobem aktualizovat.

Evropska organizace pro ovétovani 1éCivych piipravki (EMVO) by méla k 1. lednu 2025
odpojit narodni systém ovétovani 1€Civych pripravki Spojeného kralovstvi (Severniho Irska)
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od evropského systému ovérovani 1é¢ivych piipravkt (EMVS) a SecurMed (organizace pro
ovefovani 1é¢ivych ptipravki Spojeného kralovstvi (Severniho Irska)) by méla ke stejnému
datu ukoncit provoz narodniho systému ovétovani 1éCivych piipravkid Spojeného kralovstvi
(Severniho Irska). Vzhledem k tomu, ze vSechny udaje o puvodné nahranych balenich ve
Spojeném kralovstvi budou vymazany a nebudou jiz v systému pfistupné, mél by jakykoli
pokus o nac¢teni ptivodniho baleni ze Severniho Irska jinde v Unii vratit chybové hlaSeni.

V tomto ohledu by baleni vydand po 1.lednu 2025 neméla byt opatiena ¢arovym kddem,
ktery je rozpoznévan systémem Unie, a kazdy takovy kod by mél byt zcela odstranén nebo
piekryt v souladu s pfislusnymi pokyny zvefejnénymi agenturou MHRA. (°) Agentura MHRA
v této souvislosti rovnéz zvetejnila piislusné pokyny tykajici se pravnich povinnosti
kvalifikovanych osob. (*°)

S cilem zajistit splnéni poZadavkd na oznacovani budou velkoobchodniky s 1é¢ivy a vyrobce
v Severnim Irsku kontrolovat inspektofi spravné vyrobni a distribu¢ni praxe. Pokud budou
zjistény odchylky, inspektofi agentury MHRA budou vyzadovat opatfeni k zajisténi shody a
bude o tom informovana skupina MRG. Inspektofi skupiny MRG by dale kontrolovali dalsi
subjekty na konci dodavatelského fetézce, jako jsou vefejné a nemocnic¢ni 1ékarny, soukromé
nemocnice a nemocnice narodni zdravotni sluzby. Soucasti téchto inspekci by bylo posoudit
Iéky na skladé a zajistit, aby byly vSechny léky tfadn¢ oznaceny. Pokud by byly zjistény
nedostatky, byla by pfijata napravna opatfeni k zajisténi souladu, vcetné¢ zabaveni
nevyhovujicich vyrobku. Tyto informace by se sdilely s agenturou MHRA za i¢elem zajisténi
integrity dodavatelského fetézce 1é¢ivych piipravkil a souladu s platnymi natizenimi Unie.

Ministerstvo zdravotnictvi by rovnéz poskytlo agentute MHRA ujisténi, Ze v oblastech, které
spadaji do jeho plisobnosti, jsou zavedeny piislusné kontroly monitorovani a vymahani, jak to
vyZzaduje zakon, aby bylo zajisténo dodrZzovani ¢lanku 3 natizeni (EU) 2023/1182.

S ohledem na vySe uvedené zaruky povazuje Komise opatieni piijatd Spojenym kralovstvim
ve vztahu k Severnimu Irsku za pfiméfend, nebot’ byla pfijata ptislusna pravni opatieni, byly
zvefejnény pokyny pro zucastnéné strany a jsou zavedeny vhodné postupy, které zajist'uji, aby
ochranné prvky Unie nebyly uvedeny na vné&j$im nebo vnitinim obalu 1é¢ivych ptipravki, a
pokud uvedeny jsou, aby byly zcela odstranény nebo prekryty. Tim by byl zajiStén soulad se
zvlastnimi pravidly stanovenymi v ¢lanku 3 natizeni (EU) 2023/1182, ktery je nezbytny k
ucinnému dosazeni sledovaného cile v oblasti vetejného zdravi a pro zajiSténi toho, aby 1é¢ivé
piipravky uvadéné na trh v Severnim Irsku byly snadno odliSitelné od léCivych piipravka
uvadénych na trh Unie. RovnéZz byly zavedeny u¢inné monitorovani, vymahani a kontroly

(°) Oznadovani a baleni humannich 1é¢ivych piipravkil v navaznosti na dohodu o Windsorském ramci
(https://iwww.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).

