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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/...
ze dne ...,

kterym se méni narizeni (EU) ¢. 536/2014, pokud jde o odchylku
od nékterych povinnosti tykajicich se hodnocenych lé¢ivych pripravki
dodavanych na trh ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko a na Kypru,

v Irsku a na Malté

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism.

¢) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru!,
po konzultaci s Vyborem regiontl,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

1 Stanovisko ze dne 24. unora 2022 (dosud nezvefejnéné v Utednim vestniku).

2 Postoj Evropského parlamentu ze dne 7. dubna 2022 (dosud nezvetejnény v Ufednim
veéstniku) a postoj Rady ze dne ...
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vzhledem k témto duvodum:

(1) Dohoda o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska z Evropské
unie a Evropského spoleéenstvi pro atomovou energii! (dale jen ,,dohoda o vystoupeni*)
byla uzaviena jménem Unie rozhodnutim Rady (EU) 2020/1352 a vstoupila v platnost
dnem 1. tnora 2020. Pfechodné obdobi uvedené v ¢lanku 126 dohody o vystoupeni, béhem
n¢hoz se na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi nadale uplatiiovalo pravo Unie
v souladu s clankem 127 dohody o vystoupeni, skoncilo dne 31. prosince 2020. Dne
25. ledna 2021 vydala Komise oznameni® o uplatiiovani acquis Unie v oblasti 1é¢ivych
ptipravki na trzich, které jsou tradi¢n€ zavislé na dodavkach 1écivych piipravka z Velké
Britanie nebo pies jeji uzemi, konkrétné na trzich Kypru, Irska, Malty a Severniho Irska,
po skonc¢eni uvedeného ptfechodného obdobi. Uvedené oznameni obsahuje vysvétlent,
jakym zptisobem méla Komise uplatiiovat acquis Unie v oblasti 1é¢ivych piipravkl
na uvedenych trzich, pokud jde o hodnocené 1éCivé pripravky. Oznameni prestalo platit

dne 31. prosince 2021.

! UK. vést. L 29, 31.1.2020, s. 7.

2 Rozhodnuti Rady (EU) 2020/135 ze dne 30. ledna 2020 o uzavieni Dohody o vystoupeni
Spojeného kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska z Evropské unie a Evropského
spoleGenstvi pro atomovou energii (Uf. vést. L 29, 31.1.2020, s. 1).

3 Oznameni Komise — Uplatiiovani acquis Unie v oblasti 1é¢ivych piipravki na trzich, které
jsou historicky zavislé na dodavkach 1écivych ptipravkl z Velké Britanie nebo pies jeji
tizemi, po skon&eni pfechodného obdobi (2021/C 27/08) (Uf. vést. C 27, 25.1.2021, s. 11).
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(2) V souladu s Protokolem o Irsku/Severnim Irsku (déle jen ,,protokol®), ktery je nedilnou
soucasti dohody o vystoupeni, se na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi
s ohledem na Severni Irsko pouziji ustanoveni prava Unie uvedena v ptiloze 2 protokolu, a
to za podminek stanovenych v uvedené ptiloze. Tento seznam obsahuje kapitolu IX
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014! o vyrobé a dovozu
hodnocenych 1é¢ivych piipravka a pomocnych 1é¢ivych piipravka. Hodnocené 1é¢ivé
piipravky pouzivané pii klinickych hodnocenich v Severnim Irsku proto maji byt v souladu

s uvedenymi ustanovenimi prava Unie.

3) Natizeni (EU) €. 536/2014 stanovi pravidla pro hodnocené 1é€ivé ptipravky uréené
k pouziti pti klinickych hodnocenich v Unii. Uvedené natizeni se pouzije ode dne 31. ledna

2022.

1 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014
o klinickych hodnocenich huménnich l1é¢ivych ptipravki a o zruseni smérnice 2001/20/ES
(Ut. vest. L 158, 27.5.2014, s. 1).
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V souladu s €l. 61 odst. 1 natizeni (EU) €. 536/2014 ve spojeni s protokolem podléha
dovoz hodnocenych 1é¢ivych ptipravki ze tietich zemi do Unie nebo Severniho Irska
podminén povoleni vyroby a dovozu. Kypr, Irsko, Malta a Severni Irsko jsou tradi¢né
zéavislé na dodavkach 1écivych pripravki, véetné hodnocenych 1éCivych ptipravka, z jinych
¢asti Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska nebo pies jejich uzemi a dodavatelské
fetézce pro tyto trhy dosud nebyly plné€ ptizptisobeny tak, aby byly v souladu s pravem
Unie. Aby bylo zajisténo, ze tcastnici klinickych hodnoceni v Severnim Irsku, jakoz i na
Kypru, v Irsku a na Malté budou mit 1 nadéle pfistup k novym, inovativnim nebo
zdokonalenym lécebnym postuptim, je nezbytné zmeénit natizeni (EU) ¢. 536/2014, aby se
stanovila odchylka od pozadavku na povoleni vyroby a dovozu hodnocenych 1é¢ivych
piipravkii dovaZenych na uvedené trhy z jinych €asti Spojeného kralovstvi neZ Severniho
Irska. Aby se zajistila kvalita uvedenych hodnocenych 1é¢ivych ptipravkl a nebyla

ohrozena integrita vnitiniho trhu, mély by byt stanoveny urcité podminky.
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)

(6)

(7)

(8)

Jelikoz cild tohoto natizeni nemuze byt dosazeno uspokojive ¢lenskymi staty, ale spise
jich, z divodu rozsahu nebo Gc¢inki opatieni, miize byt 1épe dosazeno na urovni Unie,
muze Unie piijmout opatfeni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném

¢lanku neptekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cili.
Natizeni (EU) €. 536/2014 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

S cilem zajistit jednotné uplatiiovani prava Unie v ¢lenskych statech by odchylky

pouzitelné na Kypru, v Irsku a na Malté¢ mély byt pouze do¢asné povahy.

S cilem zajistit pravni kontinuitu pro hospodarské subjekty plisobici

ve farmaceutickémodvétvi a zarucit neptetrzity pristup ucastniki klinickych hodnoceni na
Kypru, v Irsku, na Malté a v Severnim Irsku k hodnocenym lécivym piipravkiim ode dne
pouzitelnosti natfizeni (EU) ¢. 536/2014 by mélo toto natizeni vstoupit v platnost co
nejdiive, a to dnem vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie, a mélo by se pouZit se

zpétnou pusobnosti ode dne 31. ledna 2022,

PRIJALY TOTO NARIZENI:
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Clanek 1
V €l 61 odst. 1 natizeni (EU) €. 536/2014 se dopliuje novy pododstavec, ktery zni:

,Dovoz hodnocenych 1éCivych ptipravkil z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi do Severniho Irska a
do 31. prosince 2024 na Kypr, do Irska a na Maltu vSak takovému povoleni nepodléha, pokud jsou

splnény vSechny nésledujici podminky:

a) hodnocené 1€¢ivé ptipravky prosly certifikaci k propusténi Sarzi bud’ v Unii, nebo v jinych
castech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku za ucelem ovéfeni souladu s pozadavky

stanovenymi v €l. 63 odst. 1;

b) hodnocené 1€¢ivé ptipravky jsou dostupné pouze subjektim v ¢lenském staté, do néjz jsou
hodnocené 1é¢ivé ptipravky dovazeny nebo, pokud jsou dovazeny do Severniho Irska, jsou

zptistupnény pouze subjektiim v Severnim Irsku.*
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Clanek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 31. ledna 2022.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V .. dne..

Za Evropsky parlament Za Radu

predsedkyné predseda nebo predsedkyne
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