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Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az 536/2014/EU rendeletnek az Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagban,
valamint Cipruson, Irorszagban és Maltan forgalomba hozott vizsgalati gydgyszerekre
vonatkozo bizonyos kotelezettségektol valo eltérés tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu széveg)
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INDOKOLAS

AJAVASLAT HATTERE
A javaslat indokai és céljai

A Nagy-Britannia és Eszak-irorszag Egyesiilt Kiralysaganak az Eurdpai Uni6hdl és
az Eurdpai Atomenergia-k6zosségbol torténd kilépésérdl szoldé megallapodashoz (a
tovabbiakban: a kilépésrél rendelkezd megallapodas)! csatolt, irorszagrol/Eszak-
frorszagrol szolo jegyzOkonyv (a tovabbiakban: a jegyzokonyv) értelmében a
vizsgalati gyogyszereknek harmadik orszagokbdl az Unidba vagy Eszak-irorszagba
torténd behozatala gyartasi és behozatali engedélyhez kotott. Ezeknek 6sszhangban
kell lennitik az uniés vivmanyok klinikai vizsgalatokra vonatkozé kotelezettsegeivel.

Az elmult években az Egyesilt Kiralysag Eszak-Irorszag tekintetében, valamint az
Eur6pai Uni6 Kis piacai (azaz Malta, irorszag és Ciprus), amelyek az Egyesiilt
Kiralysaghol szarmazo6 gyogyszerellatastol fliggenek, problémakat vetettek fel azzal
kapcsolatban, hogy a gazdasagi szereplok a kilépésrdl rendelkezd megallapodasban
eléirt atmeneti idoszak végét kovetden képesek lesznek-e megfelelni a
gyogyszerekre vonatkozé wuniés vivmanyok valamennyi rendelkezésének,
ideértve a klinikai vizsgalatokban hasznalt gyogyszerekre vonatkozodkat is,
kuldnos tekintettel a behozatali kvetelményekre.

A 2021. januar 25-i bizottsagi kozlemény? egyéves tiirelmi idét ir elé (2021.
december végéig) tobbek kozott a vizsgalati gyogyszerekre vonatkoz6 behozatali
kovetelmények tekintetében annak érdekében, hogy biztositsa Eszak-irorszag,
Ciprus, Irorszag és Malta zavartalan gyogyszerellatasat.

Az atmeneti idészak ellenére egyes, az Egyesiilt Kiralysag Eszak-Irorszagon kivili
részeiben jelenleg székhellyel rendelkezd gazdasagi szereplok tovabbra is nagyon
nehezen tudnak alkalmazkodni a jegyzOkonyvben foglalt eldirasokhoz. Ennek f6
okai az észak-irorszagi piac kis méretéhez viszonyitott tul magas kiigazitasi
koltségek és az 0Osszetett logisztika, amelyek tekintetében nem azonositottak
életképes alternativ logisztikai kbzpontokat Eszak-Irorszagban.

Ciprus, Malta és irorszag piacan ugyanezek a problémak jelentkeztek, tovabba
nehézségek merdltek fel annak biztositasa terén, hogy a klinikai vizsgélatok
résztvevoi hozzaférjenek bizonyos gyogyszerekhez, mivel az ellatasi lancok az
Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili mas részeire tamaszkodnak.

A vizsgalati gyogyszerekkel valo ellatasban fellépd zavar potencidlis kockéazatot
jelentene a folyamatban 1évé klinikai vizsgalatok résztvevdinek a biztonsagara és
jolétére nézve, valamint akadalyozna (j klinikai vizsgalatok inditasat ezekben a
tagallamokban és Eszak-Irorszagban.

E javaslat célja, hogy kezelje a vizsgalati gydgyszerekkel kapcsolatos problémaékat,
megeldzze a veliik valo ellatasra, és ennek eredményeként az 536/2014/EU rendelet®

HL L 29.,2020.1.31., 7. 0.

A Bizottsdg kozleménye (2021. januér 25) — Az Unid gydgyszerészeti vivmanyainak alkalmazéasa a
hagyomanyosan a Nagy-Britanniabdl vagy azon keresztiil torténé gyogyszerellatastol fiiggd piacokon
az atmeneti idszak végét kovetden (HL C 27., 2021.1.25., 11. 0.)

