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SMERNICE

SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/642
z 12. aprila 2022,

ktorou sa menia smernice 2001/20/ES a 2001/83/ES pokial ide o vynimky z uréitych povinnosti
tykajicich sa urcitych liekov na huménne pouZitie spristupnenych v Spojenom krilovstve vo
vztahu k Severnému Irsku, a na Cypre, v [rsku a na Malte

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE]J UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najmd na jej clanok 114,

so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,

po

postiipeni navrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (1),

konajtic v stilade s riadnym legislativnym postupom (2),

kedZe

(1)

Dohoda o Vystupem Spo;eneho kralovstva Velkej Britinie a Severného Irska z Eurépskej Ginie a z Eurépskeho
spolocenstva pre atémovi energiu (°) (dalej len ,dohoda o vystipeni*) bola uzavretd v mene Unie rozhodnutim
Rady (EU) 2020/ 135 (% a nadobudla platnost 1. februdra 2020. Prechodné obdobie uvedené v ¢lanku 126 dohody
o vystdpeni, pocas ktorého sa na Spojené kralovstvo a v flom v sdlade s ¢linkom 127 dohody o vystupem nadalej
uplatiiovalo privo Unie, sa skoncilo 31. decembra 2020. Komisia 25. janudra 2021 vydala ozndmenie (°)
o uplatiovani farmaceutického acquis Unie na trhoch, ktoré st historicky zavislé od dodavok liekov z Velkej
Britinie alebo cez Velkd Britdniu, konkrétne na Cypre, v Irsku, na Malte a v Severnom Irsku, od skoncenia
uvedeného prechodného obdobia do 31. decembra 2021.

V sulade s Protokolom o Irsku/Severnom frsku (dalej len ,protokol), ktory je neoddelitelnou sticastou dohody
o vystpeni, sa ustanovenia prava Unie uvedené v prilohe 2 k protokolu uplatiiujii na Spojené kralovstvo
a v Spojenom kralovstve vo vzfahu k Severnému [rsku za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe. Uvedeny
zoznam zahffia ¢ldnok 13 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES (*) tykajici sa vyroby a dovozu
skasanych liekov, smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES (') a nariadenie Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 726/2004 (). Lieky uvddzané na trh v Severnom Irsku preto musia byt v stlade s uvedenymi
ustanoveniami prava Unie.

Stanovisko z 24. februdra 2022 (zatial neuverejnené v Gradnom vestniku).

Pozicia Eurépskeho parlamentu zo 7. aprila 2022 (zatial neuverejnend v Giradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 12. aprila 2022.
U.v.EUL29,31.1.2020,5. 7.

Rozhodnutie Rady (EU) 2020/1 35 z 30. janudra 2020 o uzavreti Dohody o vysttipeni Spojeného krdlovstva Velkej Britdnie
a Severného Irska z Eurépskej tinie a z Eurépskeho spolocenstva pre atémovt energiu (U.v.EUL 29, 31.1.2020, 5. 1).

Ozndmenie Komisie — Uplatiiovanie farmaceutického acquis Unie na trhoch, ktoré sd ‘historicky zavislé od doddvok liekov z Velkej
Briténie alebo cez Vel'kd Britniu, po skonceni prechodného obdobia (2021/C 27/08) (U.v. EU C 27, 25.1.2021, 5. 11).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o aproximdcii zdkonov, inych prdvnych predpisov
a sprvnych opatreni ¢lenskych stdtov tykajticich sa uplatilovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych pokusov s humdnnymi
liekmi (U. v. ESL 121, 1.5.2001, s. 34).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o0 huménnych liekoch (U. v. ESL 311, 28.11.2001, s. 67).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy Unie pre registrdciu
lickov na humdnne pouZitie a pre vykondvanie dozoru nad nimi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentiira pre lieky (U. v. EU L 136,
30.4.2004, p. 1).
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(3)  Vsmerniciach 2001/20/ES a 2001/83/ES sa stanovuju pravidld pre lieky na humanne pouzitie a skisané lieky, ktoré
sa majt uviest na trh v ¢lenskych $tatoch.

(4)  Cyprus, Irsko, Malta a Severné Irsko st historicky zavislé od doddvok liekov z ¢asti Spojeného kralovstva inych ako
Severné Irsko alebo cez tieto ¢asti a doddvatel'ské refazce pre uvedené trhy sa este plne neprisposobili tak, aby boli
v stilade s pravom Unie. Aby sa zabranilo nedostatku liekov a v koneénom dosledku zabezpeila vysoka tiroven
ochrany verejného zdravia, je potrebné zmenit smernice 2001/20/ES a 2001/83/ES s cielom stanovit vynimky pre
lieky doddvané na Cyprus, do frska, na Maltu a do Severného Irska z Casti Spqeneho krélovstva inych ako Severné
frsko alebo cez tieto Casti. S cielom zabezpecit jednotné uplatiiovanie prava Unie v ¢lenskych §tatoch by vynimky
uplatnitelné na Cypre, v [rsku a na Malte mali mat len do¢asny charakter.

