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Pasitilymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

kuriuo dél nuostatos, leidZiancios nukrypti nuo tam tikry jpareigojimu, susijusiy su
tiriamaisiais vaistais, tiekiamais Jungtinéje Karalystéje, kiek tai susij¢ su Siaurés Airija,
taip pat Kipre, Airijoje ir Maltoje, i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) Nr. 536/2014

(Tekstas svarbus EEE)
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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

PASIULYMO APLINKYBES
Pasiilymo pagrindimas ir tikslai

Pagal Susitarimo dél Jungtinés DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés
i§stojimo i§ Europos Sajungos ir Europos atominés energijos bendrijos® (toliau —
Susitarimas dél isstojimo) Protokola dél Airijos ir Siaurés Airijos (toliau —
Protokolas) tiriamuosius vaistus i§ tre¢iyjy $aliy i Sajunga arba Siaurés Airija
leidziama importuoti tik turint gamybos ir importo leidima. Jie turi atitikti ES acquis
klinikiniy tyrimy srityje nustatytus jpareigojimus.

Pastaraisiais metais Jungtin¢ Karalysté, kiek tai susije su Siaurés Airija, taip pat
mazos Europos Sajungos rinkos (t. y. Malta, Airija ir Kipras), kurios priklauso nuo
vaisty tiekimo i$ Jungtinés Karalystés, iskélé klausimy dél ekonominés veiklos
vykdytoju geb¢jimo pasibaigus Susitarime dél iSstojimo numatytam
pereinamajam laikotarpiui laikytis visy acquis nuostaty dél vaisty, jskaitant
klinikiniuose tyrimuose naudojamus vaistus, visy pirma atsizvelgiant | importo
reikalavimus.

2021 m. sausio 25 d. Komisijos prane$§ime? numatytas vieny mety lengvatinis

laikotarpis (iki 2021 m. gruodzio mén. pabaigos), iskaitant tiriamyjy vaisty importo
reikalavimus, siekiant uztikrinti nenutrikstama vaisty tiekimg j Siaurés Airija, Kipra,
Airijg ir Malta.

Nepaisant pereinamojo laikotarpio, tam tikriems veiklos vykdytojams, kurie Siuo
metu jsisteige kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse, vis dar labai
sunku prisitaikyti, kaip reikalaujama Protokole. Pagrindinés prieZastys yra pernelyg
didelés prisitaikymo islaidos, palyginti su maza Siaurés Airijos rinka, ir sudétinga
logistika, kuriai Siaurés Airijoje nenustatyta jokiy perspektyviy alternatyviy
logistikos centry.

Kipro, Maltos ir Airijos rinkose kilo ty paciy problemy, be to, kilo sunkumy
uztikrinti, kad klinikiniy tyrimy dalyviai turéty prieigg prie tam tikry vaisty dél to,
kad tiekimo grandinés priklauso nuo kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés
daliy.

Sutrikus tiriamyjy vaisty tiekimui kilty rizika vykdomy klinikiniy tyrimy dalyviy
saugumui ir gerovei, taip pat buty trukdoma pradéti naujus klinikinius tyrimus Siose
valstybése narése ir Siaurés Airijoje.

Sio pasitilymo tikslai — spresti su tiriamaisiais vaistais susijusius klausimus, i§vengti
neigiamo poveikio jy tiekimui ir vykdomiems klinikiniams tyrimams, kuriuos leista
atlikti pagal Reglamenta (ES) Nr. 536/2014° Siaurés Airijoje, Kipre, Airijoje ir
Maltoje.

Siuo pasitilymu iSimties tvarka leidziama, kad tiriamyjy vaisty, importuojamy j
Kipra, Airija, Maltg ir Siaurés Airijg i$ kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés

OL L 29,2020131,p.7.

2021 m. sausio 25 d. Komisijos praneSimas. Sgjungos farmacijos acquis taikymas rinkose, kurios
istoriskai priklauso nuo vaisty tiekimo i§ Didziosios Britanijos arba per ja pasibaigus pereinamajam
laikotarpiui (OL C 27, 2021 1 25, p. 11)

2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms
skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB (OL L 158, 2014 5 27, p. 1).
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daliy gamybos ir importo leidimo nereikalaujama, jei tenkinamos tam tikros salygos.
Kiprui, Airijai ir Maltai $i leidZianti nukrypti nuostata yra laikino pobudzio, nes
tikimasi, kad j Sias rinkas palaipsniui bus uztikrintas tiekimas per valstybes nares.
Atrodo, kad pakanka trejy mety pereinamojo laikotarpio.

Nors Reglamentas (ES) Nr. 536/2014 jsigaliojo 2014 m., jo taikymas priklausé nuo
visy Europos portalo ir duomeny bazés funkcijy. 2021 m. liepos 31 d. Komisija
paskelbé praneSimg apie visy funkcijy veikimg, o 2022 m. sausio 31 d. prasidés 6
ménesiy laikotarpis iki taikymo pradzios®. Taikant pereinamojo laikotarpio
priemong, pirmaisiais metais (iki 2023 m. sausio 31 d.) uzsakovai gali nuspresti
pateikti klinikinio tyrimo paraiSka pagal Reglamento (ES) Nr. 536/2014 taisykles
arba pagal Direktyvos 2001/20/EB® taisykles. Pagal ta direktyva leidziami tyrimai
gali biti tesiami iki 2025 m. sausio 31 d.

Todél §) pasitlymg reikéty skaityti kartu su 2021 m. gruodzio 17 d. dokumentu
COM(2021) 997 pasitlytais konceptualiai identiSkais Direktyvos 2001/20
pakeitimais, nes abu teisés aktai gali bati taikomi skirtingiems klinikiniams tyrimams
Europos Sagjungoje iki 2025 m. sausio 31 d. D¢l Sios priezasties Siam atskiram
pasitilymui buvo suteikta iSimtis dél papildomos darbotvarkés planavimo formos.
Atsizvelgiant | tai, kad Siuos klausimus spresti reikia skubiai, $ios iniciatyvos
veiksmy planas nebus pateiktas.

Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojanciomis nuostatomis

VisapusiSka Sajungos vaisty teisés akty sistema nustatyta, visy pirma Direktyva
2001/83/EB®, Direktyva 2001/20/EB ir Reglamentu (ES) Nr. 536/2014, kurie yra
svarbiis §iai iniciatyvai, kuria Sie teisés aktai bus papildyti ir i§ dalies pakeisti.

Sis pasiiilymas atitinka tiksla apsaugoti klinikiniy tyrimy dalyvius ir visuomenés
sveikata maZose Sajungos ir Siaurés Airijos rinkose.

Suderinamumas su kitomis Sajungos politikos sritimis

Sis pasitilymas nedaro poveikio kitoms Sajungos politikos sritims, i§skyrus sveikatos
ir vidaus rinkos taisykles. Todél manoma, kad suderinamumo su kitomis Sgjungos
politikos sritimis vertinimas néra butinas.

TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI
Teisinis pagrindas

Kadangi Siuo pasitlymu i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) Nr. 536/2014, SESV
— 114 straipsnis ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktas —taip pat laikomi tinkamu $io
pasitilymo teisiniu pagrindu.

2021 m. sausio 25 d. Komisijos praneSimas. Sgjungos farmacijos acquis taikymas rinkose, kurios
istoriSkai priklauso nuo vaisty tiekimo i§ Didziosios Britanijos arba per ja pasibaigus pereinamajam
laikotarpiui (OL C 27, 2021 1 25, p. 11)

2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy
jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zmonéms
skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo, (OL L 121, 2001 5 1, p. 34).

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).
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Subsidiarumo principas (neiSimtinés kompetencijos atveju)

Siuo pasitilymu nustatomos ES farmacijos srities teisés akty nuostaty idimtys ir jas
galima nustatyti tik 1§ dalies pakeitus pagrindinj teisés aktg ES lygmeniu.

Siuo pasitilymu siekiama nustatyti nukrypti leidzian¢ias nuostatas Siaurés Airijai,
Kiprui, Airijai ir Maltai platinamiems vaistams, kurie tose Salyse naudojami kaip
tiriamieji vaistai atliekant klinikinius tyrimus.

Proporcingumo principas

Pasitilymas apima tiriamyjy vaisty importo reikalavimy netaikyma, siekiant uztikrinti
nuolatin} jy tiekimg ir iSvengti vélavimo ar pertrilkiy pradedant ir atliekant
klinikinius tyrimus Sgjungoje ir Siaurés Airijoje.

Pasitilymas taikomas tik tiriamiesiems vaistams, tickiamiems tik Siaurés Airijoje ir
mazose nuo JK rinkos priklausomy ES valstybiy nariy — Kipro, Maltos ir Airijos —
rinkose.

Priemoneés pasirinkimas

Sia iniciatyva i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) Nr. 536/2014, todél pasiiilymas
del Europos Parlamento ir Tarybos reglamento laikomas tinkama priemone.

EXPOST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI

Galiojanciy teisés akty ex post vertinimas / tinkamumo patikrinimas

Netaikoma.

Konsultacijos su suinteresuotosiomis $alimis

Si iniciatyva sitiloma po dvisaliy diskusijy su atitinkamomis nacionalinémis valdZios
institucijomis ir pramonés asociacijomis, kurios iSreiské didelj susirlipinima dél
rizikos, kad dé¢l tiriamyjy vaisty importo reikalavimy gali nutriikti vykdomi ar biisimi

Klinikiniai tyrimai.

Atsizvelgiant ] tai, kad buvo surengtos tikslinés konsultacijos su atitinkamomis
valstybémis narémis ir suinteresuotaisiais subjektais, kitos atviros vieSos
konsultacijos nebus rengiamos.

Poveikio vertinimas

Siekiant uztikrinti visuomenés sveikatg toliau tiekiant tiriamuosius vaistus
klinikiniams tyrimams Siaurés Airijoje ir mazose ES valstybiy nariy, kurios yra
priklausomos nuo Jungtinés Karalystés, rinkose, pasiiilymui poveikio vertinimas
netaikomas, nes reikia skubiy sprendimy.

Reglamentavimo tinkamumas ir supaprastinimas

Atsisakant tam tikry tiriamyjy vaisty importo reguliavimo reikalavimy, jei
tenkinamos tam tikros sglygos, pasiilymu sumazinamos reikalavimy laikymosi
i8laidos, visy pirma MV].

Pagrindinés teisés

Sitlomu reglamentu prisidedama prie auk$to lygio Zmoniy sveikatos apsaugos
uztikrinimo, kaip numatyta ES pagrindiniy teisiy chartijos 35 straipsnyje.
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POVEIKIS BIUDZETUI

Poveikio biudzetui nenumatyta.

KITI ELEMENTAI
Igyvendinimo planai ir stebésena, vertinimas ir ataskaity teikimo tvarka
Iniciatyva taikoma Jungtinei Karalystei, kiek tai susij¢ su Siaurés Airija, kuri turi ja

igyvendinti ir pranesSti Komisijai apie su §ia iniciatyva susijusj jgyvendinimo plana.

igyvendinti. Komisija toliau stebés jo jgyvendinima.
ISsamus konkreciy pasiiilymo nuostaty paaisSkinimas

Siam pasitilymui netaikoma.
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2021/0432 (COD)
Pasitilymas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

kuriuo dél nuostatos, leidZiancios nukrypti nuo tam tikry jpareigojimuy, susijusiy su

tiriamaisiais vaistais, tiekiamais Jungtinéje Karalystéje, kiek tai susij¢ su Siaurés Airija,
taip pat Kipre, Airijoje ir Maltoje, i$ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) Nr. 536/2014

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami ] Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac¢ | jos 114 straipsnj ir 168
straipsnio 4 dalies ¢ punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teiséktros procedira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone?,

atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomone?,

laikydamiesi jprastos teisekiiros procediiros,

kadangi:

1)

)

Susitarimas dél Jungtinés DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés idstojimo
i§ Europos Sajungos ir Europos atominés energijos bendrijos® (toliau — Susitarimas dél
i$stojimo) Sajungos vardu sudarytas Tarybos sprendimu (ES) 2020/135* ir jsigaliojo
2020 m. vasario 1 d. Susitarimo dél iSstojimo 126 straipsnyje nurodytas pereinamasis
laikotarpis, kuriuo pagal Susitarimo dél i$stojimo 127 straipsnj Jungtinei Karalystei ir
jos teritorijoje toliau taikoma Sgjungos teisé¢ (toliau — pereinamasis laikotarpis),
baigési 2020 m. gruodzio 31 d. 2021 m. sausio 25 d. Komisija paskelbé Pranesimg®
(toliau — Pranesimas) dél Sajungos farmacijos acquis taikymo rinkose, kurios
istoriSkai priklauso nuo vaisty tiekimo i§ Didziosios Britanijos arba per ja (t. Y. Klpro
Airijos, Maltos ir Siaurés Airijos), pasibaigus pereinamajam laikotarpiui. Siame
praneSime paaiSkinama, kaip Komisija taikys Sajungos farmacijos acquis tose rinkose
tiriamyjy vaisty atzvilgiu. PraneSimo taikymas baigiasi 2021 m. gruodzio 31 d.;

pagal Protokola dél Airijos ir Siaurés Airijos, kuris yra neatskiriama Susitarimo dél
i§stojimo dalis, atliekant klinikinius tyrimus Siaurés Airijoje naudojami tiriamieji
vaistai turi atitikti Sajungos teise;

AW N E

oLC,,p..

oLC,,p..

