EUROPSKA UNIJA

EUROPSKI PARLAMENT VIJECE

Bruxelles, 7. travnja 2022.
(OR. en)

2021/0432 (COD) PE-CONS 7/22

UK 15
PHARM 22
SAN 86

MI 106
COMPET 87
CODEC 143

ZAKONODAVNI AKTI | DRUGI INSTRUMENTI

Predmet: UREDBA EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA o izmjeni Uredbe (EU)
br. 536/2014 u pogledu odstupanja od odredenih obveza u vezi s
ispitivanim lijekovima koji se stavljaju na raspolaganje u Ujedinjenoj
Kraljevini u vezi sa Sjevernom Irskom te u Cipru, Irskoj i Malti

PE-CONS 7/22 MGT/lg
GIP.EU-UK HR



UREDBA (EU) 2022/...
EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

od ...

o izmjeni Uredbe (EU) br. 536/2014 u pogledu odstupanja
od odredenih obveza u vezi s ispitivanim lijekovima koji se stavljaju na raspolaganje

u Ujedinjenoj Kraljevini u vezi sa Sjevernom Irskom te u Cipru, Irskoj i Malti

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 114. i

Clanak 168. stavak 4. tocku (c),

uzimajuci u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,
uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora!,
nakon savjetovanja s Odborom regija,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom?,

Misljenje od 24. veljace 2022. (jos nije objavljeno u Sluzbenom listu).

2 StajaliSte Europskog parlamenta od 7. travnja 2022. (jo$ nije objavljeno u Sluzbenom listu) i
odluka Vije¢a od ....
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buduci da:

(1) Sporazum o povlac¢enju Ujedinjene Kraljevine Velike Britanije i Sjeverne Irske iz
Europske unije i Europske zajednice za atomsku energiju' (,,Sporazum o povlaéenju”)
sklopljen je u ime Unije Odlukom Vijeé¢a (EU) 2020/1352 te je stupio na snagu
1. veljace 2020. Prijelazno razdoblje iz ¢lanka 126. Sporazuma o povlacenju, tijekom kojeg
se pravo Unije i dalje primjenjivalo na Ujedinjenu Kraljevinu i u Ujedinjenoj Kraljevini u
skladu s ¢lankom 127. Sporazuma o povlacenju, zavrsilo je 31. prosinca 2020. Komisija je
25. sije¢nja 2021. objavila Obavijest® o primjeni pravne ste¢evine Unije u podrucju
farmaceutskih proizvoda na trziStima koja se tradicionalno oslanjaju na opskrbu lijekovima
iz Velike Britanije ili preko nje, to jest u Cipru, Irskoj, Malti i Sjevernoj Irskoj nakon
isteka tog prijelaznog razdoblja. Ta obavijest sadrzava objasnjenja o tome kako je
Komisija trebala primjenjivati pravnu ste¢evinu Unije u podrucju farmaceutskih proizvoda
na tim trziStima kad je rijec o ispitivanim lijekovima. Ta obavijest prestala se primjenjivati

31. prosinca 2021.

1 SL L 29, 31.1.2020., str. 7.

2 Odluka Vije¢a (EU) 2020/135 od 30. sijecnja 2020. o sklapanju Sporazuma o povlacenju
Ujedinjene Kraljevine Velike Britanije i1 Sjeverne Irske iz Europske unije 1 Europske
zajednice za atomsku energiju (SL L 29, 31.1.2020., str. 1.).

3 Obavijest Komisije — Primjena pravne stecevine Unije u podruc¢ju farmaceutskih proizvoda
na trziStima koja se tradicionalno oslanjaju na opskrbu lijekovima iz Velike Britanije ili
preko nje nakon isteka prijelaznog razdoblja (2021/C 27/08) (SL C 27, 25.1.2021., str. 11.).
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2020/2170/oj#ntr2-L_2020432EN.01000101-E0002

(2) U skladu s Protokolom o Irskoj/Sjevernoj Irskoj (,,Protokol”), koji je sastavni dio
Sporazuma o povlacenju, odredbe prava Unije navedene u Prilogu 2. Protokolu
primjenjuju se na Ujedinjenu Kraljevinu i u Ujedinjenoj Kraljevini u vezi sa Sjevernom
Irskom, pod uvjetima navedenima u tom prilogu. Taj popis ukljucuje poglavlje IX. Uredbe
(EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a! o proizvodnji i uvozu ispitivanih
lijekova 1 dodatnih lijekova. Stoga ispitivani lijekovi koji se upotrebljavaju u klinickim

ispitivanjima u Sjevernoj Irskoj trebaju biti u skladu s tim odredbama prava Unije.

