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Navrh
SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorou sa menia smernice 2001/20/ES a 2001/83/ES v suvislosti s vynimkami z urcitych
povinnosti tykajicich sa urcitych lieckov na huménne pouZitie spristupniovanych v
Spojenom kralovstve, pokial’ ide o Severné Irsko, ako aj na Cypre, v Irsku a na Malte

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU
D6vody a ciele navrhu

Podl'a Protokolu o frsku/Severnom frsku (d’alej len ,,protokol*) k Dohode o
vystlpeni Spojeného kralovstva Velkej Britanie a Severného Irska z Eurépskej Ginie
a z Eurdpskeho spolocenstva pre atdmovi energiu® (d’alej len ,,dohoda o vystiipeni®)
sa na lieky uvadzané na trh v Severnom frsku musi vzt'ahovat platné povolenie na
uvedenie na trh vydané Komisiou (povolenia platné pre celtd EU) alebo Spojenym
kralovstvom, pokial’ ide o Severné Irsko. Tieto vnutro§tatne povolenia musia byt v
sulade s povinnostami vyplyvajiicimi z acquis EU v oblasti liekov.

Pocas tychto poslednych rokov Spojené kral'ovstvo, ako aj malé trhy Europskej tinie
(t. j. Malta, Irsko a Cyprus), ktoré su zavislé od dodavok liekov zo Spojeného
kralovstva, poukdzali na problémy stvisiace so schopnostou hospodarskych
subjektov dodrziavat vSetky ustanovenia acquis v oblasti liekov po skoncéeni
prechodného obdobia stanoveného v dohode o vystupeni (de facto najma v pripade
generickych liekov a liekov, ktoré nie s viazané na lekérsky predpis). Existuju dva
mozné vnutroStdtne sposoby udelovania povoleni: ¢isto vnutrostatne povolenia
Spojeného kralovstva (dalej len ,,povolenia len pre Severné frsko*), ktoré sa tykaju
lickov, ktoré sa spristupiiuju len v Severnom frsku, a vnutroitatne povolenia
Spojeného kralovstva vydané na zaklade postupov podla prava Unie, na ktorych
participuje asponi jeden d’al§i Clensky Stat (postupy vzdjomného uznévania alebo
decentralizované postupy?).

V oznameni Komisie z 25. januara 2021° sa stanovuje jednoroéné obdobie odkladu
(do konca decembra 2021) na pokracovanie skusania $arzi a vyroby/logistiky v inych
Castiach Spojeného kralovstva ako Severné frsko s cielom zabezpegit neprerusené
dodavky liekov do Severného irska, Cypru, Irska a Malty*.

Napriek prechodnému obdobiu je pre niektorych prevadzkovatelov, ktori v
stcasnosti sidlia v Gastiach Spojeného kralovstva inych ako Severné Irsko, stale
vel'mi tazké prisposobit’ prislusné funkcie stvisiace s dodrziavanim regulaénych
poziadaviek [konkrétne ide o drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, skiSanie v rdmci
kontroly kvality (Sarzi), kvalifikované osoby zodpovedné za dohlad nad liekmi] a
presunit’ ich do Severného frska alebo EU v suvislosti s vnutroititne povolenymi
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U.v.EUL 29, 31.1.2020, s. 7.

Na zaklade tychto postupov Clensky Stat preberd veducu ulohu pri hodnoteni (,,referenény ¢lensky §tat) a
vydava prvé povolenie, na zaklade ktorého potom rovnaké vnuitro$tatne povolenia vydavaja ostatné dotknuté
¢lenské Staty. Podla protokolu sa Severné irsko zucastiiuje na tychto dvoch postupoch, ale Spojené
kralovstvo nemdze zohravat’ vedicu ulohu.

Oznamenie Komisie z 25. januara 2021 o uplatiovani farmaceutického acquis Unie na trhoch, ktoré s
historicky zavislé od dodavok lickov z Velkej Britanie alebo cez Vel'ka Britaniu, po skonceni prechodného
obdobia (U. v. EU C 27, 25.1.2021, s. 11).

Steasné flexibility umoziuji: i) velkoobchodnym distributorom v Severnom frsku, na Cypre, v frsku a na
Malte uvadzat' lieky dovazané z Casti Spojeného kralovstva inych ako Severné frsko bez vyrobného
povolenia pozadovaného na dovoz z tretich krajin; ii) uskutociiovat’ skuSanie Sarzi, ktoré sa zvycajne musi
vykonavat v Unii (alebo podla protokolu v Severnom Irsku) pred uvedenim liekov na trh, v &astiach
Spojeného kralovstva inych ako Severné fIrsko; iii) vynimky tykajuce sa umiestnenia $pecifického
identifikatora pre lieky na humanne pouzitie.
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liekmi, ako sa vyZaduje v protokole. Hlavnymi dévodmi st prili§ vysoké naklady na
prisposobenie v pomere k malej velkosti severoirskeho trhu, ako aj komplexna
logistika, v pripade ktorej neboli identifikované ziadne Zivotaschopné alternativne
logistické centra v Severnom frsku.

Rovnako vicSina priemyselnych aktérov, ktora v stcasnosti sidli v castiach
Spojeného kralovstva inych ako Severné Irsko, nie je pripravena vykonat' potrebné
regulaéné zmeny, aby mohli nad’alej poskytovat' sluzby ¢lenskym $tatom EU
(Cyprus, frsko, Malta), ktoré su tradi¢ne zavislé od dodavok liekov z ¢asti Spojeného
kralovstva inych ako Severné irsko alebo cez tieto &asti. Lieky na tieto trhy stale
distribuuju najmi velkoobchodnici s logistickymi centrami v Castiach Spojeného
kralovstva inych ako Severné Irsko. Jednym z prvkov, ktoré chce priemysel
zachovat’ je aj spolo¢ny anglicky pribalovy letdk v Spojenom kralovstve, pokial ide
0 Severné irsko, na Cypre, v Irsku a na Malte.

Cielom tohto navrhu je riesit otazky tykajuce sa lieckov na humanne pouzitie,
predchadzat’ nedostatku liekov a zabezpecit' primerani uroven ochrany verejného
zdravia v Severnom Irsku, na Cypre, v Irsku a na Malte.

