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RICHTLINIE (EU) 2022/...
DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom ...

zur Anderung der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG
in Bezug auf Ausnahmen von bestimmten Verpflichtungen fiir bestimmte
im Vereinigten Konigreich bereitgestellte Humanarzneimittel in Bezug auf Nordirland

und in Bezug auf Zypern, Irland und Malta

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag liber die Arbeitsweise der Europédischen Union, insbesondere auf

Artikel 114,

auf Vorschlag der Europédischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses!,

gemif} dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren?,

1 Stellungnahme vom 24. Februar 2022 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht).
Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 7. April 2022 (noch nicht im Amtsblatt
verdffentlicht) und Beschluss des Rates vom ...
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in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1) Das Abkommen iiber den Austritt des Vereinigten Konigreichs GroBbritannien und
Nordirland aus der Européischen Union und der Europdischen Atomgemeinschaft! (im
Folgenden ,,Austrittsabkommen*) wurde im Namen der Union mit dem Beschluss (EU)
2020/1352% des Rates abgeschlossen und trat am 1. Februar 2020 in Kraft. Der
Ubergangszeitraum nach Artikel 126 des Austrittsabkommens, in dem das Unionsrecht im
Einklang mit Artikel 127 des Austrittsabkommens weiterhin fiir das Vereinigte Konigreich
und im Vereinigten Konigreich galt, endete am 31. Dezember 2020. Am 25. Januar 2021
verdffentlichte die Kommission eine Bekanntmachung? zur Anwendung des Besitzstands
der Union im Arzneimittelbereich auf Mérkte, die in der Vergangenheit von der
Arzneimittelversorgung aus oder iiber Grof3britannien abhéngig waren, d. h. Zypern,
Irland, Malta und Nordirland, nach Ablauf des Ubergangszeitraums bis zum 31. Dezember

2021.

1 ABI. L 29 vom 31.1.2020, S. 7.

2 Beschluss (EU) 2020/135 des Rates vom 30. Januar 2020 iiber den Abschluss des
Abkommens {iber den Austritt des Vereinigten Konigreichs Grof3britannien und Nordirland
aus der Européischen Union und der Europdischen Atomgemeinschaft (ABL. L 29 vom
31.1.2020, S. 1).

Bekanntmachung der Kommission — Anwendung des Besitzstands der Union im
Arzneimittelbereich auf Mérkte, die in der Vergangenheit von der Arzneimittelversorgung
aus oder iiber GroBbritannien abhéngig waren, nach Ablauf des Ubergangszeitraums
(2021/C 27/08) (ABI. C 27 vom 25.1.2021, S. 11).
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©)

Gemél dem Protokoll zu Irland/Nordirland (im Folgenden ,,Protokoll‘), das Bestandteil
des Austrittsabkommens ist, gelten die in Anhang 2 des Protokolls aufgefiihrten
Bestimmungen des Unionsrechts unter den in diesem Anhang genannten Bedingungen in
Bezug auf Nordirland fiir das Vereinigte Konigreich und im Vereinigten Konigreich.
Dieses Verzeichnis umfasst Artikel 13 der Richtlinie 2001/20/EG! des Européischen
Parlaments und des Rates iiber die Herstellung und Einfuhr von Priifpraparaten, die
Richtlinie 2001/83/EG?* des Européischen Parlaments und des Rates und die Verordnung
(EG) Nr. 726/20043 des Europiischen Parlaments und des Rates. Deshalb miissen
Arzneimittel, die in Nordirland zugelassen werden, diesen Bestimmungen des

Unionsrechts entsprechen.

Die Richtlinie 2001/20/EG und die Richtlinie 2001/83/EG legen die Regeln fiir
Humanarzneimittel und Priifpréparate fest, die in den Mitgliedstaaten in Verkehr gebracht

werden sollen.

Richtlinie 2001/20/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die
Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Priifungen mit
Humanarzneimitteln (ABL. L 121 vom 1.5.2001, S. 34).

Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom
28.11.2001, S. 67).

Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz
2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung
von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Européischen Arzneimittel-
Agentur (Amtsblatt L 136 vom 30.4.2004, S. 1).
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©)

Zypern, Irland, Malta und Nordirland sind seit jeher auf die Lieferung von Arzneimitteln
aus oder iiber andere Teile des Vereinigten Konigreichs als Nordirland angewiesen, und
die Lieferketten fiir diese Mirkte wurden noch nicht vollstdndig an das Unionsrecht
angepasst. Um Engpésse bei Arzneimitteln zu vermeiden und letztlich ein hohes Mal3 an
Schutz der 6ffentlichen Gesundheit zu gewiahrleisten, miissen die Richtlinien 2001/20/EG
und 2001/83/EG gedndert werden, um Ausnahmeregelungen fiir Arzneimittel vorzusehen,
die aus anderen Teilen oder iiber andere Teile des Vereinigten Konigreichs als Nordirland
nach Zypern, Irland, Malta und Nordirland geliefert werden. Um eine einheitliche
Anwendung des Unionsrechts in den Mitgliedstaaten zu gewéhrleisten, sollten die in

Zypern, Irland und Malta geltenden Ausnahmeregelungen nur voriibergehender Natur sein.

