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SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/...

ktorou sa menia smernice 2001/20/ES a 2001/83/ES, pokial’ ide o vynimky z urcitych
povinnosti tykajucich sa urcitych liekov na humanne pouZzitie spristupnenych v Spojenom

kralovstve vo vztahu k Severnému Irsku, a na Cypre, v Irsku a na Malte

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej inie, a najmé na jej ¢lanok 114,
so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru!,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

1 Stanovisko z 24. februara 2022 (zatial’ neuverejnené v iradnom vestniku).
Pozicia Eurdpskeho parlamentu zo 7. aprila 2022 (zatial’ neuverejnend v tiradnom vestniku)
arozhodnutie Rady z ... .
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ked’ze:

(1

Dohoda o vystapeni Spojeného kralovstva Vel’kej Britanie a Severného frska z Eurépskej
unie a z Eurdpskeho spoloéenstva pre atomova energiu! (d’alej len ,,dohoda o vystipeni*)
bola uzavreta v mene Unie rozhodnutim Rady (EU) 2020/135% a nadobudla platnost’ 1.
februara 2020. Prechodné obdobie uvedené v ¢lanku 126 dohody o vystupeni, pocas
ktorého sa na Spojené kral'ovstvo a v iom v sulade s ¢lankom 127 dohody o vystipeni
nad’alej uplatiiovalo pravo Unie, sa skonéilo 31. decembra 2020. Komisia 25. januara 2021
vydala oznamenie?® o uplatiiovani farmaceutického acquis Unie na trhoch, ktoré st
historicky zéavislé od dodavok liekov z Velkej Britanie alebo cez Vel'ku Britaniu,
konkrétne na Cypre, v frsku, na Malte a v Severnom Irsku, od skonéenia uvedeného

prechodného obdobia do 31. decembra 2021.

U.v. EUL29,31.1.2020, s. 7.

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

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

3)

V stlade s Protokolom o {rsku/Severnom frsku (dalej len ,,protokol®), ktory je
neoddelitelnou su¢astou dohody o vystipeni, sa ustanovenia prava Unie uvedené v prilohe
2 k protokolu uplatiiuji na Spojené kral'ovstvo a v Spojenom kral'ovstve vo vztahu k
Severnému Irsku za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe. Uvedeny zoznam zahfiia
¢lanok 13 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES! tykajtci sa vyroby a
dovozu skusanych liekov, smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES? a
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/20043. Lieky uvadzané na trh v

Severnom Irsku preto musia byt’ v sulade s uvedenymi ustanoveniami prava Unie.

V smerniciach 2001/20/ES a 2001/83/ES sa stanovuju pravidla pre lieky na huménne

pouzitie a skusané lieky, ktoré sa maju uviest’ na trh v ¢lenskych statoch.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o aproximacii
zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych $tatov tykajacich sa
uplatiiovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych pokusov s huméannymi liekmi (U. v.
ES L 121, 1.5.2001, s. 34).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zdkonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s.
67).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy Unie pre registraciu lieckov na huméanne pouzitie a pre vykonavanie
dozoru nad nimi a ktorym sa zriad’uje Eurdpska agentara pre lieky (OJ L 136, 30.4.2004, p.

1.
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4

)

Cyprus, frsko, Malta a Severné frsko su historicky zavislé od dodavok liekov z Casti
Spojeného kralovstva inych ako Severné frsko alebo cez tieto ¢asti a dodavatel'ské retazce
pre uvedené trhy sa eite plne neprispdsobili tak, aby boli v stilade s pravom Unie. Aby sa
zabranilo nedostatku liekov a v kone¢nom dosledku zabezpecila vysoka uroven ochrany
verejného zdravia, je potrebné zmenit’ smernice 2001/20/ES a 2001/83/ES s ciel'om
stanovit’ vynimky pre lieky doddvané na Cyprus, do Irska, na Maltu a do Severného Irska z
Zasti Spojeného kralovstva inych ako Severné Irsko alebo cez tieto Gasti. S cielom
zabezpetit’ jednotné uplatiiovanie prava Unie v &lenskych $tatoch by vynimky uplatnitelné

na Cypre, v Irsku a na Malte mali mat’ len doasny charakter.

V stilade s ¢lankom 13 ods. 1 smernice 2001/20/ES v spojeni s protokolom je dovoz
skusanych liekov z tretich krajin do Unie alebo Severného Irska podmieneny drzbou
vyrobného a dovozného povolenia. S cielom zabezpecit’ nepretrzity pristup k novym,
inova¢nym alebo zlepSenym liecebnym postupom pre ucastnikov klinického sktisania v
Severnom Irsku, ako aj na Cypre, v frsku a na Malte po 31. decembri 2021, by sa takéto
vyrobné a dovozné povolenie nemalo vyzadovat’ v pripade skiSanych liekov dovazanych
na tieto trhy z &asti Spojeného kralovstva inych ako Severné irsko, a to za predpokladu, Ze
st splnené uréité podmienky. S cielom zabezpegit' jednotné uplatiiovanie prava Unie v
¢lenskych $tatoch by vynimky uplatnitelné na Cypre, v frsku a na Malte mali mat’ len

docasny charakter.

PE-CONS 6/22 BB/mse 4

GIP.EU-UK SK



(6) V nariadeni (ES) &. 726/2004 sa stanovuju postupy Unie pri povolovani liekov. Lieky su
pre pacientov v Severnom Irsku k dispozicii na zaklade povolenia v Unii. Je viak mozné,
ze prislusné organy Spojeného kral'ovstva, pokial’ ide o Casti Spojeného kralovstva iné ako
Severné Irsko, vydaji povolenie na uvedenie lieku na trh predtym, neZ bolo udelené
povolenie na uvedenie na trh pre ten isty lick v Unii. V takychto vynimo&nych pripadoch a
s cielom zabezpetit', aby pacienti v Severnom Irsku mali k tymto liekom pristup v
rovnakom cCase ako pacienti v inych ¢astiach Spojeného kral'ovstva, by prislusné organy
Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, mali mat’ moznost’ do¢asne dodavat’
tieto lieky pacientom v Severnom Irsku, a to a az do udelenia alebo zamietnutia povolenia
na uvedenie na trh v Unii. S cielom zabezpe¢it' plna uéinnost’ centralizovaného postupu na
udelovanie povoleni na uvedenie na trh stanoveného v nariadeni (ES) €. 726/2004, by tieto
docasné povolenia mali byt’ ¢asovo obmedzené a mali by prestat’ platit, ked’ Komisia

prijme rozhodnutie o udeleni alebo zamietnuti povolenia na uvedenie daného lieku na trh.
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(7

V stilade s ¢lankom 8 ods. 2 smernice 2001/83/ES v spojeni s protokolom sa povolenie na
uvedenie na trh méZe udelit’ len Ziadatelovi usadenému v Unii alebo Severnom frsku.
Niekol’ko prevadzkovatel'ov nebolo schopnych uvedent poziadavku splnit’ do 31.
decembra 2021. Aby sa v Severnom Irsku zabezpe¢il pristup k uréitym liekom, je
nevyhnutné, aby drZzitelia povoleni na uvedenie na trh udelenych prislusSnymi orgdnmi
Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné irsko, mali povolenie byt usadeni v ¢astiach
Spojeného kralovstva inych ako Severné Irsko. Podobne s cielom zabezpegit’ pristup k
ur¢itym lickom na Cypre, v irsku, na Malte a v Severnom Irsku je potrebné umoznit’
prislusnym organom Cypru, Irska, Malty a Severného Irska udelit’ povolenia na uvedenie
na trh v kontexte postupu vzdjomného uznavania alebo decentralizovaného postupu
drzitel'om povoleni na uvedenie na trh usadenych v ¢astiach Spojeného kral'ovstva inych

ako Severné Irsko.
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®)

Z ¢lankov 17 a 18 smernice 2001/83/ES v spojeni s protokolom vyplyva, Ze Ziadatelia o
povolenie na uvedenie na trh, ktori cheu ziskat’ povolenie na uvedenie na trh pre Spojené
kralovstvo, pokial’ ide o Severné frsko, ako aj povolenie na uvedenie na trh pre jeden alebo
viacero Clenskych Statov musia v sulade s postupom vzajomného uznavania alebo
decentralizovanym postupom zahrnat’ Spojené kralovstvo, pokial’ ide o Severné irsko, do
rozsahu ich ziadosti o povolenie na uvedenie na trh. Ak st lieky povolené aj v inych
Zastiach Spojeného kralovstva ako Severné Irsko, poZiadavka na splnenie uvedenej
povinnosti by mohla narusit’ nepretrzity pristup pacientov v Severnom Irsku k lickom. Aby
sa tomu zabranilo, je potrebné umoznit’ ziadatel'om v takychto situdciach poziadat’ o
povolenie na uvedenie na trh pre Spojené kralovstvo, pokial ide o Severné Irsko, a to bud’
v stlade s postupom vzajomného uznavania alebo decentralizovanym postupom, alebo v
sulade s vnltroStatnym postupom udel'ovania povoleni na uvedenie na trh uplatnitel'nym
vo vztahu k Spojenému kralovstvu, pokial’ ide o Severné Irsko. V pripade takéhoto
vnutro$tatneho postupu udel'ovania povoleni na uvedenie na trh by sa povolenie na
uvedenie na trh malo udelit’ v stlade s pravom Unie, a to vratane poziadaviek na kvalitu,

bezpecnost’ a i¢innost’ liekov.
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9) V sulade s ¢lankom 51 ods. 1 pism. b) smernice 2001/83/ES sa maju lieky dovazané do
Unie podrobit skuganiu v ramci kontroly kvality v Unii. Clanok 20 pism. b) uvedenej
smernice umozinuje dovozcom, ktori uvadzaju lieky dodavané z Casti Spojeného kral'ovstva
inych ako Severné Irsko alebo cez tieto ¢asti na trh na Cypre, v Irsku, na Malte alebo v
Severnom Irsku, alebo vel’koobchodnym distribitorom uvadzajucim takéto lieky na tieto
trhy, aby v oddévodnenych pripadoch vykonali urcité kontroly v Castiach Spojeného
kralovstva inych ako Severné frsko. Vzhl'adom na historickt zavislost Cypru, Irska, Malty
a Severného Irska od dodavok liekov z Gasti Spojeného kralovstva inych ako Severné rsko
alebo cez tieto Casti a stivisiace rizika nedostatku liekov v uvedenych jurisdikciach by sa za
,odovodneny pripad* v zmysle ¢lanku 20 pism. b) smernice 2001/83/ES mal povazovat’
pripad, ked’ kazdu $arzu dotknutého lieku prepusti kvalifikovana osoba na mieste v Unii
alebo kvalifikovand osoba na mieste v €astiach Spojeného kral'ovstva inych ako Severné
frsko, pri¢om sa uplatnia normy kvality rovnocenné s normami stanovenymi v prave Unie,
¢im sa zabezpeci rovnocenna uroven ochrany 'udského zdravia. Ked’ze v ¢lanku 20 pism.
b) smernice 2001/83/ES sa stanovuje, Ze skSanie Sarzi sa ma vykonavat’ v tretej krajine
len na zéklade jednotlivého postdenia, je potrebné stanovit’ podmienky, ktorymi sa
zabezpeci harmonizacia vykonavania tohto ustanovenia, pokial ide o lieky dodavané na
Cyprus, do frska, na Maltu a do Severného rska z ¢asti Spojeného kral'ovstva inych ako

Severné Irsko alebo cez tieto Casti.
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(10)

(11)

Z ¢lanku 40 ods. 3 smernice 2001/83/ES v spojeni s protokolom vyplyva, ze dovozcovia
liekov z tretich krajin do ¢lenského $tatu musia byt drzitel'mi vyrobného povolenia
udelené¢ho ¢lenskym Statom, v ktorom je dovozca usadeny, alebo v pripade dovozcov
usadenych v Severnom Irsku musia byt’ drzitelmi takéhoto povolenia vydaného Spojenym
kralovstvom, pokial’ ide o Severné frsko. S cielom zabranit’ situdcii, ked’ prevadzkovatelia
rugia alebo vyrazne obmedzia dodavky liekov na Cyprus, do irska, na Maltu a do
Severného Irska, je za uréitych podmienok potrebné vynimoéne sa odchylit’ od tejto
poziadavky a povolit’ dovoz lickov z Gasti Spojeného kralovstva inych ako Severné frsko
alebo cez tieto Casti na Cyprus, do frska, na Maltu a do Severného Irska velkoobchodnymi
distributormi, ktori nie s drzite'mi prislusného vyrobného povolenia, a zaroven

zabezpecit’ rovnocennu uroven ochrany 'udského zdravia.

V situdcii, ked’ sa lieky vyvazaja z ¢lenského Statu do Casti Spojeného kralovstva inych
ako Severné Irsko a nasledne sa dovéaza na Cyprus, do irska, na Maltu alebo do Severného
frska, malo by byt mozné upustit’ od $pecifickych kontrol, konkrétne skuania v ramci
kontroly kvality, ktorych cielom je zarucit’ kvalitu uvedenych liekov dovéazanych z tretich
krajin za predpokladu, ze Unia prijala vhodné opatrenia na zabezpe&enie vykonavania

potrebnych kontrol vo vyvazajtcej krajine.
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(12)

(13)

Z ¢lanku 48 smernice 2001/83/ES v spojeni s ¢lankom 49 uvedenej smernice a s
protokolom vyplyva, Ze drzitel’ vyrobného povolenia méa mat k dispozicii kvalifikovanu
osobu, ktora ma pobyt a posobi v Unii alebo Severnom Irsku. S cielom zabezpegit
pacientom v Severnom Irsku nepretrzity pristup k ur¢itym lickom je vhodné umoznit’
kvalifikovanej osobe pobyt a posobenie v Castiach Spojeného kralovstva inych ako

Severné Irsko.

Z Clanku 104 ods. 3 smernice 2001/83/ES v spojeni s protokolom vyplyva, ze
kvalifikovana osoba zodpovedna za dohl’ad nad lieckmi m4 mat’ pobyt a posobit’ v Unii
alebo Severnom Irsku. Niekol'ko prevadzkovatel'ov nebolo schopnych uvedenu poziadavku
splnit’ do 31. decembra 2021. S cielom zabezpecit, aby sa nenarusil pristup pacientov v
Severnom frsku k uréitym liekom, je vhodné umoznit’ kvalifikovanej osobe zodpovednej
za dohl'ad nad liekmi, aby mala pobyt a posobila v ¢astiach Spojeného kral'ovstva inych

ako Severné Irsko.
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(14)