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek klinikai vizsgalatairol és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L
158.,2014.5.27., 1. 0.).
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alapjan engedélyezett klinikai vizsgalatok Eszak-Irorszagban, Cipruson, irorszagban
¢s Maltan torténd végrehajtasara gyakorolt karos hatasokat.

E javaslat kivételesen lehetové teszi, hogy bizonyos feltételek teljesiilése mellett ne
Iegyen szllkség gyartasi és behozatali engedelyre az Egyesilt Klralysag Eszak-
frorszagon kiviili részeibél Ciprusra, Irorszagba Maltara és Eszak-Irorszagba
importalt vizsgalati gyogyszerek esetében. Ciprus, irorszag és Malta esetében ez az
eltérés ideiglenes jellegli, mivel ¢ piacok ellatasa varhatéan fokozatosan a
tagallamokon keresztiil fog torténni. Egy haroméves atmeneti idészak elegendének
tlinik.

Bar az 536/2014/EU rendelet 2014-ben hatdlyba lépett, alkalmazhat6saga az europai
portal és adatbazis teljes korii miikodésétol fiiggott. A Bizottsag 2021. julius 31-én
kozzétette a teljes korii mitkodésrdl sz6l6 kozleményt?, amellyel megnyilt a 2022.
januér 31-i alkalmazhatosag elStti hathonapos idészak. Atmeneti intézkedésként az
els6 évben (2023. januar 31-ig) a szponzorok donthetnek gy, hogy az 536/2014/EU
rendelet szabalyaival vagy a 2001/20/EK iranyelv® szabalyaival 6sszhangban
nyUjtanak be Kklinikai vizsgélat iranti kérelmet. Az emlitett irdnyelv alapjan
engedélyezett vizsgalatok 2025. januar 31-ig folytathatok.

Ezért ezt a javaslatot a 2001/20 iranyelvnek a 2021. december 17-i COM(2021)997
dokumentumban javasolt, fogalmilag azonos mddositasaival 6sszefliggésben kell
értelmezni, mivel 2025. januar 31-ig mindkét jogi aktus alkalmazhat6 a kiilonb6zé
klinikai vizsgalatokra az EU-ban. Ebbdl kifolyolag ez a kiilon javaslat mentesiilt a
munkaprogram-tervezésre vonatkozo kiegészité adatlap alol. Tekintettel arra, hogy
az emlitett problémak siirgés megoldast igényelnek, e kezdeményezéshez nem késziil
utemterv.

Osszhang a szabalyozasi tertilet jelenlegi rendelkezéseivel

A gyogyszerekre vonatkozOan egy atfogé unidés jogszabalyi keret jott létre,
killondsen a 2001/83/EK iranyelv®, a 2001/20/EK iranyelv és az 536/2014/EU
rendelet, amelyek relevansak e kezdeményezés szempontjabdl, amely kiegésziti €és
modositja dket.

E javaslat 6sszhangban van azzal a célkitiizéssel, hogy az Unié kis piacain és Eszak-
Irorszagban megvédjék a klinikai vizsgéalatok résztvevdit és a népegészséget.
Osszhang az Uni6 egyéb szakpolitikaival

E javaslat az egészségiigyi €s a belsé piaci szabalyokon kivil nem érint mas unios

szakpolitikékat. Kovetkezésképpen a Bizottsdg nem tartja szikségesnek az egyéb
unids szakpolitikakkal valé 6sszhang értékelését.

A Bizottsdg kozleménye (2021. januér 25) — Az Unid gydgyszerészeti vivményainak alkalmazasa a
hagyomanyosan a Nagy-Britanniabdl vagy azon keresztiil torténé gyogyszerellatastol fiiggd piacokon
az atmeneti idészak végét kovetden (HL C 27., 2021.1.25., 11. 0.)

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2001/20/EK iranyelve (2001. aprilis 4.) az emberi felhasznélasra
szant gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok sordn alkalmazandd helyes klinikai gyakorlat
bevezetésére vonatkozé tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl
(HL L 121.,2001.5.1., 34. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek k6zosségi kodexérél (HL L 311., 2001.11.28., 67. 0.).
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JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
Jogalap

Mivel ez a javaslat az 536/2014/EU rendeletet modositja, megfeleld jogalapja
ugyanugy az EUMSZ 114. cikke és 168. cikke (4) bekezdésének c) pontja.