OL L29,2020131,p.7.

2020 m. sausio 30 d. Tarybos sprendimas (ES) 2020/135 dél Susitarimo dél Jungtinés Didziosios
Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés isstojimo i§ Europos Sajungos ir Europos atominés energijos
bendrijos sudarymo (OL L 29, 2020 1 31, p. 1).

2021 m. sausio 25 d. Komisijos prane$imas. Sajungos farmacijos acquis taikymas rinkose, kurios

istoriSkai priklauso nuo vaisty tiekimo i§ DidZiosios Britanijos arba per ja pasibaigus pereinamajam
laikotarpiui (2021/C-27/08) (OL C 27, 2021 1 25, p. 11)
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3)

(4)

(5)
(6)

(")

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) Nr. 536/2014° nustatytos taisyklés dél
tirlamyjy vaisty, skirty naudoti klinikiniuose tyrimuose Sgjungoje. Tas reglamentas
taikomas nuo 2022 m. sausio 31 d.;

pagal Reglamento (ES) Nr. 536/2014 61 straipsnio 1 dalj, sicjama su Protokolu del
Airijos ir Siaurés Airijos, tiriamieji vaistai i§ tre¢iyjy Saliy j Sajunga arba Siaurés
Airijg importuojami tik turint gamybos ir importo leidimg. Kipras, Airija, Malta ir
Siaurés Airija istori$kai priklausé nuo vaisty, jskaitant tiriamuosius vaistus, tiekimo i§
kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy ar per jas, o §iy rinky tiekimo
grandinés dar néra visiSkai pritaikytos taip, kad atitikty Sajungos teis¢. Siekiant
uztikrinti, kad klinikiniy tyrimy dalyviai Kipre, Airijoje, Maltoje ir Siaurés Airijoje ir
toliau galéty gauti naujus, naujoviskus ar patobulintus gydymo biidus, biitina i$ dalies
pakeisti Reglamenta (ES) Nr. 536/2014, kad buty numatyta nuostata, leidzianti
nukryptl nuo reikalavimo turéti tiriamyjy vaisty, importuojamy ] tas rinkas i§ kity nei
Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy, gamybos ir importo leidimus. Tadiau,
siekiant uztikrinti ty tirlamyjy vaisty kokybe ir iSvengti pavojaus vidaus rinkos
vientisumui, turéty biiti nustatytos tam tikros salygos;

todél Reglamentas (ES) Nr. 536/2014 turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

atsizvelgiant | reikalavimg vienodai taikyti Sgjungos teis¢ valstybése narése, Kipre,
Airijoje ir Maltoje taikomos nukrypti leidziancios nuostatos turéty biiti tik laikino
pobudzio;

siekiant uztikrinti teisinj t¢stinumg Sio sektoriaus veiklos vykdytojams ir uztikrinti
nuolatinj tiriamyjy vaisty prieinamumg klinikiniy tyrimy dalyviams Kipre, Maltoje,
Airijoje ir Siaurés Airijoje nuo Reglamento (ES) Nr. 536/2014 taikymo pradzios
dienos, Sis reglamentas turéty jsigalioti skubos tvarka ir buti taikomas atgaline data
nuo dienos, kurig pradedamas taikyti Reglamentas (ES) Nr. 536/2014,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamento (ES) 536/2014 61 straipsnio 1 dalis papildoma §ia pastraipa:

,Tadiau tiriamyjy vaisty importui i§ kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystes daliy j
Siaurés Airijg ir iki 2024 m. gruodZio 31 d. j Kipra, Airijg ir Maltg netaikomas reikalavimas
turéti gamybos ir importo leidima; jeigu tenkinamos §ios salygos:

a)

b)

siekiant patikrinti, ar tiriamieji vaistai atitinka 63 straipsnio 1 dalyje nustatytus
reikalavimus, Sgjungoje arba kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse
buvo sertifikuotas jy serijos iSleidimas;

tiriamieji vaistai yra prieinami tik klinikinio tyrimo dalyviams valstybéje naréje, i
kurig importuojami tiriamieji vaistai, arba, jei importuojami ] Siaurés Airijg, yra
prieinami tik Siaurés Airijos klinikiniy tyrimy dalyviams.*

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja kita diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

6

2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél Zzmonéms
skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB (OL L 158, 2014 5 27, p. 1).
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Jis taikomas nuo 2022 m. sausio 31 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
7
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