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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET
Motiv och syfte med forslaget

| enlighet med protokollet om Irland/Nordirland (protokollet) till avtalet om
Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur Europeiska
unionen och Europeiska atomenergigemenskapen® (uttradesavtalet) maste lakemedel
som slapps ut pad marknaden i Nordirland omfattas av ett giltigt godkannande for
forsaljning som utférdats av kommissionen (EU-godkannande) eller av Férenade
kungariket med avseende pad Nordirland. Dessa nationella godkénnanden ska
uppfylla kraven i EU:s lakemedelslagstiftning.

Under de senaste aren har Forenade kungariket, liksom de sma marknaderna i
Europeiska unionen (dvs. Malta, Irland och Cypern) som &r beroende av
lakemedelsleveranser fran Forenade kungariket, tagit upp fragor om de ekonomiska
aktorernas mojlighet att folja alla bestammelser i lakemedelslagstiftningen efter
utgangen av den Gvergangsperiod som foreskrivs i uttradesavtalet (framfor allt vad
géller generiska lakemedel och receptfria lakemedel). Det finns tva méjligheter till
ett nationellt godkannande. Ett strikt brittiskt nationellt godkdnnande som endast
galler i Nordirland for lakemedel som endast tillhandahalls i Nordirland och ett
brittiskt nationellt godkannande som utfardas enligt unionsratten i samarbete med
minst en medlemsstat (forfarande for omsesidigt erkédnnande eller decentraliserat
forfarande?).

| kommissionens tillkannagivande av den 25 januari 2021° foreskrivs en
anstandsperiod pa ett ar till och med december 2021 nar det galler att ha kvar
testning av tillverkningssatser, tillverkning och transport i andra delar av Férenade
kungariket an Nordirland, i syfte att sakerstalla en oavbruten lakemedelsforsorjning
till Nordirland, Cypern, Irland och Malta®.

Trots Gvergangsperioden ar det fortfarande mycket svart for vissa aktérer som for
nérvarande &r etablerade i andra delar av Forenade kungariket &n Nordirland att
anpassa sig till protokollets krav och flytta relevanta tillsynsfunktioner for
efterlevnad av regelverket (dvs. innehavaren av godkannandet for forséljning,
kvalitetskontrollen (testning av tillverkningssatser), de personer med sarskild
kompetens som ansvarar for sdkerhetsovervakningen vid testning av

EUT L 29, 31.1.2020, s. 7.

Enligt dessa forfaranden ansvarar en medlemsstat for beddmningen (referensmedlemsstat) och utfardar det
forsta godkannandet. Ovriga berérda medlemsstater utfardar dérefter identiska nationella godkénnanden pa
grundval av den bedémningen. Enligt protokollet deltar Nordirland i dessa tva férfaranden, men Férenade
kungariket kan inte vara referensmedlemsstat.

Kommissionens tillkdnnagivande av den 25 januari 2021 om tillampning av unionens lakemedelslagstiftning
pa marknader som historiskt sett varit beroende av leveranser av lakemedel fran eller via Storbritannien efter
att Gvergangsperioden léper ut (EUT C 27, 25.1.2021, s. 11).

Enligt den nuvarande flexibiliteten far i) partihandlare i Nordirland, Cypern, Irland och Malta saluféra
lakemedel som importeras frdn andra delar av Forenade kungariket an Nordirland utan det
tillverkningstillstand som kravs for import fran tredjelander, ii) den testning av tillverkningssatser som
normalt ska utforas i unionen (eller Nordirland enligt protokollet) innan lakemedel slapps ut pd marknaden
utforas i andra delar av Férenade kungariket an Nordirland, iii) det géras undantag vad géller placeringen av
den unika identitetsbeteckningen foér humanlédkemedel.
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tillverkningssatser) till Nordirland eller till EU nér det galler nationellt godkanda
produkter. De framsta orsakerna &r de alltfor hoga anpassningskostnaderna i
forhallande till den begransade nordirlandska marknaden och den komplexa
logistiken, dar inga hallbara alternativa logistiknav har identifierats i Nordirland.

Pa samma satt ar de flesta branschaktorer som for narvarande ar baserade i andra
delar av Forenade kungariket &n Nordirland inte beredda att anpassa sig till de
forandrade bestammelserna, vilket ar nédvéndigt for att fortsatta att forsorja de EU-
medlemsstater (Cypern, Irland och Malta) som traditionellt har varit beroende av
lakemedelsleveranser fran eller via andra delar av Forenade kungariket an
Nordirland. Lakemedel for dessa marknader distribueras fortfarande huvudsakligen
av grossister med logistisknav i andra delar av Forenade kungariket an Nordirland.
Industrin vill ocksa behalla den gemensamma engelska bipacksedeln i Foérenade
kungariket med avseende pa Nordirland, Cypern, Irland och Malta.

Syftet med detta forslag ar att hantera fragor som ror humanlakemedel for att
forhindra lakemedelsbrist och sakerstilla en adekvat skyddsniva for folkhalsan i
Nordirland, Cypern, Irland och Malta.

Genom detta forslag medges undantagsvis att

— en innehavare av godkannande for forsaljning far vara etablerad i andra delar
av Forenade kungariket an Nordirland,

— en innehavare av tillverkningstillstand far vara etablerad i andra delar av
Forenade kungariket &n Nordirland,

—  testning av tillverkningssatser far utforas i andra delar av Foérenade kungariket
an Nordirland,

— den person med sarskild kompetens som ansvarar for testning av
tillverkningssatser och sékerhetsévervakningen far vara etablerad i andra delar
av Forenade kungariket &n Nordirland,

—  en EU-grossist i Nordirland, Cypern, Irland eller Malta far képa och erhélla
lakemedel fran ett tredjeland (andra delar av Forenade kungariket &n
Nordirland) utan att inneha ett tillverkningstillstind och utan att testa
produkterna pa nytt.

