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Whiosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 w odniesieniu do odstepstwa od
niektorych obowiazkow dotyczacych badanych produktow leczniczych udostepnianych
w Zjednoczonym Krdlestwie w odniesieniu do Irlandii Pélnocnej, jak rowniez na
Cyprze, w Irlandii i na Malcie

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU
Przyczyny i cele wniosku

Na podstawie Protokotu w sprawie Irlandii/Irlandii Poélnocnej (,,protokot”) do
Umowy o0 wystgpieniu Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii
Potnocnej z Unii  Europejskiej i Europejskiej Wspolnoty Energii Atomowej*
(,,umowa O Wystgpieniu”) przywéz badanych produktow leczniczych z panstw
trzecich do Unii lub Irlandii Péinocnej podlega obowiazkowi posiadania pozwolenia
na wytwarzanie iprzywoz. Pozwolenia te musza by¢ zgodne z obowigzkami
wynikajacymi z dorobku prawnego UE w zakresie badan klinicznych.

W ostatnich latach Zjednoczone Krélestwo w odniesieniu do Irlandii Péinocnej,
a takze mate rynki Unii Europejskiej (tj. Malta, Irlandia i Cypr), ktore sg uzaleznione
od dostaw produktow leczniczych ze Zjednoczonego Krolestwa, poruszaty kwestie
dotyczace zdolnosci podmiotow gospodarczych do spetnienia wszystkich przepiséw
dorobku prawnego UE w zakresie lekow po zakonczeniu okresu przejSciowego
przewidzianego w umowie 0 wystapieniu, wtym lekow wykorzystywanych
w badaniach  Kklinicznych, ze szczegélnym uwzglednieniem wymogow
dotyczacych przywozu.

W zawiadomieniu Komisji z dnia 25 stycznia 2021 r.? przewidziano jednoroczny
dodatkowy okres (do konca grudnia 2021 r.), wtym w odniesieniu do wymogow
dotyczacych przywozu badanych produktow leczniczych, aby zapewnié
nieprzerwane dostawy lekow do Irlandii P6éinocnej, na Cypr, do Irlandii i na Maltg.

Pomimo okresu przejsciowego okazuje si¢, ze niektdrym podmiotom obecnie
majacym siedzibe W czesciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia
Potnocna nadal niezmiernie trudno jest dostosowacé si¢ do wymogdéw protokotu.
Glownymi przyczynami sg zbyt wysokie koszty dostosowania w stosunku do
niewielkiego rozmiaru rynku Irlandii Potnocnej oraz ztozona logistyka, dla ktdrej nie
zidentyfikowano optacalnych alternatywnych centréw logistycznych w Irlandii
Potocne;.

W przypadku rynku na Cyprze, Malcie iw Irlandii wystapily te same problemy,
a ponadto odnotowano trudno$ci z zapewnieniem uczestnikom badan klinicznych
dostgpu do niektérych produktéw leczniczych ze wzgledu na zalezno$¢ tancuchow
dostaw od czgsci Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Péinocna.

Zaktocenia w dostawach badanych produktow leczniczych stanowityby potencjalne
zagrozenie dla bezpieczenstwa I dobrostanu uczestnikow trwajacych badan
klinicznych, atakze utrudnialyby przygotowywanie nowych badan klinicznych
w tych panstwach cztonkowskich i w Irlandii Pétnocne;j.

Celem niniejszego wniosku jest rozwigzanie kwestii zwigzanych z badanymi
produktami leczniczymi, zapobieganie niekorzystnemu wptywowi na ich dostawy,
aw zwigzku ztym na przeprowadzanie badan klinicznych, na ktore wydano

Dz.U.L 29z 31.1.2020, s. 7.

