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RESUME

Forordning (EU) 2023/1182 (%) finder anvendelse pa og i Det Forenede Kongerige for sé vidt
angdr Nordirland i medfgr af Windsorrammen (?) i henhold til Det Blandede Udvalgs
afgarelse nr. 2/2023 om udtraedelsesaftalen (*). Forordning (EU) 2023/1182 indeholder
serlige regler for humanmedicinske leegemidler, der skal markedsfgres i Nordirland. Med
forordningen gennemfgres de feelles lgsninger fra februar 2023 mellem Europa-
Kommissionen og Det Forenede Kongeriges regering for at sikre fortsat forsyning af
leegemidler til patienter i Nordirland pa samme made og pa samme tid som i resten af Det
Forenede Kongerige.

| henhold til disse regler vil nye leegemidler (%) for det nordirske marked kun blive godkendt i
overensstemmelse med Det Forenede Kongeriges regler og Det Forenede Kongeriges
godkendelsesprocedurer. Desuden ma receptpligtige leegemidler, der markedsferes i
Nordirland, ikke veere forsynet med de sikkerhedsforanstaltninger (°) (entydig
identifikator/stregkode), der er obligatoriske i Unionen for at forhindre omsetning af
forfalskede leegemidler pa det indre marked, saledes at de let kan skelnes fra dem, der
markedsfares i Unionen.

| henhold til forordning (EU) 2023/1182 skal Det Forenede Kongerige indfgre passende
beskyttelsesforanstaltninger for at sikre, at leegemidler, der er godkendt af Det Forenede
Kongerige, ikke ender pa markedet i en EU-medlemsstat. Dette omfatter kravet om, at
individuelle pakninger med alle leegemidler, der markedsfgres i Nordirland, skal veere
forsynet med en etiket med paskriften "UK only".

| den forbindelse har Det Forenede Kongerige i henhold til artikel 8 i forordning (EU)
2023/1182 den 20. november 2024 givet Kommissionen skriftlige garantier for, at
markedsferingen i Nordirland af humanmedicinske leegemidler som omhandlet i artikel 1, stk.

(Y Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2023/1182 af 14. juni 2023 om sarlige regler for
humanmedicinske laegemidler bestemt til markedsfaring i Nordirland og om &ndring af direktiv 2001/83/EF
(EUT L 157 af 20.6.2023, s. 1).

(® Windsorrammen er den nye made, hvorpad der henvises til protokollen om Irland/Nordirland i
overensstemmelse med Unionens og Det Forenede Kongeriges faelles erklering nr. 1/2023 af 24. marts 2023
i Det Blandede Udvalg, der er nedsat ved aftalen om Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirlands
udtraeden af Den Europziske Union og Det Europziske Atomenergifaellesskab (EUT L 102 af 17.4.2023, s.
87).

(®) Afgarelse nr. 2/2023 truffet af Det Blandede Udvalg, der er nedsat ved aftalen om Det Forenede Kongerige
Storbritannien og Nordirlands udtreeden af Den Europziske Union og Det Europaiske
Atomenergifeellesskab af 3. juli 2023 om tilfgjelse af to nyligt vedtagne EU-retsakter i Windsorrammens
bilag 2 (EUT L 184 af 21.7.2023, s. 109).

() Ved "nye legemidler" forstas i denne forbindelse leegemidler, der tilhgrer de kategorier, der er omhandlet i
artikel 3, stk. 1 og 2, i Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastleeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinermedicinske
leegemidler og om oprettelse af et europaisk leegemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).

(®) "Sikkerhedsforanstaltninger" som omhandlet i artikel 54, litra 0), i Europa-Parlamentets og Réadets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler
(EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).



1, i forordning (EU) 2023/1182 ikke gger risikoen for folkesundheden pa det indre marked, og
at sadanne legemidler ikke vil blive flyttet til en medlemsstat. De omfatter ogsa garantier med
henblik pa, at de skonomiske aktarer opfylder de specifikke etiketteringskrav, der er fastsat i
artikel 5 i forordning (EU) 2023/1182, og at der er indfart effektiv overvagning, handhaevelse
og kontrol af de nye sarlige regler, der er fastsat i artikel 3, 4 og 5 i forordning (EU)
2023/1182, og at de gennemfares ved hjelp af bl.a. inspektioner og revisioner.

| henhold til artikel 14, stk. 2, i forordning (EU) 2023/1182 finder forordningen anvendelse
fra den 1. januar 2025 (°), forudsat at Det Forenede Kongerige har givet de i artikel 8 i n&evnte
forordning omhandlede skriftlige garantier, og forudsat at Kommissionen fgr denne dato har
offentliggjort en meddelelse i Den Europaiske Unions Tidende med angivelse af den dato, fra
hvilken forordningen finder anvendelse.