Szubszidiaritas (nem kizarolagos hataskor esetén)

Ez a javaslat mentességet biztosit az unidés gydgyszerészeti jogszabalyok
rendelkezései aldl, és csak az alap-jogiaktus unids szintli modositasaval valodsithato
meg.

E javaslat célja, hogy eltéréseket biztositson az Eszak-irorszag, Ciprus, Irorszag és
Malta szamara forgalmazott, az emlitett orszdgokban Klinikai vizsgalatok sorén
vizsgalati gydgyszerként hasznalt gyogyszerek tekintetében.

Aranyossag

A javaslat Kkiterjed a vizsgalati gyogyszerek behozatali kovetelményei aloli
mentességre a folyamatos ellatas biztositasa, valamint a klinikai vizsgalatok Unidban
és Eszak-frorszagban torténd késedelmes elinditasanak és lefolytatasanak, illetve
megszakitasanak elkerilése érdekében.

A javaslat a Kkizardlag az Eszak-irorszagban forgalomba hozott vizsgalati
gyogyszerekre, valamint az Egyesiilt Kiralysag piacatol fiiggd uniods tagallamok, —
Ciprus, Malta és Irorszag kis piacaira — korlatozodik.

A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

Mivel a kezdeményezés az 536/2014/EU rendeletet modositja, a megfeleld eszkoz
egy europai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyul6 javaslat.

AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

A jelenleg hatalyban 1évé jogszabalyok utolagos értékelése / célravezetdségi
vizsgalata

Nem alkalmazando
Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

E kezdeményezésre a Bizottsag az érintett nemzeti hatésagokkal és &gazati
szovetségekkel folytatott kétoldali megbeszéléseket kovetden tesz javaslatot. Ok
komoly aggodalmukat fejezték ki amiatt, hogy folyamatban 1évé vagy jovobeli
klinikai vizsgélatok szakadhatnak meg a vizsgalati gyogyszerek behozatalara
vonatkoz0 kdvetelmények miatt.

Tekintettel arra, hogy célzott konzultacio zajlott az érintett tagallamokkal és az
érdekelt felekkel, nem kerdil sor Gjabb nyilvanos konzultaciora.

Hatasvizsgéalat

A helyzet siirgdssége miatt a javaslat mentesiil a hatasvizsgalat alol annak érdekében,
hogy a népegeszség biztositdsara tovabbra is rendelkezésre alljanak a klinikai
vizsgalatokhoz hasznalt vizsgalati gyogyszerek Eszak-irorszagban és azon unids
tagallamok kis piacain, amelyek ellatasa az Egyesult Kiralysagtol flgg.
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Célravezeto szabalyozas és egyszeriisités

Azaéltal, hogy bizonyos feltételek teljesulése esetén eltekint a vizsgalati gydgyszerek
behozatalara vonatkozo egyes szabalyozasi kovetelményektdl, a javaslat csokkenti a
megfelelési koltségeket, killondsen a kkv-k tekintetében.

Alapjogok

A javasolt rendelet az Eurdpai Unid Alapjogi Chartdjanak 35. cikkében foglaltaknak
megfelelden hozzajarul az emberi egészség magas szintli védelmének eléréséhez.

KOLTSEGVETESI VONZATOK
Koltségvetesi vonzatok nem varhatok.

EGYEB ELEMEK

Végrehajtasi tervek, valamint a nyomon kovetés, az értekelés és a jelentéstétel
szabélyai

A kezdeményezés Eszak-irorszag tekintetében alkalmazand6 az Egyesiilt
Kiralysagra, amelynek vegre kell hajtania a kezdeményezést, és értesitenie kell a
Bizottsagot a kezdeményezéssel kapcsolatos végrehajtasi tervekrél. Az érintett
tagallamoknak is meg kell tenniik a kezdeményezés végrehajtdsdhoz sziikséges
intézkedéseket. A Bizottsag azutan figyelemmel fogja kisérni annak végrehajtasat.