(5)  V sulade s ¢lankom 13 ods. 1 smernice 2001/20/ES v spojeni s protokolom je dovoz skiisanych liekov z tretich
krajin do Unie alebo Severného Irska podmleneny drzbou vyrobného a dovozného povolenia. S cielom zabezpecit
nepretrzity pristup k novym inovacnym alebo zlepSenym liecebnym postupom pre tcastnikov klinického skisania
v Severnom rsku, ako aj na Cypre, v [rsku a na Malte po 31. decembri 2021, by sa takéto vyrobné a dovozné
povolenie nemalo vyzadovat v pripade skdsanych liekov dovdzanych na tieto trhy z Casti Spojeného kralovstva
inych ako Severné Irsko, a to za predpokladu, Ze st splnené urcité podmienky. S cielom zabezpecit jednotné
uplatiiovanie prava Unie v ¢lenskych stitoch by vynimky uplatnitelné na Cypre, v frsku a na Malte mali mat len
docasny charakter.

(6) 'V nariadeni (ES) ¢. 726/2004 sa stanovujd postupy Unie pri povol ovani liekov. Lieky st pre pacientov v Severnom
frsku k dispozicii na zéklade povolema v Unii., Je v8ak mozné, Ze prislusné orgdny Spojeného krélovstva, pokial ide
o Casti Spojeného kralovstva iné ako Severné Irsko, vydajt povolenie na uvedenie licku na trh predtym, nez bolo
udelené povolenie na uvedenie na trh pre ten isty liek v Unii. V takychto vynimoénych pripadoch a s ciefom
zabezpeit, aby pacienti v Severnom Irsku mali k tymto liekom pristup v rovnakom ¢ase ako pacienti v inych
Castiach Spojeného kralovstva, by prislusné organy Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, mali mat
moznost docasne doddvat tieto lieky pacientom v Severnom frsku, a to a az do udelenia alebo zamietnutia
povolenia na uvedenie na trh v Unii. S cieflom zabezpecit plnd Gcinnost centralizovaného postupu na udelovanie
povoleni na uvedenie na trh stanoveného v nariadeni (ES) ¢. 726/2004, by tieto docasné povolenia mali byt casovo
obmedzené a mali by prestat platit, ked Komisia prijme rozhodnutie o udeleni alebo zamietnuti povolenia na
uvedenie daného lieku na trh.

(7)  V stlade s ¢cldnkom 8 ods. 2 smernice 2001/83/ES v spojeni s protokolom sa povolenie na uvedenie na trh moze
udelit len Ziadatelovi usadenému v Unii alebo Severnom Irsku. Niekolko previdzkovatelov nebolo schopnych
uvedent poziadavku splnif do 31. decembra 2021. Aby sa v Severnom Irsku Zabezpecﬂ pristup k urcitym liekom,
je nevyhnutné, aby drzitelia povoleni na uvedenie na trh udelenych prislusnymi orgdnmi Spojeného kralovstva,

pokial ide o Severné [rsko, mali povolenie byt usadeni v ¢astiach Spojeného krdlovstva inych ako Severné rsko.
Podobne s ciefom Zabezpec1t pristup k urcitym liekom na Cypre, v Irsku, na Malte a v Severnom frsku je potrebné
umoznit prislusnym organom Cypru, {rska, Malty a Severného Irska udelit povolenia na uvedenie na trh v kontexte
postupu vzdjomného uzndvania alebo decentralizovaného postupu drzitefom povoleni na uvedenie na trh
usadenych v castiach Spojeného kralovstva inych ako Severné Irsko.

