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Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorym sa meni nariadenie (EU) &. 536/2014, pokial’ ide o vynimku z ur¢itych povinnosti
tykajucich sa skasanych liekov spristupnenych v Spojenom kralovstve, pokial’ ide
o0 Severné Irsko, ako aj na Cypre, v Irsku a na Malte

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU
D6vody a ciele navrhu

Podla Protokolu o0 irsku/Severnom frsku (dalej len ,,protokol) k Dohode
0 vystpeni Spojeného kralovstva Velkej Britanie a Severného irska z Eurdpskej
Unie az Eurdpskeho spolodenstva pre atomovu energiul (dalej len ,dohoda
0 vystiipeni®) podlicha dovoz skuSanych lickov ztretich krajin do Unie alebo
Severného frska drzbe povolenia. Tieto povolenia musia byt v stlade
s povinnostami vyplyvajucimi z acquis EU pre klinické skusanie.

Poéas tychto poslednych rokov Spojené kralovstvo, pokial’ ide 0 Severné Irsko, ako
aj malé trhy Eurdpskej Gnie (t. j. Malta, Irsko a Cyprus), ktoré st zavislé od dodavok
liekov zo Spojeného kralovstva, poukazali na problémy suvisiace so schopnost'ou
hospodarskych subjektov dodrziavat’ vSetky ustanovenia acquis v oblasti liekov po
skonéeni prechodného obdobia stanoveného v dohode o vystipeni vratane
liekov pouZivanych Vvramci Kklinického skiasania, anajma v savislosti
S poziadavkami na dovoz.

V oznameni Komisie z 25. januara 20212 sa stanovuje jednoro¢né obdobie odkladu
(do konca decembra 2021), ato aj na poziadavky na dovoz skasanych liekov,
s cielom zabezpetit' neprerusené dodavky liekov do Severného Irska, na Cyprus, do
frska a na Maltu.

Napriek prechodnému obdobiu je pre urCitych prevadzkovatelov, ktori maju
v stiéasnosti sidlo Vv ¢astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné frsko, stale
velmi tazké prisposobit’ sa poZiadavkdm protokolu. Hlavnymi dovodmi st prili§
vysoké néklady na prispésobenie v pomere k malej velkosti severoirskeho trhu
a komplexnej logistike, pre ktorti neboli identifikované Ziadne Zzivotaschopné
alternativne logistické centra v Severnom Irsku.

V pripade trhov Cypru, Malty a Irska sa objavili rovnaké problémy a okrem toho sa
zaznamenali tazkosti pri zabezpeCovani pristupu ucastnikov klinického skuSania
K ur¢itym lieckom z dovodu zavislosti dodavatel'skych retazcov od inych Ccasti
Spojeného kralovstva ako Severné frsko.

PreruSenie dodavok skuSanych liekov by predstavovalo mozné riziko pre bezpecnost’
a kvalitu Zivota ucastnikov prebiehajucich klinickych skuSani a branilo by zacatiu
novych klinickych skiisani v tychto ¢lenskych statoch a v Severnom Irsku.

Cielom tohto navrhu je rieSit otazky tykajuce sa sktSanych liekov, zabranit’
nepriaznivému vplyvu na ich dodavky a v dosledku toho na vykonavanie klinickych
sktisani povolenych podl'a nariadenia (EU) &. 536/2014° v Severnom irsku, na Cypre,
v Irsku a na Malte.

Tento navrh vynimo¢ne umozZiiuje, aby sa povolenie na vyrobu a dovoz
nevyzadovalo V pripade skasanych liekov dovdzanych na Cyprus, do Irska, na Maltu

U.v.EU L 29, 31.1.2020, 5. 7.

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

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani
lickov na humanne pouZitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158, 27.5.2014, s. 1).
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ado Severného Irska z ¢asti Spojeného kralovstva inych ako Severné Irsko za
predpokladu, Ze su splnené uréité podmienky. Vynimka ma v pripade Cypru, irska
a Malty docCasny charakter, kedze sa ocakéva, ze tieto trhy buda postupne
zasobované prostrednictvom c¢lenskych $tatov. Prechodné obdobie troch rokov sa
preto zda dostatocné.