A javaslat egyes rendelkezeseinek részletes magyarazata
E javaslat esetében nem alkalmazando.
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2021/0432 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az 536/2014/EU rendeletnek az Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagban,
valamint Cipruson, Irorszagban és Maltan forgalomba hozott vizsgalati gyogyszerekre
vonatkozo bizonyos kotelezettségektol valo eltérés tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu széveq)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szold szerzddésre és kiilondsen annak 114. cikkére,
valamint 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjéara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotési aktus tervezete nemzeti parlamenteknek val6 megkuldését kovetéen,

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére?,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére?,

rendes jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

1)

A Nagy-Britannia és Eszak-irorszag Egyesiilt Kiralysaganak az Eurdpai Uni6bol és az
Eurdpai Atomenergia-k6zosségb6l torténd  kilépésérél szolo megallapodas (a
tovabbiakban: a kilépésrél rendelkezé megallapodas)® Uni6 nevében valé megkotésére
az (EU) 2020/135 tanacsi hatarozat* révén keriilt sor, és a megallapodas 2020. februar
1-jén lépett hatdlyba. A kilépésrdl rendelkezd megallapodas 126. cikkében emlitett
atmeneti id6szak (a tovabbiakban: az dtmeneti iddszak), amelynek soran az unios jog a
kilépésrdl rendelkezd6 megallapodas 127. cikkével 0Osszhangban tovabbra is
alkalmazand6 az Egyesult Kirdlysagra és az Egyesult Kiralysagban, 2020. december
31-én lejart. A Bizottsag 2021. januar 25-én kozleményt (a tovabbiakban: a
kozlemény)® adott ki az Uni6 gydgyszerészeti vivmanyainak a hagyomanyosan a
Nagy-Britanniabol vagy azon keresztiil torténd gyogyszerellatastol fiiggd piacokon
(azaz Cipruson, rorszagban, Maltan és Eszak-irorszagban), az atmeneti idészak végét
kovetden vald alkalmazasardl. Ez a kozlemény magyarazatokat tartalmaz arra
vonatkozoan, hogy a Bizottsdg a vizsgalati gyogyszerek tekintetében hogyan

AW N E

HLC,,.o.

HLC,,.o.

HL L 29.,2020.1.31., 7. 0.

A Tanacs (EU) 2020/135 hatéarozata (2020. januar 30.) a Nagy-Britannia és Eszak-irorszag Egyesiilt
Kiralysaganak az Eurdpai Uniébdl és az Eurdpai Atomenergia-k6zosségbdl torténd kilépésérdl szolo
megallapodas megkotésérdl (HL L 29., 2020.1.31., 1. 0.).

A Bizottsag kdzleménye — Az Unid gyogyszerészeti vivmanyainak alkalmazasa a hagyomanyosan a

Nagy-Britanniabol vagy azon keresztiil torténd gyogyszerellatastol fiiggd piacokon az atmeneti iddszak
végét kovetden (2021/C 27/08) (HL C 27.,2021.1.25., 11. 0.).
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(3)

(4)

(5)
(6)

(7)

alkalmazza az unios gydgyszereszeti vivmanyokat ezeken a piacokon. A kozlemény
alkalmazasa 2021. december 31-én megsziinik.

A kilépésrél rendelkezé6 megallapodas szerves reszet kepezd, frorszagrol/Eszak-
Irorszagrol szO0ld  jegyzOkonyvvel Osszhangban az Eszak-lrorszdgban Kklinikai
vizsgalatok soran hasznalt vizsgalati gyégyszereknek meg kell felelniik az unids
jognak.

Az 536/2014/EU eurépai parlamenti és tanacsi rendelet® megallapitja az Unidban
végzendd klinikai vizsgdlatokban valo felhasznalasra szant vizsgélati gyogyszerekre
vonatkozo szabalyokat. Az emlitett rendelet 2022. januar 31-t61 alkalmazando.