Zawiadomienie Komisji z dnia 25 stycznia 2021r. — Stosowanie unijnego dorobku prawnego
w dziedzinie produktow leczniczych na rynkach tradycyjnie uzaleznionych od dostaw lekow z Wielkiej
Brytanii lub przez jej terytorium po zakonczeniu okresu przej$ciowego, (Dz.U. C 27 7 25.1.2021, s. 11).
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pozwolenie na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 536/2014° w Irlandii Pétnocnej, na
Cyprze, w Irlandii i na Malcie.

W niniejszym wniosku wyjatkowo zezwala si¢, aby pozwolenie na wytwarzanie
i przywéz nie byto wymagane w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych
przywozonych na Cypr, do Irlandii, na Malte 1 do Irlandii Potnocnej z czesci
Zjednoczonego Kroélestwa innych niz Irlandia Polnocna, o0 ile spetlnione zostang
okreslone warunki. W przypadku Cypru, Irlandii i Malty odst¢pstwo to ma charakter
tymczasowy, poniewaz oczekuje si¢, ze rynki te beda stopniowo zaopatrywane przez
panstwa czlonkowskie. Okres przejsciowy wynoszacy 3 lata wydaje si¢
wystarczajacy.

Chociaz rozporzadzenie (UE) nr536/2014 weszlo w zycie w2014r., jego
stosowanie uzalezniono od pelnego funkcjonowania europejskiego portalu
i europejskiej bazy danych. Komisja opublikowata zawiadomienie 0 pelnej
funkcjonalnosci w dniu 31 lipca 2021 r., uruchamiajagc tym samym 6-miesigczny
okres przed rozpoczeciem stosowania w dniu 31 stycznia 2022 r*. W ramach $rodka
przejsciowego W pierwszym roku (do dnia 31 stycznia 2023 r.) sponsorzy moga
zdecydowa¢ si¢ na zlozenie wniosku dotyczacego badania klinicznego zgodnie
Z przepisami rozporzadzenia (UE) 536/2014 lub na podstawie przepiséw dyrektywy
2001/20/WE®. Badania, na ktére wydano pozwolenie na mocy tej dyrektywy, moga
by¢ prowadzone do dnia 31 stycznia 2025 r.

Niniejszy wniosek nalezy zatem odczytywa¢ W zwigzku z merytorycznie
identycznymi zmianami do dyrektywy 2001/20/WE zaproponowanymi we wniosku
COM(2021) 997 z dnia 17 grudnia 2021 r., poniewaz oba akty prawne mogg mie¢
zastosowanie do réznych badan klinicznych w UE do dnia 31 stycznia 2025 r. Z tego
powodu niniejszy osobny wniosek zostal zwolniony z dodatkowej karty do celow
planowania porzadku obrad. Biorgc pod uwage pilng potrzebe rozwigzania tych
kwestii, plan dziatania dotyczacy niniejszej inicjatywy nie zostanie przedstawiony.
Spéjnos¢ z przepisami obowiazujacymi w tej dziedzinie polityki

Ustanowiono kompleksowe unijne ramy legislacyjne dotyczace produktow
leczniczych, w szczegdlnosci dyrektywy 2001/83/WE® i 2001/20/WE  oraz

rozporzadzenie (UE) nr 536/2014, majace znaczenie dla niniejszej inicjatywy, ktora
je uzupelni i zmieni.

Niniejszy wniosek jest zgodny z celem ochrony uczestnikow badan klinicznych oraz
zdrowia publicznego na matych rynkach Unii i w Irlandii Pétnocne;.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr536/2014 zdnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 1).

Zawiadomienie Komisji z dnia 25 stycznia 2021r. — Stosowanie unijnego dorobku prawnego
W dziedzinie produktow leczniczych na rynkach tradycyjnie uzaleznionych od dostaw lekow z Wielkigj
Brytanii lub przez jej terytorium po zakonczeniu okresu przejsciowego, (Dz.U. C 27 z 25.1.2021, s. 11).
Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie
zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych iadministracyjnych panstw cztonkowskich,
odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych
produktow leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez cztowieka (Dz.U. L 121 z 1.5.2001, s.
34).