(*%) Pokyny pro velkoobchodniky a wvyrobce v navaznosti na dohodu o Windsorském ramci
(https://iwww.gov.uk/government/publications/wholesalers-manufacturers-guidance-following-agreement-
of-the-windsor-framework/wholesalers-manufacturers-guidance-following-agreement-of-the-windsor-
framework#guidance-for-gps).



zvlastnich pravidel stanovenych v ¢lanku 3 nafizeni (EU) 2023/1182, které jsou provadény
mimo jiné prostiednictvim inspekci a audita.

2.3.  Zaruky ve smyslu ¢lanku 4 narizeni (EU) 2023/1182

Tento oddil se konkrétn¢ zabyva opatfenimi uvedenymi v pisemnych zarukach s cilem splnit
pozadavek, aby byly zavedeny U¢inné monitorovani, vymahani a kontroly zvlastnich pravidel
stanovenych v clanku 4 nafizeni (EU) 2023/1182, které jsou provadény mimo jiné
prostiednictvim inspekcei a auditi.

Clanek 4

Zvlastni pravidla pro 1é¢ivé piipravky uvedené v ¢l. 1 odst. 1 tohoto narizeni, které
spadaji do kategorii uvedenych v ¢l 3 odst. 1 a 2 narizeni (ES) €. 726/2004

1. Lécivy pripravek uvedeny v ¢l. 1 odst. I tohoto narizeni spadajici do kategorii
uvedenych v ¢l 3 odst. 1 a2 narizeni (ES) ¢. 726/2004, kterému byla udélena
registrace v souladu s clankem 10 uvedeného narizeni, nesmi byt uveden na trh
v Severnim Irsku.

2. Bez ohledu na odstavec 1 tohoto clanku miize byt lécivy pripravek uvedeny v ¢l. 1
odst. / tohoto narizeni spadajici do kategorii uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 a 2 narizeni
(ES) ¢. 726/2004 uveden na trh v Severnim Irsku, pokud jsou splnény vsechny tyto
podminky:

a) prislusné organy Spojeného kralovstvi povolily uvedeni daného lécivého pripravku na
trh v souladu s pravem Spojeného kralovstvi a za podminek registrace, kterou udélily;

b) dotceny lécivy pripravek je oznacen v souladu s ¢lankem 5 tohoto narizeni;

c) Spojené kralovstvi poskytlo Komisi pisemné zaruky v souladu s c¢lankem 8 tohoto
narizeni.

Komise konstatuje, Ze s revizi nafizeni Spojeného kralovstvi o humannich 1éc¢ivych
ptipravcich z roku 2012 ptijalo Spojené kralovstvi nezbytna opatteni, aby zajistilo, ze 1é¢ivé
piipravky spadajici do oblasti piisobnosti natizeni 726/2004 budou uvadény na trh v Severnim
Irsku pouze tehdy, pokud jsou registrovany organy Spojeného kralovstvi.

Komise bere na védomi, ze podle pisemnych zaruk bude program béZnych inspekci
aktualizovan tak, aby zahrnoval opatieni k zajisténi dodrzovani a vymahani ptredpist, ktera
budou provadéna s cilem zajistit dodrzovani spravné vyrobni a distribu¢ni praxe. V souladu s
¢l. 4 odst. 1 natfizeni (EU) €. 2023/1182 nebudou 1écivé pripravky registrované podle prava
Unie nadale registrovany k dodavani v Severnim Irsku a od 1. ledna 2025 budou muset byt v
souladu s pravem Spojeného kralovstvi, coz se bude ovéfovat béhem béznych inspekci
spravné vyrobni a distribucni praxe. Kromé toho bude program inspekci Spojeného kralovstvi
aktualizovan tak, aby zahrnoval poZadavky natizeni (EU) 2023/1182, a inspektofi budou
vyskoleni, aby mohli provadéni téchto novych pozadavkl odpovidajicim zptisobem posoudit.
Spojené kralovstvi se pfi hodnoceni rizika v ramci inspekci zaméfi na drzitele rozhodnuti o
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registraci, ktefi neprovedli upravu svych grafickych zpracovani pomoci oznaceni ,,pouze pro
Spojené kralovstvi“ a nesplnili souvisejici pozadavky.

Pisemné zaruky zahrnuji nékolik moznosti vymahani, pokud by bylo pii donucovacich
opatfenich nebo inspekcich provadénych podle pfistupu zalozeného na riziku zjiSténo
porusSeni platnych pravidel. Komise povazuje navrhovana opatfeni za pifiméfena a nezbytna.
Spojené kralovstvi ozndmilo, Ze donucovaci opatieni budou provadéna imérné potencialni
$kodé nebo zavaznosti poruSeni. Tyto moznosti vymahani by zahrnovaly pisemna varovani,
poradenstvi nebo pokyny pro hospodaisky subjekt a provadéni inspekénich programi jiz v
prvnim stupni. Pokud by hospodaisky subjekt nesplnil pozadavky préavnich ptedpisi
Spojeného kralovstvi pro humanni 1é¢ivé piipravky a nepfijal napravna opatieni, byly by
pfijaty formalni kroky, do kterych by byly zapojeny odborné regulacni organy, které by
rozhodly o ptipadném trestnim stihani.

S ohledem na vySe uvedené zaruky se Komise domniva, Ze opatfeni pifijatd Spojenym
kralovstvim ve vztahu k Severnimu Irsku ziejmé zajistuji G¢inné monitorovani, vymahani a
kontroly zvlaStnich pravidel stanovenych v ¢lanku 4 nafizeni (EU) 2023/1182, nebot’ byla
pfijata prislusna pravni opatfeni, zvefejnény souvisejici pokyny a zavedeny ptislusné postupy.

3. ZAVER

Pisemné zaruky piedlozené Spojenym kralovstvim podle ¢lanku 8 natizeni (EU) 2023/1182
poskytuji pfiméfenou zaruku, ze s vyhradou uc¢inného vymahani ze strany organti Spojené¢ho
kralovstvi uvedeni 1é¢ivych ptipravki zminé€nych v ¢l. 1 odst. 1 na trh nezvySuje riziko pro
vefejné zdravi na vnitinim trhu a Ze tyto 1€civé ptipravky nebudou pfesunuty do ¢lenského
statu.

Pisemné zaruky rovnéz poskytuji pfiméfenou jistotu, ze:

I hospodatské subjekty budou spliiovat pozadavky na oznacovani stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (EU) 2023/1182;

ii. ochranné prvky uvedené v ¢l. 54 pism. o) smérnice 2001/83/ES nebudou uvedeny na
vnéjSim obalu nebo, pokud vnéjSi obal neexistuje, na vnitinim obalu léCivych
ptipravki podle ¢l. 1 odst. 1 natizeni (EU) 2023/1182;

iii. budou zavedeny ucinné monitorovani, vymahdni a kontroly zvlasStnich pravidel
stanovenych v Clancich 3, 4 a 5 nafizeni (EU) 2023/1182, které se budou provadét
mimo jiné prostfednictvim inspekci a auditi.

Jak stanovi ¢l. 9 odst. 1 natizeni (EU) 2023/1182, Komise bude pribézné¢ monitorovat, jak
Spojené kralovstvi uplatiiuje zvlastni pravidla tykajici se humannich 1éCivych ptipravka
urcenych k uvedeni na trh v Severnim Irsku, zejména pravidla stanovena v ¢lancich 3,4 a 5
uvedeného nafizeni. V tomto ohledu se Spojené kralovstvi v pisemnych zarukéach zavazalo, ze
na pozadani poskytne pfislusné informace tykajici se Cinnosti provadénych na podporu
pisemnych zéruk.
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Clanek 9 natizeni (EU) 2023/1882 rovnéz stanovi zvla§tni mechanismus pro feSeni zavaznych
nebo opakovanych poruSeni téchto zvlastnich pravidel a zmociiuje Komisi k pfijeti vhodnych
opatfeni, pokud nedojde k népravé téchto poruseni.

S ohledem na vySe uvedené zavéry a v souladu s ¢l. 14 patym pododstavcem natizeni (EU)
2023/1182 zvetejni Komise v Utednim véstniku Evropské unie oznameni, v némz uvede, ze
se nafizeni pouzije od 1. ledna 2025.
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