Az 536/2014/EU rendelet 61. cikkének az irorszagrol/Eszak-irorszagrol szolo
jegyzokonyvvel osszefliggésben értelmezett (1) bekezdésével 6sszhangban a vizsgalati
gyogyszerek harmadik orszagokbdl torténd behozatala az Unioba vagy Eszak-
Irorszagba gyartasi és behozatali engedélyhez kotott. Clprus frorszag, Malta és Eszak-
irorszag hagyomanyosan az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeibol
vagy azon keresztiil érkez6 gyogyszerellatasra — ideértve a vizsgélati gyogyszerekkel
valo ellatast is — tdmaszkodott, és e piacok ellatasi lancait még nem igazitottak ki teljes
mértékben oly maddon, hogy azok megfeleljenek az uniés jognak. Annak biztositasa
érdekében, hogy a klinikai vizsgalatokban részt vevék Cipruson, frorszagban, Maltan
és Eszak-Irorszagban tovabbra is hozzaférjenek 0j, innovativ vagy a legkorszeriibb
kezelésekhez, médositani kell az 536/2014/EU rendeletet, hogy az eltérést biztositson
az Egyesiilt Kirdlysag Eszak-irorszagon kiviili részeirdl az emlitett piacokra importalt
vizsgélati gyogyszerek gyartdsa ¢€s behozatala tekintetében eldirt engedélyre
vonatkoz6 kovetelményt6l. Bizonyos feltételeket kell azonban megallapitani annak
érdekében, hogy e vizsgalati gyogyszerek mindsége biztositva legyen, és ne keriiljon
veszélybe a belsd piac integritasa.

Ezért az 536/2014/EU rendeletet ennek megfeleléen modositani kell.

Tekintettel arra a kovetelményre, hogy az unids jogot a tagallamokban egységesen kell
alkalmazni, a Cipruson, Irorszdgban és Maltan alkalmazand6 eltéréseknek csak
ideiglenes jellegiieknek kell lenniik.

Annak érdekében, hogy az adgazatban tevékenykedd gazdasagi szereplok szédmadra
biztositott legyen a jogfolytonossag, valamint hogy a ciprusi, maltai, irorszagi €s
észak-irorszagi klinikai vizsgalatok résztvevoéi folyamatosan hozzaférjenek a vizsgalati
gyogyszerekhez az 536/2014/EU rendelet alkalmazasanak kezd6napjatol, e
rendeletnek siirgésen hatalyba kell Iépnie, és azt visszamendleges hatéllyal, az
536/2014/EU rendelet alkalmazasanak kezddnapjatol kell alkalmazni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 536/2014 rendelet 61. cikkének (1) bekezdése a kovetkezo albekezdéssel egészil ki:

,Mindazondltal a vizsgalati gydgyszereknek az Egyesult Kiralysag mas részeibél Eszak-
irorszagba, illetve 2024. december 31-ig Ciprusra, frorszagba és Maltara torténd behozatala
nincs gyartasi és behozatali engedélyhez kotve, amennyiben teljesiilnek a kovetkezo
feltételek:

6

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek klinikai vizsgalatairol és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L
158., 2014.5.27., 1. 0.).
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a) a 63. cikk (1) bekezdésében meghatarozott kovetelmenyeknek valé megfelelés
ellendrzése celjabol a vizsgalati gyogyszerek gyartasi tételeinek felszabaditasat az
Unidban vagy az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagtol eltérd részeiben igazoltak;

b) a vizsgalati gyégyszereket csak abban a tagallamban bocsatjak a klinikai vizsgalatok
résztvevoi rendelkezésére, amelybe a vizsgalati gyogyszereket behozzdk, vagy —
amennyiben azokat Eszak-irorszagba importaljak — csak a klinikai vizsgalatok észak-
irorszagi résztvevoi szamara.”

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Uni0 Hivatalos Lapjaban valé kihirdetését koveté napon 1ép
hatalyba.

Ezt a rendeletet 2022. januar 31-t61 kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez6 és kzvetlendl alkalmazandd valamennyi tagéllamban.
Kelt Brusszelben, -an/-en.

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol
az elndk az elnok
7
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	• Célravezető szabályozás és egyszerűsítés
	• Alapjogok

	4. KÖLTSÉGVETÉSI VONZATOK
	5. EGYÉB ELEMEK
	• Végrehajtási tervek, valamint a nyomon követés, az értékelés és a jelentéstétel szabályai
	• A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarázata


