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(EL) NR 536/2014 SEOSES ERANDITEGA TEATAVATEST KOHUSTUSTEST
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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU
MAARUS (EL) 2022/...,

12. aprill 2022,

millega muudetakse miirust (EL) nr 536/2014 seoses eranditega teatavatest
kohustustest uuritavate ravimite puhul, mis on tehtud kittesaadavaks

Uhendkuningriigis Péhja-Tirimaa tarvis ning Kiiprosel, Tirimaal ja Maltal

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 ldike 4

punkti c,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust!,

parast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt?

24. veebruari 2022. aasta arvamus (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata).
2 Euroopa Parlamendi 7. aprilli 2022. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni
avaldamata) ja ndukogu 12. aprilli 2022. aasta otsus.
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ning arvestades jargmist:

(1) Suurbritannia ja Pohja-liri Uhendkuningriigi Euroopa Liidust ja Euroopa
Aatomienergiaiihendusest viljaastumise leping! (edaspidi ,,viljaastumisleping®) sdlmiti
liidu nimel ndukogu otsusega (EL) 2020/1352 ning see jdustus 1. veebruaril 2020.
Viljaastumislepingu artiklis 126 osutatud {ileminekuperiood, mille jooksul kohaldati
vastavalt viljaastumislepingu artiklile 127 Uhendkuningriigi suhtes ja Uhendkuningriigis
jatkuvalt liidu Gigust, 10ppes 31. detsembril 2020. 25. jaanuaril 2021 avaldas komisjon
teate? liidu farmaatsiaalase acquis’ kohaldamise kohta pirast iileminekuperioodi 13ppu
turgudel, mis on ajalooliselt sdltuvad ravimite tarnimisest Suurbritanniast voi Suurbritannia
kaudu, eelkodige Kiiprosel, lirimaal, Maltal ja Pohja-lirimaal. Kdnealune teade sisaldab
selgitusi selle kohta, kuidas komisjon pidanuks kohaldama liidu farmaatsiaalast acquis’d
nendel turgudel seoses uuritavate ravimitega. Kdnealuse teate kohaldamise 10ppkuupiev

oli 31. detsember 2021.

1 ELT L 29, 31.1.2020, 1k 7.

2 Noukogu 30. jaanuari 2020. aasta otsus (EL) 2020/135 Suurbritannia ja Pohja-Iiri
Uhendkuningriigi Euroopa Liidust ja Euroopa Aatomienergiaiihendusest viljaastumise
lepingu solmimise kohta (ELT L 29, 31.1.2020, 1k 1).

Komisjoni teade — Liidu farmaatsiaalase acquis’ kohaldamine pérast tileminekuperioodi
16ppu turgudel, mis on ajalooliselt soltuvad ravimite tarnimisest Suurbritanniast voi
Suurbritannia kaudu (2021/C 27/08) (ELT C 27, 25.1.2021, 1k 11).
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(2) Vastavalt lirimaa ja Pdhja-Iirimaa protokollile (edaspidi ,,protokoll*), mis on
véljaastumislepingu lahutamatu osa, kohaldatakse seoses Pohja-lirimaaga
Uhendkuningriigi suhtes ja Uhendkuningriigis protokolli 2. lisas loetletud liidu diguse
satteid konealuses lisas ette ndhtud tingimuste kohaselt. Kdnealune loetelu hdlmab
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaruse (EL) nr 536/2014! IX peatiikki (uuritavate ja

tdiendavate ravimite tootmise ja impordi kohta). Seetdttu peavad Pdhja-lirimaal

kliinilisteks uuringuteks kasutatavad uuritavad ravimid vastama konealustele liidu diguse

satetele.

3) Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruses (EL) nr 536/2014 on sdtestatud normid selliste

uuritavate ravimite kohta, mis on ette nihtud liidus kliinilistes uuringutes kasutamiseks.