(8)  Z ¢lankov 17 a 18 smernice 2001/83/ES v spojeni s protokolom vyplyva, Ze Ziadatelia o povolenie na uvedenie na
trh, ktori chc ziskat povolenie na uvedenie na trh pre Spojené kralovstvo, pokial ide o Severné frsko, ako aj
povoleme na uvedenie na trh pre jeden alebo viacero ¢lenskych $titov musia v silade s postupom vzdjomného
uzndvania alebo decentralizovanym postupom zahrnit Spojené kralovstvo, pokial ide o Severné Irsko, do rozsahu
ich Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh. Ak st lieky povolené aj v inych castiach Spojeného kralovstva ako
Severné Irsko, poziadavka na splnenie uvedenej povinnosti by mohla narusit nepretrzity pristup pacientov
v Severnom [rsku k lickom. Aby sa tomu zabrénilo, je potrebné umoznit Ziadatelom v takychto situcidch poziadat
o povolenie na uvedenie na trh pre Spojené kralovstvo, pokial ide o Severné Irsko, a to bud v siilade s postupom
vzdjomného uzndvania alebo decentralizovanym postupom, alebo v siilade s vnitrodtitnym postupom udelovania
povoleni na uvedenie na trh uplatnitelnym vo vztahu k Spojenému kralovstvu, pokial ide o Severné [rsko.
V pripade takéhoto vniitrostdtneho postupu udelovania povoleni na uvedenie na trh by sa povolenie na uvedenie na
trh malo udelit v siilade s pravom Unie, a to vritane poziadaviek na kvalitu, bezpecnost a ¢innost liekov.
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(9)  V stlade s ¢linkom 51 ods. 1 pism. b) smernice 2001/83ES sa maja lieky dovdZané do Unie podrobit sktisaniu
v rdmci kontroly kvality v Unii. Clanok 20 pism. b) uvedenej smernice umoZiluje dovozcom, ktorf uvddzaji lieky
dodédvané z casti Spojeného kralovstva inych ako Severné frsko alebo cez tieto Casti na trh na Cypre, v [rsku, na
Malte alebo v Severnom [rsku, alebo velkoobchodnym distribttorom uvadzajicim takéto lieky na tieto trhy, aby
v odovodnenych pripadoch vykonali urcité kontroly v castiach Spojeného kralovstva inych ako Severné Irsko.
Vzhladom na historickii zdvislost Cypru, frska, Malty a Severného Irska od dodévok lickov z asti Spojeného
krilovstva inych ako Severné frsko alebo cez tieto Casti a stvisiace rizikd nedostatku liekov v uvedenych
jurisdikciach by sa za ,odovodneny pripad” v zmysle ¢lanku 20 pism. b) smernice 2001/83/ES mal povazovat
pripad, ked kazdu sarzu dotknutého lieku prepusti kvalifikovana osoba na mieste v Unii alebo kvalifikovand osoba
na mieste v Castiach Spo;eneho krélovstva inych ako Severné Irsko, pricom sa uplatnia normy kvality rovnocenné
s normami stanovenyml v prave Unie, ¢im sa zabezpedi rovnocennd troveri ochrany ludského zdravia. Kedze
v ¢lanku 20 pism. b) smernice 2001/83ES sa stanovuje, Ze skdSanie Sarzi sa méd vykondvat v tretej krajine len na
zéklade jednotlivého posidenia, je potrebné stanovit podmienky, ktorymi sa zabezpeci harmonizécia vykonavama
tohto ustanovema pokial ide o lieky doddvané na Cyprus, do frska, na Maltu a do Severného Irska z Casti
Spojeného kralovstva inych ako Severné [rsko alebo cez tieto Casti.

(10) Z ¢lanku 40 ods. 3 smernice 2001/83/ES v spojeni s protokolom vyplyva, Ze dovozcovia liekov z tretich krajin do
Clenského $tdtu musia byt drzitelmi vyrobného povolenia udeleného clenskym Stdtom, v ktorom je dovozca
usadeny, alebo v pripade dovozcov usadenych v Severnom Irsku musia byt drzitelmi takéhoto povolenia vydaného
Spo]enym krélovstvom, pokial ide o Severné frsko. S cielom zabranit situdcii, ked prevddzkovatelia rusia alebo
vyrazne obmedzia doddvky lickov na Cyprus, do Irska, na Maltu a do Severného Irska, je za urcitych podmienok
potrebné vynimocne sa odchylit od tejto poziadavky a povolit dovoz liekov z ¢asti Spojeného kralovstva inych ako
Severné frsko alebo cez tieto Casti na Cyprus, do Irska, na Maltu a do Severného Irska velkoobchodnym1
distribatormi, ktor{ nie st drzitelmi prislusného vyrobného povolenia, a zdrovenl zabezpecit rovnocenni Groven
ochrany [udského zdravia.

(11)  V situdcii, ked sa lieky vyvdzajt z ¢clenského tdtu do Casti Spojeného krélovstva inych ako Severné [rsko a nasledne
sa dovaza na Cyprus, do [rska, na Maltu alebo do Severného Irska, malo by byt mozné upustit od 3pecifickych
kontrol, konkrétne skdsania v rdmci kontroly kvality, ktorych cieflom je zarucit kvalitu uvedenych liekov
dovazanych z tretich kra]m za predpokladu ze Unia prijala vhodné opatrenla na zabezpeCenie vykondvania
potrebnych kontrol vo vyvdzajicej krajine.

(12)  Z ¢lanku 48 smernice 2001/ 83[ES v spojeni s clinkom 49 uvedenej smernice a s protokolom vyplyva, Ze drzitel
vyrobného povolenia md mat k dispozicii kvalifikovanti osobu, ktora mé pobyt a posobi v Unii alebo Severnom
frsku. S cieflom zabezpecit pacientom v Severnom frsku nepretrzity pristup k urcitym liekom je vhodné umoznit
kvalifikovanej osobe pobyt a posobenie v ¢astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné frsko.

(13)  Z ¢lénku 104 ods. 3 smernice 2001/83[ES v spojeni s protokolom vyplyva, Ze kvalifikovand osoba zodpovednd za
dohlad nad liekmi md mat pobyt a posobit v Unii alebo Severnom [rsku. Niekolko previdzkovatelov nebolo
schopnych uvedent poziadavku splnit do 31. decembra 2021. S cielom zabezpecit, aby sa nenarusil pristup
pacientov v Severnom Irsku k urcitym liekom, je vhodné umoznit kvalifikovanej osobe zodpovednej za dohlad nad
liekmi, aby mala pobyt a posobila v ¢astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné frsko.