Gemail Artikel 13 Absatz 1 der Richtlinie 2001/20/EG in Verbindung mit dem Protokoll
ist flir die Einfuhr von Priifpridparaten aus Drittlindern in die Union oder nach Nordirland
eine Erlaubnis zur Herstellung und Einfuhr erforderlich. Um sicherzustellen, dass die
Teilnehmer an klinischen Priifungen in Nordirland sowie in Zypern, Irland und Malta auch
nach dem 31. Dezember 2021 Zugang zu neuen, innovativen oder verbesserten
Behandlungen haben, ist fiir diese Priifpréparate, die aus anderen Teilen des Vereinigten
Konigreichs als Nordirland in diese Mérkte eingefiihrt werden, keine Erlaubnis zur
Herstellung und Einfuhr erforderlich, sofern bestimmte Bedingungen erfiillt sind. Um eine
einheitliche Anwendung des Unionsrechts in den Mitgliedstaaten zu gewéhrleisten, sollten
die in Zypern, Irland und Malta geltenden Ausnahmeregelungen nur voriibergehender

Natur sein.
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(6)

Die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 legt die Unionsverfahren fiir die Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen von Arzneimitteln fest. Nach der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
in der Union sind die Arzneimittel den Patienten in Nordirland zugénglich. Es ist jedoch
moglich, dass die zustindigen Behorden des Vereinigten Konigreichs fiir ein Arzneimittel
in anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs als Nordirland eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen erteilen, bevor in der Union eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
fir dieses Arzneimittel erteilt wurde. In solchen Ausnahmefillen und um sicherzustellen,
dass Patienten in Nordirland zur gleichen Zeit wie Patienten in anderen Teilen des
Vereinigten Konigreichs Zugang zu diesen Arzneimitteln haben, sollten die zustdndigen
Behorden des Vereinigten Konigreichs in Bezug auf Nordirland diese Arzneimittel
voriibergehend an Patienten in Nordirland abgeben konnen, bis in der Union eine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt oder verweigert wird. Um die volle
Wirksamkeit des zentralisierten Verfahrens zur Erteilung von Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen gemil der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zu gewéhrleisten, sollten
diese befristeten Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen zeitlich begrenzt sein und ihre
Giiltigkeit verlieren, sobald die Kommission eine Entscheidung tiber die Erteilung oder

Versagung der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen dieses Arzneimittels trifft.
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Gemail Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG in Verbindung mit dem Protokoll
kann eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nur einem in der Union oder Nordirland
niedergelassenen Antragsteller erteilt werden. Eine Reihe von Wirtschaftsteilnehmern war
bis nicht in der Lage, diese Anforderung zum 31. Dezember 2021 zu erfiillen. Um den
Zugang zu bestimmten Arzneimitteln in Nordirland zu gewihrleisten, ist es von
entscheidender Bedeutung, dass die Genehmigungsinhaber, die von den nationalen
Behorden des Vereinigten Konigreichs fiir Nordirland erteilt wurden, in anderen Teilen des
Vereinigten Konigreichs als in Nordirland niedergelassen sein diirfen. Um den Zugang zu
bestimmten Arzneimitteln in Zypern, Irland, Malta und Nordirland zu gewahrleisten, muss
den zustindigen Behorden Zyperns, Irlands, Maltas und Nordirlands gestattet werden,
Genehmigungsinhabern Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen im Rahmen der
gegenseitigen Anerkennung oder dem dezentralisierten Verfahren zu erteilen, die in

anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs als Nordirland niedergelassen sind.
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®)

Nach den Artikeln 17 und 18 der Richtlinie 2001/83/EG in Verbindung mit dem Protokoll
miissen Antragsteller, die sowohl eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen fiir das
Vereinigte Konigreich in Bezug auf Nordirland als auch eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen fiir einen oder mehrere Mitgliedstaaten erhalten wollen, das Vereinigte
Konigreich in Bezug auf Nordirland in den Geltungsbereich ihres Genehmigungsantrags
gemill dem Verfahren der gegenseitigen Anerkennung oder dem dezentralisierten
Verfahren einbeziehen. Wenn Arzneimittel auch in anderen Teilen des Vereinigten
Konigreichs als Nordirland zugelassen sind, konnte die Auflage, dieser Verpflichtung
nachzukommen, den kontinuierlichen Zugang zu Arzneimitteln fiir Patienten in Nordirland
behindern. Um diese Problematik zu vermeiden, muss Antragstellern in solchen
Situationen die Moglichkeit eingerdumt werden, eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen im Vereinigten Konigreich in Bezug auf Nordirland entweder nach dem
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung oder dem dezentralisierten Verfahren oder nach
dem nationalen Genehmigungsverfahren zu beantragen, das fiir das Vereinigte Konigreich
in Bezug auf Nordirland gilt. Im Fall eines nationalen Genehmigungsverfahrens sollte die
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen im Einklang mit dem Unionsrecht, auch was die
Anforderungen an die Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln angeht,