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego iRady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
2 28.11.2001, s. 67).
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Spéjnos¢ z innymi politykami Unii

Niniejszy wniosek nie ma wpltywu na inne polityki Unii, z wyjatkiem zdrowia
i przepisbw w zakresie rynku wewnetrznego. W zwigzku ztym uznaje si¢, ze
przeprowadzenie oceny spojnosci z innymi politykami Unii nie jest konieczne.

PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC | PROPORCJONALNOSC
Podstawa prawna

Poniewaz inicjatywa dotyczy zmiany rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, t¢ samg
podstawe prawng — art. 114 iart. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE — uwaza si¢ za wlasciwag
podstawe prawng réwniez dla niniejszego wniosku.

Pomocniczosé¢ (W przypadku kompetencji niewylacznych)

Niniejszy wniosek przewiduje zwolnienia z przepisbw unijnego prawa
farmaceutycznego imoze zosta¢ zrealizowany jedynie w drodze zmiany aktu
podstawowego na poziomie UE.

Niniejszy wniosek ma na celu ustanowienie odstgpstw wobec produktow leczniczych
dystrybuowanych do Irlandii Poétnocnej, na Cypr, do Irlandii i na Malte, ktore sa
stosowane jako badane produkty lecznicze w badaniach Kklinicznych w tych
panstwach.

Proporcjonalnos¢

Whniosek obejmuje zwolnienie z wymogéw dotyczacych przywozu badanych
produktow leczniczych w celu zapewnienia ciggto$ci ich dostaw oraz uniknigcia
op6znien lub zaktocen w przygotowywaniu i prowadzeniu badan klinicznych w Unii
i w Irlandii Péinocne;.

Whniosek ogranicza si¢ do badanych produktow leczniczych udostgpnianych
wylacznie W Irlandii Potnocnej i na matych rynkach panstw cztonkowskich UE —
Cypru, Malty i Irlandii — uzaleznionych od rynku Zjednoczonego Krolestwa.

Wybdr instrumentu

Poniewaz inicjatywa dotyczy zmiany rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, za wlasciwy
instrument uznaje si¢ wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady.

WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACIJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI | OCEN SKUTKOW

Oceny ex post/oceny adekwatnoS$ci obowiazujacego prawodawstwa
Nie dotyczy
Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Niniejsza inicjatywa jest przedstawiana po przeprowadzeniu dwustronnych rozmow
z zainteresowanymi organami krajowymi i stowarzyszeniami branzowymi, ktore
wyrazity powazne zaniepokojenie z powodu ryzyka wystgpienia zakldcen
w trwajacych lub przysztych badaniach klinicznych ze wzgledu na wymogi
dotyczace przywozu badanych produktéw leczniczych.
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Bioragc pod uwage fakt, ze przeprowadzono ukierunkowane konsultacje
Z zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi i zainteresowanymi stronami, kolejne
otwarte konsultacje publiczne nie zostang zorganizowane.

Ocena skutkow

Whiosek jest zwolniony z oceny skutkéw ze wzgledu na pilny charakter sytuacji, aby
zapewni¢ zdrowie publiczne poprzez ciaglos¢ dostaw badanych produktow
leczniczych na potrzeby badan klinicznych w Irlandii Péinocnej i na matych rynkach
panstw cztonkowskich UE, ktore sa uzaleznione od dostaw ze Zjednoczonego
Krolestwa.

Sprawnos¢ regulacyjna i uproszczenie

Dzieki odstapieniu od niektorych wymogdéw regulacyjnych dotyczacych przywozu
badanych produktow leczniczych, oile spetnione sg okreslone warunki, wniosek
przyczynia si¢ do zmniejszenia kosztow przestrzegania przepisOw, W Szczegolnosci
w przypadku MSP.

Prawa podstawowe

Proponowane rozporzadzenie przyczynia si¢ do osiggni¢cia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego zgodnie zart. 35 Karty praw podstawowych Unii
Europejskiej.

WPLYW NA BUDZET
Nie przewiduje si¢ wptywu na budzet.

ELEMENTY FAKULTATYWNE
Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Inicjatywa ma zastosowanie do Zjednoczonego Krdélestwa w odniesieniu do Irlandii
Potnocnej, ktoére musi zrealizowaé inicjatywe i powiadomi¢ Komisje 0 planach
realizacji zwigzanych z niniejsza inicjatywa. Zainteresowane panstwa cztonkowskie
rébwniez muszg wprowadzi¢ $rodki niezbedne do realizacji inicjatywy. Ponadto
Komisja bedzie monitorowac jej realizacjg.

Szczegélowe objasnienia poszczegdlnych przepiséw wniosku
Nie dotyczy niniejszego wniosku.
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2021/0432 (COD)
Whiosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 w odniesieniu do odstepstwa od

niektorych obowiazkow dotyczacych badanych produktéw leczniczych udostepnianych

w Zjednoczonym Krolestwie w odniesieniu do Irlandii POlnocnej, jak rowniez na

Cyprze, w Irlandii i na Malcie

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI | RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114
i art. 168 ust. 4 lit. ),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego?,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regiondw?,

2

stanowigc zgodnie ze zwykta procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Umowa o0 wystgpieniu Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii
Potnocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspélnoty Energii Atomowej® (,,umowa
0 Wystgpieniu”) zostala zawarta W imieniu Unii decyzja Rady (UE) 2020/135* i weszta
w zycie w dniu 1 lutego 2020 r. Okres przej$ciowy, 0 Ktdrym mowa w art. 126 umowy
0 Wystgpieniu, podczas ktorego prawo Unii nadal miato zastosowanie do
Zjednoczonego Krélestwa i w Zjednoczonym Krdlestwie zgodnie z art. 127 umowy
0 wystapieniu (,,okres przejsciowy”), skonczyt si¢ w dniu 31 grudnia 2020 r. W dniu
25 stycznia 2021 r. Komisja wydata zawiadomienie® W sprawie stosowania unijnego
dorobku prawnego w dziedzinie produktow leczniczych na rynkach tradycyjnie
uzaleznionych od dostaw lekow z Wielkiej Brytanii lub przez jej terytorium (tj. na
Cyprze, w lirlandii, na Malcie iw lIrlandii Poélnocnej) po zakonczeniu okresu
przej$ciowego (,,zawiadomienie”). W zawiadomieniu tym przedstawiono wyjasnienia
dotyczace sposobu, W jaki Komisja bedzie stosowa¢ unijny dorobek prawny
w dziedzinie produktéw leczniczych na wspomnianych rynkach w odniesieniu do

AW N E

DzU.C z,s..

DzU.C z,s..

Dz.U. L 29z 31.1.2020, s. 7.

Decyzja Rady (UE) 2020/135 z dnia 30 stycznia 2020 r. w sprawie zawarcia Umowy 0 wystgpieniu
Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej
Wsp6lnoty Energii Atomowej (Dz.U. L 29 z 31.1.2020, s. 1).

Zawiadomienie Komisji — Stosowanie unijnego dorobku prawnego w dziedzinie produktéw leczniczych
na rynkach tradycyjnie uzaleznionych od dostaw lekéw z Wielkiej Brytanii lub przez jej terytorium po
zakonczeniu okresu przejsciowego (2021/C 27/08) (Dz.U. C 27 z 25.1.2021, s. 11).
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(4)

(5)
(6)

(7)

badanych produktdéw leczniczych. Zawiadomienie przestaniec by¢ stosowane z dniem
31 grudnia 2021 r.