Kommissionen foretog sin vurdering pa grundlag af oplysningerne i de skriftlige garantier og
under hensyntagen til de retlige instrumenter og tilhgrende retningslinjer, som Det Forenede
Kongerige har vedtaget og offentliggjort i forbindelse med gennemfarelsen af forordning
(EU) 2023/1182. Pa dette grundlag kan det konkluderes, at foranstaltningerne i de skriftlige
garantier, hvis de gennemfgres fuldt ud, giver rimelig sikkerhed for, at de er i
overensstemmelse med kravene i artikel 8 i forordning (EU) 2023/1182.

(®) Det skal bemerkes, at i henhold til artikel 12 i forordning (EU) 2023/1182 kan laegemidler, der er blevet
lovligt markedsfert i Nordirland inden anvendelsesdatoen for navnte forordning, og som ikke er blevet
ompakket eller ommaerket efter denne dato, gares yderligere tilgengelige pa markedet i Nordirland indtil
deres udlgbsdato, uden at det kraeves, at de skal overholde de serlige regler i navnte forordnings artikel 3, 4
0g 5.



1. INDLEDNING OG RETLIG RAMME

Forordning (EU) 2023/1182 finder anvendelse pa og i Det Forenede Kongerige for sa vidt
angar Nordirland i henhold til Windsorrammen og fastsatter, at nye legemidler kun ma
godkendes og markedsferes i Nordirland i overensstemmelse med Det Forenede Kongeriges
regler og Det Forenede Kongeriges godkendelsesprocedurer. For nemt at kunne skelne de
receptpligtige leegemidler, der markedsfgres i Nordirland, fra dem, der markedsfares i
Unionen, og for at forhindre, at forfalskede legemidler kommer ind i forsyningskeaederne, ma
legemidler, der markedsfgres i Nordirland, ikke veere forsynet med de
sikkerhedsforanstaltninger (entydig identifikator/stregkode), der er obligatoriske i Unionen.

De nye regler ledsages af passende beskyttelsesforanstaltninger for at sikre, at l&egemidler,
der er godkendt af Det Forenede Kongerige, ikke ender pa markedet i en EU-medlemsstat.
Individuelle pakninger med alle l&egemidler, der markedsferes i Nordirland, skal saledes veere
forsynet med en etiket med angivelsen "UK only"”, og den kompetente myndighed i Det
Forenede Kongerige skal lgbende overvage deres markedsfgring i Nordirland. Kommissionen
vil overvage Det Forenede Kongeriges anvendelse af reglerne og treffe passende
foranstaltninger i tilfeelde af manglende overholdelse.

| henhold til artikel 8 i forordning (EU) 2023/1182 skal Det Forenede Kongerige give
Kommissionen skriftlige garantier for, at markedsfaringen af leegemidler ikke gger risikoen
for folkesundheden pa det indre marked, og at sadanne leegemidler ikke vil blive flyttet til en
medlemsstat, herunder garantier for, at:

a) de gkonomiske akterer opfylder de etiketteringskrav, der er fastsat i artikel 5

b) en effektiv overvagning, handhzavelse og kontrol af de szrlige regler, der er fastsat i
artikel 3, 4 og5, er indfgrt og gennemfares ved hjelp af bl.a. inspektioner og
revisioner.

| henhold til artikel 14, stk. 4, i forordning (EU) 2023/1182 skal Kommissionen forelaegge
Europa-Parlamentet og Radet sin vurdering af disse garantier senest en maned efter deres
indlevering.

Den 20. november 2024 gav Det Forenede Kongerige Kommissionen de skriftlige garantier,
der er omhandlet i artikel 8 i forordning (EU) 2023/1182. | denne rapport far Europa-
Parlamentet og Radet Kommissionens vurdering af disse garantier. Kommissionen foretog sin
vurdering pa grundlag af oplysningerne i de skriftlige garantier og under hensyntagen til de
retlige instrumenter og tilhgrende retningslinjer, som Det Forenede Kongerige har vedtaget i
forbindelse med gennemfgarelsen af forordning (EU) 2023/1182.