Unionen har ett flexibelt system for godkédnnande av nya och innovativa lakemedel
genom det centraliserade forfarande som foreskrivs i férordning (EG) nr 726/2004.
Dessa lakemedel kommer att vara tillgangliga for patienter i Nordirland. Det &r dock
mojligt att de behoriga myndigheterna i Forenade kungariket for vissa av dessa
produkter utfardar ett godkannande for forsaljning som galler i andra delar av
Forenade kungariket an Nordirland, fastan det annu inte har beviljats nagot
godkannande for forséljning av samma ldkemedel i unionen. | ett sadant
undantagsfall skulle de behdriga myndigheterna i Férenade kungariket med avseende
pa Nordirland tillfalligt kunna leverera dessa lakemedel till patienter i Nordirland till
dess att ett godkannande for forsaljning har beviljats eller avslagits i unionen. Dessa
tillfalliga godk&nnanden bo6r vara tidsbegransade och under alla omstandigheter
upphdra att gélla nar kommissionen har fattat ett beslut om att bevilja eller avsla
anstkan om godké&nnande for forsaljning av lakemedlet.

Om en ansbkan om godkénnande for forsaljning ldmnas in i en eller flera
medlemsstater och i Forenade kungariket med avseende pa Nordirland, eller om en
ansokan om godkannande for forséljning lamnas in i Forenade kungariket med
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avseende pa Nordirland for ett lakemedel som redan haller pa att granskas eller har
godkants i en medlemsstat, foreskrivs det i forslaget att sokanden far valja mellan
forfarandet for émsesidigt erkannande eller det decentraliserade forfarandet och det
nationella godk&nnandeforfarandet i Nordirland.

Pa samma satt foreskrivs det i forslaget att innehavaren av ett godkénnande for
forsaljning av ett lakemedel for vilket ett godk&nnande for forséljning redan har
beviljats for Forenade kungariket med avseende pa Nordirland i enlighet med
forfarandet for omsesidigt erkannande eller det decentraliserade forfarandet far dra
tillbaka godkannandet for forsaljning for Forenade kungariket med avseende pa
Nordirland fran forfarandet for omsesidigt erkannande eller det decentraliserade
forfarandet och lamna in en anstkan om godkénnande for forséljning av detta
lakemedel till de behdriga myndigheterna i Forenade kungariket med avseende pa
Nordirland i enlighet med det nationella godkannandeférfarandet.

For Cypern, Irland och Malta dr dessa undantag av tillfallig natur eftersom det
forvantas att dessa marknader gradvis kommer att fa leveranser via medlemsstaterna.
En Gvergangsperiod pa tre ar forefaller darfor vara tillracklig.

Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Det finns Overgripande lagstiftning om ldkemedel i unionen, sarskilt direktiv
2001/83/EG® och direktiv 2001/20/EG®, som é&r relevant for detta initiativ. Genom
detta initiativ kompletteras och andras dessa réattsakter.

Detta forslag ar forenligt med malet att skydda folkhalsan pa de sma marknaderna i
unionen och i Nordirland.

Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Detta forslag paverkar inte unionens politik pa andra omraden, med undantag for
reglerna for halsoomradet och den inre marknaden. Darfor anses det inte nédvandigt
att bedoma forenligheten med unionens politik pa andra omraden.

RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

Rattslig grund

Eftersom initiativet andrar direktiv 2001/83/EG och direktiv 2001/20/EG anses
samma rattsliga grund — artikel 114 i EUF-fordraget — vara lamplig éven for detta
forslag.

Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

| detta forslag foreskrivs undantag fran  bestimmelserna i EU:s
lakemedelslagstiftning, vilket endast kan uppnas genom en éandring av de relevanta
grundlaggande rattsakterna pa EU-niva.

Europeiska kommissionen har for att sékra lakemedelsleveranserna till Cypern,
Irland och Malta undersokt den mojlighet som ges genom artikel 5 i direktiv

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande av
gemenskapsregler fér humanlédkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndarmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande tillampning av god klinisk sed vid kliniska
prévningar av humanldkemedel (EGT L 121, 1.5.2001, s. 34).
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2001/83/EG att anvédnda lakemedel som inte uppfyller kraven enligt forfarandet for
anvandning av humanitéra skal.

De behdriga myndigheterna i de berérda medlemsstaterna vill dock inte dverlamna
det ansvar som foljer av dessa undantag till halso- och sjukvardspersonal. Dessutom
bor anvandningen av humanitdra skal begransas till vissa omstandigheter och
bedomas fran fall till fall for ett begréansat antal lakemedel.

Syftet med detta forslag ar att bevilja undantag for lakemedel som distribueras till
Nordirland, Cypern, Irland och Malta.

Proportionalitetsprincipen

Forslaget omfattar undantag for tillsynsfunktioner som industrin inte hade overfort
till EU eller Nordirland fore utgangen av den Gvergangsperiod som foreskrivs i
uttradesavtalet. Detta forslag gar inte utdver vad som ar absolut nddvandigt for att
sakerstalla fortsatt tillgang till humanlakemedel.

Forslaget ar begransat till lakemedel som uteslutande tillhandahalls i Nordirland och
pa de sma marknaderna i unionen som &r beroende av den brittiska marknaden for
sin lakemedelsforsorjning.

Val av instrument

Eftersom initiativet &ndrar direktiv 2001/83/EG och direktiv 2001/20/EG anses ett
forslag till Europaparlamentets och radets direktiv vara det lampliga instrumentet.

RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Efterhandsutvéarderingar/kontroller av andamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Ej tillampligt.
Samrad med berdrda parter

Detta initiativ foreslas efter bilaterala diskussioner med berérda nationella
myndigheter, branschorganisationer, partihandlare och apotekare som har uttryckt
stark oro pa grund av risken for lakemedelsbrist.

Konsekvensbedémning

Forslaget &r undantaget fran konsekvensbeddémningen pa grund av situationens
bradskande karaktar, for att sakerstdlla folkhalsan genom fortsatt tillgang till
lakemedel i Nordirland och pa de sma marknaderna i unionen som ar beroende av
Forenade kungariket for sina leveranser.