erteilt werden.
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Gemail Artikel 51 Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie 2001/83/EG miissen in die Union
eingefiihrte Arzneimittel in der Union einer Priifung der Qualitét unterzogen werden. Nach
Artikel 20 Buchstabe b der genannten Richtlinie kdnnen Einfiihrer, die Arzneimittel mit
Herkunft aus anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs als Nordirland oder die {iber
diese Teile geliefert werden, in Zypern, Irland, Malta oder Nordirland in Verkehr bringen,
oder GroBhindler, die solche Arzneimittel auf diesen Markten in Verkehr bringen, in
begriindeten Ausnahmefillen bestimmte Kontrollen in anderen Teilen des Vereinigten
Konigreichs als Nordirland durchfiihren lassen. Unter Beriicksichtigung der historischen
Abhingigkeit Zyperns, Irlands, Maltas und Nordirlands von Arzneimittellieferungen aus
anderen Teilenoder tiber andere Teile des Vereinigten Konigreichs als Nordirland und des
damit verbundenen Risikos von Arzneimittelengpéssen in diesen Léndern sollte ein
begriindeter Ausnahmefall im Sinne von Artikel 20 Buchstabe b der Richtlinie 2001/83/EG
vorliegen, wenn jede Charge des betreffenden Arzneimittels von einer sachkundigen
Person an einem Ort in der Union oder von einer sachkundigen Person an einem Ort im
Vereinigten Konigreich freigegeben wurde, die Qualititsstandards anwendet, welche den
im Unionsrecht festgelegten gleichwertig sind, und so ein gleichwertiges Schutzniveau fiir
die menschliche Gesundheit gewéhrleistet. Da Artikel 20 Buchstabe b der

Richtlinie 2001/83/EG die Durchfiihrung von Chargenpriifungen in einem Drittland nur fiir
den Einzelfall vorsieht, ist es erforderlich, Bedingungen zur Harmonisierung der
Umsetzung dieser Bestimmung in Bezug auf Arzneimittel festzulegen, die aus anderen
Teilen oder iiber andere Teile des Vereinigten Konigreichs als Nordirland nach Zypern,

Irland, Malta und Nordirland geliefert werden.
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(1)

Nach Artikel 40 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG in Verbindung mit dem Protokoll
benoétigen Einfiihrer von Arzneimitteln aus Drittlindern in einen Mitgliedstaat eine
Herstellungserlaubnis, die von dem Mitgliedstaat ausgestellt wird, in dem der Einfiihrer
niedergelassen ist, oder die im Fall von Einfiihrern mit Sitz in Nordirland vom Vereinigten
Konigreich in Bezug auf Nordirland ausgestellt wurde. Um eine Lage zu vermeiden, in der
sich Marktteilnehmer aus der Versorgung Zyperns, Irlands, Maltas und Nordirlands mit
Arzneimitteln zuriickziehen oder diese erheblich einschranken, ist es erforderlich, unter
bestimmten Bedingungen ausnahmsweise von dieser Anforderung abzuweichen und die
Einfuhr von Arzneimitteln aus anderen Teilen oder {iber andere Teile des Vereinigten
Konigreichs als Nordirland nach Zypern, Irland, Malta und Nordirland durch GroBhéndler
zu genehmigen, die nicht im Besitz der erforderlichen Herstellungserlaubnis sind, wobei

ein gleichwertiges Schutzniveau fiir die menschliche Gesundheit zu gewéhrleisten ist.

Wird ein Arzneimittel aus einem Mitgliedstaat in einen anderen Teil des Vereinigten
Konigreichs als Nordirland ausgefiihrt und anschlie3end in Zypern, Irland, Malta oder
Nordirland eingefiihrt, sollte es mdglich sein, auf spezifische Priifungen, d.h.
Qualitétspriifungen, zu verzichten, die die Qualitét dieser aus Drittlindern eingefiihrten
Arzneimitteln gewihrleisten sollen, sofern die Union geeignete Vorkehrungen getroffen
hat, um sicherzustellen, dass die erforderlichen Priifungen im Ausfuhrland durchgefiihrt

werden.
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(12) Nach Artikel 48 der Richtlinie 2001/83/EG in Verbindung mit ihrem Artikel 49 und mit
dem Protokollmuss der Inhaber der Herstellungserlaubnis {iber eine sachkundige Person
verfiigen, die in der Union oder in Nordirland niedergelassen und von dort aus titig ist. Um
den kontinuierlichen Zugang zu bestimmten Arzneimitteln fiir Patienten in Nordirland zu
gewihrleisten, ist es angebracht, es der sachkundigen Person zu gestatten, in anderen

Teilen des Vereinigten Konigreichs als Nordirland niedergelassen und tétig zu sein.

(13) Aus Artikel 104 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG in Verbindung mit dem Protokoll
ergibt sich, dass die fiir die Pharmakovigilanz verantwortliche sachkundige Person in der
Union oder in Nordirland niedergelassen und tdtig sein muss. Eine Reihe von
Wirtschaftsteilnehmern war nicht in der Lage, diese Anforderung bis zum 31. Dezember
2021 zu erfiillen. Um sicherzustellen, dass der Zugang zu bestimmten Arzneimitteln fiir
Patienten in Nordirland nicht behindert wird, ist es angebracht, es der fiir die
Pharmakovigilanz verantwortlichen sachkundigen Person zu gestatten, in anderen Teilen