S cielom zabranit’ nedostatku liekov na Cypre a Malte by prislusné organy Cypru a Malty
mali mat’ z dovodov verejného zdravia moznost’ na urcité obdobie udelovat’, zachovavat’ v
platnosti a predlzovat’ povolenia na uvedenie na trh na zéklade ¢lanku 126a smernice
2001/83/ES, ktoré¢ sa opieraji o povolenia na uvedenie na trh udelené prisluSnymi organmi
Casti Spojeného kralovstva inych ako Severného irsko, a to aj v pripade, Ze drzitel
povolenia na uvedenie na trh uz nie je usadeny v Unii, za predpokladu, Ze su splnené ur¢ité
podmienky. Ked’Ze pravo Unie sa uZ v ¢astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné
frsko neuplatiiuje, je potrebné stanovit, Ze prisluiné organy Cypru a Malty zabezpe¢ia, aby
takéto povolenia boli v sulade s pravom Unie. S cielom zabezpegit,, aby sa nenarusilo
fungovanie trhu Unie, je potrebné stanovit’ podmienky posilneného dozoru a presadzovania
pravidiel relevantnych pre uplatiiovanie vynimiek zavedenych touto smernicou. Komisia
by mala v &astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné frsko monitorovat’ vyvoj,
ktory by mohol ovplyvnit’ uroven ochrany suvisiacu s regulaénymi funkciami, na ktoré sa
vztahuje tato smernica. Ak Komisia zisti, Ze uroven ochrany verejného zdravia
zabezpecend Spojenym kral'ovstvom prostrednictvom pravidiel, ktorymi sa riadi vyroba,
distribucia a pouZzivanie liekov, ako aj prostrednictvom ucinného presadzovania uvedenych
pravidiel, uz v zasade nie je rovnocenna s uroviiou zaru¢enou v ramci Unie, alebo ak
Komisia nema k dispozicii informdacie na posudenie toho, ¢i je zabezpefena v zasade
rovnocenna uroven ochrany verejného zdravia, Komisia by mala zacat’ konzultacie so
Spojenym kralovstvom s ciel'om ndjst’ vzdjomne prijatel'ni ndpravu danej situdcie. Ak sa v
stanovenej lehote nepodari zabezpecit taktito napravu, Komisia by mala byt’ v krajnom
pripade splnomocnena prijimat’ delegované akty, ktorymi sa pozastavi uplatiiovanie

jedného alebo viacerych ustanoveni zavedenych touto smernicou.
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(15)

(16)

(17)

(18)

S cielom zabezpetit’ transparentnost’ by prisluiné organy Cypru, {rska, Malty a Spojeného
kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, mali uverejnit’ zoznam liekov, v pripade ktorych
planuja uplatnovat’ alebo uplatnili vynimky stanovené v tejto smernici. Aby bolo mozné
uvedeny zoznam I'ahko vyhl'adat’, mal by obsahovat’ rovnaké informécie, aké st uvedené v

pribalovom letdku alebo suhrne charakteristickych vlastnosti dotknutého lieku.

Kedze ciele tejto smernice nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na arovni ¢lenskych statov,
ale z dovodov rozsahu alebo dosledkov ¢innosti ich mozno lepSie dosiahnut’ na urovni
Unie, mdzZe Unia prijat’ opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity podl'a ¢lanku 5 Zmluvy
o Europskej tnii. V stlade so zdsadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku tato

smernica neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto ciel'ov.
Smernice 2001/20/ES a 2001/83/ES by sa preto mali zodpovedajiicim spdsobom zmenit'.

S cielom zabezpecit’ pravnu kontinuitu pre prevadzkovatel'ov posobiacich vo
farmaceutickom odvetvi a zarucit’ na Cypre, v frsku, na Malte a v Severnom Irsku
nepretrzity pristup pacientov k liekom by tato smernica mala nadobudnut’ i¢innost’ ¢o
najskor ditom jej uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a opatrenia prijaté
¢lenskymi $tatmi na dosiahnutie stiladu s touto smernicou by sa mali uplatiovat’ so spitnou

ucinnost’ou od 1. januara 2022,

PRIJALI TUTO SMERNICU:
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Clanok 1
V ¢&lanku 13 ods. 1 smernice 2001/20/ES sa dopliia tento pododsek:

,Odchylne od prvého pododseku prislusné organy Spojeného kral'ovstva, pokial’ ide o Severné
frsko, a do 31. decembra 2024 prislu$né organy Cypru, irska a Malty povolia dovoz skusganych
lickov z &asti Spojeného kralovstva inych ako Severné irsko bez takéhoto povolenia za

predpokladu, ze su splnené vsetky tieto podmienky:

a) skisané lieky dovezené na Cyprus, do rska, na Maltu alebo do Severného frska boli
podrobené osvedovaniu v savislosti s prepustenim série bud’ v Unii, ako sa stanovuje v
odseku 3 pism. a), alebo v &astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné irsko v stilade

s poziadavkami stanovenymi v odseku 3 pism. b);

b) skusané lieky sa spristupniuji len G€astnikom v ¢lenskom S§tate, do ktorého sa uvedené
skuSané lieky dovazaju, alebo, ak sa dovazajii do Severného Irska, spristupiiuju sa len

ucastnikom v Severnom Irsku.“.
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Cldnok 2
Smernica 2001/83/ES sa meni takto:
1. Vkladé sa tento ¢lanok:
,,Clanok 5a

Odchylne od ¢lanku 6 mo6zu prislusné organy Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné
frsko, dogasne povolit’ dodavku lieku patriaceho do kategorii uvedenych v &lanku 3 ods. 1
a 2 nariadenia (ES) &. 726/2004 pre pacientov v Severnom {rsku za predpokladu, Ze su

splnené vsetky tieto podmienky:

a)  prislusny organ Spojeného kralovstva udelil dotknutému lieku povolenie na

uvedenie na trh pre ¢asti Spojeného kralovstva iné ako Severné Irsko;

b)  dotknuty liek sa spristupiiuje len pacientom alebo kone¢nym spotrebitel'om na uzemi

Severného Irska a nespristupiiuje sa v Ziadnom ¢lenskom State.