Lagstiftningens &ndamalsenlighet och forenkling

Genom undantag fran vissa lagstadgade krav for import av lakemedel, forutsatt att
vissa villkor ar uppfyllda, minskar forslaget efterlevnadskostnaderna, sarskilt for sma
och medelstora foretag.

Grundlaggande rattigheter

Forslaget till direktiv bidrar till en hog skyddsniva for manniskors hélsa i enlighet
med artikel 35 i EU-stadgan om de grundl&dggande rattigheterna.
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BUDGETKONSEKVENSER
Forslaget forvantas inte fa nagra budgetkonsekvenser.

OVRIGA INSLAG

Genomférandeplaner samt atgarder fér overvakning, utvardering och
rapportering

Initiativet galler Forenade kungariket med avseende pa Nordirland, som maste
genomfora det och underratta kommissionen om den genomfdrandeplan som é&r
kopplad till detta initiativ. Aven de berérda medlemsstaterna maste vidta de atgarder
som kravs for att genomfora initiativet. Kommissionen kommer att 6vervaka
genomforandet via den Overvaknings- och kontrollmekanism som faststalls i
initiativet, med stéd av medlemsstaternas behdériga myndigheter.

Forklarande dokument (for direktiv)

De berérda medlemsstaterna ska inforliva detta forslag inom den faststallda
tidsfristen och vidta de atgarder som kravs for att folja detta direktiv.

Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget
Ej tillampligt pa detta forslag.
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2021/0431 (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om andring av direktiven 2001/83/EG och 2001/20/EG vad galler undantag fran vissa
skyldigheter avseende vissa humanlakemedel som tillhandahalls i Forenade kungariket

med avseende pa Nordirland samt i Cypern, Irland och Malta

(Text av betydelse fér EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versédndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1)

)

Avtalet om Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur
Europeiska unionen och Europeiska atomenergigemenskapen! (uttrddesavtalet)
ingicks pé unionens vagnar genom radets beslut (EU) 2020/1352 och tradde i kraft den
1 februari 2020. Den Gvergangsperiod som avses i artikel 126 i uttradesavtalet, under
vilken unionsratten fortsatter att vara tillamplig pa och i Férenade kungariket i enlighet
med artikel 127 i uttradesavtalet (6vergangsperioden), I16pte ut den 31 december 2020.
Den 25 januari 2021 utfardade kommissionen ett tillkdnnagivande® om tillampningen
av unionens lakemedelslagstiftning pa marknader som historiskt sett varit beroende av
leveranser av lakemedel fran eller via Storbritannien (dvs. Cypern, Irland, Malta och
Nordirland) frdn och med Gvergangsperioden utgang till och med den 31 december
2021.

I enlighet med protokollet om Irland/Nordirland (protokollet), som &r en integrerad del
av uttradesavtalet, ska lakemedel som slapps ut pa marknaden i Nordirland uppfylla
kraven i unionsrétten.

EUT L 29, 31.1.2020, s. 7.
Rédets beslut (EU) 2020/135 av den 30 januari 2020 om ingdende av avtalet om Forenade konungariket

Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur Europeiska unionen och Europeiska atomenergigemenskapen
(EUT L 29, 31.1.2020, s. 1).

Kommissionens tillkannagivande — Tillampning av unionens lakemedelslagstiftning pd marknader som
historiskt sett varit beroende av leveranser av lakemedel fran eller via Storbritannien efter att
overgangsperioden loper ut (2021/C 27/08)(EUT C 27, 25.1.2021, s. 11).
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3)

(4)

(5)

(6)

(")

| Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG* och 2001/83/EG® faststalls
regler for humanlakemedel och prévningslakemedel som ar avsedda att slappas ut pa
marknaden i medlemsstaterna.

Cypern, Irland, Malta och Nordirland har historiskt sett varit beroende av leveranser
av lakemedel fran eller via andra delar av Forenade kungariket &n Nordirland, och
leveranskedjorna for dessa marknader har dnnu inte anpassats fullt ut sa att de foljer
unionsratten. For att undvika lakemedelsbrist och i slutdndan sékerstélla en hdg
skyddsniva for folkhalsan behover direktiven 2001/20/EG och 2001/83/EG andras
genom att det foreskrivs undantag for lakemedel som levereras till Cypern, Irland,
Malta och Nordirland fran andra delar av Forenade kungariket an Nordirland. For att
sékerstélla enhetlig tillampning av unionsratten i medlemsstaterna bér de undantag
som ar tillampliga i Cypern, Irland och Malta endast vara tillfalliga.

Vid import av prévningslakemedel fran tredjelander till unionen eller Nordirland kravs
i enlighet med artikel 13.1 i direktiv 2001/20/EG, jamford med protokollet, ett tillstand
for tillverkning och import. For att sékerstélla att deltagare i kliniska prévningar i
Nordirland, Cypern, Irland och Malta har fortsatt tillgang till nya, innovativa eller
forbattrade behandlingar efter den 31 december 2021 bor tillstand for tillverkning och
import inte kravas for provningslakemedel som importeras till dessa marknader fran
andra delar av Forenade kungariket an Nordirland, forutsatt att vissa villkor ar
uppfyllda. For att sakerstélla enhetlig tillampning av unionsratten i medlemsstaterna
bor de undantag som ér tillampliga i Cypern, Irland och Malta endast vara tillfélliga.

