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STRESZCZENIE

Rozporzadzenie  (UE) 2023/1182(*) stosuje sic do  Zjednoczonego  Krdlestwa
i w Zjednoczonym Krolestwie w odniesieniu do Irlandii Polnocnej na podstawie ram
windsorskich(?) zgodnie z decyzja nr 2/2023 Wspolnego Komitetu ustanowionego Umowa
o wystapieniu(®). W rozporzadzeniu (UE) 2023/1182 przewidziano przepisy szczegdlne
odnoszace si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi przeznaczonych do
wprowadzenia do obrotu w Irlandii Potnocnej. Wprowadza ono wspodlne rozwigzania
uzgodnione w lutym 2023 r. przez Komisj¢ Europejska i rzad Zjednoczonego Kroélestwa, aby
zapewni¢ cigglo$¢ dostaw lekoéw dla pacjentow W Irlandii Potnocnej w taki sam sposéb
i w tym samym czasie, O W pozostatej czesci Zjednoczonego Krolestwa.

Zgodnie z tymi przepisami nowe leki(*) przeznaczone na rynek Irlandii Pétnocnej beda
dopuszczone do obrotu wylacznie zgodnie z przepisami Zjednoczonego Krolestwa
i procedurami wydawania pozwolen W Zjednoczonym Krolestwie. Ponadto aby mozna je byto
tatwo odrézni¢ od lekéw wprowadzonych do obrotu w Unii, leki wydawane na recepte
wprowadzane do obrotu w lIrlandii Pétocnej nie powinny posiadaé zabezpieczen(®)
(niepowtarzalnego identyfikatora/kodu kreskowego), ktore sa obowiazkowe w Unii w celu
zapobiegania obrotowi sfatszowanymi produktami leczniczymi na rynku wewnetrznym.

Zgodnie zrozporzadzeniem (UE)2023/1182 Zjednoczone Krolestwo musi wprowadzi¢
odpowiednie $rodki ochronne w celu zapewnienia, aby leki dopuszczone do obrotu
w Zjednoczonym Krolestwie nie trafity na rynek Zadnego z panstw cztonkowskich UE.
Obejmuje to wymdg, aby opakowania jednostkowe wszystkich lekow wprowadzonych do
obrotu w Irlandii Pétnocnej byty opatrzone etykieta zawierajaca sformutowanie ,,UK only”.

(Y) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/1182 z dnia 14 czerwca 2023 r. w sprawie
przepiséw szczegdlnych odnoszacych si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, przeznaczonych
do wprowadzenia do obrotu w Irlandii Potnocnej oraz zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE (Dz.U. L 157
2 20.6.2023, 5. 1).

(® Ramy windsorskie to nowy termin uzywany na okreslenie Protokolu w sprawie Irlandii/Irlandii Pétnocnej
zgodnie ze wspolng deklaracja nr 1/2023 Unii i Zjednoczonego Krolestwa w ramach Wspdlnego Komitetu
ustanowionego Umowg 0 Wystgpieniu Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Poocnej
z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspdlnoty Energii Atomowej z dnia 24 marca 2023 r. (Dz.U. L 102
217.4.2023, s. 87).

(®) Decyzja nr2/2023 Wspdlnego Komitetu ustanowionego Umowa 0 Wystapieniu Zjednoczonego Krolestwa
Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej Wsp6lnoty Energii Atomowej
z dnia 3 lipca 2023 r. dodajaca dwa nowo przyjete akty Unii do zalacznika 2 do ram windsorskich (Dz.U. L
184 7 21.7.2023, s. 109).

(*) ,,Nowe leki” w tym kontekscie nalezy rozumie¢ jako produkty lecznicze nalezace do kategorii, 0 ktorych
mowa wart. 3 ust.1 i2 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajgcego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktdw leczniczych
stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136
2 30.4.2004, s. 1).

(®) ,.Zabezpieczenia”, o ktdrych mowa w art. 54 lit. 0) dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady zdnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).



W tym wzgledzie, na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2023/1182, 20 listopada 2024 r.
Zjednoczone Kroélestwo przedstawito Komisji pisemne gwarancje, ze wprowadzenie do
obrotu w Irlandii Potnocnej produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, o ktoérych to
produktach mowa w art. 1 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2023/1182, nie zwigksza ryzyka dla
zdrowia publicznego na rynku wewnetrznym oraz ze takie produkty lecznicze nie zostang
przemieszczone do panstwa czlonkowskiego. Pisemne gwarancje obejmujg takze gwarancije,
ze podmioty gospodarcze spelniaja wymogi szczegolne dotyczace etykietowania
przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (UE) 2023/1182 oraz ze wprowadzono skuteczne
monitorowanie, egzekwowanie i kontrole nowych przepiséw szczegdlnych ustanowionych
w art. 3, 4 1 5 rozporzadzenia (UE) 2023/1182 i przeprowadza si¢ je miedzy innymi W drodze
inspekcji i audytow.

