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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU
Przyczyny i cele wniosku

Zgodnie z Protokotem w sprawie Irlandii/Irlandii P6éinocne;j (,,protokot”) do Umowy
0 wystgpieniu Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Potnocne;j
z Unii  Europejskiej i Europejskiej Wspolnoty Energii Atomowej! (,umowa
0 wystgpieniu™) leki wprowadzane do obrotu W Irlandii Potnocnej muszg posiadaé
wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje (ogdlnounijne
pozwolenie) lub Zjednoczone Kroélestwo (UK) w odniesieniu do Irlandii Potnocne;.
Pozwolenia krajowe muszg by¢ zgodne z obowigzkami wynikajacymi z dorobku
prawnego UE w zakresie produktéw leczniczych.

W ostatnich latach Zjednoczone Krélestwo, a takze mate rynki Unii Europejskiej (tj.
Malta, Irlandia i Cypr), ktore sa uzaleznione od dostaw produktow leczniczych ze
Zjednoczonego Krdlestwa, poruszaly kwestie dotyczace zdolnosci podmiotow
gospodarczych do spetnienia wszystkich przepisow dorobku prawnego UE
w zakresie lekow po zakonczeniu okresu przejSciowego przewidzianego W umowie
0 wystapieniu (faktycznie glownie w odniesieniu do lekow generycznych i lekow
dostepnych bez recepty). Istnieja dwie mozliwe $ciezki wydawania pozwolen
krajowych: pozwolenia krajowe wydawane jedynie przez Zjednoczone Krolestwo
(,,pozwolenia tylko dla Irlandii Pélnocnej”), ktore dotycza lekéw udostepnianych
wylacznie W Irlandii Poélnocnej, oraz pozwolenia krajowe wydawane przez
Zjednoczone Krolestwo w ramach procedur prawa Unii, w ktére zaangazowane jest
co najmniej jeszcze jedno panstwo cztonkowskie (procedury wzajemnego uznawania
lub procedury zdecentralizowane?).

W zawiadomieniu Komisji z dnia 25 stycznia 2021 r.® przewidziano jednoroczny
dodatkowy okres (do konca grudnia 2021r.) na kontynuowanie badan serii
i produkcji/logistyki w czg$ciach Zjednoczonego Kroélestwa innych niz Irlandia
P6inocna, aby zapewni¢ nieprzerwane dostawy lekow do Irlandii Potnocnej, na Cypr,
do Irlandii i na Malte*.

Dz.U. L 292z31.1.2020, s. 7.

W ramach tych procedur jedno panstwo cztonkowskie przejmuje wiodgcg role w przeprowadzaniu oceny
(,referencyjne panstwo cztonkowskie”) i wydaje pierwsze pozwolenie, na podstawie ktérego identyczne
pozwolenia krajowe sa nastgpnie wydawane przez pozostate zainteresowane panstwa cztonkowskie. Zgodnie
z protokotem Irlandia Pétnocna uczestniczy w tych dwoch procedurach, ale Zjednoczone Krolestwo nie
moze petni¢ wiodacej roli.

Zawiadomienie Komisji z dnia 25 stycznia 2021 r. — Stosowanie unijnego dorobku prawnego w dziedzinie
produktow leczniczych na rynkach tradycyjnie uzaleznionych od dostaw lekow z Wielkiej Brytanii lub przez
jej terytorium po zakonczeniu okresu przejsciowego, Dz.U. C 27 7 25.1.2021, s. 11.

Obecne zasady elastycznosci umozliwiaja: (i) hurtownikom w Irlandii Pétnocnej, na Cyprze, w Irlandii i na
Malcie wprowadzanie do obrotu produktéw leczniczych przywozonych z czgsci Zjednoczonego Krolestwa
innych niz Irlandia Péinocna bez pozwolenia na wytwarzanie wymaganego W przypadku przywozu z panstw
trzecich; (ii) wykonywanie badan serii, ktore zazwyczaj musza by¢ przeprowadzane w Unii (lub Irlandii
Poinocnej zgodnie z protokotem) przed wprowadzeniem produktéw leczniczych do obrotu, w czegsciach
Zjednoczonego Kroélestwa innych niz Irlandia Pdinocna; (iii) stosowanie odstgpstw polegajacych na
umieszczaniu niepowtarzalnego identyfikatora w przypadku lekéw stosowanych u ludzi.
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Pomimo okresu przejsciowego okazuje si¢, ze niektorym podmiotom obecnie
majacym siedzibe W cze$ciach Zjednoczonego Kroélestwa innych niz Irlandia
Poinocna nadal niezmiernie trudno jest dostosowaé sie i przenie$¢ do Irlandii
Poinocnej lub UE odpowiednie funkcje zwigzane 2z zachowaniem zgodnosci
z przepisami (tj. posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, badania
w ramach kontroli jakosci (badania serii), osoby wykwalifikowane odpowiedzialne
za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii) w odniesieniu do produktéw, dla
ktorych wydano pozwolenie w ramach procedury krajowej, zgodnie z wymogami
protokotu. Glownymi przyczynami sg zbyt wysokie koszty dostosowania W stosunku
do niewielkiego rozmiaru rynku Irlandii Péinocnej oraz zlozona logistyka, dla ktorej
nie zidentyfikowano optacalnych alternatywnych centrow logistycznych w Irlandii
Poétnocne;.

Tak samo wigkszo$¢ podmiotow z branzy obecnie majgcych siedzibe w czgséciach
Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Pétnocna nie jest przygotowana na
wprowadzenie niezbednych zmian regulacyjnych, aby nadal obstugiwaé panstwa
cztonkowskie UE (Cypr, Irlandia, Malta), ktore tradycyjnie byly uzaleznione od
dostaw lekdw z czgséci Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Poinocna lub
przez terytorium tych czesci. Dystrybucja lekow przeznaczonych na te rynki wcigz
jest prowadzona gldwnie przez hurtownikéw, ktérych centra logistyczne znajdujg si¢
W cze$ciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Péinocna. Wspo6lna ulotka
w jezyku angielskim w Zjednoczonym Krolestwie w odniesieniu do Irlandii
Poénocnej, Cypru, Irlandii 1 Malty jest rowniez jednym z elementow, ktore branza
chce zachowac.

Celem niniejszego wniosku jest rozwigzanie kwestii zwigzanych z produktami
leczniczymi stosowanymi u ludzi, zapobieganie brakom lekéw oraz zapewnienie
odpowiedniego poziomu ochrony zdrowia publicznego w Irlandii Péinocnej, na
Cyprze, w Irlandii i na Malcie.

W niniejszym wniosku wyjatkowo dopuszcza sig, aby:

— posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu prowadzit dziatalno$§¢
gospodarczg W czesciach Zjednoczonego Kroélestwa innych niz Irlandia
Péinocna;

— posiadacz pozwolenia na wytwarzanie mial siedzib¢ W czeSciach
Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Péinocna;

— badania serii byly prowadzone w cze¢sciach Zjednoczonego Krolestwa innych
niz Irlandia Potnocna;

— osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za badanie serii inadzér nad
bezpieczenstwem farmakoterapii miata siedzibe W czg$ciach Zjednoczonego
Kroélestwa innych niz Irlandia Potnocna;

— hurtownik z UE majacy siedzibe w Irlandii Potnocnej, na Cyprze, w Irlandii
lub na Malcie mogt nabywac i pozyskiwac leki z panstwa trzeciego (czesci
Zjednoczonego Kroélestwa innych niz Irlandia Péinocna) bez koniecznosci
posiadania pozwolenia na wytwarzanie i przywoz ibez ponownego badania
produktéw.