Genom Europaparlamentets och réadets férordning (EG) nr 726/2004° inréttas
unionsforfaranden fér godkannande av lakemedel. Nar ett lakemedel har godkants i
unionen &r det tillgangligt for patienter i Nordirland. Det & dock mojligt att de
behériga myndigheterna i Forenade kungariket for vissa lakemedel utfardar ett
godkannande for forsaljning som géller i andra delar av Forenade kungariket &n
Nordirland, fastan samma lakemedel annu inte har beviljats ndgot godkannande for
forsaljning i unionen. | sadana undantagsfall, och for att sakerstélla att patienter i
Nordirland har tillgang till dessa lakemedel samtidigt som patienter i andra delar av
Forenade kungariket, bér de behériga myndigheterna i Forenade kungariket med
avseende pa Nordirland tillfalligt kunna leverera dessa ldkemedel till patienter i
Nordirland till dess att ett godk&nnande for forsaljning har beviljats eller avslagits i
unionen. FOr att sakerstalla att det centraliserade forfarandet for att bevilja
godkannande for forséljning som foreskrivs i forordning (EG) nr 726/2004 fungerar
effektivt bor dessa tillfalliga godkdnnanden vara tidsbegransade och upphdora att gélla
nar kommissionen fattar ett beslut om att bevilja eller avsla ansékan om godkannande
for forséljning av lakemedlet.

| enlighet med artikel 8.2 i direktiv 2001/83/EG, jamford med protokollet, far ett
godk&nnande for forsaljning endast beviljas till en sokande som &r etablerad i unionen
eller i Nordirland. Ett antal aktérer har &nnu inte kunnat uppfylla detta krav och

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rdrande tillampning av god klinisk sed vid kliniska
provningar av humanldkemedel (EGT L 121, 1.5.2001, s. 34).

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande av
gemenskapsregler fér humanlédkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inréttande av
gemenskapsforfaranden for godkéannande av och tillsyn éver humanlakemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inrédttande av en europeisk lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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(8)

(9)

(10)

kommer sannolikt inte att kunna gora det fore den 31 december 2021. For att
sakerstalla tillgangen till vissa ldakemedel i Nordirland maste innehavarna av
godkannanden for forséljning som utfardas av de nationella myndigheterna i Forenade
kungariket med avseende pa Nordirland fa vara etablerade i andra delar av Férenade
kungariket an Nordirland. For att sakerstalla tillgangen till vissa lakemedel i Cypern,
Irland, Malta och Nordirland maste ocksa de nationella behériga myndigheterna i
Cypern, Irland, Malta och Nordirland fa bevilja godkannanden for forsaljning inom
ramen for forfarandet for dmsesidigt erkdnnande eller det decentraliserade forfarandet
nar det galler innehavare av godkannande for forsdljning som ar etablerade i andra
delar av Foérenade kungariket &n Nordirland.

Enligt artiklarna 17 och 18 i direktiv 2001/83/EG, jamfoérda med protokollet, maste de
som ansoker om godkannande for forsaljning bade for Forenade kungariket med
avseende pa Nordirland och for en eller flera medlemsstater inkludera Forenade
kungariket med avseende pa Nordirland i sin ansékan om godkannande for férsaljning
i enlighet med forfarandet for 0msesidigt erkdnnande eller det decentraliserade
forfarandet. Nar lakemedel ocksa ar godkanda i andra delar av Férenade kungariket an
Nordirland kan kravet pa att uppfylla denna skyldighet gora det svart for patienter i
Nordirland att fa kontinuerlig tillgang till dessa lakemedel. For att undvika detta ar det
nodvandigt att i sadana situationer ge sokande mojlighet att ansoka om godkannande
for forsaljning for Forenade kungariket med avseende pa Nordirland antingen i
enlighet med forfarandet for ©msesidigt erkdnnande eller det decentraliserade
forfarandet, eller i enlighet med det nationella forfarande for godkénnande for
forsaljning som géller i Forenade kungariket med avseende pa Nordirland. | det senare
fallet bor godk@nnandet for forsaljning beviljas i enlighet med unionsratten, inbegripet
kraven avseende ldkemedlens kvalitet, sékerhet och effekt.

Enligt artikel 51.1 b i direktiv 2001/83/EG ska lakemedel som importeras till unionen
genomga kvalitetskontroll i unionen. Enligt artikel 20 b i det direktivet far importorer
som slapper ut lakemedel som levererats fran eller via andra delar av Forenade
kungariket an Nordirland pa marknaden i Cypern, Irland, Malta eller Nordirland eller
partihandlare som slépper ut sadana lakemedel pa dessa marknader, om det &r befogat,
medge att vissa kontroller genomfdrs i andra delar av Foérenade kungariket &n
Nordirland. Med beaktande av att Cypern, Irland, Malta och Nordirland historiskt sett
varit beroende av lakemedelsleveranser fran andra delar av Forenade kungariket och
den tillhérande risken for lakemedelsbrist i dessa jurisdiktioner, bor sadana kontroller
anses befogade, i den mening som avses i artikel 20 b i direktiv 2001/83/EG, varje
gang da en tillverkningssats av det berorda lakemedlet frislapps av en person med
sarskild kompetens pa en anlaggning i unionen eller av en person med sarskild
kompetens pa en anlaggning i andra delar av Férenade kungariket an Nordirland som
tillampar kvalitetsnormer som ar likvardiga med dem som faststélls i unionsratten, och
pa sa vis sakerstaller en likvardig skyddsniva for manniskors hélsa. Eftersom det i
artikel 20 b i direktiv 2001/83/EG foreskrivs att testning av tillverkningssatser i ett
tredjeland endast ska ske fran fall till fall maste det faststillas villkor som
harmoniserar genomforandet av den bestdmmelsen nar det galler lakemedel som
levereras till Cypern, Irland, Malta och Nordirland fran andra delar av Férenade
kungariket an Nordirland.

Enligt artikel 40.3 i direktiv 2001/83/EG, jamford med protokollet, maste de som
importerar  lakemedel fran tredjelander till en medlemsstat inneha ett
tillverkningstillstand som utfardats av den medlemsstat dar importoren ar etablerad
eller, nér det géller importorer som &r etablerade i Nordirland, av Férenade kungariket
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11)

(12)

(13)

(14)

med avseende pa Nordirland. For att undvika att aktorer slutar leverera lakemedel eller
avsevart minskar lakemedelsleveranserna till Cypern, Irland, Malta och Nordirland
maste det undantagsvis goras avsteg fran detta krav pa vissa villkor sa att partihandlare
far importera lakemedel fran andra delar av Forenade kungariket an Nordirland till
Cypern, Irland, Malta och Nordirland d&ven om de inte innehar ett tillverkningstillstand
som annars kravs for import, samtidigt som en likvardig skyddsniva fér manniskors
halsa sékerstalls.

