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A Bizottsig kozleménye — Az Unid gydgyszerészeti vivmanyainak alkalmazdsa a hagyomanyosan a
Nagy-Britannidbol vagy azon keresztiil torténd gyogyszerelldtistol fiiggd piacokon az dtmeneti
idGszak végét kovetGen

(2021/C 27/08)

FELELOSSEGKIZARO NYILATKOZAT

Ennek az irdinymutatdsokat tartalmazé kozleménynek az a célja, hogy megkonnyitse az Unid gydgyszerészeti vivmanyainak
alkalmazdsat a hagyomdnyosan a Nagy-Britannidbdl vagy azon keresztiil torténd gydgyszerellatastol fiigg8 piacokon az
atmeneti id8szak végét kovetGen; e célbdl ismerteti, hogy a Bizottsdg hogyan fogja alkalmazni a 2001/82[EK irdnyelv,
a 2001/83/EK irdnyelv, a 2001/20/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint az (EU) 2016/161 felhatalmazason
alapulé bizottsdgi rendelet rendelkezéseit e sajitos helyzetre. Jollehet ez a kozlemény segitséget kivadn nydjtani a
hatdésdgoknak és a gazdasagi szereplSknek, csak az Eur6pai Unid Birdsaga rendelkezik hatdskorrel az unids jogszabalyok
hitelt érdemld értelmezésére.

(Ez a szovega O] C 447, 23.12.2020, p. 10, —15. oldaldn kozzétett C(2020) 9264 jelzetii szoveg helyébe 1ép.)

Az Egyesiilt Kirdlysdg 2020. februdr 1-jén kilépett az Eurdpai Uniébdl, és ,harmadik orszag” lett. () A kilépésrél rendelkezd
megallapodas (%) 2020. december 31-ig tart6 dtmeneti idGszakot ir el8. Eddig az id6pontig az unids jog teljes egészében
alkalmazand6 az Egyesilt Kirdlysgra és az Egyesiilt Kirdlysdgban (). Ez magdban foglalja az Unié gy6gyszerészeti
vivmanyait is, killonosen a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvet (%), a 2001/83/EK eurépai parlamenti és
tandcsi irdnyelvet (°), az (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendeletet () és a 2001/20/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (') 13. cikkét, amelyek e kozlemény szempontjdbdl relevansak.

Az dtmeneti id6szak végétSl az unids jog nem lesz alkalmazand6 az Egyesiilt Klralysagra Az Trorszagrél és Eszak-
frorszagrél sz6l6 jegyzokonyv alkalmazasanak kezdonap at6l ugyanakkor bizonyos unids jogszabélyok (koztitk a fent
emlitettek) és az azok Vegreha]tasara modositdsdra és felvdltdsdra irdnyul6 intézkedések a széban forgé jegyzdkonyv
5. cikke (4) bekezdésének és 2. melléklete 20. pontjanak megfelel6en alkalmazandéva vilnak Eszak-frorszdg tekintetében
az Egyesiilt Kirdlysdgra és az Egyesiilt Kirdlysdgban.

A gyakorlatban ez kiilonosen a kovetkezdket jelenti:

— az Eszak-frorszdgban forgalomba hozott (a fent emlitett jogszabalyok hatalya ald tartozé) gyobgyszereknek, illetve
gybgyaszati készitményeknek (a tovabbiakban: gyogyszerek) meg kell felelniitk az uniés jogban meghatdrozott
szabalyozdsi kovetelményeknek (vo. az frorszagrél és Eszak-frorszagrol szol6 jegyzékonyv 5. cikke (4) bekezdésének a
jegyz6konyv 2. mellékletével Gsszefiiggésben értelmezett rendelkezéseivel),

- a gyogyszereknek az EU-ban vagy Eszak- Irorszagban érvényes forgalombahozatali engedéllyel kell rendelkezniiik,
amelynek jogosultja az EU-ban vagy Eszak-lrorszdgban tallhaté,

— a Nagy-Britanniab6l Eszak-[rorszigba vagy az Unidba irdnyulé gydgyszerkereskedelem az alkalmazandé uniés jog
értelmében behozatalnak mindsiil,