Unia dysponuje sprawnym systemem dopuszczania do obrotu nowych
i innowacyjnych produktéw leczniczych w drodze scentralizowanej procedury
przewidzianej w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004. Te produkty lecznicze beda
dostepne dla pacjentow w Irlandii Potnocnej. Mozliwe jest jednak, ze w przypadku
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niektérych ztych produktow wiasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa
w odniesieniu do czeSci Zjednoczonego Krdlestwa innych niz Irlandia Pétnocna
wydadza pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, chociaz dla tego samego produktu
leczniczego nie wydano jeszcze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Unii.
W takim wyjatkowym przypadku wilasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa
w odniesieniu do Irlandii Potnocnej moglyby tymczasowo dostarczaé te produkty
lecznicze pacjentom w Irlandii Poélnocnej do czasu wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub odmowy wydania takiego pozwolenia w Unii. Te
tymczasowe pozwolenia powinny by¢ ograniczone W czasie iwygasa¢ W kazdym
przypadku z chwilg podjecia przez Komisj¢ decyzji 0 przyznaniu lub odmowie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu.

Ponadto, jezeli wniosek 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostal ztozony
W jednym panstwie cztonkowskim lub w wigkszej ich liczbie oraz w Zjednoczonym
Krolestwie w odniesieniu do Irlandii Potnocnej lub jezeli wniosek 0 pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zostal ztozony w Zjednoczonym Kroélestwie w odniesieniu
do Irlandii Péinocnej dla produktu leczniczego, ktory jest juz poddawany badaniu
lub zostat juz dopuszczony do obrotu W panstwie cztonkowskim, niniejszy wniosek
przewiduje, ze wnioskodawca moze dokona¢ wyboru miedzy procedura wzajemnego
uznawania/procedurg zdecentralizowang a krajowa procedurg wydawania pozwolen
w odniesieniu do Irlandii Potnocne;.

Podobnie niniejszy wniosek stanowi, ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, dla ktérego wydano juz pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu w Zjednoczonym Krolestwie w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej zgodnie
z procedura wzajemnego uznawania lub procedurg zdecentralizowang, moze
wycofa¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Zjednoczonym Krdlestwie
w odniesieniu do Irlandii P6éinocnej z procedury wzajemnego uznawania i procedury
zdecentralizowanej oraz ztozy¢ wniosek 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
tego produktu leczniczego do wilasciwych organdw Zjednoczonego Krolestwa
w odniesieniu do Irlandii Poétnocnej zgodnie z krajowa procedurg wydawania
pozwolen.

W przypadku Cypru, Irlandii i Malty odstepstwa sg tymczasowe, poniewaz oczekuje
si¢, ze rynki te bedg stopniowo zaopatrywane przez panstwa czlonkowskie. Okres
przejSciowy wynoszacy 3 lata wydaje si¢ zatem wystarczajacy.

Spojnosé z przepisami obowigzujacymi w tej dziedzinie polityki

Ustanowione zostaty kompleksowe unijne ramy legislacyjne dotyczace produktow
leczniczych, w szczegdlnosci dyrektywy 2001/83/WE® i 2001/20/WE®, majace
znaczenie dla niniejszej inicjatywy, ktora je uzupetni i zmieni.

Niniejszy wniosek jest zgodny z celem ochrony zdrowia publicznego na matych
rynkach Unii i w Irlandii Péinocnej.

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego iRady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
z 28.11.2001, s. 67).

Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie
zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych iadministracyjnych panstw cztonkowskich,
odnoszgcych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki Klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych
produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez cztowieka (Dz.U. L 121 z 1.5.2001, s.
34).
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Spéjnos¢ z innymi politykami Unii

Niniejszy wniosek nie ma wpltywu na inne polityki Unii, z wyjatkiem zdrowia
i przepisbw w zakresie rynku wewnetrznego. W zwigzku ztym uznaje si¢, ze
przeprowadzenie oceny spojnosci z innymi politykami Unii nie jest konieczne.

PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC | PROPORCJONALNOSC
Podstawa prawna

Poniewaz inicjatywa dotyczy zmiany dyrektywy 2001/83/WE i dyrektywy
2001/20/WE, t¢ samg podstawe prawng — art. 114 TFUE — uwaza si¢ za wlasciwa
podstawe prawng rowniez dla niniejszego wniosku.

Pomocniczosé¢ (W przypadku kompetencji niewylacznych)

Niniejszy wniosek przewiduje zwolnienia z przepisbw unijnego prawa
farmaceutycznego i moze zostaé¢ zrealizowany jedynie w drodze zmiany stosownych
aktow podstawowych na poziomie UE.

Komisja Europejska przeanalizowata mozliwo$¢ wynikajaca z wdrozenia art. 5
dyrektywy 2001/83/WE polegajaca na wykorzystywaniu do celéw dostaw lekéw na
Cypr, do Irlandii i na Maltg lekéw niezgodnych z wymogami w ramach procedury
indywidualnego stosowania.

Wilasciwe organy zainteresowanych panstw cztonkowskich nie chca jednak
przenosi¢ odpowiedzialno$ci zwigzanej z tymi odstepstwami na pracownikow stuzby
zdrowia. Ponadto indywidualne stosowanie powinno by¢ ograniczone do pewnej
liczby produktéw leczniczych osobno dla kazdego przypadku w okreslonych
okolicznosciach.

Niniejszy wniosek ma na celu ustanowienie odstgpstw wobec produktow leczniczych
dystrybuowanych do Irlandii P6éinocnej, na Cypr, do Irlandii i na Malte.

Proporcjonalnos¢

Whniosek obejmuje zwolnienia dotyczace funkcji regulacyjnych, ktére nie zostaty
przekazane przez branz¢ do UE lub Irlandii Potnocnej przed koncem okresu
przejsciowego przewidzianego W umowie O wystgpieniu. Niniejszy wniosek nie
wykracza poza to, co jest bezwzglednie konieczne do zapewnienia ciggto$ci dostaw
produktow leczniczych (stosowanych u ludzi).

Whniosek ogranicza si¢ do produktow leczniczych udostepnianych wytacznie
w Irlandii Pélnocnej i na matych rynkach Unii, ktore sa uzaleznione od rynku
Zjednoczonego Krolestwa, jezeli chodzi 0 dostawy lekow.

Wybor instrumentu

Poniewaz inicjatywa dotyczy zmiany dyrektywy 2001/83/WE i dyrektywy
2001/20/WE, za wlasciwy instrument uznaje si¢ wniosek dotyczacy dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady.

WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI | OCEN SKUTKOW

Oceny ex post/oceny adekwatnos$ci obowigzujacego prawodawstwa
Nie dotyczy
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Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Niniejsza inicjatywa jest przedstawiana po przeprowadzeniu dwustronnych rozmow
Z zainteresowanymi  organami krajowymi oraz przedstawicielami branzy,
hurtownikami i farmaceutami, ktoérzy wyrazili powazne zaniepokojenie z powodu
ryzyka wystgpienia brakow w dostawach lekow.

Ocena skutkow

Whiosek jest zwolniony z oceny skutkéw ze wzgledu na pilny charakter sytuacji, aby
zapewni¢ zdrowie publiczne poprzez ciaglos¢ dostaw produktow leczniczych
w Irlandii Potnocnej i na matych rynkach Unii, ktore sg uzaleznione od dostaw ze
Zjednoczonego Krolestwa.

Sprawnos$¢ regulacyjna i uproszczenie

Dzigki odstagpieniu od niektérych wymogoéw regulacyjnych dotyczacych przywozu
produktow leczniczych, o ile spetnione sg okreslone warunki, wniosek przyczynia sig
do zmniejszenia kosztow przestrzegania przepisow, w szczegoélno$ci w przypadku
MSP.

Prawa podstawowe

Proponowana dyrektywa przyczynia si¢ do osiagniecia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzkiego zgodnie z art. 35 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej.

WPLYW NA BUDZET
Nie przewiduje si¢ wptywu na budzet.

ELEMENTY FAKULTATYWNE
Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Inicjatywa ma zastosowanie do Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do Irlandii
Potnocnej, ktoére musi zrealizowaé inicjatywe i powiadomi¢ Komisje 0 planach
realizacji zwigzanych z niniejsza inicjatywa. Zainteresowane panstwa cztonkowskie
rowniez muszag wprowadzi¢ Srodki niezbedne do realizacji inicjatywy. Ponadto
Komisja begdzie monitorowaé jej realizacje za pomoca okreslonego W niegj
mechanizmu nadzoru i kontroli, przy wsparciu ze strony wlasciwych organow
panstw cztonkowskich.

Dokumenty wyjasniajace (w przypadku dyrektyw)

Zainteresowane  panstwa  cztonkowskie  transponuja  niniejszy = wniosek
w wyznaczonym terminie i wprowadzajg s$rodki niezbedne do wykonania
przedmiotowej dyrektywy.

Szczegolowe objasnienia poszczegdlnych przepisow wniosku
Nie dotyczy niniejszego wniosku.
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zmieniajaca dyrektywy 2001/20/WE i 2001/83/WE w odniesieniu do odstepstw od

niektorych obowiazkow dotyczacych niektorych produktow leczniczych stosowanych

u ludzi udostepnianych w Zjednoczonym Krolestwie w odniesieniu do Irlandii
Polnocnej, jak rowniez na Cyprze, w Irlandii i na Malcie

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI | RADA UNII EUROPEJSKIEJ,
uwzgledniajgc Traktat 0 funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

(2)

Umowa o0 wystgpieniu Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii
Potocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspolnoty Energii Atomowej! (,,umowa
0 Wystgpieniu”) zostala zawarta W imieniu Unii decyzja Rady (UE) 2020/135% i weszta
w zycie w dniu 1 lutego 2020 r. Okres przej$ciowy, 0 Ktdrym mowa w art. 126 umowy
0 Wystgpieniu, podczas ktorego prawo Unii nadal miatlo zastosowanie do
Zjednoczonego Krélestwa i w Zjednoczonym Krdlestwie zgodnie z art. 127 umowy
0 wystapieniu (,,okres przejsciowy”), skonczyt si¢ w dniu 31 grudnia 2020 r. W dniu
25 stycznia 2021 r. Komisja wydata zawiadomienie® w sprawie stosowania unijnego
dorobku prawnego w dziedzinie produktéw leczniczych na rynkach — mianowicie na
Cyprze, w Irlandii, na Malcie i w Irlandii Potnocnej — tradycyjnie uzaleznionych od
dostaw lekdéw z Wielkiej Brytanii lub przez jej terytorium od zakonczenia okresu
przej$ciowego do dnia 31 grudnia 2021 r.

Zgodnie z Protokotem w sprawie Irlandii/Irlandii Péinocnej, ktory stanowi integralng
cze$¢ umowy 0 Wystgpieniu, produkty lecznicze wprowadzane do obrotu w Irlandii
Pénocnej musza by¢ zgodne z prawem Unii.

Dz.U. L 297 31.1.2020, s. 7.

Decyzja Rady (UE) 2020/135 z dnia 30 stycznia 2020 r. w sprawie zawarcia Umowy 0 wystapieniu
Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Potnocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej
Wsp6lnoty Energii Atomowej (Dz.U. L 29 z 31.1.2020, s. 1).

Zawiadomienie Komisji — Stosowanie unijnego dorobku prawnego w dziedzinie produktéw leczniczych

na rynkach tradycyjnie uzaleznionych od dostaw lekéw z Wielkiej Brytanii lub przez jej terytorium po
zakonczeniu okresu przej$ciowego 2021/C 27/08 (Dz.U. C 27 z 25.1.2021, s. 11).
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3)

(4)

(5)

(6)

Dyrektywy 2001/20/WE* i 2001/83/WE® Parlamentu Europejskiego i Rady okreslaja
przepisy dotyczace produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i badanych produktow
leczniczych przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w panstwach cztonkowskich.

Cypr, Irlandia, Malta i Irlandia Potnocna sa tradycyjnie uzaleznione od dostaw
produktéw leczniczych z czesci Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia
Potnocna lub przez ich terytorium, a tancuchy dostaw na te rynki nie zostaty jeszcze
w petni dostosowane do zapewnienia zgodnosci z prawem Unii. Aby zapobiec brakom
lekOw i ostatecznie zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego, nalezy
zmieni¢ dyrektywy 2001/20/WE i 2001/83/WE z mys$lg 0 ustanowieniu odst¢pstw
dotyczacych produktow leczniczych dostarczanych na Cypr, do Irlandii, na Maltg i do
Irlandii Pétnocnej z czesci Zjednoczonego Krodlestwa innych niz Irlandia Péinocna.
W celu zapewnienia jednolitego stosowania prawa Unii w panstwach cztonkowskich
odstepstwa majace zastosowanie na Cyprze, W Irlandii i na Malcie powinny mie¢
jedynie tymczasowy charakter.

Zgodnie zart. 13 ust. 1 dyrektywy 2001/20/WE w zwigzku z protokotem przywoz
badanych produktow leczniczych z panstw trzecich do Unii lub Irlandii Potnocnej jest
uzalezniony od posiadania pozwolenia na wytwarzanie iprzywoz. Aby
zagwarantowac nieprzerwany dostep do nowych, innowacyjnych lub udoskonalonych
metod leczenia dla uczestnikow badan klinicznych w Irlandii Poinocnej, a takze na
Cyprze, w Irlandii i na Malcie po dniu 31 grudnia 2021 r., pozwolenie na wytwarzanie
I przyw6z nie powinno by¢é wymagane W odniesieniu do badanych produktow
leczniczych przywozonych na te rynki z czes$ci Zjednoczonego Krdlestwa innych niz
Irlandia Poinocna, o ile spetnione zostang okreslone warunki. W celu zapewnienia
jednolitego stosowania prawa Unii w panstwach cztonkowskich odstepstwa majace
zastosowanie na Cyprze, w Irlandii i na Malcie powinny mie¢ jedynie tymczasowy
charakter.

W rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady® ustanowiono
unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych. Po uzyskaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Unii produkty lecznicze sa dostgpne dla
pacjentow w Irlandii Potnocnej. Mozliwe jest jednak, ze w przypadku niektdrych
z produktoéw leczniczych wiasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do
czesci Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Pétnocna wydadza pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, chociaz dla tego samego produktu leczniczego nie wydano
jeszcze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Unii. W takich wyjatkowych
przypadkach i w celu zapewnienia, aby pacjenci w Irlandii Pétnocnej mieli dostep do
tych produktow leczniczych wtym samym czasie co pacjenci w innych czeséciach
Zjednoczonego Krolestwa, wlasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu

Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie
zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych iadministracyjnych panstw cztonkowskich,
odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych
produktdw leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez cztowieka (Dz.U. L 121 z1.5.2001, s.
34).

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego iRady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
z 28.11.2001, s. 67).

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celdéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow
(Dz.U. L 136 2 30.4.2004, s. 1).
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do Irlandii Poélnocnej powinny by¢ w stanie tymczasowo dostarcza¢ te produkty
lecznicze pacjentom w lIrlandii Potnocnej do czasu wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub odmowy wydania takiego pozwolenia w Unii. Aby
zapewni¢ pelng skutecznos$¢ scentralizowanej procedury przyznawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, okre$lonej W rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004, te
tymczasowe pozwolenia powinny by¢ ograniczone W Czasie ipowinny wygasac
z chwilg podjecia przez Komisje decyzji 0 przyznaniu lub odmowie przyznania
pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu.

Zgodnie z art. 8 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE w zwiagzku z protokotem pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ udzielone tylko sktadajacemu wniosek
prowadzacemu dziatalno$¢ gospodarczg na terytorium Unii lub Irlandii Poinocne;.
Szereg podmiotow nie zdotalo jeszcze spelni¢ tego wymogu ijest mato
prawdopodobne, aby udalo im si¢ to do dnia 31 grudnia 2021 r. Dla zapewnienia
dostepu do niektorych lekow w lIrlandii Poéilnocnej istotne jest, aby posiadacze
pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych przez organy krajowe Zjednoczonego
Krélestwa w odniesieniu do Irlandii Potnocnej mogli prowadzi¢ dziatalnosé
gospodarcza W czesciach Zjednoczonego Kroélestwa innych niz Irlandia Potnocna.
Podobnie, aby zapewni¢ dostep do niektorych lekéw na Cyprze, w Irlandii, na Malcie
i w Irlandii Polnocnej, konieczne jest zezwolenie wlasciwym organom krajowym
Cypru, Irlandii, Malty i Irlandii Péinocnej na wydawanie pozwolen na dopuszczenie
do obrotu w kontekscie procedury wzajemnego uznawania i procedury
zdecentralizowanej posiadaczom pozwolen na dopuszczenie do obrotu prowadzacym
dziatalno$¢ gospodarcza w czes$ciach Zjednoczonego Krodlestwa innych niz Irlandia
Potnocna.

Z art.17 118 dyrektywy 2001/83/WE w zwigzku z protokotem wynika, ze
wnioskodawcy ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ktoérzy chca
uzyska¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dotyczace Zjednoczonego Krolestwa
w odniesieniu do Irlandii P6éinocnej, jak rowniez jednego panstwa cztonkowskiego lub
wiekszej ich liczby, musza wlaczy¢ Zjednoczone Krolestwo w odniesieniu do Irlandii
Potnocnej w zakres swojego wniosku 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z procedurg zdecentralizowang lub procedura wzajemnego uznawania.
W przypadku gdy produkty lecznicze sa dopuszczone do obrotu rowniez W czgsciach
Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Poélnocna, wymodg spelnienia tego
obowigzku moze utrudni¢ nieprzerwany dostep do lekow dla pacjentow w Irlandii
Poétnocnej. Aby tego unikngé, konieczne jest pozwolenie wnioskodawcom w takich
sytuacjach na skladanie wnioskow 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w Zjednoczonym Kroélestwie w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej albo zgodnie
z procedurg wzajemnego uznawania lub procedura zdecentralizowana, albo zgodnie
z krajowa procedura wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu majaca
zastosowanie do Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do Irlandii Péinocne;.
W tym ostatnim przypadku pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno by¢
wydane zgodnie zprawem Unii, wtym zwymogami dotyczacymi jakosci,
bezpieczenstwa i Skutecznosci produktow leczniczych.

Zgodnie z art. 51 ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE produkty lecznicze przywozone
do Unii muszg zosta¢ poddane w Unii badaniu w ramach kontroli jakosci. W art. 20
lit. b) wspomnianej dyrektywy dopuszczono, aby importerzy wprowadzajacy do
obrotu na Cyprze, w Irlandii, na Malcie lub w Irlandii P6éinocnej produkty lecznicze
dostarczane z cz¢sci Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Péinocna lub przez
terytorium tych czgsci lub hurtownicy wprowadzajacy takie produkty lecznicze na te
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rynki mogli w uzasadnionych przypadkach przeprowadzaé¢ okreslone kontrole
w cze$ciach Zjednoczonego Kroélestwa innych niz Irlandia Poinocna. Biorac pod
uwage tradycyjng zaleznos$¢ Cypru, Irlandii, Malty i Irlandii Poéinocnej od dostaw
lekobw zinnych czesSci Zjednoczonego Krolestwa oraz zwigzane ztym ryzyko
wystgpienia brakow lekow wtych jurysdykcjach, nalezy uznaé, ze ,,przypadek
uzasadniony” w rozumieniu art. 20 lit. b), dyrektywy 2001/83/WE ma miejsce
w sytuacji, gdy kazda seria danego produktu leczniczego jest zwalniana przez osobe
wykwalifikowana ~w migjscu  znajdujacym si¢  wUnii  lub przez osobg
wykwalifikowang w miejscu znajdujacym sie W cz¢sciach Zjednoczonego Krolestwa
innych niz Irlandia Poéinocna, z zastosowaniem norm jakos$ci réwnowaznych
z normami okre$lonymi w prawie Unii, cO tym samym zapewnia rOwnowazny poziom
ochrony zdrowia ludzi. Zwazywszy, ze art.20 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE
przewiduje przeprowadzanie badan serii W panstwie trzecim jedynie indywidualnie dla
kazdego przypadku, konieczne jest ustanowienie warunkéw harmonizujacych
wdrazanie tego przepisu W odniesieniu do produktow leczniczych dostarczanych na
Cypr, do Irlandii, na Malte i do Irlandii Potnocnej z czgéci Zjednoczonego Krolestwa
innych niz Irlandia Péinocna.

Z art.40 ust.3 dyrektywy 2001/83/WE w zwigzku z protokotem wynika, ze
importerzy produktéw leczniczych z panstw trzecich do panstwa cztonkowskiego
musza mie¢ pozwolenie na wytwarzanie wydane przez panstwo cztonkowskie,
w Kktorym importer prowadzi dziatalno$¢ gospodarcza, lub, w przypadku importeréw
prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w Irlandii Poéinocnej, przez Zjednoczone
Krélestwo w odniesieniu do Irlandii Poinocnej. Aby unikngé sytuacji, w ktorej
podmioty wycofajg si¢ z dostaw lekow na Cypr, do Irlandii, na Malt¢ i do Irlandii
Poénocnej lub znacznie je ogranicza, niezbedne jest wprowadzenie w drodze wyjatku
odstgpstwa od tego wymogu pod pewnymi warunkami oraz umozliwienie przywozu
produktow leczniczych z czesci Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia
Potnocna na Cypr, do Irlandii, na Maltg 1 do Irlandii Péinocnej przez hurtownikow,
ktorzy nie maja pozwolenia na wytwarzanie wymaganego W przeciwnym razie przy
przywozie, przy jednoczesnym zapewnieniu rOwnowaznego poziomu ochrony zdrowia

ludzkiego.

Ponadto w sytuacji, gdy produkt leczniczy jest wywozony z panstwa cztonkowskiego
do czgsci Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Poéinocna, a nastepnie
przywozony na Cypr, do Irlandii, na Malte lub do Irlandii Po6inocnej, nalezy
umozliwi¢ odstgpienie od okreslonych kontroli (badania w ramach kontroli jakos$ci)
stuzagcych zagwarantowaniu jakosci produktow leczniczych przywozonych z panstw
trzecich, pod warunkiem ze Unia poczynila odpowiednie uzgodnienia w celu
zapewnienia, aby niezb¢dne kontrole byty przeprowadzane w panstwie wywozu.

Art. 48 dyrektywy 2001/83/WE w zwiazku zart. 49 tej dyrektywy i protokotem
rozumie si¢ jako przewidujacy wymog, aby posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu miat do swojej dyspozycji osobe wykwalifikowang majacg siedzibe
I prowadzaca dzialalno$¢ gospodarcza w Unii lub Irlandii Potnocnej. Aby zapewnic
pacjentom w Irlandii Potnocnej nieprzerwany dostgp do okreslonych lekow, nalezy
zezwoli¢ odpowiedzialnej osobie wykwalifikowanej na przebywanie i prowadzenie
dziatalno$ci W cze$ciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Péinocna.

Z art. 104 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE w zwiazku z protokotem wynika, Ze osoba
wykwalifikowana odpowiedzialna za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii
musi mie¢ siedzibe iprowadzi¢ dziatalno$¢ gospodarczg w Unii lub w Irlandii
Potnocnej. Szereg podmiotow nie zdotato jeszcze spehni¢ tego wymogu i jest mato
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prawdopodobne, aby udato im si¢ to do dnia 31 grudnia 2021 r. W celu zapewnienia,
aby pacjenci w Irlandii Potnocnej nie mieli utrudnionego dostgpu do okreslonych
lekdw, nalezy zezwoli¢ osobie wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzoér nad
bezpieczenstwem farmakoterapii na prowadzenie dzialalno$ci gospodarczej
W czesciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Péinocna.

Aby unikng¢ brakow lekéw na Cyprze i Malcie, nalezy zezwoli¢ wlasciwym organom
Cypru i Malty, z powodéw zwigzanych ze zdrowiem publicznym i na okreslony okres,
na wydawanie, utrzymywanie w mocy i przedtuzanie pozwolen na dopuszczenie do
obrotu na podstawie art. 126a dyrektywy 2001/83/WE, ktore opierajg si¢ na
pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu wydanych przez wiasciwe organy
W czesciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Péinocna, nawet jezeli
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie prowadzi juz dziatalno$ci
gospodarczej w Unii, o ile spelnione zostang okreSlone warunki. Biorgc pod uwage
fakt, ze prawo Unii nie ma juz zastosowania W czg¢sciach Zjednoczonego Krolestwa
innych niz Irlandia Péinocna, nalezy zapewnié, aby wlasciwe organy Cypru i Malty
dbaty 0zgodnos¢ takich pozwolen z prawem Unii. W celu zapewnienia, aby
funkcjonowanie rynku unijnego nie zostalo zaktocone, konieczne jest ustanowienie
warunkow wzmozonego nadzoru i egzekwowania przepisow istotnych dla stosowania
odstepstw wprowadzonych niniejszag dyrektywa. Komisja powinna monitorowac
zmiany zachodzace W czgéciach Zjednoczonego Kroélestwa innych niz Irlandia
Poémnocna, ktore mogltyby mie¢ wpltyw na poziom ochrony zwigzany z funkcjami
regulacyjnymi objetymi niniejszg dyrektywa. Jezeli Komisja ustali, ze poziom
ochrony zdrowia publicznego zapewniany przez Zjednoczone Krélestwo przy pomocy
przepisow regulujacych produkcje, dystrybucje i stosowanie produktow leczniczych,
jak rowniez skuteczne egzekwowanie tych przepisow, nie jest juz zasadniczo
robwnowazny Zz poziomem gwarantowanym w Unii, lub jezeli Komisji brakuje
informacji pozwalajacych ocenié, czy zagwarantowany jest zasadniczo rownowazny
poziom ochrony, Komisja powinna rozpocza¢ konsultacje ze Zjednoczonym
Krolestwem w celu wypracowania wspolnie uzgodnionego rozwigzania tej sytuacji.
W przypadku gdy takie rozwigzanie nie zostanie wypracowane W Wyznaczonym
terminie, Komisja powinna by¢ W ostatecznosci uprawniona do przyjecia aktow
delegowanych zawieszajacych stosowanie jednego z przepisOw niniejszej dyrektywy
lub wigkszej ich liczby.

Aby zapewnié przejrzystos¢, wlasciwe organy Cypru, Irlandii, Malty i Zjednoczonego
Krolestwa w odniesieniu do Irlandii Poétnocnej powinny opublikowaé wykaz
produktow, w stosunku do ktorych zamierzajg zastosowaé lub zastosowaty odstepstwa
okreslone w niniejszej dyrektywie. W celu umozliwienia tatwego wyszukiwania
informacji wykaz ten powinien zawiera¢ te same informacje, ktore sg zamieszczone na
ulotce dotaczonej do opakowania lub w charakterystyce danego produktu leczniczego.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2001/20/WE oraz dyrektywe
2001/83/WE.