Om ett lakemedel exporteras fran en medlemsstat till andra delar av Forenade
kungariket an Nordirland och darefter importeras till Cypern, Irland, Malta eller
Nordirland bor det dessutom vara mojligt att avsta fran specifika kontroller
(kvalitetskontroll) som ska garantera kvaliteten pa ldkemedel som importeras fran
tredjelander, forutsatt att unionen har vidtagit lampliga atgarder for att sakerstalla att
nddvéndiga kontroller utfors i exportlandet.

Enligt artikel 48 i direktiv 2001/83/EG, jamford med artikel 49 i samma direktiv och
med protokollet, ska innehavaren av godkénnandet for forséljning ha en person med
sérskild kompetens som &r etablerad och verksam i unionen eller Nordirland till sitt
forfogande. For att sakerstélla kontinuerlig tillgang till vissa lakemedel for patienter i
Nordirland bor personen med sarskild kompetens vara bosatt och verksam i andra
delar av Foérenade kungariket &n Nordirland.

Enligt artikel 104.3 i direktiv 2001/83/EG, jamford med protokollet, maste den
kvalificerade person som ansvarar for sdkerhetsdévervakningen vara etablerad och
verksam i unionen eller Nordirland. Ett antal aktorer har &nnu inte kunnat uppfylla
detta krav och kommer sannolikt inte att kunna gora det fore den 31 december 2021.
For att sakerstalla tillgangen till vissa lakemedel for patienter i Nordirland bor den
kvalificerade person som ansvarar for sakerhetsdvervakningen fa vara etablerad i
andra delar av Forenade kungariket &n Nordirland.

For att undvika ldakemedelsbrist i Cypern och Malta bor de behériga myndigheterna i
Cypern och Malta pa grundval av artikel 126a i direktiv 2001/83/EG och av
folkhélsoskal under en viss period fa bevilja, behdlla och forlanga godkannanden for
forséljning som baseras pa godkannanden for forsaljning som beviljats av de behdriga
myndigheterna i andra delar av Férenade kungariket &n Nordirland, dven om
innehavaren av godké&nnandet for forsaljning inte langre &r etablerad i unionen,
forutsatt att vissa villkor ar uppfyllda. Eftersom unionsratten inte langre ar tillamplig i
andra delar av Forenade kungariket an Nordirland maste det foreskrivas att de
behoriga myndigheterna i Cypern och Malta ska sékerstalla att sadana godkannanden
ar forenliga med unionsratten. For att sakerstéalla att unionsmarknadens funktion inte
undergravs maste det faststallas villkor for utékad tillsyn och kontroll av efterlevnaden
av de regler som &r relevanta for tilldmpningen av de undantag som inférs genom detta
direktiv. Kommissionen bor Overvaka utvecklingen i andra delar av FoOrenade
kungariket an Nordirland som skulle kunna paverka skyddsnivan nar det géller de
tillsynsfunktioner som omfattas av detta direktiv. Om kommissionen finner att den
skyddsniva for folkhalsan som Forenade kungariket sékerstaller genom regler om
tillverkning, distribution och anvéndning av lakemedel och genom den faktiska
tillampningen av dessa regler inte langre ar vasentligen likvardig med den skyddsniva
som garanteras inom unionen, eller om kommissionen saknar information for att
bedéma om Forenade kungariket garanterar en vasentligen likvardig skyddsniva, bor
kommissionen inleda samrad med Forenade kungariket for att komma Gverens om en
I6sning pa denna situation. Om en sadan I6sning inte hittas inom en foreskriven period
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(15)

(16)
(7)

bor kommissionen, som en sista utvdg, ha befogenhet att anta delegerade akter som
tillfalligt upphaver tillampningen av en eller flera bestammelser i detta direktiv.

For att sdkerstdlla 6ppenhet bor de behdriga myndigheterna i Cypern, Irland, Malta
och Forenade kungariket med avseende pa Nordirland offentliggora en forteckning
over produkter pa vilka de avser att tillampa eller har tillampat de undantag som anges
i detta direktiv. For att informationen ska vara latt sokbar bor forteckningen innehalla
samma uppgifter som de som finns i de berérda lakemedlens bipacksedel eller
produktresumé.

Direktiven 2001/20/EG och 2001/83/EG bdr darfor andras i enlighet med detta.

For att sékerstdlla rattslig kontinuitet for aktérer som &r verksamma inom
lakemedelssektorn och for att garantera kontinuerlig tillgang till lakemedel for
patienter i Cypern, Malta, Irland och Nordirland, bor detta direktiv trada i kraft sa snart
som mojligt och de atgarder som medlemsstaterna vidtar for att folja direktivet
tillampas retroaktivt fran och med den 1 januari 2022.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

| artikel 13.1 i direktiv 2001/20/EG ska foljande stycke laggas till:

”Genom undantag fran forsta stycket ska de behoriga myndigheterna i Forenade kungariket
med avseende pad Nordirland och, till och med den 31 december 2024, de behdriga
myndigheterna i Malta, Cypern och Irland tillita import av provningslakemedel fran andra
delar av Forenade kungariket &n Nordirland utan tillstdnd for tillverkning och import, forutsatt
att foljande villkor &r uppfyllda:

a)

b)

De lakemedel som importeras till Cypern, Irland, Malta eller Nordirland har
certifierats for satsfrislappande antingen i unionen enligt punkt 3 a eller i andra delar
av Forenade kungariket an Nordirland enligt kraven i punkt 3 b.

Provningslakemedlen gors endast tillgangliga for deltagare i kliniska prévningar i
den medlemsstat till vilken ldkemedlen importeras eller, om de importeras till
Nordirland, endast for deltagare 1 kliniska provningar 1 Nordirland.”

Artikel 2

Direktiv 2001/83/EG ska andras pa foljande sétt:

1.