3) Uredbom (EU) br. 536/2014 utvrdena su pravila za ispitivane lijekove koji se namjeravaju

koristiti u klini¢kim ispitivanjima u Uniji. Ta se uredba primjenjuje od 31. sije¢nja 2022.

1 Uredba (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. travnja 2014. o klinickim
ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi te o stavljanju izvan snage Direktive
2001/20/EZ (SL L 158, 27.5.2014., str. 1.).
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4) U skladu s ¢lankom 61. stavkom 1. Uredbe (EU) br. 536/2014 u vezi s Protokolom, uvoz
ispitivanih lijekova iz tre¢ih zemalja u Uniju ili Sjevernu Irsku podlijeze posjedovanju
odobrenja za proizvodnju i uvoz. Cipar, Irska, Malta i Sjeverna Irska tradicionalno se
oslanjaju na opskrbu lijekovima, ukljucujuéi ispitivane lijekove, iz ili preko dijelova
Ujedinjene Kraljevine osim Sjeverne Irske, a opskrbni lanci za ta trzita nisu jos u
potpunosti prilagodeni kako bi bili u skladu s pravom Unije. Kako bi se osiguralo da
sudionicima u klini¢kim ispitivanjima u Sjevernoj Irskoj te u Cipru, Irskoj 1 Malti i1 dalje
budu dostupni novi, inovativni i pobolj$ani nacini lijeCenja, potrebno je izmijeniti Uredbu
(EU) br. 536/2014 kako bi se omogucilo odstupanje od zahtjeva posjedovanja odobrenja za
proizvodnju ili uvoz za ispitivane lijekove koji se uvoze na ta trzista iz dijelova Ujedinjene
Kraljevine osim Sjeverne Irske. Kako bi se osigurala kvaliteta tih ispitivanih lijekova 1
kako bi se izbjeglo ugroZavanje integriteta unutarnjeg trzista, trebalo bi utvrditi

odredene uvjete.
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)

(6)

(7)

®)

S obzirom na to da ciljeve ove Uredbe ne mogu dostatno ostvariti drzave ¢lanice, nego se
zbog opsega ili uCinaka djelovanja oni na bolji na¢in mogu ostvariti na razini Unije,

Unija moze donijeti mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5.
Ugovora o Europskoj uniji. U skladu s na¢elom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku,

ova Uredba ne prelazi ono S§to je potrebno za ostvarivanje tih ciljeva.
Uredbu (EU) br. 536/2014 trebalo bi stoga na odgovarajuéi nacin izmijeniti.

Kako bi se osigurala ujednacena primjena prava Unije u drzavama ¢lanicama, odstupanja

primjenjiva u Cipru, Irskoj i Malti trebala bi biti samo privremene prirode.

Kako bi se osigurao pravni kontinuitet za subjekte koji posluju u farmaceutskom sektoru i
kako bi se sudionicima u klinickim ispitivanjima u Cipru, Irskoj, Malti i Sjevernoj Irskoj
zajamcila kontinuirana dostupnost ispitivanih lijekova od datuma pocetka primjene
Uredbe (EU) br. 536/2014, ova bi Uredba trebala hitno stupiti na snagu na dan objave u
Sluzbenom listu Europske unije te bi se trebala primjenjivati retroaktivno od

31. sijecnja 2022.,

DONIJELI SU OVU UREDBU:
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Clanak 1.
U ¢lanku 61. stavku 1. Uredbe (EU) 536/2014 dodaje se sljedeci podstavak:

,Medutim, uvoz ispitivanih lijekova iz drugih dijelova Ujedinjene Kraljevine u Sjevernu Irsku 1, do
31. prosinca 2024., u Cipar, Irsku i Maltu ne podlijeze posjedovanju takvog odobrenja ako su

ispunjeni svi sljede¢i uvjeti:

(a) ispitivani lijekovi podvrgnuti su izdavanju potvrde za pustanje serije u promet ili u Uniji ili
u dijelovima Ujedinjene Kraljevine osim Sjeverne Irske kako bi se provjerila uskladenost

sa zahtjevima iz ¢lanka 63. stavka 1.;

(b) ispitivani lijekovi stavljaju se na raspolaganje samo ispitanicima u drzavi ¢lanici u koju se
ti ispitivani lijekovi uvoze ili, ako se uvoze u Sjevernu Irsku, stavljaju se na raspolaganje

samo ispitanicima u Sjevernoj Irskoj.”.

PE-CONS 7/22 MGT/lg 6
GIP.EU-UK HR



Clanak 2.
Ova Uredba stupa na snagu na dan objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 31. sijecnja 2022.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u ...

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednica Predsjednik/Predsjednica
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