Maximalna platnost’ do¢asného povolenia je Sest’ mesiacov. Bez ohl'adu na stanovent
platnost’ docasné povolenie straca platnost’, ak bolo dotknutému lieku udelené povolenie
na uvedenie na trh v sulade s ¢ldnkom 10 nariadenia (ES) €. 726/2004, alebo ak bolo takéto

povolenie na uvedenie na trh v stlade s uvedenym ¢lankom zamietnuté.*
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2.

Do ¢lanku 8 sa vkladaju tieto odseky:

,»2a. Odchylne od odseku 2 mo6zu prislusné organy Spojeného kralovstva, pokial’ ide o

2b.

Severné Irsko, udelit’ povolenia na uvedenie na trh ZiadateI'om usadenym v inych

Zastiach Spojeného kralovstva ako Severné Irsko.

Odchylne od odseku 2 mo6zu prislusné organy Spojeného kralovstva, pokial’ ide o
Severné Irsko, a do 31. decembra 2024 prisluiné organy Cypru, frska a Malty v
sulade s postupom vzajomného uznavania alebo decentralizovanym postupom
stanovenym v kapitole 4 tejto hlavy udel'ovat’ povolenia na uvedenie na trh
drzitelom povoleni na uvedenie na trh usadenych v inych ¢astiach Spojeného

kralovstva ako Severné Irsko.

Prislusné organy Spojeného kral'ovstva, pokial ide o Severné Irsko, a do 31.
decembra 2024 prislusné organy Cypru, irska a Malty mézu drzite’om povolenia na
uvedenie na trh usadenym v inych &astiach Spojeného kralovstva ako Severné frsko
predizit’ platnost’ povoleni na uvedenie na trh, ktoré uz boli udelené pred ... [vlozte

deil nadobudnutia Gi¢innosti tejto pozmenujlicej smernice].

Povolenia na uvedenie na trh, ktoré udelili alebo prediZili prislusné organy Cypru,
frska alebo Malty v stilade s prvym a druhym pododsekom, stracaju platnost’

najneskor 31. decembra 2026.
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3. Vklad3 sa tento ¢lanok:
,,Clanok 18a

1. Odchylne od ¢lanku 17 ods. 1 druhého pododseku, ¢lanku 17 ods. 2 a ¢lanku 18, ak
sa ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh predlozi v jednom alebo vo viacerych
¢lenskych Statoch a v Spojenom kralovstve, pokial’ ide o Severné frsko, alebo, ak sa
v Spojenom kralovstve, pokial’ ide o Severné irsko, predloZi Ziadost’ o povolenie na
uvedenie na trh pre liek, ktory sa uz skima alebo uz bol povoleny v ¢lenskom State,
ziadost tykajuca sa Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné irsko, sa nemusi
predlozit’ v stilade s clankami 28 az 39 za predpokladu, Ze su splnené vSetky tieto

podmienky:

a)  povolenie na uvedenie na trh pre Spojené kral'ovstvo, pokial’ ide o Severné
frsko, udel'uje prislusny organ Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné
frsko, v stlade s pravom Unie a takyto sulad s pravom Unie je zabezpeceny

pocas obdobia platnosti daného povolenia na uvedenie na trh;

b) lieky povolené prislusSnym organom Spojeného kralovstva, pokial’ ide o
Severné {rsko, sa spristupiiuju pacientom alebo koneénym spotrebitel'om len na

uzemi Severného Irska a nespristupiiuju sa v ziadnom inom clenskom $tate.
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2. Drzitelovi povolenia na uvedenie na trh tykajaceho sa lieku, v pripade ktorého uz
bolo vydané povolenie na uvedenie na trh pre Spojené kralovstvo, pokial’ ide o
Severné Irsko, sa v stilade s ¢lankami 28 az 39 pred ... [vloZte deit nadobudnutia
ucinnosti tejto pozmenujucej smernice] sa povoluje stiahnut’ povolenie na uvedenie
na trh pre Spojené kral'ovstvo, pokial’ ide o Severné irsko, z postupu vzajomného
uznavania alebo decentralizovaného postupu a podat’ ziadost’ o povolenie na
uvedenie daného lieku na trh prisluSnym orgdnom Spojen¢ho kralovstva, pokial’ ide

o Severné Irsko, v stlade s odsekom 1.“
4. V ¢lanku 20 sa dopiiia tento odsek:

,Pokial’ ide o skusanie v rdmci kontroly kvality vykonavané v Castiach Spojeného
kralovstva inych ako Severné rsko, ktoré sa tyka liekov zaradenych do zoznamu
uvedeného v ¢lanku 127d okrem liekov povolenych Komisiou, prislusné organy Spojeného
kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, a do 31. decembra 2024 prisluiné organy Cypru,
frska a Malty mozu ustdit, Ze existuje ,,odovodneny pripad” v zmysle prvého odseku

pism. b) bez vykonania individudlneho hodnotenia, a to za predpokladu, Ze:

a)  kazda $arzu dotknutych liekov prepusti kvalifikovana osoba na mieste v Unii alebo v
Severnom Irsku alebo kvalifikovana osoba na mieste v ¢astiach Spojeného
kralovstva inych ako Severné frsko, priom sa uplatiiujii normy kvality, ktoré st

rovnocenné s tymi, ktoré s stanovené v ¢lanku 51;
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b)  zariadenie urcené tretou stranou vykonavajuce skusanie v ramci kontroly kvality je
pod dohl'adom prislusného orgadnu Spojeného kralovstva, ktoré¢ho sti¢ast'ou je aj

vykonavanie kontrol na mieste;

c) ak prepustenie Sarze vykonava kvalifikované osoba, ktora ma pobyt a posobi v
Gastiach Spojeného kralovstva inych ako Severné irsko, drzitel' vyrobného povolenia
vyhlasi, ze k ... [ vlozte deii nadobudnutia ti¢innosti tejto pozmenujicej smernice]

nema k dispozicii kvalifikovant osobu, ktora ma pobyt a pésobi v Unii.*
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5. Clanok 40 sa meni takto:

a)  vklada sa tento odsek:

»la. Odchylne od odseku 1 tohto ¢lanku prislusné organy Spojeného kralovstva,

pokial ide o Severné frsko, a do 31. decembra 2024 prislu$né organy

Cypru, Irska a Malty povolia dovoz liekov z ¢asti Spojeného kralovstva inych
ako Severné Irsko drzite’mi povolenia na velkoobchodnu distribiiciu, ako sa
uvadza v ¢lanku 77 ods. 1, ktori nevlastnia vyrobné povolenie, za predpokladu,

ze su splnené vsetky tieto podmienky:

a) lieky boli podrobené skusaniu v ramci kontroly kvality, a to bud’ v Unii,
ako sa stanovuje v ¢lanku 51 ods. 3, alebo v Castiach Spojeného
kralovstva inych ako Severné Irsko v stilade s &lankom 20 prvym

odsekom pism. b);

b) lieky boli predmetom prepustenia $arze kvalifikovanou osobou v Unii v
stlade s ¢lankom 51 ods. 1 alebo v pripade liekov povolenych
prisluinymi organmi Cypru, irska, Malty a Spojeného kral'ovstva, pokial
ide o Severné Irsko, v ¢astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné
frsko, pri¢om sa uplatiiuji normy kvality, ktoré st rovnocenné s tymi,

ktoré su stanovené v ¢lanku 51 ods. 1;
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¢)  povolenie na uvedenie dotknutého lieku na trh udelil prislusny organ
&lenského $tatu alebo Komisia v stilade s pravom Unie alebo, v pripade
liekov uvadzanych na trh v Severnom frsku, prisluiny organ Spojeného

kralovstva, pokial’ ide o Severné frsko;

d) lieky sa spristupiiuju len pacientom alebo konecnym spotrebitel'om v
¢lenskom $tate, do ktorého sa tieto lieky dovazaju, alebo, ak sa dovazaju
do Severného Irska, spristupiiuju sa len pacientom alebo koneénym

spotrebitelom v Severnom {rsku;

e) lieky su vybavené bezpecnostnymi prvkami uvedenymi v ¢lanku 54

pism. o).

Clanok 80 prvy pododsek pism. b) sa neuplatiiuje na dovoz, ktory spiia

podmienky stanovené v prvom pododseku tohto odseku.*
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b)  vklada sa tento odsek:

»3a. V pripade Sarzi liekov, ktoré sa vyvéazaju do ¢asti Spojeného kralovstva inych
ako Severné frsko z ¢lenského $tatu a nasledne sa dovazaji do Severného Irska
alebo, do 31. decembra 2024, na Cyprus, do frska alebo na Maltu, sa kontroly
pri dovoze uvedené v ¢lanku 51 ods. 1 prvom a druhom pododseku nevyzaduju
za predpokladu, Ze uvedené Sarze boli podrobené takymto kontrolam v
¢lenskom State pred vyvozom do Casti Spojeného kralovstva inych ako
Severné Irsko a Ze st k nim priloZené spravy o kontrole uvedené v ¢lanku 51

ods. 1 tretom pododseku.*
6. V ¢lanku 48 sa doplia tento odsek:

»3. Ak vyrobné povolenie na udeli prislusny organ Spojeného kralovstva, pokial’ ide o
Severné Irsko, kvalifikovana osoba uvedena v odseku 1 méZe mat pobyt a posobit’ v
Zastiach Spojeného kralovstva inych ako Severné irsko. Tento odsek sa neuplatiiuje,
ak drzitel’ vyrobného povolenia k ... [vlozte defi nadobudnutia u¢innosti tejto
pozmenujucej smernice] uz ma k dispozicii kvalifikovan(l osobu, ktord ma pobyt

a posobi v Unii.*
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7. V ¢lanku 104 ods. 3 sa dopiiia tento pododsek:

,,Odchylne od druhého pododseku, ak povolenie na uvedenie na trh udeli prislusny orgén
Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné Irsko, kvalifikovana osoba uvedena v prvom
pododseku pism. a) moze mat’ pobyt a pdsobit’ v Castiach Spojeného kralovstva inych ako
Severné Irsko. Tento pododsek sa neuplatiiuje, ak drzitel’ povolenia na uvedenie na trh k ...
[vlozte deft nadobudnutia Gi€innosti tejto pozmenujicej smernice] uz ma k dispozicii

kvalifikovanu osobu, ktora mé pobyt a pésobi v Unii.
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8. Vklad3 sa tento ¢lanok:

,,Clanok 111¢

1.  Komisia priebezne monitoruje vyvoj v Spojenom kral'ovstve, ktory by mohol

ovplyvnit troven ochrany, pokial’ ide o regula¢né funkcie uvedené v ¢lanku 8 ods.

2a a 2b, ¢lanku 20 druhom odseku, ¢lanku 40 ods. 1a a 3a, ¢lanku 48 ods. 3, ¢lanku

104 ods. 3 a ¢lanku 126¢, ktoré sa vykonavaju v ¢astiach Spojeného kral'ovstva inych

ako Severné frsko, pri¢om sa zohl'adiiuji najma tieto prvky:

a)

b)

pravidla, ktorymi sa riadi udel'ovanie povoleni na uvedenie na trh, povinnosti
drzitela povolenia na uvedenie na trh, udel'ovanie vyrobnych povoleni,
povinnosti drzitel'a vyrobného povolenia, kvalifikované osoby a ich povinnosti,
skasanie v ramci kontroly kvality, prepstanie Sarzi a dohl’ad nad liekmi, ktoré

su stanovené v prave Spojeného kralovstva;

¢i prislusné organy Spojeného kralovstva zabezpecuji na svojom izemi u¢inné
presadzovanie pravidiel uvedenych v pismene a), okrem in¢ho aj
prostrednictvom insSpekcii a auditov v pripade drzitel'ov povolenia na uvedenie
na trh, drzitel'ov vyrobného povolenia a velkoobchodnych distribitorov
nachadzajucich sa na ich uzemi a prostrednictvom kontrol na mieste v ich

priestoroch, pokial’ ide o vykon regula¢nych funkcii uvedenych v pismene a).
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2. Ak Komisia zisti, ze Groven ochrany verejného zdravia zabezpecend Spojenym
kral'ovstvom prostrednictvom pravidiel, ktorymi sa riadi vyroba, distribucia a
pouzivanie liekov, ako aj i¢inné presadzovanie uvedenych pravidiel uz v zasade nie
st rovnocenné s uroviiou zarucenou v ramei Unie, alebo ak Komisia nemé k
dispozicii dostato¢né informécie na to, aby mohla stanovit’, ¢i Spojené kral'ovstvo
zabezpecuje v zdsade rovnocenntl uroven ochrany verejného zdravia, Komisia o
tomto zisteni a jeho podrobnom odovodneni informuje Spojené kralovstvo

pisomnym oznamenim.

Pocas Siestich mesiacov nasledujucich po pisomnom ozndmeni podl'a prvého
pododseku Komisia za¢ne konzultacie so Spojenym kralovstvom s ciel'om napravit’
situdciu, ktora viedla k uvedenému pisomnému ozndmeniu. V odévodnenych

pripadoch méze Komisia tato lehotu prediZit’ o tri mesiace.

3. Ak neddjde k naprave situdcie, ktora viedla k pisomnému ozndmeniu podl'a odseku 2
prvého pododseku, v lehote uvedenej v odseku 2 druhom pododseku, Komisia je
splnomocnena prijat’ delegovany akt, v ktorom sa spresnia ustanovenia spomedzi

tych, ktoré st uvedené v odseku 1 a ktorych uplatiiovanie sa pozastavuje.

4. Ak bol prijaty delegovany akt podl'a odseku 3, ustanovenia uvedené v Givodnej vete
odseku 1 stanovené v delegovanom akte sa prestant uplatilovat’ prvym diiom

mesiaca nasledujuceho po nadobudnuti G¢innosti delegovaného aktu.
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Ak ddjde k naprave situécie, ktora viedla k prijatiu delegovaného aktu podl'a odseku
3, Komisia prijme delegovany akt spresiiujuci uvedené pozastavené ustanovenia,
ktoré sa opit’ zac¢inaju uplatiovat’. V takom pripade sa ustanovenia uvedené v
delegovanom akte prijatom podl'a tohto odseku za¢nt opit’ uplatiovat’ prvym diom
mesiaca nasledujuceho po nadobudnuti u€innosti delegovaného aktu uvedeného v

tomto odseku.