(14) S cielom zabranit nedostatku lickov na Cypre a Malte by prislusné organy Cypru a Malty mali mat z dovodov
verejného zdravia moznost na urcité obdobie udelovat, zachovévat v platnosti a predlzovat povolenia na uvedenie
na trh na zdklade ¢ldnku 126a smernice 2001/83/ES, ktoré sa opierajii o povolenia na uvedenie na trh udelené
prislusnymi orgdnmi casti Spojeného kralovstva inych ako Severného Irsko, a to aj v pripade, Ze drZitel povolenia
na uvedenie na trh uZ nie je usadeny v Unii, za predpokladu, Ze si splnené urcité podmienky. Kedze pravo Unie sa
uZ v Castiach Spojeného kralovstva inych ako Severné Irsko neuplatnu]e je potrebné stanovit, ze prislusné orgdny
Cypru a Malty zabezpecia, aby takéto povolenia boli v stilade s prdvom Unie. S cielom zabezpecit, aby sa nenarusilo
fungovanie trhu Unie, je potrebné stanovit podmienky posilneného dozoru a presadzovania pravidiel relevantnych
pre uplatiiovanie vynimiek zavedenych touto smernicou. Komisia by mala v ¢astiach Spojeného kralovstva inych
ako Severné [rsko monitorovat vyvoj, ktory by mohol ovplyvnit droven ochrany savisiacu s regulacnymi funkciami,
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na ktoré sa vztahuje tto smernica. Ak Komisia zisti, Ze Groveni ochrany verejného zdravia zabezpecend Spojenym
krdlovstvom prostrednictvom pravidiel, ktorymi sa riadi vyroba, distribicia a pouiivanie liekov, ako aj
prostredmctvom u¢inného presadzovama uvedenych pravidiel, uz v zdsade nie je rovnocennd s tirovitou zarucenou
v rémci Unie, alebo ak Komisia nemd k dispozicii informacie na postdenie toho, ¢i je zabezpecend v zdsade
rovnocennd Uroveil ochrany verejného zdravia, Komisia by mala zacat konzulticie so Spojenym kralovstvom
s cielom néjst vzdjomne prijatelnd ndpravu danej situdcie. Ak sa v stanovenej lehote nepodari zabezpecit takato
napravu, Komisia by mala byt v krajnom pripade splnomocnend prijimat delegované akty, ktorymi sa pozastavi
uplatiiovanie jedného alebo viacerych ustanoveni zavedenych touto smernicou.

(15) S cielom zabezpecit transparentnost by prisluiné orgdny Cypru, frska, Malty a Spojeného kralovstva, pokial ide
o Severné frsko, mali uverejnif zoznam liekov, v pripade ktorych planuji uplatiiovat alebo uplatnili vynimky
stanovené v tejto smernici. Aby bolo mozné uvedeny zoznam lahko vyhladat, mal by obsahovat rovnaké
informdcie, aké st uvedené v pribalovom letdku alebo sthrne charakteristickych vlastnosti dotknutého lieku.

(16) Kedze ciele tejto smernice nie je mozné uspokojivo dosiahnut na trovni ¢lenskych Stdtov, ale z dovodov rozsahu
alebo dosledkov Cinnosti ich mozno lepsie dosiahnut na trovni Unie, moze Unia prijaf opatrenia v stlade so
zdsadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej dnii. V silade so zdsadou proporcionality podla
uvedeného ¢lanku tito smernica neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

(17) Smernice 2001/20/ES a 2001/83/ES by sa preto mali zodpovedajticim spésobom zmenit.

(18) S cielom zabezpecit prévnu kontinuitu pre Prevadzkovatel ov posobiacich vo farmaceutickom odvetvi a zarucit na
Cypre, v Irsku, na Malte a v Severnom Irsku nepretrzity pristup pacientov k liekom by tito smernica mala
nadobudndf G¢innost o najskor diiom jej uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a opatrenia prijaté
Clenskymi $tdtmi na dosiahnutie stladu s touto smernicou by sa mali uplatiiovat so spitnou G¢innostou od
1.janudra 2022,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Clanok 1

V cldnku 13 ods. 1 smernice 2001/20/ES sa dopliia tento pododsek:

,Odchylne od prveho pododseku prislusné orgdny Spojeného krdlovstva, pokial ide o Severné frsko, a do 31. decembra
2024 prislusné orgdny Cypru, frska a Malty povolia dovoz skiisanych lickov z Casti Spojeného kralovstva inych ako
Severné Irsko bez takéhoto povolenia za predpokladu, Ze st splnené vietky tieto podmienky:

a) skasané licky dovezené na Cyprus, do frska, na Maltu alebo do Severného frska boli podrobené osvedcovaniu
v stvislosti s prepustenim série bud v Unii, ako sa stanovuje v odseku 3 p1sm a), alebo v castiach Spojeného kralovstva
inych ako Severné [rsko v stilade s poziadavkami stanovenymi v odseku 3 pism. b);

b) skusané lieky sa spristupfiujii len tcastnikom v ¢lenskom 3téte, do ktorého sa uvedené skiisané lieky dovazajd, alebo, ak
sa dovézajii do Severného Irska, spristupfiujii sa len ticastnikom v Severnom Irsku.,



