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(Jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2022/641 RENDELETE
(2022. 4prilis 12.)

az 536/2014/EU rendeletnek az Eszak-frorszdg tekintetében az Egyesiilt Kiralysigban, valamint
Cipruson, Irorszdgban és Miltin elérhetdvé tett vizsgdlati gydgyszerekre vonatkoz6 bizonyos
kotelezettségektGl valo eltérés tekintetében torténd médositdsirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérdl szolo szerzdésre és kiilonosen annak 114. cikkére, valamint 168. cikke (4)
bekezdésének c) pontjira,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetGen,

tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére ('),

a Régiodk Bizottsdgaval folytatott konzulticidt koveten,

rendes jogalkotasi eljards keretében (%),

mivel:

(1)

A Nagy-Britannia és Eszak-lrorszdg Egyesiilt Kirdlysiginak az Eurépai Uniébél és az Eurépai Atomenergia-
koz0sségbdl torténd kilépésérdl szl megallapodas (%) (a tovdbbiakban: a kilépésrdl rendelkezd megdllapodds) Unid
nevében valé megkotésére az (EU) 2020/135 tandcsi hatdrozat (*) révén keriilt sor, és a megéllapodds 2020.
februdr 1-jén lépett hatdlyba. A kilépésrél rendelkez6 megdllapodds 126. cikkében emlitett dtmeneti idGszak,
amelynek sordn az unibs jog a kilépésrdl rendelkez8 megéllapodds 127. cikkével osszhangban tovabbra is
alkalmazand6 az Egyesiilt Kirdlysdgra és az Egyesiilt Kirdlysdgban, 2020. december 31-én véget ért. A Bizottsdg
2021. janudr 25-én kozleményt () adott ki az Unid gydgyszerészeti vivmanyainak a hagyomdnyosan a Nagy-
Britannidbél vagy azon keresztiil torténd gyogyszerelldtastol fiiggd piacokon — nevezetesen Cipruson, [rorszagban,
Maltin és Eszak-rorszdgban — az emlitett dtmeneti idGszak végét kovetS alkalmazisirdl. Ez a kozlemény
magyardzatokat tartalmaz arra vonatkozdan, hogy a Bizottsignak a vizsgalati gy6gyszerek tekintetében hogyan
kellett alkalmaznia az unids gyogyszerészeti vivmanyokat az emlitett piacokon. Az emlitett kozlemény alkalmazasa
2021. december 31-én megsziint.

2022. februdr 24-i vélemény (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé).

Az Eurdpai Parlament 2022. dprilis 7-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2022. dprilis 12-i
hatdrozata.

HLL 29.,2020.1.31,, 7. 0.

A Tandcs (EU) 2020/135 hatdrozata (2020. janudr 30.) a Nagy-Britannia és Eszak-rorszdg Egyesiilt Kirdlysiganak az Eurépai Uniébdl
és az Eurépai Atomenergia-koz0sségbdl torténd kilépésérél sz616 megallapodds megkotésérsl (HL L 29., 2020.1.31., 1. o.).

A Bizottsdg kozleménye — Az Uni6 gydgyszerészeti vivmdnyainak alkalmazdsa a hagyomdnyosan a Nagy-Britannidb6l vagy azon
keresztill torténd gydgyszerelltdstdl fiiggs piacokon az dtmeneti idGszak végét kovetden (2021/C 27/08) (HL C 27., 2021.1.25,,
11.0.).
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2) A kilépésrdl rendelkezs megallapodds szerves részét képezd, Irorszagrol/Eszak- frorszégrél sz6l6 jegyzSkonyvvel (a
tovébbiakban: a jegyzkonyv) 6sszhangban, a jegyzékonyv 2. mellékletében felsorolt uniés jogi rendelkezések — az
emlitett mellékletben foglalt feltételek mellett — Eszak-Irorszdg tekintetében az Egyesiilt K1ra1ysagra és az Egyesiilt
Kiralysagban alkalmazanddk. Az emlitett felsorolds magaban foglalja az 536/ 2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek (°) a vizsgdlati gyogyszerek és a kiegészit gyogyszerek gydrtdsdra és behozataldra vonatkozd IX.
fejezetét. Ezért az Eszak-rorszagban klinikai vizsgalatokban felhasznalt vizsgélati gyogyszereknek meg kell felelniiik
az emlitett unios jogi rendelkezéseknek.

(3) Az 536/2014/EU rendelet megallapitja az Uniéban végzend§ klinikai vizsgalatokban val6 felhasznéldsra szdnt
vizsgélati gyogyszerekre vonatkozo szabalyokat. Az emlitett rendelet 2022. janudr 31-t6l alkalmazandé.