des Vereinigten Konigreichs als Nordirland niedergelassen und titig zu sein.
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(14) Um Arzneimittelengpésse in Zypern und Malta zu vermeiden, sollten die zustindigen
Behorden Zyperns und Maltas aus Griinden der 6ffentlichen Gesundheit fiir einen
bestimmten Zeitraum Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen auf der Grundlage von
Artikel 126a der Richtlinie 2001/83/EG erteilen, aufrechterhalten und verldngern diirfen,
die sich auf Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen stiitzen, die von den zusténdigen
Behdrden von Teilen des Vereinigten Konigreichs mit Ausnahme von Nordirland erteilt
wurden, auch wenn der Genehmigungsinhaber nicht mehr in der Union niedergelassen ist,
sofern bestimmte Bedingungen erfiillt sind. Da das Unionsrecht in anderen Teilen des
Vereinigten Konigreichs als Nordirland nicht mehr gilt, muss festgelegt werden, dass die
zustindigen Behorden Zyperns und Maltas dafiir sorgen, dass solche Genehmigungen fiir
das Inverkehrbringen mit dem Unionsrecht in Einklang stehen. Um sicherzustellen, dass
das Funktionieren des Unionsmarktes nicht beeintrachtigt wird, miissen die Bedingungen
fiir eine verstirkte Uberwachung und Durchsetzung der Vorschriften festgelegt werden, die
fiir die Anwendung der mit dieser Richtlinie eingefiihrten Ausnahmeregelungen relevant
sind. Die Kommission sollte die Entwicklungen in anderen Teilen des Vereinigten
Konigreichs als Nordirland beobachten, die sich auf das Schutzniveau fiir die unter diese
Richtlinie fallenden gesetzlichen Funktionen auswirken konnten. Stellt die Kommission
fest, dass das vom Vereinigten Konigreich durch Vorschriften iiber die Herstellung, den
Vertrieb und die Verwendung von Arzneimitteln sowie durch die wirksame Durchsetzung
dieser Vorschriften gewiéhrleistete Niveau des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit dem
in der Union gewéhrleisteten Niveau nicht mehr im Wesentlichen gleichwertig ist, oder
liegen der Kommission keine Informationen vor, anhand deren sie beurteilen konnte, ob
ein im Wesentlichen gleichwertiges Schutzniveau gewéhrleistet ist, sollte die Kommission
Konsultationen mit dem Vereinigten Konigreich aufnehmen, um eine einvernehmliche
Losung fiir diese Situation zu finden. Wird innerhalb einer bestimmten Frist keine Abhilfe
geschaffen, sollte der Kommission als letztes Mittel die Befugnis iibertragen werden,
delegierte Rechtsakte zur Aussetzung der Anwendung einer oder mehrerer durch diese

Richtlinie eingefiihrter Bestimmungen zu erlassen.
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(15) Um die Transparenz zu gewdhrleisten, sollten die zustédndigen Behorden Zyperns, Irlands,
Maltas und des Vereinigten Konigreichs in Bezug auf Nordirland ein Verzeichnis der
Arzneimittel veroffentlichen, auf die sie die in dieser Richtlinie festgelegten
Ausnahmeregelungen anzuwenden beabsichtigen oder angewendet haben. Um dieses
Verzeichnis leicht auffindbar zu machen, sollte es die gleichen Informationen enthalten,
die auch in der Packungsbeilage oder der Zusammenfassung der Merkmale der

betreffenden Arzneimittel enthalten sind.

(16) Da die Ziele dieser Richtlinie von den Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht
werden konnen, sondern vielmehr wegen des Umfangs oder der Wirkungen der MaBBnahme
auf Unionsebene besser zu verwirklichen sind, kann die Union im Einklang mit dem in
Artikel 5 des Vertrags iiber die Européische Union verankerten Subsidiarititsprinzip téitig
werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der
VerhiltnismaBigkeit geht diese Richtlinie nicht tiber das fiir die Verwirklichung dieser

Ziele erforderliche MaR hinaus.
(17) Die Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sollten daher entsprechend geéndert werden.

(18) Um die Rechtskontinuitét filir die im Arzneimittelsektor titigen Wirtschaftsteilnehmer und
den kontinuierlichen Zugang der Patienten in Zypern, Irland, Malta und Nordirland zu
Arzneimitteln zu gewéhrleisten, sollte diese Richtlinie aus Griinden der Dringlichkeit
unverziiglich am Tag ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in
Kraft treten, und die von den Mitgliedstaaten erlassenen Mafinahmen zur Umsetzung der

Richtlinie sollten riickwirkend ab dem 1. Januar 2022 gelten —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:
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Artikel 1
In Artikel 13 Absatz 1 der Richtlinie 2001/20/EG wird folgender Unterabsatz angefiigt:

,Abweichend von Unterabsatz 1 gestatten die zustdndigen Behorden des Vereinigten Konigreichs
in Bezug auf Nordirland und bis zum 31. Dezember 2024 die zustdndigen Behorden Zyperns,
Irlands und Maltas die Einfuhr von Priifpridparaten aus anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs

als Nordirland ohne dieseGenehmigung, sofern alle folgenden Bedingungen erfiillt sind:

a) fiir die nach Zypern, Irland, Malta oder Nordirland eingefiihrten Priifprédparate wurde
entweder in der Union gemdll Absatz 3 Buchstabe a oder in anderen Teilen des Vereinigten
Konigreichs als Nordirland unter Einhaltung der Anforderungen nach Absatz 3

Buchstabe b die Chargenfreigabe bescheinigt;

b) die Priifpraparate werden nur den Priifungsteilnehmern in dem Mitgliedstaat zugianglich
gemacht, in denen diese Priifpriparate eingefiihrt werden, oder, falls sie nach Nordirland

eingefiihrt werden, nur den Priifungsteilnehmern in Nordirland zuginglich gemacht.*
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Artikel 2
Die Richtlinie 2001/83/EG wird wie folgt gedndert:
1. Folgender Artikel wird eingefiigt:

LArtikel 5a

Abweichend von Artikel 6 konnen die zustéindigen Behorden des Vereinigten Konigreichs
in Bezug auf Nordirland die Abgabe eines Arzneimittels, das zu den in Artikel 3 Absétze 1
und 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannten Kategorien gehort, an Patienten in

Nordirland voriibergehend genehmigen, sofern alle folgenden Bedingungen erfiillt sind:

a)  Fiir das betreffende Arzneimittel wurde von der zustdndigen Behorde des
Vereinigten Konigreichs eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in anderen

Teilen des Vereinigten Konigreichs als Nordirland erteilt;

b)  das betreffende Arzneimittel wird nur Patienten oder Endverbrauchern im
Hobheitsgebiet Nordirlands und nicht in einem anderen Mitgliedstaat zugénglich

gemacht.

Die Geltungsdauer der befristeten Genehmigung betrigt hochstens sechs Monate.
Ungeachtet der angegebenen Geltungsdauer erlischt die befristete Genehmigung, wenn fiir
das betreffende Arzneimittel eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemaf3

Artikel 10 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt oder verweigert wurde.*
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2. In Artikel 8 werden folgende Absétze eingefligt:

,»(2a) Abweichend von Absatz 2 kann Antragstellern, die in anderen Teilen des

(2b)

Vereinigten Konigreichs als Nordirland niedergelassen sind, von den zustiandigen
Behorden des Vereinigten Konigreichs in Bezug auf Nordirland eine Genehmigung

fiir das Inverkehrbringen erteilt werden.

Abweichend von Absatz 2 konnen Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen von
den zustédndigen Behorden des Vereinigten Konigreichs in Bezug auf Nordirland und
bis zum 31. Dezember 2024 von den zustdndigen Behorden Zyperns, Irlands und
Maltas nach dem Verfahren der gegenseitigen Anerkennung oder dem
dezentralisierten Verfahren gemal Kapitel 4 dieses Titels Inhabern einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt werden, die in anderen Teilen des

Vereinigten Konigreichs als Nordirland niedergelassen sind.

Die zustdndigen Behdrden des Vereinigten Konigreichs in Bezug auf Nordirland
und, bis zum 31. Dezember 2024, die zustindigen Behorden Zyperns, Irlands und
Maltas, konnen bereits erteilte Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen vor dem ...
[bitte Tag des Inkrafttretens dieser Anderungsrichtlinie einsetzen] fiir Inhaber einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen verlédngern, die in anderen Teilen des

Vereinigten Konigreichs als Nordirland niedergelassen sind.

Die Giiltigkeit der von den zustidndigen Behorden Zyperns, Irlands oder Maltas
gemil den Unterabsétzen 1 und 2 erteilten oder verldngerten Genehmigungen fiir das

Inverkehrbringen endet spétestens am 31. Dezember 2026.%
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3. Folgender Artikel wird eingefiigt:
S Artikel 18a

(1)  Wird ein Antrag auf Genehmigung in einem oder mehreren Mitgliedstaaten und im
Vereinigten Konigreich in Bezug auf Nordirland gestellt oder wird im Vereinigten
Konigreich in Bezug auf Nordirland ein Antrag auf Genehmigung eines
Arzneimittels gestellt, das bereits in einem Mitgliedstaat gepriift wird oder
zugelassen wurde, so muss der Antrag hinsichtlich des Vereinigten Konigreichs in
Bezug auf Nordirland abweichend von Artikel 17 Absatz 1 Unterabsatz 2, Artikel 17
Absatz 2 und Artikel 18 nicht gemaf3 den Artikeln 28 bis 39 gestellt werden, sofern
alle folgenden Bedingungen erfiillt sind:

a)  Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen fiir das Vereinigte Konigreich in
Bezug auf Nordirland wird von der fiir das Vereinigte Konigreich in Bezug auf
Nordirland zustéindigen Behérde in Ubereinstimmung mit dem Unionsrecht
erteilt und diese Ubereinstimmung mit dem Unionsrecht ist wihrend der

Giiltigkeitsdauer dieser Genehmigung gewihrleistet;

b)  die von der fiir das Vereinigte Konigreich in Bezug auf Nordirland zustédndigen
Behorde zugelassenen Arzneimittel werden Patienten oder Endverbrauchern
nur im Hoheitsgebiet Nordirlands zur Verfiigung gestellt, nicht aber in anderen

Mitgliedstaaten.
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(2) Dem Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels, fiir das
bereits eine Genehmigung fiir das Vereinigte Konigreich in Bezug auf Nordirland
geméal den Artikeln 28 bis 39 vor dem ... [den Tag des Inkrafttretens dieser
Anderungsrichtlinie einsetzen] erteilt wurde, ist es gestattet, die Genehmigung fiir
das Vereinigte Konigreich in Bezug auf Nordirland vom Verfahren der gegenseitigen
Anerkennung oder dem dezentralisierten Verfahren zuriickzuziehen und einen
Antrag auf Genehmigung dieses Arzneimittels bei den zustindigen Behdrden des

Vereinigten Konigreichs in Bezug auf Nordirland geméll Absatz 1 zu stellen.*
4. In Artikel 20 wird folgender Absatz angefligt:

,»In Bezug auf Qualitdtspriifungen, die in anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs als
Nordirland in Bezug auf Arzneimittel durchgefiihrt werden, die in dem Verzeichnis nach
Artikel 127d aufgefiihrt sind und nicht von der Kommission zugelassen wurden, konnen
die zustidndigen Behorden des Vereinigten Konigreichs in Bezug auf Nordirland und bis
zum 31. Dezember 2024 die zustidndigen Behorden Zyperns, Irlands und Maltas davon
ausgehen, dass ein begriindeter Fall im Sinne von Absatz 1 Buchstabe b vorliegt, ohne eine