~ az Uni6bél vagy Eszak-frorszagbél az Egyesiilt Kiralysg barmely mds részébe (Nagy-Britannidba) vagy barmely mas
harmadik orszdgba irdnyul6 gydgyszerkereskedelem az alkalmazandé unis jog értelmében kivitelnek mindsiil,

— az Egyesiilt Kirdlysdg hat6sdgai dltal kiadott engedélyek elvben nem érvényesek az units jog értelmében, és kizdrélag
akkor ismerhet6k el Eszak-Irorszagban, ha az alkalmazandé unids joggal 6sszhangban fogadtik el Sket (vo. az
frorszdgrol és Eszak-rorszagrol sz616 jegyzSkonyv 7. cikkének (3) bekezdésével),

(") A harmadik orszdg olyan orszag, amely nem tagja az EU-nak.

G] Mega llapodas a Nagy-Britannia és Eszak-rorszag Egyesiilt Kiralysdganak az Eurépai Uniébol és az Eurépai Atomenergia-kozosségb6l
torténd kilépésérdl (HL L 29., 2020.1.31., 7. 0.) (,a kilépésré] rendelkez8 megéllapodds”).

() A kilépésrél rendelkezd megéllapodds 127. cikkében meghatdrozott egyes kivételekkel, amelyek egyike sem relevins e kozlemény
szempontjabol.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/82/EK irdnyelve (2001. november 6.) az llatgydgydszati készitmények kozosségi kodexérsl
(HLL 311, 2001.11.28,, 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi
kédexérsl (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).

() A Bizottsig (EU) 2016/61 felhatalmazdson alapulé rendelete (2015. oktdber 2.) a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvnek az emberi felhasznéldsra szdnt gydgyszerek kiils§ csomagoldsdn elhelyezendd biztonsdgi elemekre vonatkozd részletes
szabalyok meghatdrozdsa tekintetében torténd kiegészitésérdl (HL L 32.,2016.2.9., 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/20/EK irdnyelve (2001. dprilis 4.) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekkel végzett
klinikai vizsgdlatok sordn alkalmazand6 helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozé tagdllami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezések kozelitésérdl (HL L 121., 2001.5.1., 34. 0.).
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- a gy(’)gyszerellétés barmely olyan lépése, amelyet az Unidban kell elvégezni annak érdekében, hogy a gyégyszereket az
uniés joggal Osszhangban forgalomba lehessen hozni (pl. a gyartdsi tételek felszabadltasa) az unids jog (teriileti)
hatdlyan beliil, azaz az Unidban vagy Eszak-frorszdgban kell, hogy végbemenjen, és Nagy-Britannidban kizarélag a
harmadik orszdgokban végezhetd tevékenységekre keriilhet sor.

A Bizottsdg és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség 2017 ota aktivan terjeszt minden relevans informdciot annak érdekében,
hogy felhivja az Gsszes érdekelt fé] figyelmét az Egyesiilt Kirdlysag kilépésének hatdsaira, és figyelmeztesse Gket arra, hogy
id6ben, az dtmeneti idGszak lejarta elStt alkalmazkodniuk kell azokhoz. A szitkséges viltoztatdsokat a klinikai
vizsgélatok () esetében az utoljdra 2020. mdjus 7-én mddositott és kozzétett, a gyogyszerek (°) esetében pedig az utoljira
2020. marcius 13-an médositott és kozzétett brexitfelkésziilési kozlemény ismertette.

Mindazondltal bizonyos, hagyomanyosan a Nagy-Britannidbol vagy azon keresztiil torténd gyogyszerelldtdsra timaszkodd
piacoknak (Ciprus, frorszdg, Mélta és Eszak-frorszdg) (%) tobb iddre lehet szitkségiik elldtasi lancaik dtalakitisihoz és az
dtmeneti idGszak lejirtdnak figyelembevételéhez. Ebben az 0Osszefiiggésben dont6 fontossigii, hogy az unids
gyogyszerészeti vivmanyok végrehajtisa és érvényesitése oly mddon torténjen, hogy egyrészt elkerilhetd legyen a
gyogyszerhidny, mdsrészt biztositott legyen a kozegészség unids jog altal el6irt magas szintli védelme.