L118/8 Uradny vestnik Eurépskej tnie 20.4.2022

Cldnok 2

Smernica 2001/83ES sa men{ takto:

1. Vklada sa tento ¢lanok:

,Cldnok 5a

Odchylne od ¢ldnku 6 mozu prislusné organy Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, docasne povolit
dodévku lieku patriaceho do kategérii uvedenych v ¢ldnku 3 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 pre pacientov
v Severnom [rsku za predpokladu, Ze sti splnené vetky tieto podmienky:

a) prislusny organ Spojeného kralovstva udelil dotknutému lieku povolenie na uvedenie na trh pre casti Spojeného
kralovstva iné ako Severné Irsko;

b) dotknuty lick sa spristupfivje len pacientom alebo konecnym spotrebitelom na tizemi Severného frska
a nespristupniuje sa v Ziadnom ¢lenskom stéte.

Maximdlna platnost docasného povolenia je Sest mesiacov. Bez ohladu na stanovenii platnost docasné povolenie
straca platnost, ak bolo dotknutému lieku udelené povolenie na uvedenie na trh v siilade s ¢lankom 10 narjadenia (ES)
¢. 726/2004, alebo ak bolo takéto povolenie na uvedenie na trh v stilade s uvedenym ¢linkom zamietnuté.”

2. Do ¢lanku 8 sa vkladajii tieto odseky:

,2a.  Odchylne od odseku 2 mozu prislusné organy Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné frsko, udelit
povolenia na uvedenie na trh Ziadatelom usadenym v inych castiach Spojeného kralovstva ako Severné [rsko.

2b.  Odchylne od odseku 2 mozu prislusné orgdny Spojeného krdlovstva, pokial ide o Severné frsko, a do
31. decembra 2024 prislusné orginy Cypry, frska a Malty v stlade s postupom vzdjomného uznivania alebo
decentralizovanym postupom stanovenym v kapitole 4 tejto hlavy udelovat povolenia na uvedenie na trh drzitelom
povoleni na uvedenie na trh usadenych v inych ¢astiach Spojeného kralovstva ako Severné [rsko.

Prislusné organy Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné frsko, a do 31. decembra 2024 prisluiné orgény Cypru,
frska a Malty mozu drzitefom povolenia na uvedenie na trh usadenym v inych castiach Spojeného krdlovstva ako
Severné Irsko predfzit platnost povoleni na uvedenie na trh, ktoré uz boli udelené pred 20. aprilom 2022.

Povolenia na uvedenie na trh, ktoré udelili alebo predfZili prislusné orgény Cypru, frska alebo Malty v stdlade s prvym
a druhym pododsekom, stricaji platnost najneskor 31. decembra 2026.

3. Vklada sa tento ¢lanok:

,Cldnok 18a

1. Odchylne od ¢lanku 17 ods. 1 druhého pododseku, ¢lanku 17 ods. 2 a ¢lanku 18, ak sa Ziadost o povolenie na
uvedenie na trh predlozi v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych stitoch a v Spojenom kralovstve, pokial ide
o Severné Irsko, alebo, ak sa v Spojenom kralovstve, pokial ide o Severné irsko, predlozi ziadost o povolenie na
uvedenie na trh pre liek, ktory sa uz skima alebo uz bol povoleny v ¢lenskom $tdte, ziadost tykajiica sa Spo;eneho
krélovstva, pokial ide o Severné lrsko, sa nemusi predlozif v sdlade s ¢lankami 28 az 39 za predpokladu, Ze sd
splnené vietky tieto podmienky:

a) povolenie na uvedenie na trh pre Spojené krdlovstvo, pokial ide o Severné [rsko, udeluje prlslusny organ
Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, v stlade s pravom Unie a takyto stlad s pravom Unie je
zabezpeceny pocas obdobia platnosti daného povolenia na uvedenie na trh;
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b) lieky povolené prislusnym orgdnom SpOJeneho kralovstva, pokial ide o Severné frsko, sa spristupiiuji pacientom
alebo kone¢nym spotrebitelom len na tzemi Severného frska a nespristupfiujd sa v Ziadnom inom ¢lenskom $téte.

2. Drzitelovi povolenia na uvedenie na trh tykajiceho sa lieku, v pripade ktorého uz bolo vydané povolenie na
uvedenie na trh pre Spojené kralovstvo, pokial ide o Severné frsko, sa v stilade s clinkami 28 az 39 pred 20. aprilom
2022 sa povoluje stiahnut povolenie na uvedenie na trh pre Spojené kralovstvo, pokial ide o Severné lrsko,
z postupu vzdjomného uzndvania alebo decentralizovaného postupu a podat Ziadost o povolenie na uvedenie daného
lieku na trh prisluinym organom Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, v sdlade s odsekom 1.