Einzelfallpriifung durchzufiihren, sofern:

a)  jede Charge der betreffenden Arzneimittel von einer sachkundigen Person an einem
Ort in der Union oder in Nordirland oder von einer sachkundigen Person an einem
Ort in anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs als Nordirland freigegeben wurde,

die Qualitatsstandards anwendet, die den in Artikel 51 festgelegten gleichwertig sind;

PE-CONS 6/22 AF/mfa 17
GIP.EU-UK DE



b) die von dem Dritten benannte Einrichtung, die die Qualititspriifung durchfiihrt, von
einer zustindigen Behorde des Vereinigten Konigreichs beaufsichtigt wird, auch

mittels Durchfiihrung von Vor-Ort-Kontrollen;

c) der Inhaber der Herstellungserlaubnis, wenn die Chargenfreigabe von einer
sachkundigen Person durchgefiihrt wird, die in anderen Teilen des Vereinigten
Konigreichs als Nordirland niedergelassen und tétig ist, erklért, dass ihm keine
sachkundige Person zur Verfiigung steht, die am ... [Tag des Inkrafttretens dieser

Anderungsrichtlinie einsetzen] in der Union niedergelassen und titig ist.

PE-CONS 6/22 AF/mfa 18
GIP.EU-UK DE



5. Artikel 40 wird wie folgt gedndert:

a)  Folgender Absatz wird eingefiigt:

»(1a) Abweichend von Absatz 1 gestatten die zustdndigen Behorden des Vereinigten

Konigreichs in Bezug auf Nordirland und bis zum 31. Dezember 2024 die

zustdndigen Behorden Zyperns, Irlands und Maltas die Einfuhr von

Arzneimitteln aus anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs als Nordirland

durch Inhaber einer GroShandelserlaubnis geméall Artikel 77 Absatz 1 ohne

entsprechende Herstellungserlaubnis, sofern alle folgenden Bedingungen

erfullt sind:

a)

b)

die Arzneimittel wurden entweder in der Union gemil3 Artikel 51
Absatz 3 oder in anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs als
Nordirland gemal3 Artikel 20 Absatz 1 Buchstabe b einer

Qualititspriifung unterzogen;

die Arzneimittel wurden von einer sachkundigen Person in der Union
gemal Artikel 51 Absatz 1 oder — bei Arzneimitteln, die von den
zustindigen Behorden Zyperns, Irlands, Maltas und des Vereinigten
Konigreichs in Bezug auf Nordirland zugelassen wurden — in anderen
Teilen des Vereinigten Konigreichs als Nordirland unter Anwendung von
Qualitéitsstandards, die den in Artikel 51 Absatz 1 festgelegten

gleichwertig sind, einer Chargenfreigabe unterzogen;

PE-CONS 6/22

AF/mfa 19
GIP.EU-UK DE



d)

die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des betreffenden
Arzneimittels wurde in Ubereinstimmung mit dem Unionsrecht von der
zustindigen Behorde eines Mitgliedstaats, von der Kommission oder —
bei in Nordirland in Verkehr gebrachten Arzneimitteln — von der
zustindigen Behorde des Vereinigten Konigreichs in Bezug auf

Nordirland erteilt;

die Arzneimittel werden nur Patienten und Endverbrauchern in dem
Mitgliedstaat zugidnglich gemacht, in den die Arzneimittel eingefiihrt
werden, oder, falls sie nach Nordirland eingefiihrt werden, nur Patienten

oder Endverbrauchern in Nordirland zuginglich gemacht;

die Arzneimittel tragen die Sicherheitsmerkmale nach Artikel 54

Buchstabe o.

Artikel 80 Unterabsatz 1 Buchstabe b gilt nicht fiir Einfuhren, die die in

Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes genannten Bedingungen erfiillen.*
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b)  Folgender Absatz wird eingefligt:

,»(3a) Fiir Chargen von Arzneimitteln, die aus einem Mitgliedstaat in andere Teile
des Vereinigten Konigreichs als Nordirland ausgefiihrt und anschlieBend nach
Nordirland oder bis zum 31. Dezember 2024 nach Zypern, Irland oder Malta
eingefiihrt werden, sind die Kontrollen bei der Einfuhr geméf Artikel 51
Absatz 1 Unterabsitze 1 und 2 nicht erforderlich, sofern diese Chargen vor der
Ausfuhr in andere Teile des Vereinigten Konigreichs als Nordirland in einem
Mitgliedstaat solchen Kontrollen unterzogen wurden und sofern ihnen die

Kontrollberichte geméf Artikel 51 Absatz 1 Unterabsatz 3 beigefiigt sind.*
6. In Artikel 48 wird folgender Absatz angefligt:

»(3) Wird die Herstellungserlaubnis von der zustindigen Behorde des Vereinigten
Koénigreichs in Bezug auf Nordirland erteilt, kann die in Absatz 1 genannte
sachkundige Person in anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs als Nordirland
niedergelassen oder tdtig sein. der vorliegende Absatz gilt nicht, wenn der Inhaber
der Herstellungserlaubnis bereits {iber eine sachkundige Person verfiigt, die am ...
[Tag des Inkrafttretens dieser Anderungsrichtlinie einsetzen] in der Union

niedergelassen und tdtig ist.*
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7. In Artikel 104 Absatz 3 wird folgender Unterabsatz angefligt:

,Wird die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von der zustindigen Behorde des
Vereinigten Konigreichs in Bezug auf Nordirland erteilt, kann abweichend von
Unterabsatz 2 die in Unterabsatz 1 Buchstabe a genannte sachkundige Person in anderen
Teilen des Vereinigten Konigreichs als Nordirland niedergelassen oder tétig sein. der
vorliegende Unterabsatz gilt nicht, wenn der Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen bereits iiber eine sachkundige Person verfligt, die am ... [Tag des
Inkrafttretens dieser Anderungsrichtlinie einsetzen] in der Union niedergelassen und titig
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ist
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8. Folgender Artikel wird eingefiigt:

Artikel 111c

(1)

Die Kommission iiberwacht fortlaufend die Entwicklungen im Vereinigten

Konigreich, die das Schutzniveau in Bezug auf die in Artikel 8 Absétze 2aund 2b,
Artikel 20 Absatz 2, Artikel 40 Absédtze 1a und 3a, Artikel 48 Absatz 3, Artikel 104

Absatz 3 und Artikel 126¢ genannten Regulierungsfunktionen, die in anderen Teilen

des Vereinigten Konigreichs als Nordirland ausgeiibt werden, beeintrachtigen

konnten, wobei sie insbesondere die folgenden Aspekte berticksichtigt:

a)

b)

die Vorschriften flir die Erteilung von Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen, die Pflichten des Genehmigungsinhabers, die Erteilung von
Herstellungserlaubnissen, die Pflichten des Herstellungserlaubnisinhabers, die
sachkundigen Personen und ihre Pflichten, die Qualitétspriifungen, die
Chargenfreigabe und die Pharmakovigilanz, wie sie im Recht des Vereinigten

Konigreichs festgelegt sind;

ob die zustdndigen Behorden des Vereinigten Konigreichs die wirksame
Durchsetzung der unter Buchstabe a genannten Vorschriften in ihrem
Hoheitsgebiet gewihrleisten, unter anderem durch Inspektionen und Audits bei
den Inhabern von Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen, den Inhabern von
Herstellungserlaubnissen und den in ihrem Hoheitsgebiet niedergelassenen
GroBhéndlern sowie durch Vor-Ort-Kontrollen in ihren Rdumlichkeiten im
Hinblick auf die Ausiibung der unter Buchstabe a genannten

Regulierungsfunktionen.
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)

€)

Stellt die Kommission fest, dass das vom Vereinigten Konigreich durch Vorschriften
iiber die Herstellung, den Vertrieb und die Verwendung von Arzneimitteln sowie die
wirksame Durchsetzung dieser Vorschriften gewéhrleistete Niveau des Schutzes der
offentlichen Gesundheit dem in der Union gewéhrleisteten Niveau nicht mehr im
Wesentlichen gleichwertig ist, oder liegen der Kommission keine hinreichenden
Informationen vor, anhand deren sie beurteilen konnte, ob ein im Wesentlichen
gleichwertiges Niveau des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit durch das
Vereinigte Konigreich gewéhrleistet wird, sollte die Kommission das Vereinigte
Konigreich im Rahmen einer schriftlichen Mitteilung informieren und eine

ausfiihrliche Begriindung dafiir tibermitteln.

Wihrend eines Zeitraums von sechs Monaten nach der schriftlichen Mitteilung
gemil Unterabsatz 1 nimmt die Kommission Konsultationen mit dem Vereinigten
Konigreich auf, um der Situation abzuhelfen, die zu dieser schriftlichen Mitteilung
gefiihrt hat. In begriindeten Féllen kann die Kommission diese Frist um drei Monate

verldngern.

Wird der Situation, die Anlass zu der schriftlichen Mitteilung gemif Absatz 2
Unterabsatz 1 gegeben hat, nicht innerhalb der in Absatz 2 Unterabsatz 2 genannten
Frist abgeholfen, so ist die Kommission erméchtigt, einen delegierten Rechtsakt zu
erlassen, in dem die in Absatz 1 genannten Bestimmungen, deren Anwendung

ausgesetzt wird, aufgefiihrt sind.

(4) Wurde ein delegierter Rechtsakt geméfl Absatz 3 erlassen, treten die im einleitenden
Satz des Absatzes 1 genannten und in dem delegierten Rechtsakt genannten
Bestimmungen am ersten Tag des Monats nach dem Inkrafttreten des delegierten
Rechtsakts auBBer Kraft.
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(5) Wurde der Situation, die zum Erlass des delegierten Rechtsakts geméfl Absatz 3
geflihrt hat, abgeholfen, so erldsst die Kommission einen delegierten Rechtsakt,
demzufolge diese ausgesetzten Bestimmungen wieder gelten. In diesem Fall gelten
die in dem gemal diesem Absatz erlassenen delegierten Rechtsakt genannten
Bestimmungen ab dem ersten Tag des Monats, der auf das Inkrafttreten des in

diesem Absatz genannten delegierten Rechtsakts folgt, erneut.*
0. Artikel 121a wird wie folgt geéndert:
a) In Absatz 2 wird folgender Unterabsatz angefiigt:

,Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemif3 Artikel 111c Absitze 3 und
5 wird der Kommission auf unbestimmte Zeit ab dem ... [Tag des Inkrafttretens des