A Bizottsag a fent emlitett, hagyomanyosan a Nagy-Britannidbol vagy Nagy-Britannidn keresztiil torténd gyogyszerellatdstdl
fiigg8 piacok esetében a kovetkezd (lejjebb kifejtett) f6 kihivdsokat azonositotta az unids gydgyszerészeti vivmanyoknak
valé megfelelés tekintetében:

1. a gyobgyszerek harmadik orszagokbdl torténs behozataldhoz szitkséges gydrtdsi engedéllyel rendelkezd gazdasdgi
szerepl6k hidnya;

2. a mindség-ellendrzési vizsglatok (tételvizsgdlatok) elvégzésével kapcsolatos nehézségek;

3. a 2001/83[EK irdnyelvben és az (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapul6 rendeletben rogzitett, egyedi azonositd
elhelyezésére és ellendrzésére vonatkozé rendelkezéseknek valé megfeleléssel kapcsolatos nehézségek.

Felismerve ezeket a kihivdsokat, és figyelembe véve a Covidl9-vildgjirvannyal osszefligg$ rendkiviili kortilményeket, a
Bizottsdg tudomdsul veszi az Unidban és az Egyesiilt Kirdlysigban mk6ds, magan- és kozszférabeli érdekelt felek arra
vonatkozé kérését, hogy az uniés gydgyszerészeti vivmanyoknak valé teljes korl megfeleléshez tobb id6 élljon
rendelkezésiikre.

1. A gydgyszerek harmadik orszdgokbdl torténé behozataldhoz sziikséges gydrtdsi engedéllyel rendelkezd
gazdasigi szereplGk hidnya

A. Emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek és dllatgydgydszati készitmények

A 2001/83/EK irdnyelv 40. cikkének (3) bekezdése és a 2001/82/EK irényelv 44. cikkének (3) bekezdése szerint barki, aki
harmadik orszagokbol szdrmazé gyogyszereket hoz forgalomba az unis jognak megfelel6en (az Uniéban vagy Eszak-
Irorszagban) az unids jog értelmében importérnek mindsill, ezért az importSr szekhelye szerinti tagdllam vagy — Eszak-
frorszagban letelepedett importérok esetében — az Eszak-frorszdg tekintetében eljaré Egyesiilt Kirdlysdg altal az emberi
felhaszndldsra szant gyogyszerek esetében a 2001/83[EK irdnyelv 41. és 42. c1kkenek az allatgyogydszati készitmények
esetében pedig a 2001/82/EK irdnyelv 45. és 46. cikkének megfelelGen kidllitott gyartasi engedéllyel kell rendelkeznie. Az
ilyen gydrtasi engedély kidllitdsdnak feltételei kozé tartozik tobbek kozott egy megfeleloen képesitett személy rendelkezésre
dllisa az Uni6ban vagy Eszak-frorszagban, a gyartéfimportdr ellenérzése és a helyes gyartdsi gyakorlatoknak val6
megfelelése.

A 2001/83[EK irdnyelv 118. cikke és a 2001/82[EK irdnyelv 84. cikkének e) pontja szerint az unids gy6gyszerészeti
vivmanyokat alkalmazé illetékes hatosagok kotelesek felftiggeszteni vagy visszavonni egy gyogyszer forgalombahozatali
engedélyét, ha az engedély jogosultja nem rendelkezik érvényes gyartasi engedéllyel, vagy ha az ilyen gyartasi engedély
megszerzéséhez szitkséges feltételek valamelyikének nem felel meg.