Tymto ndvrhom sa vynimoc¢ne umoziuje, ze:

— drzitel' povolenia na uvedenie na trh mo6ze mat’ sidlo v ¢astiach Spojeného
kralovstva inych ako Severné Irsko,

—  drzitel' vyrobného povolenia sa modze nachadzat v castiach Spojeného
kral'ovstva inych ako Severné Irsko,

— skusanie Sarzi sa moze vykonavat’ v Castiach Spojeného kralovstva inych ako
Severné Irsko,

— kvalifikovand osoba zodpovednd za skuSanie Sarzi a dohlad nad liekmi sa
moze nachadzat’ v ¢astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné Irsko,

— Velkoobchodnik z EU, ktory sa nachddza v Severnom Irsku, na Cypre, v irsku
alebo na Malte, moZze nakupovat a ziskavat’ lieky z tretej krajiny (Casti
Spojeného kralovstva iné ako Severné Irsko) bez toho, aby bol drzitelom
dovozného a vyrobného povolenia a bez opatovného skusania vyrobkov.

Unia ma vdaka centralizovanému postupu stanovenému v nariadeni (ES) &.
726/2004 pruzny systém povolovania novych a inovaénych liekov. Tieto lieky budu
spristupnené pacientom v Severnom Irsku. Je v§ak mozné, Ze v pripade niektorych
tychto liekov prislusné organy Spojeného kralovstva, pokial ide o iné Ccasti
Spojeného kralovstva ako Severné frsko, vydaji povolenie na uvedenie na trh, hoci v
Unii pre ten isty liek eite takéto povolenie nebolo vydané. V takomto vynimo¢nom
pripade by prislugné organy Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné irsko, mohli
tieto lieky dodavat’ pacientom v Severnom Irsku docasne, a to az do udelenia alebo
zamietnutia povolenia na ich uvedenie na trh v Unii. Tieto dogasné povolenia by
mali byt ¢asovo obmedzené a v kazdom pripade by mali zaniknut, ked Komisia
prijme rozhodnutie o udeleni alebo zamietnuti povolenia na uvedenie daného lieku
na trh.

Okrem toho, ak sa Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh predlozi v jednom alebo
vo viacerych ¢lenskych tatoch 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 skiima alebo uz bol povoleny v
Clenskom $tate, v navrhu sa stanovuje, ze ziadatel’ si moze vybrat’ medzi postupom
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vzajomného uzndvania/decentralizovanym postupom a vnutrostatnym povolovacim
postupom, ktory sa tyka Severného Irska.

V navrhu sa takisto stanovuje, ze drzitel' povolenia na uvedenie na trh v pripade
lieku, v pripade ktorého uz bolo vydané povolenie na uvedenie na trh pre Spojené
kralovstvo, pokial’ ide o Severné Irsko, v sulade s postupom vzajomného uznavania
alebo decentralizovanym postupom, méze stiahnut’ povolenie na uvedenie na trh pre
Spojené kralovstvo, pokial’ ide o Severné Irsko, z postupu vzajomného uznavania a
decentralizovaného postupu a predlozit’ ziadost’ o povolenie na uvedenie tohto lieku
na trh prislu§nym organom Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné frsko, v
stlade s vnutroStatnym povol'ovacim postupom.

Vynimky st v pripade Cypru, Irska a Malty do¢asné, ked'ze sa o¢akéava, e tieto trhy
budi postupne zasobované prostrednictvom ¢lenskych Statov. Prechodné obdobie
troch rokov sa preto zda dostatocné.

Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Je zavedeny komplexny legislativny rdmec Unie pre oblast’ liekov, najmi smernica
2001/83/ES°® a smernica 2001/20/ES®, ktoré st relevantné pre tdto iniciativu, ktorou
sa doplnia a zmenia.

Tento navrh je v sulade s cielom chréanit’ verejné zdravie na malych trhoch Unie a v
Severnom Irsku.

Sulad s ostatnymi politikami Unie

Tento navrh nema vplyv na iné politiky Unie s vynimkou pravidiel v oblasti zdravia
a vnutorného trhu. Preto sa posudenie suladu s ostatnymi politikami Unie nepovazuje
za potrebne.

PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA APROPORCIONALITA
Pravny zéaklad

KedZe iniciativou sa meni smernica 2001/83/ES a smernica 2001/20/ES, za vhodny
pravny zaklad tohto navrhu sa povaZuje rovnaky pravny zaklad, a to—¢lanok 114

ZFEU-.

Subsidiarita (v pripade inej ako vylu¢nej pravomoci)

Tento navrh poskytuje vynimky z ustanoveni farmaceutickych pravnych predplsov
EU a mozno ho dosiahnut’ len zmenou prislu$nych zékladnych aktov na Grovni EU.

Eurépska komisia preskimala moZnost, ktora vyplyva z vykonavania ¢lanku 5
smernice 2001/83/ES, a to pouzivanie liekov bez povolenia v ramci postupu pouZitia
v naliehavych pripadoch na ucely dodavok liekov na Cyprus, do Irska a na Maltu.

Prislusné organy dotknutych ¢lenskych Statov vSak nechct preniest’ zodpovednost
vyplyvajicu z tychto vynimiek na zdravotnickych pracovnikov. Okrem toho by sa
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Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zékonnik Spolo&enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o aproximéacii zakonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov tykajlcich sa uplatiiovania dobrej klinickej
praxe pocas klinickych pokusov s humannymi liekmi (U. v. ES L 121, 1.5.2001, s. 34).
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pouzitie v naliehavych pripadoch malo obmedzit’ na limitovany pocet liekov podla
individuélne;j situdcie a za urcitych okolnosti.

Cielom tohto navrhu je stanovit vynimky pre lieky distribuované do Severného
Irska, na Cyprus, do Irska a na Maltu.

Proporcionalita

Névrh sa vztahuje na vynimky pre regulacné funkcie, ktoré priemysel pred
skon¢enim prechodného obdobia stanoveného v dohode o vystipeni nepresunul do
EU alebo Severného irska. Tento navrh neprekraduje ramec toho, ¢o je absolttne
nevyhnutné na zabezpecenie nepretrzitej dodavky liekov (na humanne pouzitie).

Navrh sa obmedzuje na lieky spristupfiované vylu¢ne v Severnom frsku a na malych
trhoch Unie, ktoré su, pokial’ ide o dodavky lickov, zavislé od trhu Spojeného
kralovstva.

Vyber néastroja

KedZe iniciativou sa meni smernica 2001/83/ES a smernica 2001/20/ES, za vhodny
nastroj sa povazuje navrh smernice Eurépskeho parlamentu a Rady.

VYSLEDKY  HODNOTENI ~ EX  POST, KONZULTACIH  sO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov
Neuplatiiuje sa
Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Tato iniciativa sa navrhuje po bilaterdlnej diskusii s dotknutymi vnutrostatnymi
orgdnmi a priemyslom, vel'koobchodnymi distributormi a lekarnikmi, ktori vyjadrili
vazne obavy z dovodu rizika nedostatku dodavok liekov.

Posudenie vplyvu

Névrh je z dovodu naliehavosti situdcie vynaty z posudenia vplyvu s cielom
zabezpecCit’ verejné zdravie prostrednictvom nepretrzitej dodavky liekov v Severnom
frsku a na malych trhoch Unie, ktoré su, pokial’ ide o dodavky liekov, zavislé od
Spojeného kral'ovstva.

Regula¢na vhodnost’ a zjednodusSenie

Upustenim od urcitych regulacnych poziadaviek na dovoz liekov za predpokladu, ze
si splnené urcité podmienky, sa vdaka ndvrhu znizuju ndklady na dodrziavanie
predpisov, najmi pokial’ ide o MSP.

Zakladné prava

Navrhovana smernica prispieva k dosiahnutiu vysokej urovne ochrany Fudského
zdravia, ako sa uvadza v ¢lanku 35 Charty zakladnych prav EU.

VPLYV NAROZPOCET
Nepredpokladaju sa ziadne vplyvy na rozpocet.
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DALSIE PRVKY
Plany vykonavania, sp6sob monitorovania, hodnotenia a podavania sprav

Iniciativa sa vztahuje na Spojené kralovstvo, pokial’ ide o Severné Irsko, ktoré ju
musi vykonavat' a musi Komisii oznamit' plan vykonavania stvisiaci s touto
iniciativou. Dotknuté c¢lenské Staty musia takisto prijat’ potrebné opatrenia na
vykonavanie iniciativy. Komisia bude d'alej monitorovat jej vykonavanie
prostrednictvom mechanizmu dohl'adu a kontroly, ktory je v nej stanoveny, s
podporou prislusnych organov ¢lenskych statov.

Vysvetlujice dokumenty (v pripade smernic)

Dotknuté clenské S$taty transponuju tento ndvrh v stanovenej lehote a prijmu
opatrenia potrebné na dosiahnutie suladu s touto smernicou.

Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

Nevzt'ahuje sa na tento navrh.
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2021/0431 (COD)
Navrh

SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorou sa menia smernice 2001/20/ES a 2001/83/ES v suvislosti s vynimkami z urcitych
povinnosti tykajucich sa urcitych liekov na humanne pouZzitie spristupnovanych v
Spojenom kralovstve, pokial’ ide o Severné Irsko, ako aj na Cypre, v Irsku a na Malte

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmé na jej ¢lanok 114,

so zretel'om na navrh Eurépskej komisie,

po postupeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodérskeho a socidlneho vyboru,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

kedze:
(1)

()

Rozhodnutim Rady (EU) 2020/135 bola v mene Unie uzavretd Dohoda o vystpeni
Spojeného kralovstva Velkej Britanie a Severného Irska z Europskej Unie a z
Eurdpskeho spolocenstva pre atomovi energiu! (d’alej len ,,dohoda o vystipeni®)?,
ktora nadobudla platnost’ 1. februara 2020. Prechodné obdobie uvedené v ¢lanku 126
dohody o vystipeni, pocas ktorého sa na Spojené kralovstvo a v flom v stlade s
¢lankom 127 dohody o vystapeni nad’alej uplatiiovalo pravo Unie (dalej len
»prechodné obdobie®), sa skonéilo 31. decembra 2020. Komisia 25. januara 2021
vydala oznamenie® o uplatiiovani farmaceutického acquis Unie na trhoch, ktoré si
historicky zavislé od dodavok liekov z Velkej Britdnie alebo cez Velku Britaniu,
konkrétne na Cypre, v frsku, na Malte a v Severnom Irsku, od skon&enia prechodného
obdobia do 31. decembra 2021.

V stilade s protokolom o frsku/Severnom Irsku, ktory je neoddelitelnou stiéastou
dohody o vystupeni, musia byt' lieky uvadzané na trh v Severnom Irsku v sulade s
pravom Unie.

U.v.EU L 29, 31.1.2020, s. 7.

Rozhodnutie Rady (EU) 2020/135 z 30. januara 2020 o uzavreti Dohody o vystlpeni Spojeného
kralovstva Velkej Britanie a Severného irska z Eurépskej tnie a z Eurdpskeho spolodenstva pre
atdmovu energiu (U. v. EU L 29, 31.1.2020, s. 1).

Oznamenie Komisie — Uplatiiovanie farmaceutického acquis Unie na trhoch, ktoré si historicky zavislé
od dodéavok liekov z Velkej Britanie alebo cez Velku Britaniu, po skonéeni prechodného obdobia
2021/C 27/08 (U. v. EU C 27, 25.1.2021, s. 11).
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3)

(4)

()

(6)

V smerniciach Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES* a 2001/83/ES® sa
stanovuju pravidla pre lieky na humanne pouzitie a skisané lieky, ktoré sa maju uviest’
na trh v ¢lenskych Statoch.

Cyprus, Irsko, Malta a Severné Irsko su historicky zavislé od dodavok lickov z &asti
Spojeného kralovstva inych ako Severné Irsko alebo prechadzajucich cez tieto Gasti a
dodévatel'ské ret’azce pre tieto trhy sa eSte plne neprispdsobili do tej miery, aby boli v
sulade s pravom Unie. Aby sa zabranilo nedostatku lickov a v kone¢nom déosledku
zabezpecila vysokd uroven ochrany verejného zdravia, treba zmenit smernice
2001/20/ES a 2001/83/ES s ciel'om stanovit’ vynimky pre licky dodavané na Cyprus,
do frska, na Maltu a do Severného frska z &asti Spojeného kralovstva inych ako
Severné Irsko. S cielom zabezpeéit' jednotné uplatiiovanie prava Unie v &lenskych
Statoch by vynimky uplatnitelné na Cypre, v Irsku a na Malte mali mat’ len do¢asny
charakter.

V sulade s ¢lankom 13 ods. 1 smernice 2001/20/ES v spojeni s protokolom je dovoz
skusanych liekov z tretich krajin do Unie alebo Severného Irska podmieneny
vlastnenim vyrobného a dovozného povolenia. S cielom zabezpecit’ nepretrzity pristup
k novym, inovaénym alebo zlepSenym lieCebnym postupom pre ucastnikov klinického
sku$ania (v smernici 2001/20/ES ,klinicky pokus®) v Severnom Irsku, ako aj na
Cypre, v Irsku a na Malte po 31. decembri 2021, by sa vyrobné a dovozné povolenie
nemalo vyzadovat v pripade skuSanych liekov dovazanych na tieto trhy z Casti
Spojeného kralovstva inych ako Severné irsko, a to za predpokladu Ze su splnené
urcité podmienky. S cielom zabezpecit Jednotne uplatiiovanie prava Unie v &lenskych
Statoch by vynimky uplatnitelné na Cypre, v Irsku a na Malte mali mat’ len do¢asny
charakter.