2. VURDERING AF DE SKRIFTLIGE GARANTIER
De skriftlige garantier, som Det Forenede Kongerige har afgivet, er opdelt i tre centrale dele,
som gennemgas i de falgende underafsnit.

| indledningen til garantierne skitserer Det Forenede Kongerige ansvarsfordelingen og
samarbejdsordningerne mellem de relevante statslige myndigheder, der er ansvarlige for
gennemfarelsen og handhavelsen af de regler, der galder for humanmedicinske leegemidler,
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jf. artikel 1, stk. 1, i forordning (EU) 2023/1182. Disse omfatter Department of Health and
Social Care ("DHSC"), Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency ("MHRA") og
Medicines Regulatory Group ("MRG"), som er en del af Department of Health ("DOH") i
Nordirlands forvaltning.

| overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EU) 2023/1182 henviser Det Forenede
Kongerige i sine skriftlige garantier til eksisterende beskyttelsesforanstaltninger i Det
Forenede Kongeriges Human Medicines Regulation 2012 (), som sikrer, at humanmedicinske
legemidler, der er bestemt til at blive markedsfert i Nordirland, ikke flyttes til eller
markedsferes i en medlemsstat. | overensstemmelse med Det Forenede Kongeriges Human
Medicines Regulation 2012 skal de britiske operatarer yderligere handle i overensstemmelse
med god fremstillingspraksis og god distributionspraksis samt i henhold til
markedsferingstilladelsen (regel 37, 43 og 46). Virksomheder med gyldige licenser i
Nordirland skal i medfgr af Det Forenede Kongeriges Human Medicines Regulation 2012
overholde EU's principper og retningslinjer for god distributionspraksis for leegemidler som
fastsat i artikel 84 i direktiv 2001/83/EF. Grossister skal ligeledes i medfer af Det Forenede
Kongeriges Human Medicines Regulation 2012 treeffe passende foranstaltninger for at sikre,
at leegemidler, der er godkendt i henhold til Det Forenede Kongeriges lovgivning, ikke
kommer ind pa EU-markedet. Kommissionen mener, at disse beskyttelsesforanstaltninger er
tilstreekkelige og nedvendige for at sikre, at leegemidler, der er godkendt af Det Forenede
Kongerige, ikke vil blive flyttet til markedet i en EU-medlemsstat, jf. artikel 7, stk. 1, i
forordning (EU) 2023/1182.

2.1.  Garantier for sa vidt angar artikel 5 i forordning (EU) 2023/1182

Dette afsnit omhandler specifikt de foranstaltninger, der er fremlagt i de skriftlige garantier
for at sikre anvendelsen af de serlige etiketteringskrav for humanmedicinske leegemidler, der
skal markedsfares i Nordirland, jf. forordningens artikel 5, litra a) og b).

Artikel 5
Serlige regler for etikettering af leegemidler som omhandlet i artikel 1, stk. 1

Leegemidler som omhandlet i artikel 1, stk. 1, skal vaere forsynet med en individuel etiket, som
opfylder falgende krav:

a) den skal anbringes pa laegemidlets emballage pa et igjnefaldende sted pd en sGdan made, at
den er let synlig, letleeselig og ikke kan slettes; den md under ingen omstaendigheder vaere
skjult, tildeekket eller opdelt ved andre paskrifter eller billeder eller andre materialer

b) den skal indeholde ordene "UK only".

Kommissionen anerkender, at de skriftlige garantier bekraefter, at det i henhold til Det
Forenede Kongeriges Human Medicines Regulation 2012 er et lovkrav, der finder anvendelse
fra den 1. januar 2025, at alle humanmedicinske leegemidler, der markedsfares i Nordirland,

() The Human Medicines (Amendments relating to the Windsor Framework) Regulations 2024
(https://iwww.legislation.gov.uk/uksi/2024/832/contents/made).
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skal maerkes med erkleringen "UK only". Det synes at veere rimeligt, at Det Forenede
Kongerige vil tillade en begrenset overgangsperiode pa seks maneder indtil den 30. juni
2025, hvor anvendelsen af maerket "UK only" kan tage form af en uudslettelig etiket, der
opfylder kravene i artikel 5 i forordning (EU) 2023/1182. Efter den 30. juni 2025 vil det veere
obligatorisk, at erkleringen "UK only" trykkes direkte pa emballagen, og det vil ikke leengere
veere tilladt at anvende en uudslettelig etiket. Det fremgar af de skriftlige garantier, at
overholdelsen af kravene i artikel 5 i forordning (EU) 2023/1182 vil veere underlagt effektiv
overvagning, handhavelse og kontrol fra Det Forenede Kongeriges side.