() https:/[ec.europa.eu/info/sites/info/files/brexit_files/info_site/clinical-trials_en.pdf

() https://www.ecma.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-united-kingdom-eu-rules-
medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf

() A kozlemény azért emeli ki ezeket a tagdllamokat, mert hagyomanyosan az Egyesiilt Kirdlysdg gyogyszerpiacdtol fiiggnek, tovabba
mert gy6gyszerimportjuk jelentds része az Egyesiilt Kirdlysagbdl szarmazik.
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Annak érdekében, hogy a hagyomdnyosan a Nagy-Britannidbdl torténs gyodgyszerellatastol fiiggd piacokon mikodd
gazdasagi szereploknek a viligjarvany miatti rendkiviili koriilmények kozott tobb idejiik legyen arra, hogy teljes mértékben
megfeleljenek az unids gydgyszerészeti vivmanyok kovetelmenyemek Irorszag, Malta és Ciprus, valamint Eszak-frorszdg
tekintetében az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatdsdgai 2021. janudr és 2021. december 31. kozott az aldbbiakban
ismertetett gyakorlatot alkalmazhatnak.

Ebben az esetben [rorszdg, Mélta és Ciprus, valamint Eszak-rorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysag illetékes hatdsdgai
engedélyeznék, hogy olyan nagykeresked6k is importilhassanak gyogyszereket Nagy-Britannidbdl, amelyek nem
rendelkeznek a 2001/83/EK irdnyelv 40. cikkében és a 2001/82[K irdnyelv 44. cikkében el6irt gyartdsi engedéllyel;
tovabbd nem fiiggesztenék fel, illetve vonnak vissza e gyogyszerek forgalombahozatali engedélyét a 2001/83/EK irdnyelv
118. cikkében és a 2001/82/EK iranyelv 84. cikkének e) pontjdban el@irtak szerint, feltéve, hogy teljesiilnek az aldbbi
feltételek:

- a Nagy-Britannidbol vagy azon keresztiil szdllitott és az uniés jognak megfeleléen forgalomba hozott (azaz az Uniéba
vagy Eszak-Trorszagba behozott) gyogyszereket vagy az Unidban — az emberi felhasznilisra szant gydgyszerek
esetében a 2001/83[EK irdnyelv 51. cikke (3) bekezdésének, az dllatgy6gydszati készitmények esetében pedig a 2001/
82[EK irdnyelv 44. cikke (3) bekezdésének megfelelGen —, vagy pedig Nagy-Britannidban — az emberi felhasznéldsra
szant gyogyszerek esetében a 2001/83[EK irdnyelv 20. cikke b) pontjdnak, az dllatgydgydszati készitmények esetében
pedig a 2001/82[EK irdnyelv 24b. cikkének megfelel6en — mindség-ellendrzési vizsgdlatnak (tételvizsgalatnak (1))
vetették ald (l4sd e kozlemény 2. szakaszat),

- a Nagy-Britannidbol vagy azon keresztiil szdllftott és az uniés joggal &sszhangban forgalomba hozott (azaz az Uniéba
vagy Eszak-[rorszdgba behozott) gy6gyszerek tekintetében az Unidban egy megfelelGen képesitett személy vagy az
Egyesult Kirdlysagban egy megfelelGen képesitett személy az unids jogban meghatdrozottakkal egyenértékd mindségi
szabvanyokat alkalmazva elvégezte a gydrtdsi tételek felszabaditdsat, ezaltal biztositva az emberi egészség védelmének
egyenértékd szintjét,

— a Nagy-Britannidb6l vagy azon keresztiil szallitott gydgyszereket az unids jognak megfeleloen (az Uni6ban vagy Eszak-
frorszagban) forgalomba hozé gazdasagi szerepld rendelkezik az dtmeneti idGszak vége elétt az emberi felhasznéldsra
szant gyogyszerekre vonatkozdan a 2001/83[EK irdnyelv 77. cikke (1) bekezdésének és/vagy az dllatgydgydszati
készitményekre vonatkozdéan a 2001/82/EK irdnyelv 65. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kidllitott forgalmazdsi
engedéllyel,

— az érintett gyogyszer forgalombahozatali engedélyét az unids jog alapjin és azzal 6sszhangban egy unids tagdllam
illetékes hatésiga, a Bizottsdg, vagy az Eszak-frorszdgban forgalomba hozott gyogyszerek esetében az Egyesiilt
Kiralység illetékes hatdsdga adta ki,