Zgodnie z Protokotem w sprawie Irlandii/Irlandii Péinocnej, ktory stanowi integralng
cze¢$¢ umowy 0 Wystapieniu, badane produkty lecznicze wykorzystywane w badaniach
klinicznych w Irlandii Péinocnej musza by¢ zgodne z prawem Unii.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014° okresla przepisy
dotyczace badanych produktow leczniczych przeznaczonych do wykorzystania
w badaniach klinicznych w Unii. Rozporzadzenie to ma zastosowanie od dnia 31
stycznia 2022 r.

Zgodnie z art. 61 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 w zwiazku z Protokotem
w sprawie Irlandii/Irlandii Poéinocnej przywo6z badanych produktow leczniczych
z panstw trzecich do Unii lub Irlandii Poélnocnej wymaga uzyskania pozwolenia na
wytwarzanie iprzywoz. Cypr, Irlandia, Malta i Irlandia Potnocna sg tradycyjnie
uzaleznione od dostaw produktow leczniczych, wtym badanych produktéw
leczniczych, z czgsci Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Pétnocna lub przez
terytorium tych czegsci, atancuchy dostaw na te rynki nie zostaly jeszcze w petni
dostosowane do zapewnienia zgodnosci z prawem Unii. Aby zagwarantowac
uczestnikom badan klinicznych na Cyprze, w Irlandii, na Malcie i w Irlandii Pétnocnej
dalszy dostep do nowych, innowacyjnych lub udoskonalonych metod leczenia,
niezbedna jest zmiana rozporzadzenia (UE) nr536/2014 w celu ustanowienia
odstgpstwa od wymogu uzyskania pozwolenia na wytwarzanie i przyw6z badanych
produktow leczniczych przywozonych na te rynki z czesci Zjednoczonego Krolestwa
innych niz Irlandia Poinocna. Zaréwno w celu zapewnienia jako$ci tych badanych
produktow leczniczych, jak i uniknig¢cia naruszenia integralnosci rynku wewnetrznego
konieczne jest jednak okreslenie pewnych warunkow.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 536/2014.

W $wietle wymogu jednolitego stosowania prawa Unii W panstwach cztonkowskich
odstepstwa majace zastosowanie na Cyprze, W Irlandii i na Malcie powinny mie¢
jedynie tymczasowy charakter.

Aby zapewni¢ ciaglto$¢ prawng podmiotom dziatajacym wtym sektorze oraz
zagwarantowac uczestnikom badan klinicznych na Cyprze, Malcie, w Irlandii i Irlandii
Péinocnej nieprzerwany dostep do badanych produktéw leczniczych, poczawszy od
daty rozpoczgcia stosowania rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, niniejsze
rozporzadzenie powinno wejs¢ W zycie w trybie pilnym iobowigzywaé z mocg
wsteczng od daty rozpoczecia stosowania rozporzadzenia (UE) nr 536/2014,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W art. 61 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,,Przywoz badanych produktow leczniczych z innych czesci Zjednoczonego Krolestwa do
Irlandii Poétnocnej oraz — do dnia 31 grudnia 2024 r. — na Cypr, do Irlandii i na Maltg¢ nie
wymaga jednak uzyskania pozwolenia na wytwarzanie i przywoz, o ile spetniono nast¢pujace
warunki:

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr536/2014 zdnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE (Dz.U. L 158 7 27.5.2014, s. 1).
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a) badane produkty lecznicze przeszly certyfikacj¢ zwolnienia serii w Unii albo
w cze$ciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Pélnocna w celu
zweryfikowania zgodno$ci Z wymogami okre§lonymi w art. 63 ust. 1;

b) badane produkty lecznicze sa udostepniane wylacznie uczestnikom badan
klinicznych w panstwie cztonkowskim, do ktérego te badane produkty lecznicze sg
przywozone, lub, w przypadku przywozu do Irlandii Pétnocnej, sa udostepniane
jedynie uczestnikom badan klinicznych w Irlandii Péinocne;j.”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi W zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 31 stycznia 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze W calosci 1]jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] I.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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