De skriftlige garantier skitserer en reekke foranstaltninger til stgtte for overholdelsen af de
saerlige regler for etikettering af humanmedicinske legemidler. De giver ogsa oplysninger om
lovgivningsmaessige tilsynsprocesser og om inspektioner og kontroller.

Som led i foranstaltningerne til stette for overholdelse naevnes det i de skriftlige garantier, at
der er offentliggjort vejledning om etikettering og emballeringskrav med henblik pa at stette
industriens overholdelse. ()

Desuden fastsetter de skriftlige garantier ogsa, at virksomheder, inden de gennemfarer
endringer af merkning eller emballage, skal underrette MHRA inden den 31. december 2024
om alle patenkte &ndringer af pakningsprasentationen, og at overholdelsen af de retlige krav
vil blive kontrolleret af MHRA. De skriftlige garantier beskriver tre forskriftsmaessige
muligheder for, at virksomheder kan underrette MHRA om opdateringer af markning eller
emballage:

1. en indgivelse af de patenkte @ndringer af pakningsprasentationen sammen med og
inden for rammerne af en anden ansggning (f.eks. en variation) og implementering af
pakningspresentationen efter formel godkendelse

2. indgivelse af en serskilt selvcertificeringsmeddelelse, der giver indehaveren af
markedsferingstilladelsen (MAH) mulighed for at implementere de foresldede og
indgivne &ndringer, inden myndigheden formelt har godkendt dem, fgr den 1. januar
2025

3. indgivelse af en selvcertificeringsmeddelelse uden en farste ajourfering af det
elektroniske feelles tekniske dokument (eCTD) senest den 31. december 2024 og
indgivelse af en ajourfert eCTD-sekvens indtil den 31. december 2025.

Fremskridtene med foreleeggelsen af disse markningseaendringer vil blive overvaget af MHRA
for at identificere tilfeelde af manglende overholdelse efter den 1. januar 2025 med henblik pa
yderligere undersggelser og korrigerende reguleringsmaessige foranstaltninger efter behov.

(®) Labelling and packaging of medicinal products for human use following agreement of the Windsor
Framework (https://www.gov.uk/government/publications/labelling-and-packaging-of-medicinal-products-
for-human-use-following-agreement-of-the-windsor-framework/labelling-and-packaging-of-medicinal-
products-for-human-use-following-agreement-of-the-windsor-framework).



Kommissionen anerkender, at MHRA's inspektions- og kontrolprogram vedrgrende god
fremstillingspraksis vil blive ajourfart fra den 1. januar 2025 for at medtage de nye krav om
maerkning, der er fastsat i forordning (EU) 2023/1182. MHRA vil foretage inspektioner af god
fremstillingspraksis/god distributionspraksis (GMDP) hos leegemiddelgrossister, -producenter
og -importgrer i Nordirland. MRG vil ogsa inspicere andre enheder i slutningen af
legemiddelforsyningskaeden, f.eks. lokale apoteker og hospitalsapoteker, private hospitaler og
Det Forenede Kongeriges nationale sundhedsvasens (NHS) hospitaler. Inspektioner vil fglge
en risikobaseret tilgang og fokusere pa forandringsledelse, som omfatter de nye specifikke
krav om markning, der er fastsat i artikel 5 i forordning (EU) 2023/1182. MHRA Vvil
yderligere falge op pa og overvage de gkonomiske aktgrer, der ikke har indgivet &ndringer af
pakningsprasentationen. Hvis der konstateres afvigelser, underretter MHRA MRG og falger
op med den pageldende gkonomiske akter med krav om overholdelsesforanstaltninger,
opfalgende inspektioner eller suspension af tilladelsen, hvis der fortsat forekommer
manglende overholdelse. DOH vil ogsa give MHRA sikkerhed for, at der er indfgrt passende
overvagnings- og handhavelseskontrol som kreavet ved lov for at sikre overholdelse af artikel
5 i forordning (EU) 2023/1182 pa omrader, der henhgrer under DOH's ansvarsomrade. Med
hensyn til inspektgrer vil MHRA sgrge for relevant uddannelse af inspektgrer, siledes at de
kan vurdere overholdelsen af forordning (EU) 2023/1182 senest den 1. januar 2025.