— a Nagy-Britannidbdl vagy azon keresztiil széllitott gydgyszereket azon a hagyomanyosan a Nagy-Britannidbdl torténd
gyogyszerelldtdstol fuggd piacon teszik a végsd fogyasztok szdmadra elérhetdvé, ahovd importdljak Sket, és mds unids
tagdllamokban nem forgalmazzdk Sket.

frorszag, Malta és Ciprus, valamint Eszak-lrorszdg tekintetében az Egyesiilt Kiralysdg illetékes hat6sigai ebben az esetben
havi rendszerességgel jelentést tennének a Bizottsagnak a gydgyszereket importdlé nagykereskedelmi forgalmazdk dltal a
gyartasi engedély megszerzéséhez sziikséges, a 2001/83/EK irdnyelv 41. cikkében és a 2001/82/EK irdnyelv 45. cikkében
meghatdrozott feltételeknek valé megfelelés terén elért el6rehaladdsrol, beleértve killondsen azt, hogy e nagykereskedelmi
forgalmazok szerz8déses jogviszonyt létesitsenek megfelelGen képesitett személyekkel az Unidban.

B. Vizsgdlati gydgyszerek

A 2001/20[EK irdnyelv 13. cikke szerint a harmadik orszdgokbdl szdrmazé vizsgdlati gy6gyszereknek az unids joggal
osszhangban tortén forgalomba hozataldhoz az importérnek gydrtdsi engedéllyel is rendelkeznie kell. Az dtmeneti
idGszak végét kovetSen Ciprus, frorszg, Mélta és Eszak- Irorszag esetében ez a vizsgdlati gyogyszerek Nagy-Britannidbol
vagy azon keresztil torténg szallitdsira is vonatkozik. A gydrtdsi engedélyekre vonatkozd, a 2001/83[EK irdnyelv

(") A 2001/83/EK irdnyelv 51. cikke (1) bekezdésének b) pontja és a 2001/82/EK irdnyelv 55. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerint az
EU-ba behozott gybgyszereket az EU[EGT teriiletén minGség-ellendrzési vizsgalatnak (tételvizsgalatnak) kell aldvetni. Az emlitett
rendelkezések szerint a harmadik orszdgbdl érkezd gydgyszerek esetében, figgetleniil attél, hogy azokat az Unidban gyartottak-e, az
Osszes behozott gydrtdsi tételnek valamelyik tagdllamban teljes korti mindségelemzésen, legalibb a hatéanyagok tekintetében
mennyiségi elemzésen, valamint az 6sszes tobbi, a forgalombahozatali engedély kovetelményeinek megfelel§ gydgyszer mindségének
biztositasdhoz sziikséges vizsgdlaton és ellendrzésen kell keresztiilmennie.
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41. cikke és a 2001/82[EK iranyelv 44. cikke szerinti kovetelményekhez hasonldan a 2001/20/EK irdnyelv
13. cikkének (2) bekezdése is el6irja, hogy a gydrtdsi engedély birtokosdnak dlland6 jelleggel és folyamatosan
rendelkezésére kell, hogy alljon legalabb egy képzett szakember az uni6s jog hatalyan beliil, azaz az Uniéban vagy Eszak-
frorszagban.

Annak érdekében, hogy a hagyomdnyosan a Nagy-Britannidbdl torténs gyogyszerellatastol fiiggd piacokon mikodd
gazdasdgi szereploknek a V11ag]arvany miatti rendkiviili koriilmények kozott tobb idejiik 1egyen arra, hogy teljes mértékben
megfeleljenek az unids gyodgyszerészeti vivmanyok kovetelmenyemek Irorszag, Malta és Ciprus, valamint Eszak-frorszdg
tekintetében az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatdsdgai 2021. janudr és 2021. december 31. kozott az alabbiakban
ismertetett gyakorlatot alkalmazhatndk a vizsgdlati gyégyszerek tekintetében.