Aby zapewni¢ cigglos¢ prawng podmiotom dziatajagcym w sektorze farmaceutycznym
oraz zagwarantowaé pacjentom na Cyprze, Malcie, w Irlandii i Irlandii Pétnocnej
nieprzerwany dostep do produktow leczniczych, niniejsza dyrektywa powinna wejs$é
w zycie w trybie pilnym, asrodki przyjete przez panstwa czlonkowskie w celu
zachowania zgodnos$ci Z nig powinny obowigzywa¢ z moca wsteczng od dnia 1
stycznia 2022 r.,
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PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W art. 13 ust. 1 dyrektywy 2001/20/WE dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Na zasadzie odstepstwa od akapitu pierwszego wilasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa
w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej i — do dnia 31 grudnia 2024 r. — wlasciwe organy Malty,

Cypru

I Irlandii zezwalaja na przywoz badanych produktéw leczniczych z czeSci

Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Polnocna bez zezwolenia na wytwarzanie
i przywdz, o ile spetniono nastepujace warunki:

a)

b)

produkty lecznicze przywozone na Cypr, do Irlandii, na Malte 1 do Irlandii Potnocne;j
przeszty certyfikacje zwolnienia partii W Unii, jak przewidziano w ust. 3 lit. a), albo
W cze$ciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Poinocna zgodnie
Z wymogami okreslonymi w ust. 3 lit. b);

badane produkty lecznicze sg udostepniane wylacznie uczestnikom badan
klinicznych w panstwie cztonkowskim, do ktérego te produkty lecznicze sa
przywozone, lub, w przypadku przywozu do Irlandii Pétnocnej, sa udostepniane
jedynie uczestnikom badan klinicznych w Irlandii Péinocne;j.”.

Artykut 2

W dyrektywie 2001/83/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

dodaje si¢ art. 5a w brzmieniu:
SYArtykut Sa

Na zasadzie odstgpstwa od art. 6 wilasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa
w odniesieniu do Irlandii Péinocnej moga tymczasowo zezwoli¢ na dostarczanie
pacjentom w Irlandii Potnocnej produktu leczniczego nalezacego do kategorii,
o0 ktérych mowa w art. 3 ust. 1 i 2 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, o ile spelnione
sa nastepujace warunki:

a)  wlasciwy organ Zjednoczonego Krolestwa wydat pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu danego produktu leczniczego w czgéciach Zjednoczonego Krolestwa
innych niz Irlandia Pétnocna;

b) dany produkt leczniczy jest udostgpniany pacjentom lub konsumentom
koncowym wylgcznie na terytorium Irlandii Péinocnej i nie jest udostepniany
W zadnym panstwie cztonkowskim.

Maksymalny okres wazno$ci tymczasowego pozwolenia wynosi 6 miesigcy.
Niezaleznie od wskazanego okresu wazno$ci tymczasowe pozwolenie wygasa, jezeli
w odniesieniu do danego produktu leczniczego wydano pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu zgodnie z art. 10 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Iub jezeli odmowiono
wydania takiego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z tym artykutem.”;

w art. 8 ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:

,»2a. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze
zosta¢ wydane przez wilasciwe organy Zjednoczonego Krdlestwa w odniesieniu
do Irlandii P6tnocnej wnioskodawcy prowadzacemu dziatalno$¢ gospodarcza
W cze$ciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Poétnocna.

2b. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mogag
by¢ wydawane przez wilasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa
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w odniesieniu do Irlandii Péinocnej i — do dnia 31 grudnia 2024 r. — przez
wlasciwe organy Cypru, Irlandii i Malty, zgodnie z procedura wzajemnego
uznawania lub procedurg zdecentralizowang okre$long W niniejszym tytule
rozdziat 4, posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu prowadzacym
dziatalno$¢ gospodarczg W czes$ciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz
Irlandia Pétnocna.

Wiasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do Irlandii
Poénocnej i — do dnia 31 grudnia 2024 r. — wtasciwe organy Cypru, Irlandii
i Malty mogg przedtuza¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przed
dniem ... [OP: prosze wstawi¢ date — date wejscia W Zycie niniejszej dyrektywy
zmieniajgcej]  posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
prowadzacym dziatalno$¢ gospodarcza w czes$ciach Zjednoczonego Krolestwa
innych niz Irlandia Pétnocna.

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane lub przedtuzone przez
wlasciwe organy Cypru, Irlandii lub Malty zgodnie z akapitem pierwszym
I drugim wygasaja najpozniej w dniu 31 grudnia 2026 r.”;

3) dodaje si¢ art. 18a w brzmieniu:

1.

SwArtykut 18a

Na zasadzie odstepstwa od art. 17 ust. 1 akapit drugi, art. 17 ust. 2 i art. 18,
jezeli wniosek 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostat zlozony
W jednym panstwie czlonkowskim lub w wiekszej ich liczbie oraz
w Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu do Irlandii Potnocnej lub jezeli
wniosek 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostal zlozony
w Zjednoczonym Kroélestwie w odniesieniu do Irlandii Potnocnej dla produktu
leczniczego, ktory jest juz poddawany badaniu lub zostat juz dopuszczony do
obrotu w panstwie czltonkowskim, wniosek dotyczacy Zjednoczonego
Krolestwa w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej nie musi by¢ sktadany zgodnie
z art. 28-39, pod warunkiem ze spetnione sg wszystkie nastgpujace warunki:

a)  pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Zjednoczonym Krdlestwie
w odniesieniu do Irlandii Pdinocnej zostalo wydane przez wilasciwy
organ Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do Irlandii Potnocne;j
zgodnie z prawem Unii i taka zgodno$¢ z prawem Unii jest zapewniona
w okresie waznosci tego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

b)  produkty lecznicze dopuszczone do obrotu przez wlasciwy organ
Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do Irlandii Péinocnej sg
udostgpniane pacjentom lub konsumentom koncowym wylacznie na
terytorium Irlandii Potnocnej inie sa one udostepniane W zadnym
panstwie cztonkowskim.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dla
ktorego wydano juz pozwolenie na dopuszczenie do obrotu W Zjednoczonym
Krolestwie w odniesieniu do Irlandii Potnocnej zgodnie z art. 28-39 [przed
dniem ... OP: prosze wstawi¢ date — date wejscia W zZycie niniejszej dyrektywy
zmieniajgcej], musi mie¢ mozliwo§¢ wycofania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu do Irlandii Potnocne;j
z procedury wzajemnego uznawania i procedury zdecentralizowanej oraz
ztozenia wniosku 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu tego produktu
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4)