V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004° sa stanovuju postupy
Unie pri povolovani liekov. Lieky st pre pacientov v Severnom frsku k dispozicii na
zéklade povolenia v Unii. Je v§ak mozné, Ze v pripade niektorych liekov prisluéné
organy Spojen¢ho kralovstva, pokial' ide o Casti Spojencho kralovstva iné ako
Severné Irsko, vydajii povolenie na uvedenie na trh, hoci v Unii pre ten isty liek este
takéto povolenie nebolo vydané. V takychto vynimocnych pripadoch a s cielom
zabezpetit, aby pacienti v Severnom Irsku mali k tymto liekom pristup v rovnakom
Case ako pacienti v inych castiach Spojené¢ho kralovstva, by prislusné organy
Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné frsko, mali mat moZnost’ dolasne
dodavat’ tieto lieky pacientom v Severnom frsku, a to a az do udelenia alebo
zamietnutia povolenia na uvedenie na trh v Unii. S cielom zabezpe¢it' plnt G&innost
centralizovaného postupu na udel'ovanie povoleni na uvedenie na trh, ako sa stanovuje
v nariadeni (ES) ¢. 726/2004, by tieto docasné povolenia mali byt ¢asovo obmedzené
a mali by zaniknut, ked Komisia prijme rozhodnutie o udeleni alebo zamietnuti
povolenia na uvedenie daného lieku na trh.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o aproximacii zakonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych §tatov tykajicich sa uplatiiovania dobrej klinickej
praxe po¢as klinickych pokusov s humannymi liekmi (U. v. ES L 121, 1.5.2001, s. 34).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zdkonnik Spologenstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju
postupy SpoloCenstva pri povolovani liekov na humanne pouzitie a na veterinarne pouZitie a pri
vykonavani dozoru nad tymito liekmi aktorym sa zriaduje Eurdpska agentira pre lieky
(U.v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).
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V stilade s ¢lankom 8 ods. 2 smernice 2001/83/ES v spojeni s protokolom sa povolenie
na uvedenie na trh méZe udelit’ len Ziadatelovi so sidlom v Unii alebo Severnom
irsku. Niekol’ko prevadzkovatel'ov este nebolo schopnych tito poziadavku splnit’ a nie
je pravdepodobné, ze tak budi modct urobit’ do 31. decembra 2021. Aby sa v
Severnom Irsku zabezpegil pristup k uréitym liekom, je nevyhnutné, aby drzitelia
povoleni na uvedenie na trh vydanych vnatroStatnymi organmi Spojeného kralovstva,
pokial’ ide o Severné irsko, mali povolenie mat sidlo v ¢astiach Spojeného kralovstva
inych ako Severné frsko. Podobne s cielom zabezpeéit pristup k uréitym lickom na
Cypre, v Irsku, na Malte a v Severnom Irsku je potrebné umoznit' prislusnym
vnatrodtatnym organom Cypru, frska, Malty a Severného Irska udelit’ povolenia na
uvedenie na trh v kontexte postupov vzajomného uznédvania a decentralizovanych
postupov drzitelom povoleni na uvedenie na trh so sidlom v Castiach Spojeného
kralovstva inych ako Severné frsko.

Z ¢lankov 17 a 18 smernice 2001/83/ES v spojeni s protokolom vyplyva, Ze ziadatelia
0 povolenie na uvedenie na trh, ktori chct ziskat’ povolenie na uvedenie na trh pre
Spojené kralovstvo, pokial’ ide o Severné frsko, ako aj pre jeden alebo viacero
Clenskych §tatov musia v stlade s decentralizovanym postupom alebo postupom
vzdjomného uznavania zahrnit® Spojené kralovstvo, pokial’ ide o Severné irsko, do
rozsahu ich Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh. Ak su lieky povolené aj v inych
astiach Spojeného kralovstva ako Severné fIrsko, poziadavka na splnenie tejto
povinnosti mdze narudit’ nepretrzity pristup pacientov v Severnom frsku k lieckom.
Aby sa tomu zabranilo, je potrebné umoznit ziadatelom v takychto situéciach
poziadat’ o povolenie na uvedenie na trh pre Spojené kral'ovstvo, pokial’ ide o Severné
frsko, a to bud’ v sulade s postupmi vzajomného uznavania alebo decentralizovanymi
postupmi, alebo v stilade s vnutro§tatnym postupom udel'ovania povoleni na uvedenie
na trh uplatnitelnym vo vztahu k Spojenému kralovstvu, pokial’ ide o Severné frsko.
V druhom pripade by sa povolenie na uvedenie na trh malo udelit’ v stilade s pravom
Unie, a to vratane poziadaviek na kvalitu, bezpeénost’ a Gi¢innost’ lickov.

V sulade s ¢lankom 51 ods. 1 pism. b) smernice 2001/83/ES musia byt’ lieky dovazané
do Unie podrobené skusaniu v ramci kontroly kvality v Unii. Clanok 20 pism. b)
uvedenej smernice umoziuje dovozcom, ktori uvadzaji lieky doddvané z cCasti
Spojeného kralovstva inych ako Severné frsko alebo cez tieto Gasti na trh na Cypre, v
frsku, na Malte alebo v Severnom frsku, alebo vel'koobchodnym distribitorom
uvédzajucim takéto lieky na tieto trhy, aby v odévodnenych pripadoch vykonali ur¢ité
kontroly v &astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné frsko. Vzhladom na
historickt zavislost Cypru, Irska, Malty a Severného Irska od dodavok liekov z inych
asti Spojen¢ho kralovstva a suvisiace rizik4 nedostatku liekov v tychto 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 kvalifikovana osoba na mieste v Gastiach Spojeného kralovstva
inych ako Severné irsko, pri¢om sa uplatnia normy kvality rovnocenné s normami
stanovenymi v prave Unie, ¢im sa zabezpe&i rovnocenna turoveii ochrany Fudského
zdravia. Vzhl'adom na to, Ze v ¢lanku 20 pism. b) smernice 2001/83/ES sa stanovuje,
ze skuSanie Sarzi sa ma vykonavat’ v tretej krajine len v osobitnych pripadoch, treba
stanovit podmienky, ktorymi sa zabezpe¢i harmonizacia vykondvania tohto
ustanovenia, pokial ide o lieky dodivané na Cyprus, do frska, na Maltu a do
Severného Irska z &asti Spojeného kralovstva inych ako Severné irsko.

Z C¢lanku 40 ods. 3 smernice 2001/83/ES v spojeni s protokolom vyplyva, Ze
dovozcovia liekov z tretich krajin do ¢lenského Statu musia byt’ drziteI'mi vyrobného
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povolenia vydaného Clenskym Statom, v ktorom je dovozca usadeny, alebo v pripade
dovozcov usadenych v Severnom Irsku musia byt drZitelmi takéhoto povolenia
vydaného Spojenym kralovstvom, pokial’ ide o Severné Irsko. S ciefom zabranit
tomu, aby prevadzkovatelia rusili alebo vyrazne obmedzovali dodavky lickov na
Cyprus, do Irska, na Maltu a do Severného irska, je za uréitych podmienok potrebné
vynimoc¢ne sa odchylit’ od tejto poziadavky a povolit’ dovoz liekov z ¢asti Spojeného
kralovstva inych ako Severné frsko na Cyprus, do irska, na Maltu a do Severného
frska velkoobchodnymi distribitormi bez vyrobného povolenia, ktoré sa inak
vyzaduje na dovoz, a zarovenn zabezpeCit rovnocennu urovenl ochrany l'udského
zdravia.

Okrem toho v situacii, ked’ sa liek vyvaza z clenského Statu do Casti Spojeného
kralovstva inych ako Severné Irsko a nasledne sa dovaza na Cyprus, do Irska, na
Maltu alebo do Severného Irska, malo by byt mozné upustit’ od $pecifickych kontrol
(skusanie v ramci kontroly kvality) s cielom zarucit' kvalitu liekov dovazanych z
tretich krajin za predpokladu, 7e Unia prijala vhodné opatrenia na zabezpeenie
vykonévania potrebnych kontrol vo vyvazajlcej krajine.

Clanok 48 smernice 2001/83/ES v spojeni s jej ¢lankom 49 a protokolom sa chape tak,
ze sa v nom vyzaduje, aby drzitel povolenia na uvedenie na trh mal k dispozicii
kvalifikovan( osobu, ktora je usadena v Unii alebo Severnom irsku a pdsobi z Unie
alebo Severného Irska. S cielom zabezpegit’ pacientom v Severnom Irsku nepretrzity
pristup k urCitym lieckom je vhodné umoznit’ zodpovednej kvalifikovanej osobe pobyt
a posobenie v ¢astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné rsko.

Z c¢lanku 104 ods. 3 smernice 2001/83/ES v spojeni s protokolom vyplyva, ze
kvalifikovana osoba zodpovedna za dohl'ad nad liekmi musi byt usadena v Unii alebo
Severnom Irsku a musi posobit z Unie alebo Severného Irska. Niekolko
prevadzkovatel'ov eSte nebolo schopnych tato poziadavku splnit a nie je
pravdepodobné, Ze tak budi moct’ urobit’ do 31. decembra 2021. S cielom zabezpecit,
aby sa nenarusil pristup pacientov v Severnom frsku k uréitym lickom, je vhodné
umoznit’ kvalifikovanej osobe zodpovednej za dohl'ad nad liekmi, aby bola usadend v
Zastiach Spojeného kralovstva inych ako Severné frsko.

S cielom zabranit’ nedostatku liekov na Cypre a Malte by prislusné organy Cypru a
Malty mali mat’ z dovodov verejného zdravia moZnost’ na urcité obdobie udelovat,
zachovavat’ v platnosti a predlzovat’ povolenia na uvedenie na trh na zéklade ¢lanku
126a smernice 2001/83/ES, ktoré sa opieraju o povolenia na uvedenie na trh vydané
prislusnymi organmi Gasti Spojeného kralovstva inych ako Severného Irska, a to aj v
pripade, Ze drZitel povolenia na uvedenie na trh uZ nie je usadeny v Unii, za
predpokladu, Ze su splnené uréité podmienky. Vzhladom na to, Ze pravo Unie sa uz v
Zastiach Spojeného kralovstva inych ako Severné Irsko neuplatiuje, je potrebné
stanovit’, ze prislusné organy Cypru a Malty zabezpecia, aby takéto povolenia boli v
stlade s pravom Unie. S cielom zabezpetit, 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 Irsko monitorovat’ vyvoj,
ktory by mohol ovplyvnit’ Girovent ochrany stvisiacu s regulacnymi funkciami, na ktoré
sa vztahuje tato smernica. Ak Komisia zisti, Ze Groven ochrany verejného zdravia
zabezpecend Spojenym kralovstvom prostrednictvom pravidiel, ktorymi sa riadi
vyroba, distribucia a pouzivanie liekov, ako aj U¢inné presadzovanie uvedenych
pravidiel uz v zasade nie st rovnocenné s Groviiou zaru¢enou v ramci Unie, alebo ak
Komisia nema k dispozicii informacie na postidenie toho, ¢i je zabezpeCena v zasade
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rovnocenna uroven ochrany verejného zdravia, Komisia by mala zacat’ konzultacie so
Spojenym kral'ovstvom s cielom n4jst’ vzdjomne prijatelnu napravu danej situacie. Ak
sa v stanovenej lehote nepodari zabezpecit' napravu, Komisia by mala ako krajna
moznost vyuzit' splnomocnenie prijimat’ delegované akty, ktorymi sa pozastavi
uplatnovanie jedného alebo viacerych ustanoveni tejto smernice.

S cielom zabezpeit' transparentnost’ by prislu§né organy Cypru, Irska, Malty a
Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné Irsko, mali uverejnit’ zoznam lickov, v
pripade ktorych planuju uplatiovat alebo uplatnili vynimky stanovené v tejto
smernici. Aby bolo mozné tieto informacie 'ahko vyhladat’, tento zoznam by mal
obsahovat’ rovnaké informécie, ako si uvedené v pribalovom letaku alebo sthrne
charakteristickych vlastnosti dotknutého lieku.

Smernica 2001/20/ES asmernica 2001/83/ES by sa preto mali zodpovedajucim
spodsobom zmenit’ a doplnit’.

S cielom zabezpeCit pravnu kontinuitu pre prevadzkovatelov posobiacich vo
farmaceutickom odvetvi a zaru¢it na Cypre, Malte, v irsku a Severnom Irsku
nepretrzity pristup pacientov k lieckom by tato smernica mala nadobudntit’ u¢innost’ ¢o
najskor a opatrenia prijaté clenskymi Statmi na dosiahnutie suladu s touto smernicou
by sa mali uplatfiovat’ so spatnou ucinnost'ou od 1. januara 2022,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Clanok 1

V ¢&lanku 13 ods. 1 smernice 2001/20/ES sa dopiiia tento pododsek:

,»Odchylne od prvého odseku prislusné organy Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné
irsko, a do 31. decembra 2024 prisluiné organy Malty, Cypru a Irska povolia dovoz
skiganych liekov z &asti Spojeného kralovstva inych ako Severné irsko bez vyrobného a
dovozného povolenia za predpokladu, Ze s splnené tieto podmienky:

a)

b)

liecky dovezené na Cyprus, do frska, na Maltu alebo do Severného frska presli
osved¢ovanim v stvislosti s prepustenim série bud’ v Unii, ako sa stanovuje v odseku
3 pism. a), alebo v ¢astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné frsko v stlade s
poziadavkami stanovenymi v odseku 3 pism. b);

skuSané lieky sa spristupniujii len Gcastnikom klinickych pokusov v ¢lenskom State,
do ktorého sa tieto lieky dovazaju, alebo, ak sa dovadzaji do Severného Irska,
spristupniujt sa len G€astnikom klinickych pokusov v Severnom Irsku.*

Clanok 2

Smernica 2001/83/ES sa meni takto:

1.

Vklada sa tento ¢lanok 5a:
,,Cldnok 5a

Odchylne od ¢lanku 6 mézu prislusné organy Spojené¢ho kralovstva, pokial’ ide o
Severné Irsko, do¢asne povolit' dodavku lieku patriaceho do kategorii uvedenych v
¢lanku 3 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) &. 726/2004 pre pacientov v Severnom irsku za
predpokladu, ze st splnené tieto podmienky:

a)  prislusny organ Spojeného kralovstva udelil dotknutému lieku povolenie na
uvedenie na trh pre Casti Spojeného kral'ovstva iné ako Severné Irsko;
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b)  dotknuty liek sa spristupiiuje len pacientom alebo koneénym spotrebitel'om na
Uzemi Severného Irska a nespristupniuje sa v Ziadnom ¢lenskom State.

Maximalna platnost’ docasného povolenia je 6 mesiacov. Bez ohl'adu na stanovenu
platnost’ doCasné povolenie zanika, ak bolo dotknutému lieku udelené povolenie na
uvedenie na trh v sulade s ¢lankom 10 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, alebo ak bolo
takéto povolenie na uvedenie na trh v stlade s uvedenym ¢lankom zamietnuté.*

2. Do ¢lanku 8 ods. 2 sa vkladaju tieto odseky 2a a 2b:

,,2a) Odchylne od odseku 2 mo6zu prislusné organy Spojeného kralovstva, pokial’
ide o Severné Irsko, udelit’ povolenie na uvedenie na trh ziadatel'ovi so sidlom
v inych Castiach Spojeného kralovstva ako Severné Irsko.

2b) Odchylne od odseku 2 mézu prislusné organy Spojeného kralovstva, pokial’
ide o Severné Irsko, a do 31. decembra 2024 prislusné organy Cypru, irska a
Malty v sulade s postupom vzajomného uznavania alebo decentralizovanym
postupom stanovenym v kapitole IV tejto hlavy udelovat povolenia na
uvedenie na trh drzitelom povoleni na uvedenie na trh so sidlom v inych
Zastiach Spojeného kralovstva ako Severné irsko.

Prislusné organy Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné irsko, a do 31.
decembra 2024 prislusné organy Cypru, frska a Malty moézu drzitelom
povolenia na uvedenie na trh so sidlom v inych ¢astiach Spojeného kralovstva
ako Severné Irsko prediZit’ platnost’ povoleni na uvedenie na trh, ktoré uz boli
udelené pred ... [Urad pre publikécie: viozte datum — datum nadobudnutia
ucinnosti tejto pozmenujucej smernice).

Platnost’ povoleni na uvedenie na trh, ktoré udelili alebo predizili prisluiné
organy Cypru, Irska alebo Malty v stlade s prvym a druhym pododsekom,
uplynie najneskor 31. decembra 2026.*

3. Vklada sa tento ¢lanok 18a:
,,Clanok 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 Clenskych §tdtoch a v Spojenom kralovstve, pokial’ ide o Severné
frsko, alebo, ak sa v Spojenom kralovstve, pokial’ ide o Severné frsko, predlozi
ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh pre liek, ktory sa uz skiima alebo uz bol
povoleny v ¢lenskom State, Ziadost’ tykajica sa Spojené¢ho kralovstva, pokial
ide o Severné Irsko, sa nemusi predlozit’ v stlade s ¢lankami 28 az 39 za
predpokladu, Ze su splnené vSetky tieto podmienky:

a) povolenie na uvedenie na trh pre Spojené kralovstvo, pokial' ide o
Severné Irsko, udeluje prisluiny organ Spojeného kralovstva, pokial ide
o0 Severné Irsko, v sulade s pravom Unie a takyto stlad s pravom Unie je
zabezpeceny pocas obdobia platnosti daného povolenia na uvedenie na
trh;

b)  lieky povolené prislusnym organom Spojeného kralovstva, pokial’ ide o
Severné Irsko, sa spristupiiuji pacientom alebo kone¢nym spotrebitel'om

len na uzemi Severného Irska a nespristupfiujii sa v Ziadnom inom
¢lenskom State.
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Drzitel'ovi 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 Irsko, sa v sulade s ¢lankami 28 az 39 [pred ... Urad pre
publikacie: viozte datum — datum nadobudnutia ucinnosti tejto pozmenujicej
smernice] sa povoluje stiahnut povolenie na uvedenie na trh pre Spojené
kralovstvo, pokial’ ide o Severné Irsko, z postupu vzajomného uznavania a
decentralizovaného postupu a podat’ Ziadost' o povolenie na uvedenie daného
lieku na trh prisluSnym organom Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné
Irsko, v stlade s odsekom 1.«

V ¢lanku 20 sa dopliia tento odsek:

»Pokial’ ide o skuSanie v rdmci kontroly kvality vykondvané v Castiach Spojeného
kralovstva inych ako Severné frsko, ktoré sa tyka lieckov zaradenych do zoznamu
uvedeného v c¢lanku 127d okrem liekov povolenych Komisiou, prislusné organy
Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné irsko, a do 31. decembra 2024 prisluiné
organy Cypru, irska a Malty mézu usudit, Ze existuje ,,odovodneny pripad“ v zmysle
prvého odseku pism. b) bez vykonania individudlneho hodnotenia, a to za
predpokladu, Ze:

a)

b)

kazdt Sarzu dotknutych liekov prepusti kvalifikovana osoba na mieste v Unii
alebo v Severnom Irsku alebo kvalifikovand osoba na mieste v Castiach
Spojeného kralovstva inych ako Severné Irsko, priGom sa uplatiiuju normy
kvality rovnocenné s tymi, ktoré su stanovené v ¢lanku 51,

zariadenie urCené tretou stranou vykonavajice skusanie v ramci kontroly
kvality je pod dohladom prislusného organu Spojen¢ho kralovstva, ktorého
sucastou je aj vykonavanie kontrol na mieste;

ak prepustenie SarZe vykondva kvalifikovand osoba usadena v castiach
Spojeného kralovstva inych ako Severné frsko, drzitel' vyrobného povolenia
vyhlasi, ze k ... [Urad pre publikacie: viozte, ddatum nadobudnutia ii¢innosti
tejto pozmeiiujiicej smernice] nema k dispozicii kvalifikovant osobu so sidlom
v Unii.*

V ¢lanku 40 sa vklada tento odsek 1a):
,»1a) Odchylne od odseku 1 prislusné organy Spojené¢ho kralovstva, pokial’ ide o

Severné irsko, a do 31. decembra 2024 prisluiné organy Malty, Cypru a frska
povolia dovoz liekov z Gasti Spojeného kralovstva inych ako Severné rsko
realizovany drzite'mi povolenia na vel’koobchodnu distribiciu podla ¢lanku 77
0ds. 1, ktori nevlastnia dovozné povolenie, za predpokladu, Ze st splnené tieto
podmienky:

a)  lieky boli podrobené skusaniu v ramci kontroly kvality, a to bud’ v Unii,
ako sa stanovuje v ¢lanku 51 ods. 3, alebo v castiach Spojeného
kralovstva inych ako Severné Irsko v sulade s ¢lankom 20 pism. b);

b)  lieky boli predmetom prepustenia Sarze kvalifikovanou osobou v Unii v
stlade s ¢lankom 51 ods. 1 alebo v pripade liekov povolenych
prislunymi organmi Cypru, irska, Malty a Spojeného kralovstva, pokial
ide o Severné Irsko, v Gastiach Spojeného kralovstva inych ako Severné
frsko, pricom sa uplatiuju normy kvality rovnocenné s tymi, ktoré si
stanovené v ¢lanku 51 ods. 1;
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c) povolenie na uvedenie dotknutého lieku na trh vydal prlslusny organ
&lenského $tatu EU alebo Komisia v stlade s pravom Unie alebo, v
pripade liekov uvadzanych na trh v Severnom Irsku, prisluiny organ
Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko;

d) lieky sa spristupniuju len pacientom alebo kone¢nym spotrebitelom v
¢lenskom State, do ktorého sa tieto lieky dovazaju, alebo, ak sa dovazaju
do Severného Irska, spristuptiuju sa len pacientom alebo koneénym
spotrebitelom v Severnom frsku;

e) licky st vybavené bezpe€nostnymi prvkami uvedenymi v ¢lanku 54
pism. o).

Clanok 80 prvy pododsek pism. b) sa neuplatituje na dovoz, ktory spliiia
podmienky stanovené v prvom pododseku.*

V ¢lanku 40 sa vklada tento odsek 3a:

,»38) V pripade Sarzi liekov, ktoré sa vyvazaju do Casti Spojeného kralovstva inych
ako Severné Irsko z &lenského §tatu a nasledne sa dovazaju do Severného frska
alebo do 31. decembra 2024 na Cyprus, do irska alebo na Maltu, sa pri dovoze
nevyzaduji kontroly uvedené v ¢lanku 51 ods. 1 prvom a druhom pododseku,
ak tieto Sarze boli podrobené takymto kontrolam v c¢lenskom S$tate pred
vyvozom do &asti Spojeného kralovstva inych ako Severné Irsko a ak su k nim
prilozené spravy o kontrole uvedené v ¢lanku 51 ods. 1 tretom pododseku.*

V ¢&lanku 48 sa dopliia tento odsek 3:

,»3. Ak povolenie na uvedenie na trh udeli prislusny organ Spojeného kralovstva,
pokial’ ide o Severné frsko, kvalifikovana osoba uvedena v odseku 1 moze mat’
pobyt v &astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné frsko a posobit’ z
nich. Tento odsek sa neuplatiiuje, ak drzitel' vyrobného povolenia k ... [Urad
pre publikacie: Viozte datum nadobudnutie iicinnosti tejto pozmeriujicej
smernice] uz ma k dispozicii kvalifikovani osobu usadent v Unii.*

V ¢lanku 104 ods. 3 sa dopiia tento pododsek:

,,Odchylne od druhého pododseku, ak povolenie na uvedenie na trh udeli prisluSny
organ Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, kvalifikovand osoba
uvedend v prvom pododseku pism. a) mdze mat pobyt v castiach Spojeného
kralovstva inych ako Severné frsko a pdsobit’ z nich. Tento pododsek sa neuplatiiuje,
ak drzitel' povolenia na uvedenie na trh k ... [Urad pre publikacie: Viozte datum
nadobudnutie ucinnosti tejto pozmenujucej smernice] uz ma k dispozicii
kvalifikovanii osobu usadenti v Unii.*

Vklada sa tento ¢lanok 111c:
,,Clanok 111c

1. Komisia priebezne monitoruje vyvoj v Spojenom kralovstve, ktory by mohol
ovplyvnit’ troven ochrany, pokial’ ide o regula¢né funkcie uvedené v ¢lanku 8
0ds. 2a, ¢lanku 8 ods. 2b, ¢lanku 20 druhom odseku, ¢lanku 40 ods. la, ¢lanku
40 ods. 3a, ¢lanku 48 ods. 3, ¢lanku 104 ods. 3 a ¢lanku 126¢, ktoré sa
vykonavaju v ¢astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné frsko, pri¢om
sa zohl'adfiuji najma tieto prvky:

a) pravidla, ktorymi sa riadi udelovanie povoleni na uvedenie na trh,
povinnosti drZitel'a povolenia na uvedenie na trh, udel'ovanie vyrobnych
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povoleni, povinnosti drzitel'a vyrobného povolenia, kvalifikovana osoba
a jej povinnosti, skiSanie v rdmci kontroly kvality, prepustanie Sarzi a
dohl'ad nad liekmi, ktoré su stanovené v pravnych predpisoch Spojené¢ho
kralovstva;

b)  ¢i prislusné organy Spojeného kralovstva zabezpecuju na svojom tGzemi
ucinné presadzovanie pravidiel uvedenych v pismene a), okrem iného aj
prostrednictvom inSpekcii a auditov v pripade drzitel'ov povolenia na
uvedenie na trh, drzitelov vyrobného povolenia a velkoobchodnych
distribatorov nachadzajdcich sa na ich Gzemi a prostrednictvom kontrol
na mieste v ich priestoroch, pokial’ ide o vykon regulaénych funkcii
uvedenych v pismene a).

Ak Komisia zisti, ze Girovenl ochrany verejného zdravia zabezpecena Spojenym
kralovstvom prostrednictvom pravidiel, ktorymi sa riadi vyroba, distriblcia a
pouzivanie liekov, ako aj u¢inné presadzovanie uvedenych pravidiel uz v
zéasade nie st rovnocenné s uroviiou zaruéenou v ramei Unie, alebo ak Komisia
nemd k dispozicii dostato¢né informdacie na stanovenie toho, ¢i Spojené
kralovstvo zabezpecCuje v zédsade rovnocennu uroven ochrany verejného
zdravia, Komisia o tomto zisteni a jeho podrobnom od6vodneni informuje
Spojené kralovstvo pisomnym ozndmenim.

Pocas Siestich mesiacov nasledujucich po tomto pisomnom ozndmeni Komisia
otvori konzultacie so Spojenym kralovstvom s cielom napravit’ situdciu, ktora
viedla k pisomnému ozndmeniu podla prvého pododseku. V riadne
oddvodnenych pripadoch méze Komisia tito lehotu prediZit o 3 mesiace.

Ak nedo6jde k naprave situacie, ktord viedla k pisomnému oznameniu podla
odseku 2 prvého pododseku, v lehote uvedenej v odseku 2 druhom pododseku,
Komisia je splnomocnena prijat’ delegovany akt, v ktorom sa spresnia
ustanovenia spomedzi tych, ktoré s uvedené v odseku 1 a ktorych
uplatiiovanie sa pozastavuje.

Ak bol prijaty delegovany akt podl'a odseku 3, ustanovenia uvedene v odseku 1
prvej vete stanovené v delegovanom akte sa prestanti uplatiiovat’ prvym diiom
mesiaca nasledujuceho po nadobudnuti ti¢innosti delegovaného aktu.

Ak dojde k naprave situécie, ktora viedla k prijatiu delegovaného aktu podla
odseku 3, Komisia prijme delegovany akt spresfiujuci ustanovenia, v suvislosti
s ktorymi bol prijaty delegovany akt podl'a odseku 3 a ktoré sa opit’ zacinaju
uplatiiovat. V takom pripade sa ustanovenia uvedené v delegovanom akte
prijatom podla tohto odseku zacnu opédt uplatiovat’ prvym dnom mesiaca
nasledujuceho po nadobudnuti u¢innosti delegovaného aktu uvedeného v tomto
odseku.

Clanok 121a ods. 3 az 6 sa uplatiiuje na pravomoc prijimat’ delegované akty
uvedené v odsekoch 3 a 5.

Vklada sa tento ¢lanok 126c:

”1-

Clanok 126¢

Odchylne od ¢lanku 126a, ak neexistuje povolenie na uvedenie na trh alebo
pocas posudzovania ziadosti o vydanie povolenia na uvedenie na trh, mézu
prislusné organy Cypru a Malty do 31. decembra 2024 z opodstatnenych
dovodov tykajucich sa verejného zdravia povolit’ uvedenie licku povoleného v
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Zastiach Spojeného kralovstva inych ako Severné Irska na svoj vnutroitatny
trh.

Prislusné organy Cypru a Malty mozu takisto zachovat’ v platnosti alebo do 31.
decembra 2024 prediZit’ povolenia na uvedenie na trh udelené podl'a &lanku
126a pred [ddtum nadobudnutia ucinnosti tejto pozmenujicej smernice],
ktorymi sa povoluje uvedenie liecku povoleného v castiach Spojeného
kralovstva inych ako Severné frsko na svoj vnutrostatny trh.

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

2. Odchylne od ¢lanku 8 ods. 2 mozu prislusné organy Malty a Cypru udelit’
povolenia na uvedenie na trh uvedené v odseku 1 drzitefom povolenia na
uvedenie na trh so sidlom v ¢astiach Spojeného kral'ovstva inych ako Severné
Irsko.

3. Ak prislu§né organy Cypru alebo Malty udelia alebo predizia povolenie na
uvedenie na trh uvedené v odseku 1, zabezpecia sulad s poziadavkami
smernice 2001/83/ES a tejto smernice.

4.  Pred udelenim povolenia na uvedenie na trh podla odseku 1 prislusné organy
Cypru alebo Malty:

a)  oznamia drzitelovi povolenia na uvedenie na trh v ¢astiach Spojeného
kralovstva inych ako Severné irsko navrh na udelenie povolenia na
uvedenie na trh alebo na prediZenie platnosti povolenia na uvedenie na
trh podl'a tohto ¢lanku v stvislosti s prislusnym lieckom;

b) modzu poziadat' prislusny organ v Spojenom kralovstve, aby predlozil
prisluSné informacie tykajuce sa povolenia na uvedenie dotknutého lieku
na trh.*

Vkladaju sa tieto ¢lanky 127c a 127d:
,, Cldnok 127¢

Vynimky stanovené v ¢lanku 8 ods. 2a, ¢lanku 8 ods. 2b, ¢lanku 18a, ¢lanku 20
druhom pododseku, ¢lanku 40 ods. la, ¢lanku 40 ods. 3a, ¢lanku 48 ods. 3, ¢lanku
104 ods. 3a a ¢lanku 126¢ nemaji vplyv na povinnosti drzitela povolenia na
uvedenie na trh tykajice sa zabezpecenia kvality, bezpe€nosti a ucinnosti lieku
uvedeného na trhy Cypru, irska, Malty alebo Severného Irska stanovené v smernici
2001/83/ES.

Clanok 127d

1.  Prislusné organy Cypru, Irska, Malty a Spojeného kralovstva, pokial’ ide o
Severné irsko, do [30 dni od nadobudnutia ticinnosti tejto smernice] vypracuju,
oznamia Komisii a uverejnia na svojom webovom sidle zoznam liekov, v
pripade ktorych uplatnili alebo planuju uplatnit’ alebo vynimky stanovené v
tejto smernici.

2. Prisluiné organy Cypru, Irska, Malty a Spojeného kralovstva, pokial’ ide o
Severné Irsko, zabezpecia, aby sa zoznam uvedeny v odseku 1 nezavisle
aktualizoval a spravoval, a to aspon kazdych Sest’ mesiacov.*

15

SK



SK

Clanok 3

1. Clenské $taty najneskor do [30. juna 2022] prijmu a uverejnia zakony, iné pravne
predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou.
Komisii bezodkladne ozndmia znenie uvedenych ustanoveni.

Uvedené ustanovenia uplatiiuju od 1. januara 2022.

Clenské §taty uvedu priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich iradnom uverejneni
odkaz na tato smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské Staty.

2. Clenské $taty oznamia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnutro§tatnych pravnych
predpisov, ktoré prijmua v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Clanok 4

Tato smernica nadobuda G&innost’ tretim diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku
Eurodpskej unie.

Clanok 5
Tato smernica je urcena ¢lenskym Statom.
V Bruseli
Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
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