| lyset af ovenstdende garantier fra Det Forenede Kongerige med hensyn til de sarlige
etiketteringskrav for humanmedicinske leegemidler bestemt til markedsfering i Nordirland,
der er fastsat i artikel 5 i forordning (EU) 2023/1182, finder Kommissionen, at de
foranstaltninger, som Det Forenede Kongerige har truffet, pa passende vis tager hgjde for alle
de relevante aspekter af artikel 5, eftersom de kraevede retlige foranstaltninger er blevet
truffet, der er offentliggjort passende vejledning til alle bergrte interessenter, og der er indfart
passende procedurer for at sikre ajourfgringen/indfarelsen af pakningspraesentationen. | denne
henseende synes de stillede garantier derfor at veere tilstreekkelige til at sikre, at de
gkonomiske aktgrer opfylder disse krav i overensstemmelse med malene i artikel 8 i
forordning (EU) 2023/1182. En effektiv overvagning, handhavelse og kontrol af de sarlige
regler, der er fastsat i artikel 5, er ligeledes indfert og gennemferes ved hjelp af bl.a.
inspektioner og revisioner.

2.2.  Garantier for sa vidt angar artikel 3 i forordning (EU) 2023/1182

Dette afsnit omhandler specifikt de foranstaltninger, der er fremlagt i de skriftlige garantier
for at opfylde kravet om, at der er indfart effektiv overvagning, handheevelse og kontrol af de
serlige regler, der er fastsat i artikel 3 i forordning (EU) 2023/1182, og at de gennemfgares ved
hjelp af bla. inspektioner og revisioner, herunder for at sikre, at de
sikkerhedsforanstaltninger, der er omhandlet i artikel 54, litra 0), i direktiv 2001/83/EF, ikke
fremgar af den ydre emballage eller, hvis der ikke er nogen ydre emballage, af den indre
emballage til leegemidler, der markedsfgres i Nordirland, jf. artikel 3 i forordning (EU)
2023/1182.



Artikel 3
Serlige regler for legemidler som omhandlet i artikel 1, stk. 1

De kompetente myndigheder i Det Forenede Kongerige kan for sa vidt angar
Nordirland tillade, at legemidler som omhandlet i denne forordnings artikel 1, stk. 1,
importeres til Nordirland fra andre dele af Det Forenede Kongerige af indehavere af
en engrosforhandlingstilladelse, som ikke har en relevant fremstillingstilladelse,
forudsat at de betingelser, der er fastsat i artikel 40, stk. 1a, farste afsnit, litra a)-d), i
direktiv 2001/83/EF, er opfyldt.

Den ydre emballage eller, hvis der ikke findes nogen ydre emballage, den indre
emballage til legemidler som omhandlet i denne forordnings artikel 1, stk. 1, ma ikke
veere forsynet med de sikkerhedsforanstaltninger, der er omhandlet i artikel 54, litra
0), i direktiv 2001/83/EF.

Hvis et legemiddel som omhandlet i denne forordnings artikel 1, stk. 1, er forsynet
med de sikkerhedsforanstaltninger, der er omhandlet i artikel 54, litra o), i direktiv
2001/83/EF, skal disse foranstaltninger helt fjernes eller tildaekkes.

Den sagkyndige person, der er omhandlet i artikel 48 i direktiv 2001/83/EF, sikrer, for
sa vidt angar et legemiddel som omhandlet i denne forordnings artikel 1, stk. 1, at de
sikkerhedsforanstaltninger, der er omhandlet i artikel 54, litra 0), i navnte direktiv,
ikke er anbragt pa leegemidlets emballage.

Indehavere af en engrosforhandlingstilladelse er ikke forpligtet til:

at kontrollere leegemidler som omhandlet i denne forordnings artikel 1, stk. 1, i
overensstemmelse med artikel 80, stk. 1, litra ca), i direktiv 2001/83/EF

at opbevare dokumentation for sa vidt angar de oplysninger, der er omhandlet i artikel
80, stk. 1, litra e), sidste led, i direktiv 2001/83/EF.

For alle leverancer af legemidler som omhandlet i denne forordnings artikel 1, stk. 1,
til en person, der har tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere leegemidler til
forbrugerne, jf. artikel 82 i direktiv 2001/83/EF, hvad angar Det Forenede Kongerige
for sa vidt angar Nordirland, er en grossist med tilladelse ikke forpligtet til at
vedleegge den ngdvendige dokumentation for legemiddelpartiets nummer i
overensstemmelse med navnte direktivs artikel 82, stk. 1, sidste led.

Ifelge de skriftlige garantier vil sikkerhedsforanstaltninger som omhandlet i artikel 54, litra
0), i direktiv 2001/83/EF under de reviderede bestemmelser i Det Forenede Kongeriges
Human Medicines Regulations 2012 fra 1. januar 2025 vere forbudt pa legemidlers ydre
emballage eller, hvis der ikke er nogen ydre emballage, deres indre emballage. Alle elementer,
der er medtaget med henblik pa overholdelse af kravene i EU's direktiv om forfalskede
legemidler (EU FMD), skal fjernes eller dekkes. Indehaverne af markedsfaringstilladelserne




skal ajourfgre legemidlernes pakningspraesentation i overensstemmelse hermed ved
farstkommende reguleringsmaessige lejlighed.

Den europziske organisation for leegemiddelkontrol (EMVO) vil frakoble UK (NI) National
Medicines Verification System (NMVS) fra det europeaiske system for leegemiddelkontrol
(EMVS) den 1. januar 2025, og SecurMed (organisationen for leegemiddelkontrol i UK(NI))
vil ophgre med at anvende UK (NI) NMVS fra samme dato. Da alle data for historisk
uploadede britiske pakninger vil blive slettet og ikke leengere veere tilgeengelige i systemet, vil
ethvert forsgg pa at scanne en tidligere nordirsk pakning andetsteds i Unionen returnere en
fejimeddelelse.

Derfor ma pakninger, der frigives efter den 1. januar 2025, ikke veere forsynet med en
stregkode, der er anerkendt af EU-systemet, og enhver sadan kode skal fjernes eller dakkes
fuldt ud i overensstemmelse med de relevante retningslinjer, der er offentliggjort af MHRA.
(®) MHRA har ogsé offentliggjort en passende vejledning om de juridiske forpligtelser for
kvalificerede personer i denne henseende. (*°)

Leegemiddelgrossister og -producenter i Nordirland vil blive inspiceret af GMDP-inspektarer
for at sikre, at kravene til markning opfyldes. Hvis der konstateres afvigelser, vil MHRA's
inspekterer kraeve overholdelsesforanstaltninger, og MRG vil blive underrettet. Dertil
kommer, at MRG-inspektarer vil inspicere andre enheder i slutningen af forsyningskaden,
f.eks. lokale apoteker og hospitalsapoteker, private hospitaler og NHS-hospitaler. En del af
disse besgg skal kontrollere de leegemidler, der er pa lager, og sikre, at alle leegemidler er
merket korrekt. Hvis der konstateres mangler, vil der blive truffet korrigerende
foranstaltninger for at sikre overensstemmelse, herunder beslaglaeggelse af produkter, der ikke
opfylder kravene. Oplysninger herom vil blive delt med MHRA for at sikre integriteten af
lzegemiddelforsyningskaeden og overholdelsen af geeldende EU-ret.

DOH vil ogsa give MHRA sikkerhed for, at der er indfgrt passende overvagnings- og
handhavelseskontrol som kravet ved lov for at sikre overholdelse af artikel 3 i forordning
(EU) 2023/1182 pa omrader, der henhgrer under DOH's ansvarsomrade.

| lyset af ovenstdende garantier finder Kommissionen, at de foranstaltninger, som Det
Forenede Kongerige har truffet for sa vidt angar Nordirland, er tilstreekkelige, da der er truffet
passende retlige foranstaltninger, der er offentliggjort retningslinjer for interessenter, og der er
indfart passende procedurer for at sikre, at Unionens sikkerhedsforanstaltninger ikke fremgar
af legemidlers ydre eller indre emballage, eller, hvis de fremgar, at de er helt fjernet eller
daekket. Dette vil sikre overensstemmelse med de specifikke regler i artikel 3 i forordning

(°) Labelling and packaging of medicinal products for human use following agreement of the Windsor
Framework (https://www.gov.uk/government/publications/labelling-and-packaging-of-medicinal-products-
for-human-use-following-agreement-of-the-windsor-framework/labelling-and-packaging-of-medicinal-
products-for-human-use-following-agreement-of-the-windsor-framework).

(*%) Wholesalers & manufacturers guidance following agreement of the Windsor Framework
(https://iwww.gov.uk/government/publications/wholesalers-manufacturers-guidance-follow-agreement-of-
the-windsor-framework/wholesalers-manufacturers-guidance-follow-agreement-of-the-windsor-
framework#guidance-for-gps).



(EU) 2023/1182, som er ngdvendige for effektivt at na det folkesundhedsmaessige mal, der
forfalges, og for at sikre, at de leegemidler, der markedsferes i Nordirland, let kan skelnes fra
dem, der markedsfgres i Unionen. Der er ogsa indfert effektiv overvagning, handhavelse og
kontrol af de sarlige regler, der er fastsat i artikel 3 i forordning (EU) 2023/1182, og dette
gennemfares bl.a. ved hjeelp af inspektioner og revisioner.

2.3.  Garantier for sa vidt angar artikel 4 i forordning (EU) 2023/1182

Dette afsnit omhandler specifikt de foranstaltninger, der er fremlagt i de skriftlige garantier
for at opfylde kravet om, at der er indfart effektiv overvagning, handhavelse og kontrol af de
serlige regler, der er fastsat i artikel 4 i forordning (EU) 2023/1182, og at de gennemfgres ved
hjeelp af bl.a. inspektioner og revisioner.

Artikel 4

Serlige regler for leegemidler som omhandlet i denne forordnings artikel 1, stk. 1, der
tilhgrer de kategorier, der er omhandlet i artikel 3, stk. 1 og 2, i forordning (EF)
nr. 726/2004

1. Et leegemiddel som omhandlet i denne forordnings artikel 1, stk. 1, der tilhgrer de
kategorier, der er omhandlet i artikel 3, stk. 1 og 2, i forordning (EF) nr. 726/2004, og
for hvilket der er udstedt en markedsfgringstilladelse i overensstemmelse med navnte
forordnings artikel 10, ma ikke markedsfgres i Nordirland.

2. Uanset denne artikels stk. 1 ma et liegemiddel som omhandlet i denne forordnings
artikel 1, stk. 1, der tilhgrer de kategorier, der er omhandlet i artikel 3, stk. 1 og 2, i
forordning (EF) nr. 726/2004, markedsfgres i Nordirland, forudsat at alle de fglgende
betingelser er opfyldt:

a) Det Forenede Kongeriges kompetente myndigheder har givet tilladelse til
markedsfgring af legemidlet i overensstemmelse med Det Forenede Kongeriges ret og
I henhold til betingelserne i den tilladelse, der er udstedt af dem

b) det pageldende legemiddel er etiketteret i overensstemmelse med narvaerende
forordnings artikel 5

C) Det Forenede Kongerige giver Kommissionen skriftlige garantier i overensstemmelse
med narverende forordnings artikel 8.

Kommissionen bemarker, at Det Forenede Kongerige med revisionen af Det Forenede
Kongeriges Human Medicines Regulation fra 2012 har truffet de ngdvendige foranstaltninger
til at sikre, at leegemidler, der er omfattet af anvendelsesomradet for forordning (EF) nr.
726/2004, kun markedsfgres i Nordirland, hvis de er godkendt af myndighederne i Det
Forenede Kongerige.

Kommissionen anerkender, at det rutinemaessige inspektionsprogram i henhold til de skriftlige
garantier vil blive ajourfart, sa det omfatter overholdelses- og handhavelsesforanstaltninger,
der vil blive truffet for at sikre overholdelse af god fremstillings- og distributionspraksis. |
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overensstemmelse med artikel 4, stk. 1, i forordning (EU) 2023/1182 vil legemidler, der er
godkendt i henhold til EU-retten, ikke leengere veere godkendt til levering i Nordirland, og de
vil skulle overholde Det Forenede Kongeriges lovgivning fra den 1. januar 2025, hvilket vil
blive verificeret under rutinemassige GMDP-inspektioner. Desuden vil Det Forenede
Kongeriges inspektionsprogram blive ajourfert, sa det omfatter kravene i forordning (EU)
2023/1182, og inspektererne vil blive uddannet til at vurdere gennemforelsen af disse nye
krav i overensstemmelse hermed. Det Forenede Kongerige vil i sin risikovurdering af
inspektioner sette fokus pa indehavere af markedsfgringstilladelser, som ikke har andret
deres pakningspraesentation med etiketten "UK only" og de tilhgrende krav i
overensstemmelse hermed.

De skriftlige garantier omfatter flere handheaevelsesmuligheder, hvis der konstateres en
overtredelse af de geldende regler i forbindelse med handhaevelses- eller
inspektionsforanstaltningerne, som gennemfares efter en risikobaseret tilgang. Kommissionen
finder de foresldede foranstaltninger hensigtsmassige og ngdvendige. Det Forenede
Kongerige har meddelt, at handhavelsesforanstaltningerne ville blive gennemfart i forhold til
overtreedelsens potentielle skade eller alvor. Disse handhavelsesmuligheder vil omfatte
skriftlige advarsler, radgivning eller vejledning til den gkonomiske akter og gennemfarelse af
et inspektionsprogram som farste instans. Hvis den gkonomiske akter ikke overholder Det
Forenede Kongeriges lovkrav til humanmedicinske leegemidler og ikke treeffer korrigerende
foranstaltninger, vil der blive truffet formelle foranstaltninger ved at inddrage
branchebaserede tilsynsmyndigheder for at treeffe afgerelse om en eventuel retsforfglgning.

| lyset af ovenstdende garantier finder Kommissionen, at de foranstaltninger, som Det
Forenede Kongerige har truffet for sa vidt angar Nordirland, synes at sikre effektiv
overvagning, handhzavelse og kontrol af de sarlige regler, der er fastsat i artikel 4 i forordning
(EU) 2023/1182, da der er truffet passende retlige foranstaltninger, offentliggjort tilhgrende
vejledning og indfert passende procedurer.

3. KONKLUSION

De skriftlige garantier, som Det Forenede Kongerige har forelagt i henhold til artikel 8 i
forordning (EU) 2023/1182, giver rimelig sikkerhed for, at markedsfaringen af leegemidler
som omhandlet i artikel 1, stk. 1, med forbehold af Det Forenede Kongeriges myndigheders
effektive handhzavelse, ikke vil gge risikoen for folkesundheden i det indre marked, og at
sadanne lzegemidler ikke vil blive flyttet til en medlemsstat.

De skriftlige garantier giver ogsa rimelig sikkerhed for, at:

I de gkonomiske aktgrer vil opfylde etiketteringskravene i artikel 5 i forordning (EU)
2023/1182

ii. de sikkerhedsforanstaltninger, der er omhandlet i artikel 54, litra 0), i direktiv
2001/83/EF, ikke vil fremga af leegemidlers ydre emballage eller, hvis der ikke er
nogen ydre emballage, af deres indre emballage som omhandlet i artikel 1, stk. 1, i
forordning (EU) 2023/1182
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iii. effektiv overvagning, handhavelse og kontrol af de serlige regler, der er fastsat i
artikel 3, 4 og 5 i forordning (EU) 2023/1182, vil blive indfgrt og gennemfart ved
hjeelp af bl.a. inspektioner og revisioner.

Som fastsat i artikel 9, stk. 1, i forordning (EU) 2023/1182 vil Kommissionen lgbende
overvage Det Forenede Kongeriges anvendelse af de serlige regler for humanmedicinske
leegemidler bestemt til markedsfaring i Nordirland, navnlig dem, der er fastsat i forordningens
artikel 3, 4 og 5. | den forbindelse har Det Forenede Kongerige i de skriftlige garantier
forpligtet sig til efter anmodning at fremleegge relevante oplysninger om de aktiviteter, der
gennemfares til statte for de skriftlige garantier.

Artikel 9 i forordning (EU) 2023/1882 indeholder ogsa bestemmelser om en serlig
mekanisme til handtering af alvorlige eller gentagne overtraedelser af disse sarlige regler og
giver Kommissionen befgjelse til at traeffe passende foranstaltninger, hvis disse overtraedelser
ikke afhjeelpes.

| lyset af ovenstaende konklusioner og i overensstemmelse med artikel 14, stk. 5, i forordning
(EU) 2023/1182 vil Kommissionen offentliggere en meddelelse i Den Europaiske Unions
Tidende om, at forordningen finder anvendelse fra den 1. januar 2025.

12



	RESUMÉ
	1. Indledning og retlig ramme
	2. Vurdering af de skriftlige garantier
	2.1. Garantier for så vidt angår artikel 5 i forordning (EU) 2023/1182
	2.2. Garantier for så vidt angår artikel 3 i forordning (EU) 2023/1182
	2.3. Garantier for så vidt angår artikel 4 i forordning (EU) 2023/1182
	3. Konklusion