Ebben az esetben [rorszdg, Mélta és Ciprus, valamint Eszak-rorszdg tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatésdgai
engedélyeznék, hogy olyan klinikai vizsgalati helyszinek vagy szponzorok is importdlhassanak vizsgdlati gydgyszereket
Nagy-Britannidbdl, amelyek nem rendelkeznek a 2001/20/EK irdnyelv 13. cikkében el6irt gyartdsi engedéllyel, feltéve,
hogy teljesiilnek az alabbi feltételek:

— a Nagy-Britannidbol vagy Nagy-Britannidn keresztiil szdllitott és az uni6s jog szerinti felhaszndldsra engedélyezett (azaz
az EU-ba vagy Eszak-lrorszagba behozott) gyégyszerek sorozatait vagy az Unidban a 2001/20/EK irdnyelv 13. cikke
(3) bekezdésének megfelelSen, vagy Nagy-Britannidban a 2001/20/EK irdnyelv 13. cikke (3) bekezdésének megfelelGen
felszabaditottak,

— a Nagy-Britannidbdl vagy azon keresztiil széllitott gydgyszereket azon a hagyomanyosan a Nagy-Britannidb6l torténd
gyogyszerellatastdl fiiggs piacon teszik a végsS fogyasztok szamadra elérhetévé, ahova importaljak Sket, és mas unids
tagallamokban nem forgalmazzak 6ket.

frorszdg, Mdlta és Ciprus, valamint Eszak-rorszdg tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosdgai ebben az esetben
havi rendszerességgel jelentést tennének a Bizottsdgnak a vizsgdlati gyogyszereket importdlé gazdasdgi szereplSk dltal a
gyartsi engedély megszerzéséhez szitkséges, a 2001/20/EK irdnyelv 13. cikkében meghatirozott feltételeknek vald
megfelelés terén elért elGrehaladdsrdl, beleértve killonosen azt, hogy e gazdasdgi szereplSk szerzédéses jogviszonyt
létesitsenek megfelelGen képesitett személyekkel az Unidban.

2. Az emberi felhaszndldsra szint gyogyszerek és az dllatgyogydszati készitmények tételvizsgilata

A 2001/83[EK irdnyelv 51. cikke (1) bekezdésének b) pontja és a 2001/82/EK irdnyelv 55. cikke (1) bekezdésének b) pontja
szerint az EU-ba behozott gyogyszereket az EUJEGT teriiletén mindség-ellendrzési vizsgdlatnak (tételvizsgdlatnak) kell
aldvetni. Az Unidban a gydrtasi tételek felszabaditdsdra létesitett helyszin meglétének kovetelménye az uniés piacon
forgalomba hozott gybgyszerek mindségének biztositdsira szolgdlé unibs rendszer egyik alappillére. A mindség-
ellendrzési vizsgalat tekintetében dllhatnak azonban fenn olyan, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjain kiviil 4ll6
objektiv okok, amelyek megakaddlyozhatjdk Sket abban, hogy id6ben, az dtmeneti id§szak végéig elvégeztessék az ilyen
vizsgalati tevékenységeket az Uniban vagy Eszak-lrorszégban.

Ezekben az esetekben a 2001/83[EK irdnyelv 20. cikkének b) pontja és a 2001/82[EK irdnyelv 24. cikkének b) pontja
lehet6vé teszi, hogy a Nagy-Britanniabl vagy azon keresztiil szallitott gyogyszereket Cipruson, frorszagban, Maltan vagy
Eszak-frorszdgban forgalomba hozé import6rok, illetve a fenti 1. szakaszban leirt, ilyen gyogyszereket ezeken a piacokon
forgalomba hozé nagykereskedelmi forgalmazdok indokolt esetben bizonyos ellendrzéseket Nagy-Britannidban
végeztessenek el. Figyelembe véve az e kozleményben ismertetett rendkiviili koriilményeket, a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy
a 2001/83/EK iranyelv 20. cikkének b) pontja és a 2001/82/EK irdnyelv 24. cikkének b) pontja értelmében vett ,indokolt
eset” akkor dll fenn, ha az aldbbi feltételek teljesiilnek:

- az érintett gyogyszer minden egyes tételének felszabaditdsit megfelelGen képesitett személy végezte el egy, az EU-ban
taldlhat6 helyszinen, vagy megfelelGen képesitett személy végezte el egy, az Egyesiilt Kirdlysdgban taldlhat6 helyszinen
az unids jogban meghatdrozottakkal egyenértékd minéségi szabvanyokat alkalmazva — ezdltal biztositva az emberi,
illetve az allategészség védelmének egyenértéki szintjét — a fenti 1. szakasz szerinti esetekben,

— a mindség-ellendrzési vizsgalatot végzé harmadik fél dltal kijelolt létesitményt az illetékes hatdsdg feliigyeli, ami
helyszini ellendrzéseket is magéban foglal. Kimutathatd elorelepes tortént a minGség-ellendrzési vizsgalati helyszinnek
az Uni6ba vagy Eszak-rorszdgba torténd attelepitése terén. A tételvizsgdlat helyszinét az dtmeneti id6szak végét kovetd
tizenkét hénapon belill, legkésébb 2021. december 31-ig létre kell hozni.
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Annak érdekében, hogy élhessenek a 2001/83/EK irdnyelv 20. cikkének b) pontjaban az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerekre és a 2001/82[EK irdnyelv 24. cikkének b) pontjdban az dllatgydgyaszati készitményekre vonatkozdan
meghatdrozott eltéréssel, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak értesiteniiik kell az adott termék forgalomba-
hozatali engedélyét megadé illetékes hatésagot (Ciprus, [rorszdg, Malta vagy Eszak-rorszdg), kifejtve, hogy teljesiilnek —
valamint hogy véleményiik szerint miért teljesiilnek — a 2001/83/EK irdnyelv 20. cikkének b) pontja és a 2001/82/EK
irdnyelv 24. cikkének b) pontja értelmében vett ,indokolt eset” fenndlldsinak fent emlitett kritériumai. Az Eszak-
Irorszagban forgalomba hozand6 emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szant gyogyszerek tekintetében az MHRA
és a VMD az illetékes hatdsdg. A kozpontilag engedélyezett termékek esetében a vallalatoknak kapcsolatba kell 1épniiik az
Eurépai Gyogyszeriigynokséggel.

Minden ilyen értesitést indokolatlan késedelem nélkiil be kell nydjtani, és azt a hatdsdgoknak az dtmeneti id6szak végét
kovetSen a lehetd leghamarabb, de legkésébb 2021. januar 30-dig meg kell kapniuk.

3. Az emberi felhaszndldsra szint gyégyszerek egyedi azonosit6jinak elhelyezésére vonatkozé kovetelmények

Mivel az frorszdgrél és Eszak-lrorszdgrél szol6 jegyzSkonyv Eszak-lrorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysigra és az
Egyestult Kiralysdgban alkalmazanddva teszi a 2001/83/EK irdnyelvet annak jelenlegi véltozatiban, a 2001/83/EK irdnyelv
54. cikkének 0) pontjdban és 54a. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott biztonsagi elemek (nevezetesen a hamisitds
elleni eszkoz és az egyedi azonositd) az Eszak-frorszdgban forgalomba hozott gyogyszerek esetében is alkalmazandok.
Ezen unids jogszabaly Eszak-frorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysigra és az Egyesiilt Kirdlysigban torténd
alkalmazdsdnak sérelme nélkil a gydgyszereknek az Egyesult Kirdlysdg barmely mds, Eszak-Irorszdgon kiviili részén
torténd forgalomba hozatala esetében nem szitkséges az unids jogban meghatdrozott ilyen biztonsagi elemek — példaul az
egyedi azonosit6 — haszndlata.

Ez azt jelenti, hogy 2021. janudr 1-ét6l a Nagy-Brltanmaba szant gyogyszercsomagokat el kell kiiloniteni a Ciprusra,
[rorszagba, Maltira vagy Eszak-[rorszdgba szant csomagoktél, még akkor is, ha a szallitisi Gtvonal 4thalad Nagy-
Britannidn. Az Unidban forgalomba hozott gy6gyszerekhez hasonléan a ciprusi, frorszdgi, madltai és észak-frorszdgi
csomagok adatait is fel kell tolteni az eurdpai kozponti adatbdzisba vagy az érintett teriiletek adattdrolé rendszereibe,
azoknak a csomagoknak az adatait azonban nem, amelyek végsS rendeltetési helye az Egyesiilt Kirdlysdg barmely mads,
Eszak-Trorszagon kiviili részén (Nagy-Britannidban) taldlhaté.