Hoci nariadenie (EU) ¢&. 536/2014 nadobudlo w&innost’ vroku 2014, jeho
uplatnitel'nost’ zavisela od plnej funk¢nosti europskeho portalu a databazy. Komisia
uverejnila ozndmenie o uplnej funkénosti 31. jula 2021, pricom 31. janudra 2022
zacalo plynut’ Sestmesaéné obdobie pred zadatim uplatiiovania®. Podas prvého roka
(do 31. januara 2023) plati prechodné opatrenie, na zaklade ktorého sa zadavatelia
moézu rozhodnut’, ¢i predlozia Ziadost' 0 klinické skaSanie v sulade s pravidlami
nariadenia (EU) & 536/2014 alebo na zéklade pravidiel smernice 2001/20/ES®.
Skusanie povolené podl'a uvedenej smernice méze pokracovat’ do 31. januéra 2025.

Tento navrh by sa preto mal vykladat’ v spojeni s koncepéne identickymi zmenami
smernice 2001/20 navrhnutymi v COM(2021) 997 zo 17. decembra 2021, ked’ze oba
pravne akty sa moézu v EU uplatiiovat’ na rozne klinické skasania do 31. januéra
2025. Ztohto dbévodu sa tomuto samostatnému navrhu udelila vynimka
zZ uplatnovania dodato¢ného informac¢ného listu tykajuceho sa planovania programu.
Vzhl'adom na naliehavost rieSenia tychto otdzok sa plan pre tato iniciativu
nepredlozi.

Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Bol zavedeny komplexny legislativny ramec Unie pre oblast’ lickov, ato najma
smernica 2001/83/ES® a smernica 2001/20/ES a nariadenie (EU) &. 536/2014, ktoré
st relevantné pre tuto iniciativu, ktorou sa doplnia a zmenia.

Tento ndvrh je vsalade s cielom chranit’ téastnikov klinickych skusani a verejné
zdravie na malych trhoch Unie a v Severnom Irsku.

Sulad s ostatnymi politikami Unie

Tento navrh nema vplyv na iné politiky Unie s vynimkou pravidiel v oblasti zdravia
a vnutorného trhu. V dosledku toho sa posudenie stladu s ostatnymi politikami Unie
nepovazuje za potrebné.

PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA APROPORCIONALITA
Pravny zaklad

Ked’ze tymto navrhom sa meni nariadenie (EU) &. 536/2014, za vhodny pravny
zéklad tohto navrhu sa povazuje rovnaky pravny zéklad, a to —¢lanok 114 a clanok
168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU-.
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Oznamenie Komisie z 25. januara 2021 o uplatiiovani farmaceutického acquis Unie na trhoch, ktoré st
historicky zavislé od dodavok liekov z Velkej Britdnie alebo cez Velku Britaniu, po skonceni
prechodného obdobia (U. v. EU C 27, 25.1.2021, s. 11).

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

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zékonnik Spologenstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).
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Subsidiarita (v pripade inej ako vylu¢nej pravomoci)
Tento navrh poskytuje vynimky z ustanoveni farmaceutickych pravnych predpisov
EU a mozno ho dosiahnut’ len zmenou zakladného aktu na trovni EU.

Cielom tohto navrhu je stanovit' vynimky pre lieky distribuované do Severného
Irska, na Cyprus, do Irska a na Maltu, ktoré sa pouzivaju ako sktsané lieky v ramci
klinického skusania v uvedenych krajinach.

Proporcionalita

Névrh sa vztahuje na oslobodenie od poziadaviek na dovoz V pripade skusanych
liekov s cielom zabezpedit’ ich nepretrzité dodavky a zabranit” oneskoreniam alebo
preruseniam pri zavadzani a vykonavani klinickych skuSani v Unii av Severnom
Irsku.

Navrh sa obmedzuje na skii$ané lieky spristupnené vyluéne v Severnom Irsku a na
malych trhoch tych ¢lenskych statov EU —(Cyprus, Malta a Irsko)—, ktoré st zavislé
od trhu Spojeného kralovstva.

Vyber néastroja

Ked’Ze iniciativou sa meni nariadenie (EU) & 536/2014, za vhodny nastroj sa
povazuje navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady.

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

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

Tato iniciativa sa navrhuje po dvojstrannej diskusii s dotknutymi vnutro$tatnymi
orgdnmi a odvetvovymi zdruzeniami, ktoré vyjadrili vazne obavy z dévodu rizika
preruSenia prebiehajtcich alebo budtcich klinickych sktisani v désledku poziadaviek
na dovoz skusanych liekov.