Foljande artikel ska inféras som artikel 5a:
”Artikel 5a

Genom undantag fran artikel 6 far de behériga myndigheterna i Forenade kungariket
med avseende pa Nordirland tillfalligt tillata att patienter i Nordirland tillhandahalls
ett lakemedel som tillhor de kategorier som avses i artikel 3.1 och 3.2 i forordning
(EG) nr 726/2004, forutsatt att foljande villkor ar uppfyllda:

a) Den behoriga myndigheten i Forenade kungariket har beviljat det berérda
lakemedlet ett godkannande for forséljning for andra delar av Forenade
kungariket &n Nordirland.

b)  Det berorda lakemedlet tillhandahalls endast patienter eller slutkonsumenter pa
Nordirlands territorium och tillhandahalls inte i nagon medlemsstat.
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Giltighetstiden for det tillfalliga godkannandet ska vara hogst sex manader. Trots den
angivna giltighetstiden ska det tillfalliga godkannandet upphdra att galla néar det
berérda ldkemedlet har beviljats ett godkénnande for forséljning i enlighet med
artikel 10 i forordning (EG) nr 726/2004, eller nar ett sadant godkannande for
forséljning har avslagits i enlighet med den artikeln.”

2. | artikel 8.2 ska foljande punkter inforas som punkterna 2a och 2b:

”2a. Genom undantag fran punkt 2 far ett godkannande for forséljning beviljas av
de behoriga myndigheterna i Férenade kungariket med avseende pa Nordirland
for en sokande som ar etablerad i andra delar av Forenade kungariket an
Nordirland.

2b. Genom undantag fran punkt 2 far ett godkannande for forséljning beviljas av
de behoriga myndigheterna i Férenade kungariket med avseende pa Nordirland
och, till och med den 31 december 2024, av de behdriga myndigheterna i
Cypern, Irland och Malta, i enlighet med det forfarande for omsesidigt
erkannande eller det decentraliserade forfarande som faststélls i kapitel 4 i
denna avdelning, for innehavare av godk&nnande for forséljning som é&r
etablerade i andra delar av Férenade kungariket &n Nordirland.

De behdriga myndigheterna i Forenade kungariket med avseende pa
Nordirland och, till och med den 31 december 2024, de behdriga
myndigheterna i Cypern, Irland och Malta far forlanga godkannanden for
forsaljning som beviljats fore den... [Publikationsbyran: for in datumet — dagen
for detta andringsdirektivs ikrafttradande] for innehavare av godkannanden for
forsaljning som 4&r etablerade i andra delar av Forenade kungariket &n
Nordirland.

De godkannanden for forséljning som beviljats eller forlangts av de behdriga
myndigheterna i Cypern, Irland eller Malta i enlighet med forsta och andra
stycket ska upphora att gilla senast den 31 december 2026.”

3. Foljande artikel ska inféras som artikel 18a:
”Artikel 18a

1.  Genom undantag fran artikel 17.1 andra stycket, artikel 17.2 och artikel 18 ska,
om en ansbkan om godkannande for forsdljning lamnas in i en eller flera
medlemsstater och i Férenade kungariket med avseende pa Nordirland eller om
en ansdkan om godkannande for forsaljning lamnas in i Férenade kungariket
for Nordirland for ett lakemedel som redan haller pa att granskas eller har
godkéants i en medlemsstat, en ansokan som géller Férenade kungariket med
avseende pa Nordirland inte behdva lamnas in i enlighet med artiklarna 28-39,
forutsatt att samtliga foljande villkor ar uppfyllda:

a)  Godkannandet for forsaljning for Forenade kungariket med avseende pa
Nordirland beviljas av den behoriga myndigheten for Forenade
kungariket med avseende pa Nordirland i enlighet med unionsratten, och
efterlevnad av unionsréatten sékerstdlls under giltighetstiden for
godk&nnandet for forsaljning.

b) De lakemedel som godkants av den behdriga myndigheten i Forenade
kungariket med avseende pa Nordirland tillhandahalls endast patienter
eller slutkonsumenter pa Nordirlands territorium, och de tillhandahalls
inte i nagon medlemsstat.
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4.

Innehavaren av godkannandet for forséljning av ett lakemedel for vilket ett
godkénnande for forsaljning redan har beviljats for Forenade kungariket med
avseende pa Nordirland i enlighet med artiklarna 28-39 [fore den ...
Publikationsbyran: for in datumet — dagen for detta andringsdirektivs
ikrafttradande] ska kunna dra tillbaka godkannandet for forsaljning for
Forenade kungariket med avseende pa Nordirland fran forfarandet for
omsesidigt erkdnnande och det decentraliserade forfarandet, och lamna in en
ansokan om godkannande for forsaljning av det lakemedlet till de behoriga
myndigheterna i Forenade kungariket med avseende pa Nordirland i enlighet
med punkt 1.”

| artikel 20 ska foljande stycke laggas till:

“Nér det giller kvalitetskontroll som utfors i andra delar av Forenade kungariket dn
Nordirland av ldkemedel som ingar i den forteckning som avses i artikel 127d men
som inte har godkants av kommissionen, far de behoriga myndigheterna i Forenade
kungariket med avseende pa Nordirland och, till och med den 31 december 2024, de
behdriga myndigheterna i Cypern, Irland och Malta betrakta sadan kontroll som
befogad i den mening som avses i forsta stycket b, utan att gra en bedémning fran
fall till fall, forutsatt att foljande galler:

a)

b)

Varje tillverkningssats av de berdrda lakemedlen frislapps av en person med
sarskild kompetens pa en anlaggning i unionen eller Nordirland eller av en
person med sarskild kompetens pa en anlaggning i andra delar av Foérenade
kungariket &n Nordirland som tillampar kvalitetsnormer som é&r likvérdiga med
dem som faststélls i artikel 51.

Den anldggning som har utsetts av den tredje part som utfor kvalitetskontrollen
dvervakas av den behdriga myndigheten i Forenade kungariket, bland annat
genom kontroller pa plats.