5)

leczniczego do wilasciwych organéw Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu
do Irlandii Pétnocnej zgodnie z ust. 1.”;

w art. 20 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

»W przypadku badan wramach kontroli jako$ci przeprowadzanych w czg$ciach
Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Pénocna dotyczacych produktow
leczniczych wymienionych w wykazie, o ktdrym mowa w art. 127d, innych niz te
dopuszczone do obrotu przez Komisje, wlasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa
w odniesieniu do Irlandii Pénocnej oraz — do dnia 31 grudnia 2024 r. — wlasciwe
organy Cypru, Irlandii i Malty moga uzna¢, ze istnieje »przypadek uzasadniony «
w rozumieniu akapitu pierwszego lit. b), bez przeprowadzania oceny poszczeg6inych
przypadkow, pod warunkiem ze:

a) kazda seria danego produktu leczniczego jest zwalniana przez osobe
wykwalifikowang w miejscu znajdujacym si¢ W Unii lub Irlandii Pétnocnej lub
przez osob¢ wykwalifikowang W miejscu znajdujacym si¢ W czeSciach
Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Podinocna, z zastosowaniem
norm jakosci rownowaznych z normami okreslonymi w art. 51;

b)  zaklad wyznaczony przez strong trzecig przeprowadzajaca badania w ramach
kontroli jako$ci jest nadzorowany przez wlasciwy organ Zjednoczonego
Krolestwa, w tym poprzez wykonywanie kontroli na miejscu;

c) jezeli zwolnienia serii dokonuje osoba wykwalifikowana prowadzaca
dzialalno$¢ gospodarcza W czeéciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz
Irlandia Péinocna, posiadacz pozwolenia na wytwarzanie oswiadcza, ze nie ma
do swojej dyspozycji osoby wykwalifikowanej, ktora prowadzi dziatalno$é
gospodarczg W Unii na dzien ... [UP: prosze wstawié date wejscia W Zycie
niniejszej dyrektywy zmieniajgcej].”;

w art. 40 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 niniejszego artykulu wiasciwe organy
Zjednoczonego Krdlestwa w odniesieniu do Irlandii Potnocnej i — do dnia 31
grudnia 2024 r. — wilasciwe organy Cypru, Irlandii i Malty zezwalaja na
przywoéz produktdw leczniczych z czgséci Zjednoczonego Krolestwa innych niz
Irlandia Potnocna przez posiadaczy pozwolenia na dystrybucj¢ hurtowa,
o ktorym mowa w art. 77 ust. 1, nieposiadajacych stosownego pozwolenia na
wytwarzanie, o ile spetniono nastepujace warunki:

a)  produkty lecznicze zostaly poddane badaniom w ramach kontroli jakosci
albo w Unii, jak przewidziano wart. 51 ust.3, albo w czesciach
Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Pétnocna zgodnie z art. 20
lit. b);

b) produkty lecznicze zostaly poddane zwolnieniu serii  przez
wykwalifikowang osobg w Unii zgodnie z art. 51 ust. 1 lub, w przypadku
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu przez wtasciwe organy
Cypru, Irlandii, Malty i Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do
Irlandii Polnocnej, w czgsciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz
Irlandia Poélnocna, z zastosowaniem norm jakosci rownowaznych
z normami okre$lonymi w art. 51 ust. 1;

c) pozwolenie na dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego
zostalo wydane zgodnie z prawem Unii przez wlasciwy organ panstwa
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6)

7)

8)

9)

w art.

,,3a.

w art.
”3-

w art.

cztonkowskiego lub przez Komisje lub — w przypadku produktow
leczniczych wprowadzonych do obrotu w lIrlandii Potnocnej — przez
wlasciwy organ Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do Irlandii
Potnocne;;

d) produkty lecznicze sa udostepniane wylgcznie pacjentom lub
konsumentom koncowym W panstwie cztonkowskim, do ktorego te
produkty lecznicze sg przywozone, lub, w przypadku przywozu do
Irlandii Pétnocnej, s udostepniane jedynie pacjentom lub konsumentom
koncowym W Irlandii Péinocnej;

e)  produkty lecznicze zawierajg zabezpieczenia, 0 ktorych mowa w art. 54
lit. 0).

Art. 80 akapit pierwszy lit. b) nie ma zastosowania do przywozu spetniajacego
warunki okreslone w akapicie pierwszym.”;

40 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

W odniesieniu do serii produktéw leczniczych, ktore sa wywozone do czesci
Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Poéilnocna z panstwa
cztonkowskiego, a nastgpnie przywozone do Irlandii Potnocnej lub — do dnia
31 grudnia 2024r. — na Cypr, do Irlandii lub na Maltg, kontrole przy
przywozie, o ktorych mowa w art. 51 ust. 1 akapit pierwszy idrugi nie sa
wymagane, jezeli serie te zostaly poddane takim kontrolom w panstwie
cztonkowskim przed wywozem do czesci Zjednoczonego Krolestwa innych niz
Irlandia Potnocna oraz jezeli towarzyszg im sprawozdania kontrolne, 0 ktérych
mowa w art. 51 ust. 1 akapit trzeci.”;

48 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

W przypadku gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo wydane przez
wiasciwy organ Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej,
osoba wykwalifikowana, o ktorej mowa wust. 1, moze znajdowaé si¢
I prowadzi¢ dziatalno$¢ w czes$ciach Zjednoczonego Krodlestwa innych niz
Irlandia Potnocna. Niniejszy ustep nie ma zastosowania do sytuacji, w ktdérych
posiadacz pozwolenia na wytwarzanie ma juz do swojej dyspozycji osobe
wykwalifikowana prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza w Unii na dzien ...
[UP: prosze wstawié¢ date wejscia W zZycie niniejszej dyrektywy zmieniajgcej].”;

104 ust. 3 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Na zasadzie odstepstwa od akapitu drugiego, w przypadku gdy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zostalo wydane przez wlasciwy organ Zjednoczonego
Krolestwa w odniesieniu do Irlandii Potnocnej, osoba wykwalifikowana, o ktorej
mowa w akapicie pierwszym lit. a), moze znajdowaé si¢ i prowadzi¢ dziatalno$é¢
W czgsciach Zjednoczonego Krodlestwa innych niz Irlandia Poinocna. Niniejszy
akapit nie ma zastosowania do sytuacji, w ktorych posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu ma juz do swojej dyspozycji osob¢ wykwalifikowang
prowadzacg dziatalno$¢ gospodarczg w Unii na dzien ... [UP: prosze wstawic¢ date
wejscia W Zycie niniejszej dyrektywy zmieniajqcej|.”;

dodaje sig art. 111c w brzmieniu:

wArtykut 111c
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Komisja nieustannie monitoruje zmiany zachodzace W Zjednoczonym
Krélestwie, ktore moglyby mie¢ wplyw na poziom ochrony zwigzany
z funkcjami regulacyjnymi, o ktérych mowa w art. 8 ust. 2a, art. 8 ust. 2b,
art. 20 akapit drugi, art. 40 ust. 1a, art. 40 ust. 3a, art. 48 ust. 3, art. 104 ust. 3
i art. 126¢, realizowanymi w czgéciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz
Irlandia Pétnocna, uwzgledniajac w szczegdlnosci nastepujace elementy:

a)  przepisy regulujace kwestie wydawania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, obowiazkéw posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
wydawania pozwoleh na wytwarzanie, obowigzkow posiadacza
pozwolenia na wytwarzanie, osoby wykwalifikowanej i jej obowigzkow,
badan w ramach kontroli jako$ci, zwalniania serii inadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii okreslone w prawie Zjednoczonego
Krolestwa;

b)  kwestig, czy wlasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa zapewniaja
skuteczne egzekwowanie na swoim terytorium przepiséw, o ktérych
mowa w lit. a), m.in. poprzez inspekcje i audyty u posiadaczy pozwolen
na dopuszczenie do obrotu, posiadaczy pozwolen na wytwarzanie
I hurtownikow majacych siedzib¢ na ich terytorium oraz poprzez
kontrole na miejscu w ich pomieszczeniach dotyczace wykonywania
funkcji regulacyjnych, o ktérych mowa w lit. a).