Zgodnie z art. 14 akapit drugi rozporzadzenia (UE) 2023/1182 rozporzadzenie to stosuje si¢
od dnia 1stycznia 2025r.(°), pod warunkiem ze Zjednoczone Krdlestwo przedstawito
pisemne gwarancje, o ktorych mowa w art. 8 tego rozporzadzenia, oraz pod warunkiem ze
przed tym dniem Komisja opublikowata W Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
zawiadomienie wskazujace date rozpoczecia stosowania tego rozporzadzenia.

Komisja przeprowadzita ocen¢ opartg na informacjach zawartych w pisemnych gwarancjach
oraz uwzgledniajaca instrumenty prawne i odnosne wytyczne, ktore Zjednoczone Krolestwo
przyjeto 1opublikowato w zwigzku z wdrazaniem rozporzadzenia (UE) 2023/1182. Na tej
podstawie mozna stwierdzi¢, ze S$rodki przedstawione w pisemnych gwarancjach, oile
zostang W pelni wdrozone, dajg wystarczajaca pewno$¢ co do ich zgodnosci z wymogami
okreslonymi w art. 8 rozporzadzenia (UE) 2023/1182.

(®) Nalezy zwroci¢ uwage, ze na podstawie art. 12 rozporzadzenia (UE) 2023/1182 produkty lecznicze, ktore
zostaty zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu w Irlandii Pétnocnej przed datg rozpoczecia stosowania
tego rozporzadzenia i ktOre nie zostaly ponownie opakowane ani ponownie opatrzone etykietg po tej dacie,
moga by¢ nadal udostgpniane na rynku w Irlandii Pétnocnej do uptywu ich terminu waznosci bez
koniecznos$ci spetniania wymogu zgodnosci z przepisami szczegdlnymi ustanowionymi w art. 3, 4 i 5 tego
rozporzadzenia.



1. WPROWADZENIE I RAMY PRAWNE

Rozporzadzenie (UE) 2023/1182 stosuje si¢ do Zjednoczonego Krolestwa i w Zjednoczonym
Krélestwie w odniesieniu do Irlandii Péinocnej na podstawie ram windsorskich i przewiduje
ono, ze nowe leki beda dopuszczane i wprowadzane do obrotu w Irlandii Péinocnej wytgcznie
zgodnie z przepisami Zjednoczonego Krolestwa i procedurami wydawania pozwolen
w Zjednoczonym Kroélestwie. Aby mozna byto tatwo odréznié¢ leki na recepte wprowadzone
do obrotu wlIrlandii Poéinocnej od lekéw wprowadzonych do obrotu w Unii, leki
wprowadzane do obrotu wlirlandii Polnocnej nie powinny posiada¢ zabezpieczen
(niepowtarzalnego identyfikatora/kodu kreskowego), ktore sg obowigzkowe w Unii w celu
zapobiegania wprowadzeniu sfalszowanych produktow leczniczych do tancuchow dostaw.

Nowe przepisy ida w parze z odpowiednimi $rodkami ochronnymi majagcymi na celu
zapewnienie, aby leki dopuszczone do obrotu w Zjednoczonym Krolestwie nie trafity na
rynek zadnego z panstw cztonkowskich UE. Opakowania jednostkowe wszystkich lekow
wprowadzonych do obrotu w Irlandii Potnocnej powinny zatem by¢ opatrzone etykietg ze
sformutowaniem ,,UK only”, a wiasciwy organ w Zjednoczonym Krdlestwie powinien stale
monitorowa¢ wprowadzanie tych lekow do obrotu w Irlandii Péinocnej. Komisja bedzie
monitorowa¢ stosowanie przepisow przez Zjednoczone Krolestwo i podejmowaé
odpowiednie srodki w przypadku ich nieprzestrzegania.

Zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (UE) 2023/1182 Zjednoczone Krolestwo musi przedstawiac
Komisji pisemne gwarancje, ze wprowadzenie do obrotu produktéw leczniczych nie zwigksza
ryzyka dla zdrowia publicznego na rynku wewnetrznym oraz ze takie produkty lecznicze nie
zostang przemieszczone do panstwa czlonkowskiego, w tym gwarancje, ze:

a) podmioty gospodarcze speiniaja wymogi dotyczace etykietowania okreslone w art. 5
rozporzadzenia;

b) wprowadzono skuteczne monitorowanie, egzekwowanie i kontrole nowych przepiséw
szczegolnych ustanowionych w art. 3, 4 i 5 rozporzadzenia oraz przeprowadza si¢ je
miedzy innymi w drodze inspekcji i audytow.

Zgodnie z art. 14 akapit czwarty rozporzadzenia (UE) 2023/1182 Komisja ma przedstawi¢
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie oceng tych gwarancji W ciggu jednego miesigca od ich
przedlozenia.

Pisemne gwarancje, o ktérych mowa w art. 8 rozporzadzenia (UE) 2023/1182, Zjednoczone
Krolestwo przedlozyto Komisji 20 listopada 2024 r. W niniejszym  sprawozdaniu
przedstawiono Parlamentowi Europejskiemu i Radzie oceng tych gwarancji dokonang przez
Komisje. Komisja przeprowadzita ocen¢ oparta na informacjach zawartych w pisemnych
gwarancjach oraz uwzgledniajagcg instrumenty prawne 1o0dnosne wytyczne, ktore
Zjednoczone Krolestwo przyjeto w zwigzku z wykonaniem rozporzadzenia (UE) 2023/1182.

2. OCENA PISEMNYCH GWARANCJI
Pisemne gwarancje przedlozone przez Zjednoczone Krolestwo skladajg si¢ z trzech
kluczowych czesci, kolejno analizowanych w ponizszych podsekcjach.



We wprowadzeniu do gwarancji Zjednoczone Krolestwo przedstawia podziat obowigzkow
I uzgodnienia robocze migdzy odpowiednimi departamentami rzadowymi odpowiedzialnymi
za wdrazanie i egzekwowanie przepisOw majacych zastosowanie do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, okreslonych wart. 1 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2023/1182. Tymi
departamentami s3: Ministerstwo Zdrowia i Opieki Spotecznej (Department of Health and
Social Care, ,,DHSC”), Agencja Regulacyjna ds. Lekdw i Produktow dla Stuzby Zdrowia
(Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, ,,MHRA”) oraz Grupa Regulacyjna
ds. Lekéw (Medicines Regulatory Group, ,,MRG”), ktéra nalezy do struktur Ministerstwa
Zdrowia (Department of Health, ,,DOH”) w rzadzie Irlandii Péinocne;.

Zgodnie zart. 7 rozporzadzenia (UE) 2023/1182 w pisemnych gwarancjach Zjednoczone
Krolestwo odnosi si¢ do obowigzujacych zabezpieczen W brytyjskim rozporzadzeniu
w sprawie produktéw leczniczych stosowanych uludzi (Human Medicines Regulation)
22012 . (), ktére zapewniaja, aby produkty lecznicze stosowane U ludzi przeznaczone do
wprowadzenia do obrotu w lIrlandii Poinocnej nie byly przemieszczane do panstwa
cztonkowskiego ani wprowadzane do obrotu W panstwie cztonkowskim. Zgodnie ztym
brytyjskim rozporzadzeniem z 2012 r. podmioty ze Zjednoczonego Krolestwa muszg rowniez
podejmowaé dalsze dziatania zgodnie z dobrg praktyka wytwarzania, dobra praktyka
dystrybucyjng i pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu (art. 37, 43 i46). W przypadku
przedsigbiorstw  posiadajagcych wazne pozwolenia W Irlandii Poétnocnej brytyjskie
rozporzadzenie W sprawie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi z 2012 r. przewiduje
wymadg zgodnos$ci z zasadami i wytycznymi UE dotyczacymi dobrej praktyki dystrybucyjnej
w odniesieniu do produktow leczniczych, okre§lonymi w art. 84 dyrektywy 2001/83/WE.
Ponadto zgodnie z przywotanym brytyjskim rozporzadzeniem z 2012 r. hurtownicy musza
przyja¢ odpowiednie $rodki w celu zapewnienia, aby produkty lecznicze dopuszczone do
obrotu zgodnie z prawem Zjednoczonego Krolestwa nie byly wprowadzone na rynek unijny.
Komisja uwaza, ze te $rodki ochronne sa odpowiednie i niezbedne do zapewnienia, aby leki
dopuszczone do obrotu w Zjednoczonym Krolestwie nie byly przemieszczane na rynek

zadnego z panstw cztonkowskich UE, jak przewidziano w art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2023/1182.

2.1.  Gwarancje dotyczace art. 5 rozporzadzenia (UE) 2023/1182

Niniejsza sekcja dotyczy w szczegolnosci srodkoéw przedstawionych w pisemnych
gwarancjach, majacych na celu zapewnienie, aby stosowano wymogi szczegdlne dotyczace
etykietowania produktéw leczniczych stosowanych u ludzi przeznaczonych do wprowadzenia
do obrotu w Irlandii Potnocne;j, ktore to wymogi okreslono w art. 5 lit. a) i b) rozporzadzenia.

() Rozporzadzenie w sprawie produktéw leczniczych stosowanych uludzi (zmiany zwigzane z ramami
windsorskimi) z 2024 r. (https://www.legislation.gov.uk/uksi/2024/832/contents/made).
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Artykul 5

Przepisy szczegolne dotyczace etykietowania produktow leczniczych, o ktérych mowa
wart. 1ust. 1

Produkty lecznicze, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1, muszq by¢ opatrzone indywidualng
etykietq spetniajgcq nastepujgce wymogi:

a) jest ona przymocowana do opakowania produktu leczniczego w wyeksponowanym miejscu
w taki sposob, aby byta tatwo widoczna, czytelna i nieusuwalna; nie moze by¢ w Zaden sposéb
ukryta, zastonieta, a jej odbidr nie moze by¢ w zaden sposdéb ograniczony ani zaktécony przez
jakiekolwiek inne nadruki, ilustracje lub jakikolwiek inny materiat;

b) zawiera sformutowanie: ,,UK only”.

Komisja uznaje, ze pisemne gwarancje potwierdzaja, iz zgodnie z brytyjskim
rozporzgdzeniem W sprawie produktéw leczniczych stosowanych uludzi z2012r.
umieszczenie sformutowania ,,UK only” na etykietach wszystkich lekow stosowanych u ludzi
wprowadzanych do obrotu w Irlandii Potnocnej jest wymogiem prawnym obowigzujacym
od 1 stycznia 2025 r. Wydaje si¢ proporcjonalne, ze Zjednoczone Krolestwo zezwolito na
ograniczony okres przejsciowy trwajacy 6 miesiecy do 30 czerwca 2025 r.; w tym okresie
stosowana etykieta ze sformutowaniem ,,UK only” moze mie¢ formg¢ nieusuwalnej naklejki
zgodnej z wymogami przewidzianymi wart. 5 rozporzadzenia (UE)2023/1182. Po
30 czerwca 2025 r. sformutowanie ,,UK only” musi by¢ nadrukowane bezposrednio na
opakowaniu i stosowanie nieusuwalnej naklejki nie bedzie juz dozwolone. W pisemnych
gwarancjach stwierdzono, ze zgodnos¢ z wymogami przewidzianymi w art. 5 rozporzadzenia
(UE) 2023/1182 bedzie podlegaé¢ skutecznemu monitorowaniu, egzekwowaniu i kontrolom
przeprowadzanym przez Zjednoczone Krolestwo.

W pisemnych gwarancjach okreslono szereg srodkow, ktore maja pomaga¢ W przestrzeganiu
przepisow szczegoOlnych dotyczacych etykietowania produktow leczniczych stosowanych
u ludzi. Zawarto takze informacje na temat procesow nadzoru regulacyjnego oraz na temat
inspekcji 1 kontroli.

W pisemnych ~ gwarancjach ~ wspomniano, ze wramach $rodkéw  majacych
wspieraé przestrzeganie przepisOw opublikowano wytyczne dotyczace wymogow W zakresie
etykietowania iopakowania, ktére maja pomoc branzy W zapewnieniu zgodnoSci
z przepisami(®).

(®) Etykietowanie i opakowanie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi po przyjeciu ram windsorskich
(https://iwww.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).




Ponadto pisemne gwarancje przewiduja takze, ze przed wprowadzeniem jakichkolwiek zmian
dotyczacych etykiet lub opakowania przedsigbiorstwa muszg do 31 grudnia 2024r.
powiadomi¢ MHRA o0 wszystkich planowanych zmianach graficznych, a MHRA sprawdzi
zgodnos¢ tych zmian z wymogami prawnymi. W pisemnych gwarancjach przedstawiono trzy
warianty regulacyjne powiadamiania MHRA przez przedsigbiorstwa 0 aktualizacjach
dotyczacych etykietowania lub opakowania:

1. przedtozenie planowanych zmian graficznych wraz  zinnym  wnioskiem
(np. dotyczacym zmiany) iw ramach takiego wniosku oraz wprowadzenie zmian
graficznych po ich formalnym zatwierdzeniu;

2. przedtozenie osobnego powiadomienia W formie o$wiadczenia, pozwalajgcego
posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wprowadzi¢ proponowane
| przedstawione zmiany przed otrzymaniem formalnego zatwierdzenia od organu,
przed 1 stycznia 2025 r.;

3. przedtozenie powiadomienia W formie o$wiadczenia bez wstgpnej aktualizacji
elektronicznego wspdlnego dokumentu technicznego (eCTD) do 31 grudnia 2024 .
oraz przedtozenie zaktualizowanego kolejnego eCTD do 31 grudnia 2025 r.

MHRA bedzie monitorowaé postgpy W przedktadaniu takich zmian dotyczacych
etykietowania, aby identyfikowaé przypadki nieprzestrzegania przepisow po 1 stycznia
2025 r., prowadzi¢ dalsze dochodzenia i, W razie konieczno$ci, podejmowac regulacyjne
dziatania naprawcze.

Komisja uznaje, ze prowadzony przez MHRA program inspekcji i kontroli dobrej praktyKki
wytwarzania (GMP) zostanie zaktualizowany od 1 stycznia 2025r. w celu uwzglgdnienia
nowych  wymogéw  dotyczacych  etykietowania  okre$lonych W rozporzadzeniu
(UE) 2023/1182. MHRA bedzie przeprowadza¢ inspekcje dotyczace dobrej praktyki
wytwarzania/dobrej praktyki dystrybucyjnej (GMDP) w odniesieniu do hurtownikow,
producentéw i importerow produktéw farmaceutycznych w Irlandii Pétnocnej. MRG bedzie
kontrolowa¢ takze inne podmioty znajdujace si¢ na koncu tancucha dostaw produktow
leczniczych, takie jak apteki ogolnodostepne i apteki szpitalne oraz szpitale prywatne
I szpitale brytyjskiej panstwowej stuzby zdrowia (NHS). Inspekcje beda przeprowadzane
zgodnie z podej$ciem opartym na analizie ryzyka ibeda skoncentrowane na zarzadzaniu
zmianami, z uwzglednieniem nowych przepisow szczeg6élnych dotyczacych etykietowania
przewidzianych w art. 5 rozporzadzenia (UE) 2023/1182. MHRA bedzie ponadto prowadzic¢
dziatania nastgpcze wobec podmiotow gospodarczych, ktore nie przedlozyly zmian
graficznych, oraz monitorowa¢ te podmioty. W przypadku stwierdzenia odstgpstw MHRA
bedzie informowa¢ MRG i podejmowaé dziatania nastgpcze w odniesieniu do podmiotow
gospodarczych, w przypadku ktorych niezbedne sg Srodki zmierzajace do zapewnienia
zgodno$ci, przeprowadza¢ kolejne inspekcje lub — wrazie utrzymujacej si¢ niezgodnoS$ci
z przepisami — zawiesza¢ pozwolenie. Ponadto DOH przedstawi MHRA odpowiednie
dowody na to, ze wprowadzono odpowiednie wymagane prawem $rodki monitorowania
I egzekwowania, aby zapewni¢ zgodnos$c¢ z art. 5 rozporzadzenia (UE) 2023/1182 w obszarach
objetych zakresem wilasciwosci DOH. Jesli chodzi o inspektoréw, do 1 stycznia 2025r.
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MHRA zorganizuje odpowiednie szkolenie dla inspektoréw, ktorzy maja ocenia¢ zgodnosc
z rozporzadzeniem (UE) 2023/1182.

W zwigzku z powyzszymi gwarancjami przedlozonymi przez Zjednoczone Krolestwo
w odniesieniu do przepisdw szczegdlnych dotyczacych etykictowania produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w Irlandii P6éinocne;j, ktore
to przepisy przewidziano w art. 5 rozporzadzenia (UE) 2023/1182, Komisja uznaje, ze srodki
wprowadzone przez Zjednoczone Krolestwo odpowiednio uwzgledniaja wszystkie
odpowiednie aspekty art. 5, poniewaz przyjeto wymagane S$rodki prawne, opublikowano
odpowiednie wytyczne dla wszystkich zainteresowanych podmiotéw oraz wprowadzono
odpowiednie procedury, aby zapewni¢ aktualizacje/wprowadzenie szaty graficznej. W tym
wzgledzie przedlozone gwarancje wydaja si¢ zatem odpowiednie do zapewnienia, aby
podmioty gospodarcze przestrzegaly odnosnych wymogow, zgodnie z celami okreslonymi
w art. 8 rozporzadzenia (UE) 2023/1182. Ponadto wprowadzono skuteczne monitorowanie,
egzekwowanie ikontrole przestrzegania przepisow szczegllnych ustanowionych w art. 5
i realizuje si¢ je miedzy innymi w drodze inspekcji i audytow.

2.2.  Gwarancje dotyczace art. 3 rozporzadzenia (UE) 2023/1182

Niniejsza sekcja dotyczy w szczegdlnosci $rodkéw przedstawionych —w pisemnych
gwarancjach, majacych na celu przestrzeganiec wymogu wprowadzenia skutecznego
monitorowania, egzekwowania i kontroli przepisow szczegdlnych ustanowionych w art. 3
rozporzadzenia (UE) 2023/1182 oraz przeprowadzania ich miedzy innymi w drodze inspekcji
i audytow, wtym zapewnienie, aby zgodnie zart.3 rozporzadzenia (UE)2023/1182
zabezpieczenia, o ktorych mowa w art. 54 lit. o) dyrektywy 2001/83/WE, nie byly
umieszczane na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym lub, w przypadku braku opakowania
zbiorczego zewnetrznego, na opakowaniu zbiorczym bezposrednim produktow leczniczych
wprowadzanych do obrotu w Irlandii Péinocne;.



Artykut 3
Przepisy szczegolne dotyczace produktéw leczniczych, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1

1. Wiasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa W odniesieniu do Irlandii Pétnocnej mogg
zezwoli¢ na przywoz do Irlandii Potnocnej produktow leczniczych, 0 ktorych mowa
w art. 1 ust. / niniejszego rozporzgdzenia, Z inNych czesci Zjednoczonego Krolestwa
przez posiadaczy pozwolenia na dystrybucje hurtowq, ktorzy nie posiadajg
odpowiedniego pozwolenia na wytwarzanie, o ile spefnione sq warunki okreslone
w art. 40 ust. 1a akapit pierwszy lit. a)—d) dyrektywy 2001/83/WE.

2. Zabezpieczenia, o ktérych mowa w art. 54 lit. o) dyrektywy 2001/83/WE, nie mogq by¢
umieszczone na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym lub, W przypadku braku
opakowania zbiorczego zewnetrznego, na opakowaniu zbiorczym bezposrednim
produktow leczniczych, o ktérych mowa w art. 1 ust. / niniejszego rozporzgdzenia.

3. W przypadku gdy produkt leczniczy, oktorym mowa wart. 1 ust. 1 niniejszego
rozporzqdzenia, posiada zabezpieczenia, 0 ktorych mowa wart.54 lit. 0)
dyrektywy 2001/83/WE, zabezpieczenia te muszq by¢ catkowicie usunigte lub zakryte.

4. W przypadku produktéw leczniczych, o ktorych mowa wart. 1 ust. 1 niniejszego
rozporzqdzenia, osoba  wykwalifikowana, 0 ktorej mowa w art. 48
dyrektywy 2001/83/WE, zapewnia, aby zabezpieczenia, o ktérych mowa w art. 54
lit. o) tej dyrektywy, nie byly przymocowane do opakowania produktu leczniczego.

5. Posiadacze pozwolenia na dystrybucje hurtowq nie sq zobowigzani do:

a) sprawdzania produktow leczniczych, o ktérych mowa wart. 1 ust. 1 niniejszego
rozporzgdzenia, zgodnie z art. 80 akapit pierwszy lit. ca) dyrektywy 2001/83/WE;

b) prowadzenia ewidencji w odniesieniu do informacji, o ktérych mowa w art. 80 akapit
pierwszy lit. e) tiret ostatnie dyrektywy 2001/83/WE.

6. W odniesieniu do wszystkich dostaw produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 1
ust. I niniejszego rozporzqdzenia, dla podmiotu upowaznionego lub uprawnionego do
dostawy produktdw leczniczych dla  Iludnosci, jak  okreslono w art. 82
dyrektywy 2001/83/WE, w przypadku Zjednoczonego Krdlestwa, w odniesieniu do
Irlandii Potnocnej, autoryzowany hurtownik nie jest zobowigzany do zalgczania
dokumentu umozliwiajgcego ustalenie numeru serii produktow leczniczych zgodnie
z art. 82 akapit pierwszy tiret ostatnie tej dyrektywy.

Jak stwierdzono w pisemnych gwarancjach, zgodnie ze zmienionym brytyjskim
rozporzadzeniem W sprawie produktow leczniczych stosowanych uludzi z2012r.
od 1 stycznia 2025 r. zakazane bedzie umieszczanie zabezpieczen W rozumieniu art. 54 lit. 0)
dyrektywy 2001/83/WE na opakowaniu zbiorczym zewng¢trznym lub, w przypadku braku
opakowania zbiorczego zewng¢trznego, na opakowaniu zbiorczym bezposrednim produktow
leczniczych. Konieczne bedzie usuniecie lub zakrycie wszelkich zabezpieczen umieszczonych




w celu przestrzegania unijnej dyrektywy w sprawie sfatszowanych produktow leczniczych.
Przy najblizszej okazji umozliwiajacej uregulowanie tej kwestii posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu beda musieli odpowiednio zaktualizowaé stosowang szate graficzna.

1stycznia 2025r. Europejska Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekow (EMVO)
odlaczy brytyjski (poéinocnoirlandzki) krajowy system weryfikacji autentycznosci lekow
(NMVS) od europejskiego systemu weryfikacji autentyczno$ci lekow (EMVS), iw tym
samym dniu SecurMed (brytyjska (poétnocnoirlandzka) organizacja weryfikacji autentycznosci
lekdw) wycofa z uzycia ten brytyjski (potnocnoirlandzki) system. Poniewaz wszystkie dane
dotyczace wczesniej przestanych opakowan ze Zjednoczonego Krolestwa zostang usunigte
inie beda juz dostgpne W Systemie, kazda proba sprawdzenia wczeSniejszego
potnocnoirlandzkiego opakowania w innym miejscu w Unii bedzie skutkowa¢ komunikatem
0 bledzie.

W tym wzgledzie opakowania zastosowane po 1 stycznia 2025 r. nie powinny posiada¢ kodu
kreskowego rozpoznawanego przez system unijny, a kazdy taki umieszczony kod musi zosta¢
catkowicie usunigty lub zakryty, zgodnie z odpowiednimi wytycznymi opublikowanymi przez
MHRA. (°) MHRA opublikowata réwniez odpowiednie wytyczne dotyczace prawnych
obowigzkow 0sob wykwalifikowanych w tym zakresie(*°).

Inspektorzy GMDP beda przeprowadzaé inspekcje hurtownikow i wytwdrcow produktow
farmaceutycznych w Irlandii Péinocnej w celu zapewnienia zgodnos$ci z wymogami
dotyczacymi etykietowania. W przypadku stwierdzenia odstepstw inspektorzy MHRA beda
musieli podja¢ dziatania w zakresie zapewnienia zgodnosci, a MRG otrzyma odpowiednie
informacje. Ponadto inspektorzy MRG bedg przeprowadza¢ inspekcje innych podmiotow
znajdujacych si¢ na koncu tancucha dostaw, takich jak apteki ogdlnodostepne i apteki
szpitalne oraz szpitale prywatne i szpitale NHS. Celem cze$ci tych inspekcji bedzie ocena
zapasow lekow i zapewnienie odpowiedniego etykietowania wszystkich lekéw. W przypadku
stwierdzenia uchybien w celu zapewnienia zgodnosci z przepisami podejmowane beda
dziatania naprawcze, obejmujace zaj¢cie produktéw niezgodnych z wymogami. Stosowne
informacje beda przekazywane MHRA, aby zapewni¢ integralnos¢ tancucha dostaw lekow
I zgodnos¢ z obowigzujacymi przepisami Unii.

Ponadto DOH przedstawi MHRA odpowiednie dowody na to, ze wprowadzono odpowiednie
wymagane prawem $rodki monitorowania i egzekwowania, aby zapewni¢ zgodno$¢ z art. 3
rozporzadzenia (UE) 2023/1182 w obszarach objgtych zakresem wlasciwosci DOH.

(°) Etykietowanie i opakowanie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi po przyjeciu ram windsorskich
(https://iwww.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).

(*%) Wytyczne dla hurtownikdéw i producentow po przyjeciu ram windsorskich
(https://iwww.gov.uk/government/publications/wholesalers-manufacturers-guidance-following-agreement-
of-the-windsor-framework/wholesalers-manufacturers-guidance-following-agreement-of-the-windsor-
framework#guidance-for-gps).
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W zwigzku z powyzszymi gwarancjami Komisja uznaje S$rodki wprowadzone przez
Zjednoczone Kroélestwo w odniesieniu do Irlandii Poinocnej za odpowiednie, poniewaz
przyjeto odpowiednie $rodki prawne, opublikowano wytyczne dla zainteresowanych
podmiotéw oraz wprowadzono odpowiednie procedury zapewniajace, aby unijnych
zabezpieczen nie umieszczano na opakowaniu zbiorczym zewngtrznym lub bezposrednim
produktdéw leczniczych lub, jesli sa umieszczone, aby zostaty catkowicie usunigte lub zakryte.
Dzigki temu zapewniona bedzie zgodno$¢ z przepisami szczegdlnymi przewidzianymi
w art. 3 rozporzadzenia (UE) 2023/1182, co jest niezbedne do skutecznego osiagnigcia
zamierzonego celu w zakresie zdrowia publicznego i do zapewnienia, aby produkty lecznicze
wprowadzone do obrotu w Irlandii Poinocnej mozna byto tatwo odrézni¢ od produktow
leczniczych  wprowadzonych do obrotu w Unii. Wprowadzono takze skuteczne
monitorowanie, egzekwowanie i kontrole przepisow szczeg6lnych ustanowionych w art. 3
rozporzadzenia (UE) 2023/1182 oraz przeprowadza si¢ je miedzy innymi W drodze inspekcji
i audytow.

2.3.  Gwarancje dotyczace art. 4 rozporzadzenia (UE) 2023/1182

Niniejsza sekcja dotyczy w szczegdlnosci srodkéw przedstawionych —w pisemnych
gwarancjach, majacych na celu przestrzeganie wymogu, aby wprowadzono skuteczne
monitorowanie, egzekwowanie i kontrole przepisow szczeg6lnych ustanowionych w art. 4
rozporzadzenia (UE) 2023/1182 oraz przeprowadzano je mig¢dzy innymi w drodze inspekcji
i audytow.

Artykul 4

Przepisy szczegolne dotyczace produktow leczniczych, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1
niniejszego rozporzadzenia, nalezacych do kategorii, 0 ktorych mowa w art. 3ust. 1i 2
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004

1. Produkt leczniczy, o ktorym mowa w art. 1 ust. / niniejszego rozporzqdzenia, nalezgcy
do kategorii, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1 i 2 rozporzqdzenia (WE) nr 726/2004, dla
ktorego wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie zart. 10 tego
rozporzqdzenia, nie moze by¢ wprowadzany do obrotu W Irlandii Pétnocnej.

2. Niezaleznie od ust. 1 niniejszego artykutu produkt leczniczy, 0 ktdrym mowa w art. 1
ust. I niniejszego rozporzgdzenia, nalezgcy do kategorii, 0 ktérych mowa w art. 3
ust. 1 i2 rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004, moze byé wprowadzany do obrotu
W Irlandii Pétnocnej, 0 ile spetniono wszystkie ponizsze warunki:

a) wiasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa wydaly pozwolenie na wprowadzenie
produktu leczniczego do obrotu zgodnie z prawem Zjednoczonego Kroélestwa oraz na
warunkach wydanego przez nie pozwolenia;

b) dany produkt leczniczy jest opatrzony etykietq zgodnie z art.5 niniejszego
rozporzqdzenia;

C) Zjednoczone Krolestwo udzielito Komisji pisemnych gwarancji zgodnie z art. 8
niniejszego rozporzqdzenia.
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Komisja zauwaza, ze W drodze zmiany brytyjskiego rozporzadzenia w sprawie produktow
leczniczych stosowanych u ludzi z 2012 r. Zjednoczone Krolestwo przyjeto niezbgdne $rodki
w celu zapewnienia, aby leki objete rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 byly wprowadzane
do obrotu w Irlandii Potnocnej tylko wtedy, gdy sa dopuszczone do obrotu przez organy
Zjednoczonego Krolestwa.

Komisja uznaje, ze zgodnie z pisemnymi gwarancjami program rutynowych inspekcji
zostanie  zaktualizowany wcelu uwzglednienia dziatan w zakresie przestrzegania
I egzekwowania przepisow, ktore to dziatania bedg podejmowane, aby zapewni¢ zgodnosé
z dobrymi praktykami wytwarzania i dystrybucji. Zgodnie z art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2023/1182 produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na podstawie prawa Unii nie beda
dopuszczone do obrotu w lIrlandii Potnocnej ibeda musialty by¢ zgodne z prawem
Zjednoczonego Krélestwa od 1 stycznia 2025 r., co be¢dzie sprawdzane w ramach rutynowych
inspekcji GMDP. Ponadto brytyjski program inspekcji zostanie zaktualizowany w celu
uwzglednienia wymogow przewidzianych w rozporzadzeniu (UE) 2023/1182, a inspektorzy
zostang przeszkoleni, aby odpowiednio ocenia¢ wdrazanie tych nowych wymogow. W ocenie
ryzyka w ramach inspekcji Zjednoczone Krolestwo skupi uwage na posiadaczach pozwolen
na dopuszczenie do obrotu, ktorzy nie zmienili szaty graficznej z etykietg ze sformutowaniem
,,UK only” i nie spehili odno$nych wymogow.