Om tillverkningssatsen frislapps av en person med sérskild kompetens som ér
etablerad i andra delar av Forenade kungariket &n Nordirland forsékrar
innehavaren av tillverkningstillstandet att denne inte har nagon person med
sarskild kompetens som ar etablerad i unionen den... [Publikationsbyran: for in
datumet — dagen for detta andringsdirektivs ikrafttradande] till sitt
forfogande.”

| artikel 40 ska foljande punkt inféras som punkt 1a:

”la. Genom undantag fran punkt 1 i denna artikel ska de behdriga myndigheterna i

Forenade kungariket med avseende pa Nordirland och, till och med den 31
december 2024, de behoriga myndigheterna i Malta, Cypern och Irland tillata
att lakemedel fran andra delar av Forenade kungariket an Nordirland
importeras av innehavare av tillstand att bedriva partihandel enligt artikel 77.1
som saknar relevant tillverkningstillstand, forutsatt att foljande villkor ar

uppfyllda:

a)  Ldakemedlen har genomgatt kvalitetskontroll antingen i unionen enligt
artikel 51.3 eller i andra delar av Forenade kungariket &n Nordirland i
Overensstdammelsen med artikel 20 b.

b)  Lakemedlen har varit foremal for frislappande av tillverkningssatsen av
en person med sérskild kompetens i unionen i enlighet med artikel 51.1
eller, nédr det galler lakemedel som godkants av de behoriga
myndigheterna i Cypern, Irland, Malta och Foérenade kungariket med
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6.

avseende pa Nordirland, i andra delar av Forenade kungariket &n
Nordirland som tillampar kvalitetsnormer som &r likvardiga med dem
som faststélls i artikel 51.1.

c)  Godkannandet for forsaljning av det berdrda lakemedlet har utfardats i
enlighet med unionsrétten av den behériga myndigheten i en medlemsstat
eller av kommissionen eller, nar det galler lakemedel som slapps ut pa
marknaden i Nordirland, av den behdriga myndigheten i Foérenade
kungariket med avseende pa Nordirland.

d) Lé&kemedlen gors endast tillgangliga for patienter eller slutkonsumenter i
den medlemsstat till vilken ldkemedlen importeras eller, om de
importeras till Nordirland, endast for patienter eller slutkonsumenter i
Nordirland.

e) Lakemedlen &r markta med de sékerhetsdetaljer som avses i artikel 54 o.

Artikel 80 forsta stycket b ska inte tillampas pa import som uppfyller villkoren
1 forsta stycket.”

| artikel 40 ska f6ljande punkt inféras som punkt 3a:

”3a. Nar det galler tillverkningssatser av lakemedel som exporteras till andra delar
av Forenade kungariket &n Nordirland fran en medlemsstat och déarefter
importeras till Nordirland eller, till och med den 31 december 2024, till
Cypern, Irland eller Malta, ska de kontroller vid import som avses i artikel 51.1
forsta och andra styckena inte krdvas om dessa tillverkningssatser har
genomgatt sadana kontroller i en medlemsstat innan de exporteras till andra
delar av Forenade kungariket an Nordirland och om de atféljs av de
analysbesked som avses i artikel 51.1 tredje stycket.”

| artikel 48 ska foljande punkt laggas till som punkt 3:

”3.  Nar godké&nnandet for forsdljning beviljas av den behdriga myndigheten i
Forenade kungariket med avseende pa Nordirland far den person med sarskild
kompetens som avses i punkt 1 vara bosatt och verksam i andra delar av
Forenade kungariket &n Nordirland. Denna punkt ska inte tillampas nar
innehavaren av tillverkningstillstandet redan har en person med séarskild
kompetens som &r etablerad i unionen den ... [Publikationsbyran: for in
datumet — dagen for detta &andringsdirektivs ikrafttrddande] till sitt
forfogande.”

| artikel 104.3 ska foljande stycke laggas till:

”Genom undantag frdn andra stycket far, nar godkannandet for forséljning beviljas
av den behdriga myndigheten i Férenade kungariket med avseende pa Nordirland,
den kvalificerade person som avses i forsta stycket led a vara bosatt och verksam i
andra delar av Forenade kungariket &n Nordirland. Denna punkt ska inte tillampas
nér innehavaren av godkannandet for forséljning redan har en kvalificerad person
som &r etablerad i unionen den ... [Publikationsbyran: for in datumet — dagen for
detta andringsdirektivs ikrafttradande] till sitt forfogande.”

Foljande artikel ska inféras som artikel 111c:
”Artikel 111c

1. Kommissionen ska fortlopande Overvaka sadan utveckling i Forenade
kungariket som kan paverka skyddsnivan nar det galler de tillsynsfunktioner
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10.

som avses i artiklarna 8.2a och 8.2b, artikel 20 andra stycket samt artiklarna
40.1a, 40.3a, 48.3, 104.3 och 126¢ och som utfors i andra delar av Forenade
kungariket an Nordirland, med sérskilt beaktande av féljande faktorer:

a) Reglerna 1 Forenade kungarikets lagstiftning om beviljande av
godkannande for forséljning, skyldigheter for innehavare av
godkannande for forséljning, beviljande av tillverkningstillstand,
skyldigheter for innehavare av tillverkningstillstand, personen med
sérskild kompetens och dennes skyldigheter, kvalitetskontroll,
frislappande av tillverkningssatser och sékerhetsévervakning.

b) Om de beh6riga myndigheterna i Forenade kungariket sékerstaller den
faktiska tillampningen av de regler som avses i led a inom sitt
territorium, bland annat genom inspektioner och granskningar av
innehavare av  godkannande for forsaljning, innehavare av
tillverkningstillstand och partihandlare som befinner sig pa landets
territorium, och genom kontroller pa plats i de berérda lokalerna
avseende utévandet av de tillsynsfunktioner som avses i led a.

Om kommissionen finner att den skyddsniva for folkhalsan som Forenade
kungariket sékerstaller genom regler om tillverkning, distribution och
anvandning av ldkemedel och genom den faktiska tillampningen av dessa
regler inte langre ar vésentligen likvardig med den skyddsniva som garanteras
inom unionen, eller om kommissionen inte har tillrdckligt med information for
att faststdlla om Forenade kungariket garanterar en vasentligen likvérdig
skyddsniva for folkhélsan, ska kommissionen underratta Férenade kungariket
om detta genom en skriftlig anmélan med angivande av utforliga skél.