(4) Az 536/2014/EU rendeletnek a jegyzSkonyvvel 6sszefiiggésben értelmezett 61. cikke (1) bekezdésével osszhangban
a vizsgdlati gy6gyszerek harmadik orszagokbol torténd behozatala az Uni6ba vagy Eszak-rorszdgba gyartasi és
behozatali engedélyhez kotott. Ciprus, Irorszdg, Malta és Eszak-[rorszdg hagyomdanyosan az Egyesiilt Kirdlysdg
Eszak-frorszagon kiviili részeib6l vagy azokon keresztiil torténd gyogyszerellatasra — ideértve a vizsgalati
gyogyszerekkel val6 elldtést is — tdmaszkodott, és e piacok elltdsi ldncait még nem igazftottdk ki teljes mértékben
oly médon, hogy azok megfeleljenek az uniés jognak. Annak biztositisa érdekében, hogy Eszak- Irorszagban
valamint Cipruson, Irorszigban és Maltin a klinikai vizsgilatok résztvevsi tovabbra is hozziférjenek az dj,
innovativ vagy korszer(ibb kezelésekhez, médositani kell az 536/2014/EU rendeletet, hogy az eltérést biztositson az
Egyesiilt Kirdlysig Eszak-frorszigon kiviili részeir6l az emlitett piacokra importdlt vizsgilati gyogyszerek
tekintetében a gydrtasi és behozatali engedély kovetelményétSl. Az emlitett vizsgalati gyogyszerek mingségének
biztositasa érdekében, és hogy a belsé piac integritdsa ne keriiljon veszélybe, bizonyos feltételeket kell megallapitani.

(5)  Mivel ezen rendelet céljait a tagillamok nem tudjdk kielégitGen megvaldsitani, az Uni6 szintjén azonban az
intézkedés terjedelme és hatdsai miatt e célok jobban megvaldsithatok, az Unié intézkedéseket hozhat az Eurdpai
Uniorol szol6 szerzédés 5. cikkében foglalt szubszidiaritds elvének megfelelGen. Az emlitett cikkben foglalt
aranyossag elvének megfelelden ez a rendelet nem lépi tdl az e célok eléréséhez sziikséges mértéket.

(6)  Ezértaz 536/2014/EU rendeletet ennek megfeleléen médositani kell.

(7)  Annak érdekében, hogy az uniés jogot egységesen alkalmazzdk a tagallamokban, a Cipruson, frorszdgban és Méltan
alkalmazando eltéréseknek csak ideiglenes jellegtieknek kell lenniik.

(8)  Annak érdekében, hogy a gyogyszerlparl agazatban tevekenykedo gazdasagl szerepl6k szdmdra biztositott legyen a
jogfolytonossdg, valamint a ciprusi, frorszdgi, mdltai és észak-frorszdgi klinikai vizsgdlatok résztvevéinek az
536/2014[EU rendelet alkalmazdsdnak kezdénapjdtdl torténd, a vizsgdlati gydgyszerekhez valé folyamatosan
hozzaférésének garantildsa érdekében e rendeletnek siirg6sen, az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetésének napjan hatélyba kell 1épnie, és azt visszamendlegesen, 2022. janudr 31-t6] kell alkalmazni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 536/2014/EU rendelet 61. cikkének (1) bekezdése a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

,Mindazondltal a Vlzsgalatl gyogyszereknek az Egyesiilt Kirdlysig mds részeib6l Eszak-lrorszdgba, és 2024. december 31-ig
Ciprusra, [rorszigba és Maltéra torténd behozatala nincs ilyen engedélyhez kotve, feltéve, hogy a kovetkezd feltételek
mindegyike teljestil:

a) a 63. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott kovetelményeknek valé megfelelés ellendrzése céljdbol a vizsgdlati
gyogyszerek tételeinek felszabaditisit az Unidban vagy az Egyesiilt Kirdlysig Eszak- Irorszagon kiviili részeiben
igazoltak;

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete (2014. dprilis 16.) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek klinikai
vizsgalatairdl és a 2001/20/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 158., 2014.5.27., 1. 0.).
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b) avizsglati gy6gyszereket csak abban a tagallamban teszik a vizsgdlatok alanyai szdmdra elérhet6vé, amelybe az emlitett
vizsgalati gyogyszereket behozzdk, vagy ha azokat Eszak-frorszdgba importaljdk, csak a vizsgdlatok észak-frorszagi
alanyai szdmdra teszik elérhet6vé.”

2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetésének napjan 1ép hatélyba.

Ezt a rendeletet 2022. janudr 31-t8l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2022. dprilis 12-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
R. METSOLA C. BEAUNE
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