W pisemnych gwarancjach przedstawiono kilka wariantow egzekwowania przepisow
w przypadku stwierdzenia naruszenia obowigzujacych przepisow podczas dziatan w zakresie
egzekwowania lub inspekcji i warianty te beda stosowane zgodnie z podejsciem opartym na
analizie ryzyka. Komisja uznaje proponowane dziatania za odpowiednie i konieczne.
Zjednoczone Krolestwo przekazato, ze dziatania w zakresie egzekwowania przepisow beda
przeprowadzane proporcjonalnie do potencjalnej szkody lub wagi naruszenia. Do
wspomnianych wariantow zaliczajg si¢ pisemne ostrzezenia, porady lub wytyczne dla danego
podmiotu gospodarczego oraz wprowadzenie programu inspekcji w pierwszej instancji. Jesli
dany podmiot gospodarczy nie spetni brytyjskich wymogéw prawnych dotyczacych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi inie podejmie dziatan naprawczych, zostang
wszczete dziatania formalne z udziatem branzowych organdéw regulacyjnych w celu podjgcia
decyzji w sprawie ewentualnego Scigania.

W zwigzku z powyzszymi gwarancjami Komisja uznaje, ze S$rodki przyjete przez
Zjednoczone Krolestwo w odniesieniu do Irlandii Poéinocnej zapewniaja skuteczne
monitorowanie, egzekwowanie i kontrole przepisow szczeg6lnych ustanowionych w art. 4
rozporzadzenia (UE)2023/1182, poniewaz przyjeto odpowiednie $rodki prawne,
opublikowano odnosne wytyczne i wprowadzono odpowiednie procedury.

3. WNIOSKI

Pisemne gwarancje przedlozone przez Zjednoczone Krolestwo na podstawie art. 8
rozporzadzenia (UE) 2023/1182 daja wystarczajaca pewnos¢ — z zastrzezeniem skutecznego
egzekwowania przez organy Zjednoczonego Krolestwa— ze wprowadzenie do obrotu
produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1 tego rozporzadzenia, niec zwigkszy
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ryzyka dla zdrowia publicznego na rynku wewnetrznym 1 ze takie produkty lecznicze nie
zostang przemieszczone do panstwa czlonkowskiego.

Pisemne gwarancje daja rowniez wystarczajacg pewnos¢, ze:

i podmioty gospodarcze spetniaja wymogi dotyczace etykietowania okreslone w art. 5
rozporzadzenia (UE) 2023/1182;

ii. zabezpieczenia, o ktérych mowa w art. 54 lit. 0) dyrektywy 2001/83/WE, nie s3
umieszczone na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym lub, w przypadku braku
opakowania zbiorczego zewngtrznego, na opakowaniu zbiorczym bezposrednim
produktow leczniczych, o ktorych mowa wart. 1 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2023/1182;

iii. wprowadzono skuteczne monitorowanie, egzekwowanie ikontrole przepisow
szczegolnych ustanowionych wart. 3, 4 i5 rozporzadzenia (UE) 2023/1182 oraz
przeprowadza si¢ je miedzy innymi w drodze inspekcji i audytow.

Jak przewidziano wart. 9 ust. 1 rozporzadzenia (UE)2023/1182, Komisja begdzie stale
monitorowa¢ stosowanie przez Zjednoczone Krolestwo przepisow szczegdlnych dotyczacych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu
w Irlandii Pétnocnej, W Szczegdlnosci przepisow ustanowionych wart. 3, 4 i5 tego
rozporzadzenia. W tym wzgledzie Zjednoczone Krolestwo zobowigzato si¢ w pisemnych
gwarancjach do przekazania, na zgdanie, odpowiednich informacji zwigzanych z dziataniami
podejmowanymi w zwigzku z pisemnymi gwarancjami.

W art. 9 rozporzadzenia (UE) 2023/1882 przewidziano réwniez szczegoétowy mechanizm
majacy na celu zaradzenie powaznym lub powtarzajacym si¢ naruszeniom tych przepisow
szczegllnych oraz nadano Komisji uprawnienia do przyjecia odpowiednich $rodkow
w przypadku niepodjecia srodkow w celu zaradzenia takim naruszeniom.

W $wietle powyzszych wnioskow izgodnie zart. 14 akapit piaty rozporzadzenia
(UE) 2023/1182 Komisja opublikuje w Dzienniku  Urzedowym  Unii  Europejskiej
zawiadomienie wskazujace, ze rozporzadzenie bedzie stosowane od dnia 1 stycznia 2025 .
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