Anderungsrechtsakts einsetzen] iibertragen.*
b)  Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,»(3) Die Befugnisiibertragung gemil Artikel 14 Absatz 1, den Artikeln 22b, 23b,
46a, 47, 52b, und54a, Artikel 111c Absétze 3 und 5 sowie Artikel 120 kann
vom Europdischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der
Beschluss iiber den Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss
angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Veroffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Union oder zu einem im Beschluss iiber den
Widerruf angegebenen spéteren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von
delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss tiber

den Widerruf nicht bertihrt.*
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c)  Absatz 6 erhilt folgende Fassung:

,»(60) Ein delegierter Rechtsakt, der gemal3 Artikel 14 Absatz 1, den Artikeln 22b,
23b, 46a, 47, 52bund 54a, Artikel 111c Absétze 3 und 5 oder Artikel 120
erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Europdische Parlament noch
der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses
Rechtsakts an das Europdische Parlament und den Rat Einwénde erhoben
haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Européische Parlament und der
Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwande erheben
werden. Auf Initiative des Européischen Parlaments oder des Rates wird diese

Frist um zwei Monate verldangert.*
10. Folgender Artikel wird angefiigt:
,Artikel 126¢

(1) Liegt keine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen vor und ist auch kein
entsprechender Antrag anhéngig, so konnen die zustindigen Behorden Zyperns und
Maltas abweichend von Artikel 126a bis zum 31. Dezember 2024 das
Inverkehrbringen eines in anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs als Nordirland
zugelassenen Arzneimittels auf ihrem nationalen Markt aus Griinden der 6ffentlichen

Gesundheit genehmigen.
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2)

€)

(4)

Die zustdandigen Behorden Zyperns und Maltas konnen auch Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen, die vor dem ... [Tag des Inkrafttretens dieser Anderungsrichtlinie
einsetzen] gemal Artikel 126a erteilt wurden und das Inverkehrbringen eines in
anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs als Nordirland zugelassenen
Arzneimittels in threm Land erlauben, aufrechterhalten oder bis zum 31. Dezember

2024 verlédngern.

Die gemil den Unterabsétzen 1 oder 2 erteilten, verldngerten oder
aufrechterhaltenen Genehmigungen sind nach dem 31. Dezember 2026 nicht mehr

giiltig.

Abweichend von Artikel 8 Absatz 2 konnen die zustdndigen Behdrden Maltas und
Zyperns Inhabern einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, die in anderen
Teilen des Vereinigten Konigreichs als Nordirland niedergelassen sind,
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen geméf Absatz 1 des vorliegenden Artikels

erteilen.

Erteilen oder verldngern die zustdndigen Behorden Zyperns oder Maltas eine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen geméafl Absatz 1, so stellen sie sicher, dass

die Anforderungen der vorliegenden Richtlinie erfiillt werden.

Vor der Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemal3 Absatz 1

miissen die zustindigen Behdrden Zyperns oder Maltas:

a)  den Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in anderen Teilen des
Vereinigten Konigreichs als Nordirland von dem Vorhaben, gemif diesem
Artikel eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des betreffenden

Arzneimittels zu erteilen, unterrichten.
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b)  die zustindige Behorde des Vereinigten Konigreichs ersuchen, die
einschldgigen Informationen beziiglich der Genehmigung fiir das

Inverkehrbringen des betreffenden Arzneimittels zu iibermitteln.*
11. Folgende Artikel werden eingefiigt:
,Artikel 127¢

Die Ausnahmen gemil3 Artikel 8 Absétze 2a und 2b, Artikel 18a, Artikel 20 Absatz 2,
Artikel 40 Absédtze 1a und 3a, Artikel 48 Absatz 3, Artikel 104 Absatz 3a und Artikel 126¢
beriihren nicht die Verpflichtungen des Genehmigungsinhabers, die Qualitit, Sicherheit
und Wirksamkeit des in Zypern, Irland, Malta oder Nordirland in Verkehr gebrachten

Arzneimittels gemif der vorliegenden Richtlinie zu gewéhrleisten.
Artikel 127d

(1) Bis zum ... [30 Tage nach Inkrafttreten dieser Anderungsrichtlinie einsetzen]
erstellen die zustdndigen Behorden Zyperns, Irlands, Maltas und des Vereinigten
Konigreichs in Bezug auf Nordirland ein Verzeichnis der Arzneimittel, auf die sie
die Ausnahmeregelungen gemaf3 dieser Richtlinie angewandt haben oder

anzuwenden beabsichtigen, und verdffentlichen es auf ihrer Website.

(2) Die zustdndigen Behdrden Zyperns, Irlands, Maltas und des Vereinigten Konigreichs
in Bezug auf Nordirland stellen sicher, dass das in Absatz 1 genannte Verzeichnis
mindestens alle sechs Monate auf unabhingige Weise aktualisiert und verwaltet

wird.
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Artikel 3

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen innerhalb eines Zeitraums von vier
Monaten ab dem Tag ihres Inkrafttretens die Rechts- und Verwaltungsvorschriften, die
erforderlich sind, um dieser Richtlinie nachzukommen,. Sie setzen die Kommission davon

unverziiglich in Kenntnis.
Sie wenden diese Bestimmungen ab dem 1. Januar 2022 an.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Bestimmungen erlassen, nehmen sie in diesen Vorschriften
selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Verdffentlichung auf diese Richtlinie

Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten nationalen

Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.
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Artikel 4

Diese Richtlinie tritt am Tag ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 5
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu ...

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Die Prdsidentin Der Prdsident/Die Prdsidentin
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