Vzhl'adom na to, Ze sa uskutocnili cielené konzultacie s dotknutymi ¢lenskymi §tatmi
a zainteresovanymi stranami, d’alSia otvorena verejna konzultacia sa neuskuto¢ni.

Posudenie vplyvu

Navrh je z dovodu nalichavosti situacie vynaty z posudenia vplyvu s cielom
zabezpecCit’ verejné zdravie prostrednictvom nepretrzitej dodavky skuSanych liekov
na ucely klinického skusania v Severnom irsku a na malych trhoch Unie, ktoré su
zavislé od Spojeného kralovstva, pokial’ ide 0 ich dodavky.

Regula¢na vhodnost’ a zjednoduSenie

Upustenim od urcitych regulaénych poziadaviek na dovoz skasanych liekov za
predpokladu, Ze su splnené urcité podmienky, sa vdaka ndvrhu znizuji ndklady na
dodrZziavanie predpisov, najmé pokial’ ide 0 MSP.

Zakladné prava

Navrhované nariadenie prispieva k dosiahnutiu vysokej trovne ochrany Pudského
zdravia, ako sa uvadza v ¢lanku 35 Charty zakladnych prav EU.
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VPLYV NAROZPOCET
Nepredpokladaju sa Ziadne vplyvy na rozpocet.

DALSIE PRVKY
Plany vykonavania, sp6sob monitorovania, hodnotenia a podavania sprav

Iniciativa sa vztahuje na Spojené kralovstvo, pokial’ ide o Severné irsko, ktoré ju
musi vykonavat amusi Komisii oznamit' plan vykondvania suvisiaci S touto
iniciativou. Dotknuté c¢lenské Staty musia takisto prijat’ potrebné opatrenia na
vykonavanie iniciativy. Komisia bude d’alej monitorovat’ jej vykonavanie.

Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

Nevztahuje sa na tento navrh.
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2021/0432 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorym sa meni nariadenie (EU) &. 536/2014, pokial ide o vynimku z uréitych povinnosti
tykajucich sa skusanych liekov spristupnenych v Spojenom kralovstve, pokial’ ide

0 Severné Irsko, ako aj na Cypre, v Irsku a na Malte

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najma na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168
ods. 4 pism. ¢),

so zretel'om na névrh Eurdpskej komisie,

po postupeni navrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Europskeho hospodarskeho a socialneho vyboru?,

so zretelom na stanovisko Vyboru regiénov?,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:
(1)

Rozhodnutim Rady (EU) 2020/135° bola v mene Unie uzavretad Dohoda o vystpeni
Spojen¢ho  kralovstva Velkej Britanie a Severného Irska z Eurdpskej Unie
a z Eurdpskeho spologenstva pre atomovu energiu® (dalej len ,,dohoda 0 vystapeni),
ktora nadobudla platnost’ 1. februara 2020. Prechodné obdobie uvedené v ¢lanku 126
dohody o vystapeni, pocas ktorého sa na Spojené kralovstvo aviom Vv sulade
s ¢lankom 127 dohody o vystapeni nad’alej uplatiiovalo pravo Unie (dalej len
»prechodné obdobie), sa skoncilo 31.decembra 2020. Komisia 25. janudra 2021
vydala oznamenie® (d’alej len ,,0znamenie*) 0 uplatiiovani farmaceutického acquis
Unie na trhoch historicky zavislych od dodavok liekov z Velkej Britanie alebo cez
Velka Britaniu (t. j. Cyprus, {rsko, Malta a Severné irsko) po skonéeni prechodného
obdobia. Toto oznamenie obsahuje vysvetlenie, ako bude Komisia uplatiiovala
farmaceutické acquis Unie na tychto trhoch v savislosti so skuSanymi liekmi.
Oznamenie sa prestane uplatiiovat’ 31. decembra 2021.

U.v.EUC,,s..
U.v.EUC,,s..

Rozhodnutie Rady (EU) 2020/135 z 30. januara 2020 o uzavreti Dohody o vystpeni Spojeného
kralovstva Velkej Britanie a Severného Irska z Eurdpskej tnie a z Eurdpskeho spologenstva pre
atémovu energiu (U. v. EU L 29, 31.1.2020, s. 1).