4.V clanku 20 sa doplna tento odsek:

,Pokial ide o skiisanie v ramci kontroly kvality vykondvané v Castiach Spojeného kralovstva inych ako Severné [rsko,
ktoré sa tyka liekov zaradenych do zoznamu uvedeného v ¢lanku 127d okrem liekov povolenych Komisiou, prislusné
organy Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné frsko, a do 31. decembra 2024 pr1slusne organy Cypru, [rska
a Malty moZu ustdif, Ze existuje ,odovodneny pripad v zmysle prvého odseku pism. b) bez vykonania
individudlneho hodnotenia, a to za predpokladu ze:

a) kazdua sarzu dotknutych liekov prepusti kvalifikovand osoba na mieste v Unii alebo v Severnom frsku alebo
kvalifikovand osoba na mieste v Castiach Spo;eneho krilovstva inych ako Severné Irsko, pricom sa uplatiiuj
normy kvality, ktoré s rovnocenné s tymi, ktoré sii stanovené v ¢lanku 51;

b) zariadenie urcené trefou stranou vykondvajiice skiSanie v rdmci kontroly kvality je pod dohladom prislusného
organu Spojeného kralovstva, ktorého stcastou je aj vykondvanie kontrol na mieste;

c) ak prepustenie Sarze vykondva kvalifikovand osoba, ktord md pobyt a posobi v ¢astiach Spoj eného kralovstva inych
ako Severné Irsko, drzitel vyrobného povolenia vyhldsi, ze k 20. aprilu 2022 nemd k dispozicii kvalifikovand
osobu, ktord ma pobyt a posobi v Unii.“

5. Cldnok 40 sa meni takto:
a) vkladd sa tento odsek:

,1a.  Odchylne od odseku 1 tohto ¢ldnku prislusné orgdny Spojeného krélovstva, pokial ide o Severné rsko,
a do 31. decembra 2024 prisluiné orgény Cypru, Irska a Malty povolia dovoz liekov z Casti Spojeného kralovstva
inych ako Severné frsko drzitelmi povolenia na velkoobchodnd distribiiciu, ako sa uvddza v clinku 77 ods. 1,
ktori nevlastnia vyrobné povolenie, za predpokladu, Ze st splnené vsetky tieto podmienky:

a) lieky boli podrobené sktisaniu v ramci kontroly kvality, a to bud v Unii, ako sa stanovuje v ¢lanku 51 ods. 3,
alebo v ¢astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné Irsko v siilade s ¢lankom 20 prvym odsekom pism. b);

b) lieky boli predmetom prepustenia 3arze kvalifikovanou osobou v Unii v sdlade s ¢linkom 51 ods. 1 alebo
v pripade liekov povolenych prislusnymi orgdnmi Cypru, [rska, Malty a Spojeného krdlovstva, pokial ide
o Severné Irsko, v Castiach Spo;eneho krélovstva inych ako Severné [rsko, pricom sa uplatiiujii normy kvality,
ktoré st rovnocenné s tymi, ktoré st stanovené v ¢lanku 51 ods. 1;

0) povoleme na uvedenie dotknutého lieku na trh udelil prislusny orgén ¢lenského Sttu alebo Komisia v stlade
s pravom Unie alebo, v pripade liekov uvddzanych na trh v Severnom frsku, prislusny orgin Spojeného
kralovstva, pokial ide o Severné Irsko;

d) lieky sa spristupiujti len pacientom alebo konecnym spotrebitelom v ¢lenskom $téte, do ktorého sa tieto lieky
dovéZajti, alebo, ak sa dovdzaji do Severného frska, spristupfiuji sa len pacientom alebo koneénym
spotrebitelom v Severnom Irsku;



L 118/10 Uradny vestnik Eurépskej tnie 20.4.2022

e) lieky st vybavené bezpecnostnymi prvkami uvedenymi v ¢lanku 54 pism. o).

Clénok 80 prvy pododsek pism. b) sa neuplatiuje na dovoz, ktory spliia podmienky stanovené v prvom
pododseku tohto odseku.”

b) vkladd sa tento odsek:

»3a.  V pripade arZi liekov, ktoré sa vyvdzaji do Casti Spojeného krdlovstva inych ako Severné [rsko z ¢lenského
Stitu a ndsledne sa dovdzajti do Severného Irska alebo, do 31. decembra 2024, na Cyprus, do Irska alebo na Maltu,
sa kontroly pri dovoze uvedené v ¢lanku 51 ods. 1 prvom a druhom pododseku nevyzadujii za predpokladu, ze
uvedené $arze boli podrobené takymto kontroldm v ¢lenskom §tite pred vyvozom do Casti Spojeného kralovstva
inych ako Severné Irsko a Ze sii k nim priloZené spravy o kontrole uvedené v ¢lanku 51 ods. 1 trefom pododseku.”