Konealust méérust kohaldatakse alates 31. jaanuarist 2022.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta miarus (EL) nr 536/2014, milles
késitletakse inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi uuringuid ja millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/20/EU (ELT L 158, 27.5.2014, 1k 1).
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Vastavalt mééruse (EL) nr 536/2014 artikli 61 15ikele 1 koostoimes lirimaa ja
Pdhja-lirimaa protokolliga on uuritavate ravimite importimisel kolmandatest riikidest liitu
vOi Pohja-lirimaale vaja tootmis- ja impordiluba. Kiipros, lirimaa, Malta ja Pohja-lirimaa
on ajalooliselt sdoltunud ravimite, sealhulgas uuritavate ravimite tarnimisest
Uhendkuningriigi sellistest osadest vdi selliste osade kaudu, mis ole Pdhja-lirimaa, ning
nende turgude tarneahelaid ei ole veel téielikult kohandatud, et need vastaksid liidu
oigusele. Selleks et tagada, et kliinilistes uuringutes osalejatele PGhja-Iirimaal, nagu ka
Kiiprosel, lirimaal ja Maltal, oleksid jiatkuvalt kdttesaadavad uued, uuenduslikud voi
taiustatud raviviisid, on vaja muuta méaérust (EL) nr 536/2014, et ndha ette erand ndudest
omada tootmis- ja impordiluba selliste uuritavate ravimite puhul, mida imporditakse
konealustele turgudele Uhendkuningriigi nendest osadest, mis ei ole Pohja-lirimaa. Selleks
et tagada konealuste uuritavate ravimite kvaliteet ja véltida siseturu terviklikkuse

ohustamist, tuleks siiski séitestada teatavad tingimused.
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)

(6)

(7)

(8)

Kuna kiesoleva mééruse eesmérke ei suuda litkmesriigid piisavalt saavutada, kiill aga saab
neid meetme ulatuse voi toime tdttu paremini saavutada liidu tasandil, voib liit votta
meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sétestatud subsidiaarsuse
pohimottega. Konealuses artiklis sdtestatud proportsionaalsuse pohimotte kohaselt ei 1dhe

kéesolev médrus nimetatud eesmirkide saavutamiseks vajalikust kaugemale.
Maiirust (EU) nr 536/2014 tuleks seetdttu vastavalt muuta.

Selleks et téita liidu diguse iihetaoline kohaldamine litkmesriikides, peaksid Kiiprosel,

lirimaal ja Maltal kohaldatavad erandid kehtima {iksnes ajutiselt.

Selleks et tagada diguslik jérjepidevus farmaatsiasektoris tegutsevatele ettevotjatele ja
tagada uuritavate ravimite pidev kittesaadavus Kiiprosel, lirimaal, Maltal ja PGhja-lirimaal
kliinilistes uuringutes osalejatele alates médruse (EL) nr 536/2014 kohaldamise
kuupéevast, peaks kdesolev mairus kiireloomulisena joustuma selle Euroopa Liidu
Teatajas avaldamise paeval ja seda tuleks kohaldada tagasiulatuvalt alates

31. jaanuarist 2022,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
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Artikkel 1
Maéruse (EL) nr 536/2014 artikli 61 1dikesse 1 lisatakse jargmine 15ik:

,Uuritavate ravimite importimisel Uhendkuningriigi muudest osadest P&hja-Iirimaale ning kuni
31. detsembrini 2024 Kiiprosele, lirimaale ja Maltale ei kehti siiski sellise loa omamise noue, kui on

taidetud koik jargmised tingimused:

a) uuritavad ravimid on saanud partii vabasse ringlusse lubamise sertifikaadi kas liidus voi
Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pohja-lirimaa, et kontrollida vastavust

artikli 63 10ikes 1 sétestatud nouetele;

b) uuritavad ravimid tehakse kittesaadavaks tiksnes uuringus osalejatele liikmesriigis, kuhu
uuritavad ravimid imporditakse, voi kui need imporditakse Pohja-lirimaale, tehakse need

kéttesaadavaks iiksnes uuringus osalejatele Pohja-Iirimaal.*
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Artikkel 2
Kéesolev miirus joustub selle Euroopa Liidu Teatajas avaldamise paeval.

Seda kohaldatakse alates 31. jaanuarist 2022.

Kéesolev midrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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