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

Oznamenie Komisie — Uplatiiovanie farmaceutického acquis Unie na trhoch, ktoré su historicky zavislé
od dodavok liekov z Velkej Britanie alebo cez Velku Britaniu, po skonceni prechodného obdobia
2021/C 27/08 (U. v. EU C 27, 25.1.2021, s. 11).
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(2)

©)

(4)

()
(6)

(")

V sulade s protokolom o irsku/Severnom irsku, ktory je neoddelitelnou stéastou
dohody o vystipeni, musia byt skasané lieky pouzivané v ramci klinického skuSania
v Severnom Irsku v stlade s pravom Unie.

Nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 536/2014° sa stanovuju pravidla
pre skusané lieky uréené na pouzitie vV ramci klinického skuSania v Unii. Uvedené
nariadenie sa uplatituje od 31. januara 2022,

V stlade s ¢lankom 61 ods. 1 nariadenia (EU) &. 536/2014 v spojeni s protokolom
0 frsku/Severnom irsku podlicha dovoz skuganych liekov z tretich krajin do Unie
alebo Severného Irska drzbe povolenia na vyrobu adovoz. Cyprus, irsko, Malta
a Severné Irsko sa st krajiny historicky zavislé od dodavok liekov vratane skaganych
liekov z &asti Spojeného kralovstva inych ako Severné Irsko alebo cez tieto Casti
a dodavatel'ské retazce tychto trhov sa este plne neprispdsobili tak, aby boli v sulade
s pravom Unie. S cielom zabezpegit, aby ucastnici klinického skusania na Cypre,
v irsku, na Malte av Severnom Irsku mali nad’alej pristup k novym, inovativnym
alebo zlepsenym lie¢ebnym postupom, je potrebné zmenit' nariadenie (EU) &.
536/2014 astanovit’ vynimku Zz poziadavky drzby povolenia na vyrobu a dovoz
skasanych liekov dovazanych na uvedené trhy z Casti Spojeného kralovstva inych ako
Severné irsko. S cielom zabezpetit kvalitu tychto skuSanych lickov a zabranit
ohrozeniu integrity vnaitorného trhu by sa v§ak mali stanovit’ ur¢ité podmienky.

Nariadenie (EU) &. 536/2014 by sa preto malo zodpovedajucim spdsobom zmenit'.

Vzhl'adom na poZiadavku jednotneho uplatiiovania prava Unie v ¢lenskych $tatoch by
vynimky uplatnitel'né na Cypre, v Irsku a na Malte mali mat’ len do¢asny charakter.

S cielom zabezpecit’ pravnu kontinuitu pre prevadzkovatelov pdsobiacich v tomto
odvetvi a zarudit na Cypre, Malte, v Irsku a Severnom Irsku nepretrzity pristup
ucastnikov klinického skti$ania k skiSanym lieckom odo dna zacatia uplatiovania
nariadenia (EU) &. 536/2014 by toto nariadenie malo nadobudnut’ a&innost’ &o najskor
amalo by sa uplatiovat’ so spdtnou uUc¢innostou odo dina nadobudnutia U€innosti
nariadenia (EU) &. 536/2014,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

V ¢&lanku 61 ods. 1 nariadenia 536/2014 sa doplia tento pododsek:

»Dovoz skusanych liekov zinych casti Spojen¢ho kralovstva do Severncho frska ado
31. decembra 2024 na Cyprus, do Irska ana Maltu vsak nepodlicha drzbe povolenia na
vyrobu a dovoz za predpokladu, Ze st splnené tieto podmienky:

a)

b)

skuisané lieky boli podrobené certifikacii tykajiicej sa prepustenia Sarze bud’ v Unii,
alebo v ¢astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné Irsko s cielom overit’ stlad
s poziadavkami stanovenymi V ¢lanku 63 ods. 1;

skusané lieky sa spristupiiuju len ucastnikom klinického sktiSania v ¢lenskom State,
do ktoré¢ho sa skusané lieky dovazaju, alebo, ak sa dovazaji do Severného Irska,
spristupniuju sa len Gi¢astnikom klinického skuSania v Severnom Irsku.*

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skuSani
lieckov na humanne pouzitie, ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158, 27.5.2014, s. 1).
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Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda uéinnost diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Europskej unie.

Uplatiiuje sa od 31. januara 2022.

Toto nariadenie je zavazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli
Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
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