6. V clanku 48 sa doplna tento odsek:

,3. Ak vyrobné povolenie na udeli prislusny orgdn Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné [rsko, kvalifikovand
osoba uvedend v odseku 1 moze mat pobyt a posobif v ¢astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné frsko. Tento
odsek sa neuplatfiuje, ak drzitel vyrobného povolenia k 20. aprilu 2022 uz mé k dispozicii kvalifikovant osobu, ktord
mé pobyt a posobi v Unii.*

7.V &anku 104 ods. 3 sa dopliia tento pododsek:

,Odchylne od druhého pododseku, ak povolenie na uvedenie na trh udeli pnslusny orgdn Spojeného kralovstva,
pokial ide o Severné Irsko, kvalifikovand osoba uvedend v prvom pododseku pism. a) moze mat pobyt a posobit
v Castiach Spojeného kralovstva inych ako Severné Irsko. Tento pododsek sa neuplatnuje ak drzitel' povolenia na
uvedenie na trh k 20. aprilu 2022 uz ma k dispozicii kvalifikovant osobu, ktord ma pobyt a posobi v Unii.*

8. Vkladi sa tento ¢lanok:

,Cldnok 111¢

1. Komisia priebezne monitoruje vyvoj v Spojenom kralovstve, ktory by mohol ovplyvnit Groven ochrany, pokial
ide o regula¢né funkcie uvedené v ¢lanku 8 ods. 2a a 2b, ¢lanku 20 druhom odseku, ¢lanku 40 ods. 1a a 3a,
¢lanku 48 ods. 3, ¢linku 104 ods. 3 a ¢ldnku 126¢, ktoré sa vykondvajii v Castiach Spojeného kralovstva inych ako
Severné [rsko, pri¢om sa zohladfiujii najmi tieto prvky:

a) pravidld, ktorymi sa riadi udelovanie povoleni na uvedenie na trh, povinnosti drzitela povolenia na uvedenie na
trh, udelovanie vyrobnych povoleni, povinnosti drZzitela vyrobného povolenia, kvalifikované osoby a ich
povinnosti, ski$anie v rdmci kontroly kvality, preptstanie Sarz{ a dohlad nad liekmi, ktoré st stanovené v prave
Spojeného krélovstva;

b) & prislusné orgdny Spojeného kralovstva zabezpecujii na svojom tizemi G¢inné presadzovanie pravidiel uvedenych
v pismene a), okrem iného aj prostrednictvom inspekcii a auditov v pripade drzitelov povolenia na uvedenie na trh,
drzitefov vyrobného povolenia a velkoobchodnych distribitorov nachddzajicich sa na ich Uzemi
a prostrednictvom kontrol na mieste v ich priestoroch, pokial ide o vykon regulacnych funkcii uvedenych
v pismene a).

2. Ak Komisia zisti, Ze tirovent ochrany verejného zdravia zabezpeéené Spojen)'rm kralovstvom prostrednictvom
pravidiel, ktorym1 sa riadi Vyroba distribticia a pouzwame liekov, ako aj ticinné presadzovame uvedenych pravidiel uz
v zdsade nie st rovnocenné s tiroviiou zaruéenou v ramci Unie, alebo ak Komisia nemd k dlSpOZlCll dostato¢né
informdcie na to, aby mohla stanovit, ¢ Spojené krdlovstvo zabezpeCuje v zdsade rovnocennd troven ochrany
verejného zdravia, Komisia o tomto zisteni a jeho podrobnom odévodneni informuje Spojené krdlovstvo pisomnym
ozndmenim.

Pocas siestich mesiacov nasledujticich po pisomnom ozndmeni podla prvého pododseku Komisia zacne konzultdcie
so Spojenym kralovstvom s ciefom napravit situdciu, ktord viedla k uvedenému pisomnému ozndmeniu.
V odovodnenych pripadoch moze Komisia tito lehotu predfzit o tri mesiace.
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3. Ak nedojde k ndprave situdcie, ktord viedla k pisomnému ozndmeniu podla odseku 2 prvého pododseku,
v lehote uvedenej v odseku 2 druhom pododseku, Komisia je splnomocnend prijat delegovany akt, v ktorom sa
spresnia ustanovenia spomedzi tych, ktoré s uvedené v odseku 1 a ktorych uplatiiovanie sa pozastavuje.

4. Ak bol prijaty delegovany akt podla odseku 3, ustanovenia uvedené v tivodnej vete odseku 1 stanovené
v delegovanom akte sa prestand uplatiovat prvym diiom mesiaca nasledujiiceho po nadobudnuti d¢innosti
delegovaného aktu.

5. Ak dojde k ndprave situdcie, ktord viedla k prijatiu delegovaného aktu podla odseku 3, Komisia prijme
delegovany akt spresiiujiici uvedené pozastavené ustanovenia, ktoré sa opat zacinaji uplatilovat. V takom pripade sa
ustanovenia uvedené v delegovanom akte prijatom podla tohto odseku za¢ni opit uplatiiovat prvym diiom mesiaca
nasledujiceho po nadobudnuti ticinnosti delegovaného aktu uvedeného v tomto odseku.”

9. Clénok 121a sa menf takto:
a) vodseku 2 sa doplia tento pododsek:

,Pravomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢lanku 111c ods. 3 a 5 sa Komisii udeluje na dobu neurcitd od
20. aprila 2022.¢

b) odsek 3 sa nahrddza takto:

,3.  Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 14 ods. 1, ¢lankoch 22b, 23b, 46a, 47, 52b, 54a, ¢lanku 111c
ods. 3 a 5a ¢lanku 120 modze Eur6psky parlament alebo Rada kedykolvek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa
ukoncuje delegovanie prdvomoci, ktoré sa v fiom uvadza. Rozhodnutie nadobida tGc¢innost dfiom nasledujicim
po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie alebo k neskor$iemu ddtumu, ktory je v fiom urceny. Nie je
nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost.”

¢) odsek 6 sa nahrddza takto:

,6.  Delegovany akt prijaty podla ¢linku 14 ods. 1, ¢ldnkov 22b, 23b, 46a, 47, 52b, 54a, ¢linku 111c ods. 3
alebo 5 alebo ¢ldnku 120 nadobudne Géinnost, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli
ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo diia ozndmenia uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak
pred uplynutim uvedenej lehoty Eurépsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest
ndmietku. Na podnet Eur6pskeho parlamentu alebo Rady sa tdto lehota predlzi o dva mesiace.”

10. Vklada sa tento ¢lanok:

,Cldnok 126¢

1. Odchylne od ¢lanku 126a, ak neexistuje povolenie na uvedenie na trh alebo pocas posudzovania Ziadosti
o vydanie povolenia na uvedenie na trh, mézu prislusné orgdny Cypru a Malty do 31. decembra 2024
z opodstatnenych dovodov tykajicich sa verejného zdravia povolit uvedenie liecku povoleného v ¢astiach Spojeného
kralovstva inych ako Severné Irska na svoj vnatrostatny trh.

Prisluiné organy Cypru a Malty mozu takisto zachovat v platnosti alebo do 31. decembra 2024 predlzit platnost
povoleni na uvedenie na trh, ktoré boli udelené podla ¢ldnku 126a pred 20. aprilom 2022, ktorymi sa povoluje
uvedenie lieku povoleného v ¢astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné Irsko na svoj vnttrostitny trh.

Povolenia, ktoré st udelené, predizené alebo ponechané v platnosti podla prvého alebo druhého pododseku nie st
platné po 31. decembri 2026.

2. Odchylne od ¢lanku 8 ods. 2 moZu prislusné orgdny Malty a Cypru udelit povolenia na uvedenie na trh uvedené
v odseku 1 tohto ¢ldnku drzitefom povolenia na uvedenie na trh usadenym v castiach Spojeného krélovstva inych ako
Severné Irsko.
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3. Ak prislusné organy Cypru alebo Malty udelia alebo predfzia platnost povolenia na uvedenie na trh, ako sa
uvadza v odseku 1, zabezpecia silad s poziadavkami tejto smernice.

4. Pred udelenim povolenia na uvedenie na trh podla odseku 1 prislusné orgdny Cypru alebo Malty:
a) ozndmia drzitelovi povolenia na uvedenie na trh v Castiach Spojeného kralovstva inych ako Severné frsko ndvrh na
udelenie povolenia na uvedenie na trh alebo na predizenie platnosti povolenia na uvedenie na trh podla tohto

¢lanku v stvislosti s prislusnym liekom;

b) mozu poziadat prislusny orgdn v Spojenom kralovstve, aby predlozil prislusné informdcie tykajice sa povolenia na
uvedenie prislusného lieku na trh.“

11. Vkladaji sa tieto ¢lanky:

,Cldnok 127¢

Vynimky stanovené v ¢ldnku 8 ods. 2a a 2b, ¢lanku 18a, ¢ldnku 20 druhom odseku, ¢lanku 40 ods. 1a a 3a, ¢lanku 48
ods. 3, clinku 104 ods. 3a a ¢ldnku 126¢ nemajd vplyv na povinnosti drZitela povolenia na uvedenie na trh tykajtice sa
zabezpecenia kvality, bezpecnosti a Géinnosti licku uvedeného na trhy Cypru, frska, Malty alebo Severného frska
stanovené v tejto smernici.

Cldanok 1274

1. Prislusné organy Cypru, [rska, Malty a Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné frsko, do 20. mdja 2022
vypracujii, ozndmia Komisii a uverejnia na svojom webovom sidle zoznam liekov, v pripade ktorych uplatnili alebo
planuju uplatnit vynimky stanovené v tejto smernici.

2. Prislusné organy Cypru, Irska, Malty a Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné [rsko, zabezpecia, aby sa
zoznam uvedeny v odseku 1 nezavisle aktualizoval a spravoval, a to aspor kazdych Sest mesiacov.”

Cldnok 3

1. Clenské $tity prijmd a uverejnia zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu
s touto smernicou do Styroch mesiacov odo dna nadobudnutia jej G¢innosti. Bezodkladne o tom informuji Komisiu..

Tieto opatrenia sa uplatriuji od 1. janudra 2022.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich tiradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské taty.

2. Clenské $tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vniitrostatneho prava, ktoré prijma v oblasti pdsobnosti
tejto smernice.

Cldnok 4

Této smernica nadobuda Gi¢innost diiom jej uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 5

Tdto smernica je urcend clenskym Statom.
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V Bruseli 12. aprila 2022

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predsednicka predseda
R. METSOLA C. BEAUNE
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