9. Clanok 121a sa meni takto:

a)

b)

v odseku 2 sa dopliiia tento pododsek:

,Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 111c ods. 3 a 5 sa Komisii
udel'uje na dobu neurcitu od ... [vloZte den nadobudnutia ucinnosti tejto

pozmenujucej smernice].*
odsek 3 sa nahradza takto:

,»3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 14 ods. 1, ¢lankoch 22b, 23b, 464,
47, 52b, 54a, ¢lanku 111c ods. 3 a 5a ¢lanku 120 moze Eurdpsky parlament
alebo Rada kedykol'vek odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje
delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom uvadza. Rozhodnutie nadobtuda
Gginnost’ ditom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie alebo k neskorSiemu datumu, ktory je v ilom urceny. Nie je nim

dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli ¢innost’.*
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c) odsek 6 sa nahradza takto:

,0. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 14 ods. 1, clankov 22b, 23b, 46a, 47, 52b,
54a, ¢lanku 111c ods. 3 alebo 5 alebo ¢lanku 120 nadobudne G¢innost’, len ak
Europsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch
mesiacov odo dna ozndmenia uvedeného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade
alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada
informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku. Na podnet

Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.”
10. Vklada sa tento ¢lanok:

,,Clanok 126¢

1. Odchylne od ¢lanku 126a, ak neexistuje povolenie na uvedenie na trh alebo pocas
posudzovania ziadosti o vydanie povolenia na uvedenie na trh, mo6Zzu prislusné
organy Cypru a Malty do 31. decembra 2024 z opodstatnenych dovodov tykajucich
sa verejného zdravia povolit’ uvedenie lieku povoleného v ¢astiach Spojeného

kralovstva inych ako Severné Irska na svoj vnutrostatny trh.
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Prislu$né orgdny Cypru a Malty moZzu takisto zachovat’ v platnosti alebo do 31.
decembra 2024 prediZit’ platnost’ povoleni na uvedenie na trh, ktoré boli udelené
podrla ¢lanku 126a pred ... [vlozte den nadobudnutia Gi¢innosti tejto pozmenujice;j
smernice], ktorymi sa povol'uje uvedenie lieku povoleného v castiach Spojené¢ho

kralovstva inych ako Severné Irsko na svoj vniitrostatny trh.

Povolenia, ktoré st udelené, predizené alebo ponechané v platnosti podl’a prvého

alebo druhého pododseku nie su platné po 31. decembri 2026.

2. Odchylne od ¢lanku 8 ods. 2 mozu prislusné organy Malty a Cypru udelit’ povolenia
na uvedenie na trh uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku drzitel'om povolenia na uvedenie

na trh usadenym v ¢astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné frsko.

3. Ak prisluné organy Cypru alebo Malty udelia alebo prediZia platnost’ povolenia na
uvedenie na trh, ako sa uvadza v odseku 1, zabezpecia stlad s poziadavkami tejto

smernice.

4.  Pred udelenim povolenia na uvedenie na trh podla odseku 1 prislusné organy Cypru

alebo Malty:

a)  oznamia drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh v Castiach Spojené¢ho
kralovstva inych ako Severné Irsko navrh na udelenie povolenia na uvedenie
na trh alebo na prediZenie platnosti povolenia na uvedenie na trh podl'a tohto

¢lanku v stvislosti s prislusnym liekom;
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b)  mdzu poziadat’ prislusny organ v Spojenom kral'ovstve, aby predlozil prislusné

informacie tykajice sa povolenia na uvedenie prislusného lieku na trh.*
11. Vkladajt sa tieto ¢lanky:
,,Clanok 127¢

Vynimky stanovené v ¢lanku 8 ods. 2a a 2b, ¢lanku 18a, ¢lanku 20 druhom odseku, ¢lanku
40 ods. 1a a 3a, ¢lanku 48 ods. 3, ¢lanku 104 ods. 3a a ¢lanku 126¢ nemaju vplyv na
povinnosti drzitel'a povolenia na uvedenie na trh tykajuce sa zabezpecenia kvality,
bezpecnosti a Géinnosti lieku uvedeného na trhy Cypru, Irska, Malty alebo Severného Irska

stanovené v tejto smernici.
Cldnok 127d

1. Prislusné organy Cypru, Irska, Malty a Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné
frsko, do ... [vlozte 30 dni od nadobudnutia Gi¢innosti tejto pozmeiiujiicej smernice]
vypracuju, ozndmia Komisii a uverejnia na svojom webovom sidle zoznam liekov, v

pripade ktorych uplatnili alebo planuju uplatnit’ vynimky stanovené v tejto smernici.

2. Prislusné organy Cypru, Irska, Malty a Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné
frsko, zabezpetia, aby sa zoznam uvedeny v odseku 1 nezavisle aktualizoval a

spravoval, a to aspon kazdych Sest’ mesiacov.*
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Clanok 3

1. Clenské §taty prijmu a uverejnia zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné
na dosiahnutie stiladu s touto smernicou do Styroch mesiacov odo dita nadobudnutia jej

ucinnosti. Bezodkladne o tom informuju Komisiu..
Tieto opatrenia sa uplatituju od 1. janudra 2022.

Clenské §taty uveda priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich Giradnom uverejneni

odkaz na tato smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské Staty.

2. Clenské staty ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnutrostatneho prava, ktoré

prijmu v oblasti pdsobnosti tejto smernice.
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Clanok 4

Tato smernica nadobtida G¢innost’ dilom jej uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Clanok 5
Tato smernica je urcena Clenskym Statom.
V..
Za Europsky parlament Za Radu
predsednicka predseda/predsednicka
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