Inom sex manader efter den skriftliga anmalan ska kommissionen inleda
samrad med Forenade kungariket i syfte att komma till ratta med den situation
som gav upphov till den skriftiga anmalan enligt forsta stycket. |
valmotiverade fall far kommissionen forlanga denna period med tre manader.

Om den situation som gav upphov till den skriftliga anmélan enligt punkt 2
forsta stycket inte atgardas inom den tidsfrist som anges i punkt 2 andra stycket
ska kommissionen ha befogenhet att anta en delegerad akt som anger vilka av
de bestammelser som avses i punkt 1 som ska upphévas tillfalligt.

Om en delegerad akt enligt punkt 3 har antagits ska de bestammelser som avses
I punkt 1 forsta meningen och som anges i den delegerade akten upphdra att
galla den forsta dagen i den manad som foljer pa ikrafttradandet av den
delegerade akten.

Om den situation som gav upphov till antagandet av den delegerade akten
enligt punkt 3 har atgardats ska kommissionen anta en delegerad akt som anger
att de bestammelser for vilka den delegerade akten enligt punkt 3 har antagits
aterigen ska vara tillampliga. | sadana fall ska de bestammelser som anges i
den delegerade akt som antas enligt den har punkten aterigen borja tillampas
den forsta dagen i den manad som foljer pa ikrafttradandet av den delegerade
akt som avses i den har punkten.

Artikel 121a.3-121a.6 ska tillampas pa den befogenhet att anta delegerade
akter som avses i punkterna 3 och 5.”

Foljande artikel ska inforas som artikel 126c¢:
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11.

”Artikel 126¢

1.  Genom undantag fran artikel 126a far de behdriga myndigheterna i Cypern och
Malta, om det saknas ett godkannande for forsaljning eller inlamnad ansdkan
om godké&nnande for forsaljning, till och med den 31 december 2024, av
motiverade folkhalsoskal tillata att ett lakemedel som godkants i andra delar av
Forenade kungariket an Nordirland slapps ut pa deras nationella marknad.

De behdriga myndigheterna i Cypern och Malta far ocksa behalla eller, till och
med den 31 december 2024, forlanga godk&nnanden for forséljning som
beviljats fore den [dagen for detta andringsdirektivs ikrafttradande] enligt
artikel 126a och som tillater att ett lakemedel som godkants i andra delar av
Forenade kungariket an Nordirland slapps ut pa deras nationella marknad.

Godkannanden som beviljats, forlangts eller behallits i enlighet med forsta och
andra stycket ska inte vara giltiga efter den 31 december 2026.

2. Genom undantag fran artikel 8.2 far de behdriga myndigheterna i Malta och
Cypern bevilja saddana godkannanden for forsaljning som avses i punkt 1 for
innehavare av godkannande for forséljning som &r etablerade i andra delar av
Forenade kungariket &n Nordirland.

3. Om de behdriga myndigheterna i Cypern eller Malta beviljar eller forlanger ett
godkannande for forsaljning enligt punkt 1 ska de se till att kraven i direktiv
2001/83/EG och i det har direktivet &r uppfyllda.

4. Innan de behoriga myndigheterna i Cypern eller Malta beviljar ett
godk&nnande for forsaljning enligt punkt 1

a)  ska de underrétta innehavaren av godkannandet for forséljning i andra
delar av Forenade kungariket &n Nordirland om det planerade beviljandet
eller den planerade forlangningen av ett godkannande for forséljning av
det berdrda lakemedlet enligt denna artikel,

b) kan de begéra att den behériga myndigheten i Forenade kungariket
lamnar in relevant information om godkannandet for forsaljning av det
berorda ldkemedlet.”

Foljande artiklar ska inforas som artiklarna 127¢ och 127d:
”Artikel 127¢

De undantag som anges i artiklarna 8.2a, 8.2b och 183, artikel 20 andra stycket samt
artiklarna 40.1a, 40.3a, 48.3, 104.3a och 126¢ ska inte paverka de skyldigheter som
innehavaren av godkannandet for forséaljning har att sakerstélla kvalitet, sdkerhet och
effekt hos det lakemedel som slapps ut pa marknaden i Cypern, Irland, Malta eller
Nordirland enligt direktiv 2001/83/EG.

Artikel 127d

1.  Senast den [30 dagar efter detta direktivs ikrafttradande] ska de behériga
myndigheterna i Cypern, Irland, Malta och Férenade kungariket med avseende
pa Nordirland uppratta, till kommissionen anméla och pa sin webbplats
offentliggora en forteckning over lakemedel pa vilka de har tillampat eller
avser att tillampa de undantag som anges i detta direktiv.
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2. De behoriga myndigheterna i Cypern, Irland, Malta och Férenade kungariket
med avseende pa Nordirland ska se till att den forteckning som avses i punkt 1
uppdateras och skots pa ett oberoende sétt, dtminstone var sjitte manad.”

Artikel 3

1. Medlemsstaterna ska senast [den 30 juni 2022] anta och offentliggéra de lagar och
andra forfattningar som &r nddvandiga for att folja detta direktiv. De ska genast
Overlamna texten till dessa bestdmmelser till kommissionen.

De ska tillampa dessa bestammelser fran och med den 1 januari 2022.

Nar en medlemsstat antar dessa bestammelser ska de innehalla en hanvisning till
detta direktiv eller atféljas av en sadan hanvisning nar de offentliggérs. Narmare
foreskrifter om hur hénvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjalv utfarda.

2. Medlemsstaterna ska underratta kommissionen om texten till de centrala
bestammelser i nationell ratt som de antar inom det omrdde som omfattas av detta
direktiv.

Artikel 4

Detta direktiv trader i kraft den tredje dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning.

Artikel 5
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar P4 radets vagnar
Ordférande Ordforande
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