Jezeli Komisja ustali, ze poziom ochrony zdrowia publicznego zapewniany
przez Zjednoczone Krolestwo przy pomocy przepisow regulujacych produkcje,
dystrybucje¢ i stosowanie produktéw leczniczych, jak rowniez skuteczne
egzekwowanie tych przepisbw nie jest juz zasadniczo rdéwnowazny
z poziomem gwarantowanym w Unii, lub jezeli Komisja nie ma dostgpu do
informacji wystarczajacych do ustalenia, czy Zjednoczone Krolestwo zapewnia
zasadniczo réwnowazny poziom ochrony zdrowia publicznego, Komisja
informuje  Zjednoczone Kroélestwo w drodze pisemnego powiadomienia
o takim ustaleniu i jego szczegdétowym uzasadnieniu.

W terminie 6 miesiecy od tego pisemnego powiadomienia Komisja rozpoczyna
konsultacje ze Zjednoczonym Krolestwem w celu rozwigzania sytuacji bedacej
przyczyna wystosowania pisemnego powiadomienia na podstawie akapitu
pierwszego. W nalezycie uzasadnionych przypadkach Komisja moze
przedtuzy¢ ten termin 0 3 miesiace.

Jezeli sytuacja bedaca przyczyng wystosowania pisemnego powiadomienia na
podstawie ust. 2 akapit pierwszy nie zostanie rozwigzana W terminie, o ktérym
mowa W ust. 2 akapit drugi, Komisja jest uprawniona do przyjecia aktu
delegowanego okreslajacego, ktore z przepisow, o ktéorych mowa w ust. 1,
zostajg zawieszone.

W przypadku przyjecia aktu delegowanego na podstawie ust. 3 przepisy,
o ktérych mowa w ust. 1 zdanie pierwsze, okreslone w akcie delegowanym
przestaja mie¢ zastosowanie pierwszego dnia miesigca nastepujacego po
wejsciu W zycie tego aktu delegowanego.

Jezeli sytuacja bedaca przyczyng przyjecia aktu delegowanego na podstawie
ust. 3 zostata rozwigzana, Komisja przyjmuje akt delegowany okreslajacy

przepisy, w odniesieniu do ktorych przyjeto akt delegowany na podstawie
ust. 3, ktore ponownie maja zastosowanie. W takim przypadku przepisy
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okreslone w akcie delegowanym przyjetym na podstawie niniejszego ust¢pu
majg ponownie zastosowanie od pierwszego dnia miesigca nastgpujacego po
wejsciu W zycie aktu delegowanego, o ktorym mowa w niniejszym ustepie.

6. Do uprawnien do przyjmowania aktow delegowanych, o ktérych mowa
w ust. 3 i 5, stosuje sie art. 121a ust. 3-6.”;

10) dodaje sig art. 126¢ w brzmieniu:
Artykut 126¢

1. Na zasadzie odstegpstwa od art. 126a, do dnia 31 grudnia 2024 r., w przypadku
braku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub oczekiwania na rozpatrzenie
wniosku 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wilasciwe organy Cypru
i Malty mogg, zpowoddéw uzasadnionych wzgledami ochrony zdrowia
publicznego, zezwala¢ na wprowadzenie do obrotu na ich rynku krajowym
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w czg$ciach Zjednoczonego
Kroélestwa innych niz Irlandia Pétnocna.

Wrhasciwe organy Cypru i Malty moga réwniez utrzymywac¢ w mocy lub do
dnia 31 grudnia 2024 r. przedtuza¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydane przed dniem [data wejscie W Zycie niniejszej dyrektywy zmieniajgcej]
na podstawie art. 126a, w ktérych zezwalajg na wprowadzenie do obrotu na ich
rynku krajowym produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w cz¢sciach
Zjednoczonego Krdlestwa innych niz Irlandia Péinocna.

Pozwolenia wydane, przedtuzone lub utrzymane w mocy na podstawie akapitu
pierwszego i drugiego tracg waznos$¢ po dniu 31 grudnia 2026 r.

2. Na zasadzie odstepstwa od art. 8 ust. 2 wlasciwe organy Malty i Cypru moga
wydawaé pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, 0 ktérych mowa w ust. 1,
posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu prowadzacym dziatalno$¢
gospodarczg W czesciach Zjednoczonego Kroélestwa innych niz Irlandia
Potnocna.

3. W przypadku gdy wilasciwe organy Cypru lub Malty wydaja lub przedtuzaja
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, o ktdrym mowa w ust. 1, zapewniaja
zgodno$¢ z wymogami dyrektywy 2001/83/WE i niniejszej dyrektywy.

4.  Przed wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie zust. 1
wlasciwe organy Cypru lub Malty:

a) powiadamiajg posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
W czgsciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Poélnocna
0 propozycji przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie
niniejszego artykutu w odniesieniu do danego produktu leczniczego;

b)  moga zwrdci¢ sie do wlasciwego organu w Zjednoczonym Krolestwie
0 przekazanie odpowiednich informacji dotyczacych pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego.”;

11) dodaje sig art. 127c i 127d w brzmieniu:
L Artykut 127¢

Odstepstwa okreslone w art. 8 ust. 2a, art. 8 ust. 2b, art. 18a, art. 20 akapit drugi,
art. 40 ust. 1a, art. 40 ust. 3a, art. 48 ust. 3, art. 104 ust. 3a iart. 126¢c nie majg
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wplywu na obowigzki posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zakresie
zapewnienia jakos$ci, bezpieczenstwa 1 skutecznosci produktu leczniczego
wprowadzanego do obrotu na Cyprze, w Irlandii, na Malcie lub w Irlandii Pétnocnej
ustanowione w dyrektywie 2001/83/WE.

Artykut 127d

1. Do dnia [30 dni po wejsciu W zycie niniejszej dyrektywy] wilasciwe organy
Cypru, Irlandii, Malty i Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do Irlandii
Péinocnej sporzadzaja wykaz produktéw leczniczych, w stosunku do ktorych
zastosowaly lub zamierzajg zastosowaé odstepstwa okreslone W niniejszej
dyrektywie, przekazuja go Komisji ipublikuja na swoich stronach
internetowych.

2.  Wiasciwe organy Cypru, Irlandii, Malty i Zjednoczonego Krolestwa
w odniesieniu do Irlandii Potnocnej zapewniaja, aby wykaz, o ktorym mowa
wust. 1, byl aktualizowany co najmniej raz na 6 miesigcy I zarzadzany
W Sposob niezalezny.”.

Artykut 3

1. Panstwa czlonkowskie przyjmujg i publikuja, najpdzniej do dnia [30 czerwca
2022r.], przepisy ustawowe, wykonawcze iadministracyjne niezbedne do
wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych
przepisow.

Panstwa cztonkowskie stosuja te przepisy od dnia 1 stycznia 2022 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody
dokonywania takiego odniesienia okres§lane sg przez panstwa cztonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepisow prawa
krajowego przyjetych w dziedzinie obj¢tej niniejszg dyrektywa.

Artykut 4
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie trzeciego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqgcy Przewodniczqcy
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