Az Unibébdl barmely harmadik orszdgba — példaul az Egyesiilt Kirdlysagba — exportalt csomagok tekintetében az (EU)
2016/161 felhatalmazdson alapulé rendelet 22. cikke arra kotelezi a gydgyszereket exportdlé gazdasagi szerepldket, hogy
minden olyan egyedi azonositdt deaktivaljanak, amelyet a kivitel el6tt helyeztek el a csomagon.

Amennyiben a gyégyszereket Nagy-Britannidn keresztiil Ciprusra, [rorszagba, Maltira vagy Eszak-lrorszdgba szillitjak,
fGszabdly szerint a gydrtdsi engedéllyel rendelkezé importdr feladata lenne, hogy a szoban forgd gydgyszereken
forgalomba hozatalkor 4j egyedi azonosit6t helyezzen el (v6. az (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapulé rendelet
4. cikkével). Mindazondltal jelenleg Cipruson, frorszigban, Maltin és Eszak-lrorszdgban egyetlen olyan importSr sem
rendelkezik gyértdsi engedéllyel, amely képes lenne eleget tenni az unids jogban el6irt azon kotelezettségnek, hogy
2021. janudr 1-jétdl Gj egyedi azonositot helyezzen el a gyogyszereken, vagyis a megfelelés gyakorlatilag lehetetlen lenne.
Ugyanakkor a kozegészség magas szint(i védelmének biztositdsa és a hamisitott gy6gyszerek Unidn belili jelenlétének
megel6zése érdekében meg kell akadilyozni, hogy a biztonsdgi elemekkel nem rendelkez8 gydgyszerek forgalomba
keriiljenek az unids piacon.

A Bizottsig ezért e helyzet kezelése érdekében modositani kivinja az (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapuld
rendelet 22. cikkét.

Az (uniés piacon forgalomba hozott, Nagy-Britannidba exportlt, majd Ciprusra, Irorszagba, Méltira vagy Eszak-lrorszagba
importalt) gygyszereknek az Uniéb6l Nagy-Britannidba torténd kiviteléért felelds gazdasagi szereplSk ezutin mdr nem
lennének kotelesek az (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapulé rendelet 22. cikkének megfelelGen deaktivalni az egyedi
azonositot.

E megkozelités alapjan [rorszdg, Malta és Ciprus, valamint Eszak-frorszdg tekintetében az Egyesiilt Kiralysdg illetékes
hatdsdgai a kovetkez§ feltételek teljesiilése esetén engedélyeznék a nem deaktivélt egyedi azonositéval ellatott gyogyszerek
Nagy-Britannidbdl torténd behozatalat:

— az Unidban letelepedett nagykereskedelmi forgalmazé vagy a forgalombahozatali engedély Unidban letelepedett
jogosultja, amely a gyogyszer Egyesiilt Kirdlysigba torténd kiviteléért felelSs, ellendrizte az egyedi azonositot az
eurdpai adattdrban vagy a nemzeti adattdrol6 rendszerben,
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— a terméket Eszak-frorszagba, Irorszagba, Ciprusra vagy Méltira importalé nagykereskedelmi forgalmazo ellendrizte az
egyedi azonositét az eurdpai adattirban vagy a nemzeti adattdrolé rendszerben.

frorszag, Malta és Ciprus, valamint Eszak-[rorszdg tekintetében az Egyesiilt Kiralysdg illetékes hat6sdgai ebben az esetben
havonta jelentést tennének a Bizottsignak a gydgyszereket importdlé nagykereskedelmi forgalmazok éltal a 2001/83/EK
irdnyelv és az (EU) 2016/161 felhatalmazason alapulé rendelet szerinti, az egyedi azonositd elhelyezésére vonatkozé
kotelezettségek teljesitése terén elért el6rehaladdsrol.
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