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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2022/... RENDELETE

()

az 536/2014/EU rendeletnek az Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagban,
valamint Cipruson, irorszagban és Maltan elérhetdvé tett vizsgalati gyogyszerekre vonatkozé

bizonyos kotelezettségektol valo eltérés tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unié mikddésérdl szolo szerzodésre €s kiilondsen annak 114. cikkére,

valamint 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valo megkiildését kovetden,
tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére!,

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kdvetden,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

1 2022. februér 24-i vélemény (a Hivatalos Lapban még nem tették kdzz¢é).

Az Eurdpai Parlament 2022. aprilis 7-1 4llaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
k6zz¢€) és a Tanacs ...-1 hatarozata.
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mivel:

(1) A Nagy-Britannia és Eszak-frorszag Egyesiilt Kiralysaganak az Eurdpai Uniébol és az
Eurdpai Atomenergia-kozosségbdl torténd kilépésérdl szolo megallapodas! (a
tovabbiakban: a kilépésrol rendelkezé megallapodas) Unid nevében valdé megkotésére az
(EU) 2020/135 tanacsi hatarozat? révén keriilt sor, és a megallapodas 2020. februar 1-jén
1épett hatalyba. A kilépésrdl rendelkez6 megallapodas 126. cikkében emlitett &tmeneti
1d6szak, amelynek soran az unios jog a kilépésrdl rendelkez6 megallapodas 127. cikkével
0sszhangban tovabbra is alkalmazandé az Egyesiilt Kiralysagra és az Egyesiilt
Kiralysagban, 2020. december 31-én véget ért. A Bizottsdg 2021. januar 25-én
kdzleményt? adott ki az Uni6 gyogyszerészeti vivmanyainak a hagyomanyosan a Nagy-
Britannidbol vagy azon keresztiil torténd gydgyszerellatastol fiiggd piacokon — nevezetesen
Cipruson, frorszagban, Maltan és Eszak-frorszagban — az emlitett atmeneti idészak végét
kovetd alkalmazésarol. Ez a kozlemény magyarazatokat tartalmaz arra vonatkozoan, hogy
a Bizottsagnak a vizsgalati gyogyszerek tekintetében hogyan kellett alkalmaznia az unios
gyogyszerészeti vivmanyokat az emlitett piacokon. Az emlitett kozlemény alkalmazésa

2021. december 31-én megsziint.

1 HL L 29.,2020.1.31.,, 7. o.

2 A Tanécs (EU) 2020/135 hatérozata (2020. januar 30.) a Nagy-Britannia és Eszak-frorszag
Egyesiilt Kiralysaganak az Eurdpai Unidbdl és az Europai Atomenergia-kdzosségbdl torténd
kilépésérdl szolo megallapodas megkdstésérdl (HL L 29., 2020.1.31., 1. 0.).

A Bizottsag kozleménye — Az Unid gyogyszerészeti vivmanyainak alkalmazésa a
hagyomanyosan a Nagy-Britanniabol vagy azon keresztiil torténd gyogyszerellatastol fiiggd
piacokon az dtmeneti idOszak végét kovetden (2021/C 27/08) (HL C 27.,2021.1.25., 11. 0.).
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2020/2170/oj#ntr2-L_2020432EN.01000101-E0002

(2) A kilépésrdl rendelkezd megéllapodas szerves részét képezd, Irorszagrol/Eszak-irorszagrol
sz016 jegyzokonyvvel (a tovabbiakban: a jegyzokonyv) dsszhangban, a jegyzokonyv 2.
mellékletében felsorolt unids jogi rendelkezések — az emlitett mellékletben foglalt
feltételek mellett — Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagra és az Egyesiilt
Kiralysagban alkalmazandok. Az emlitett felsorolas magaban foglalja az 536/2014/EU
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek! a vizsgalati gyogyszerek és a kiegészitd
gyogyszerek gyartasara és behozatalara vonatkozo IX. fejezetét. Ezért az Eszak-
frorszagban klinikai vizsgalatokban felhasznalt vizsgalati gyogyszereknek meg kell

felelniiik az emlitett unids jogi rendelkezéseknek.

3) Az 536/2014/EU rendelet megallapitja az Unidban végzendd klinikai vizsgalatokban valo
felhasznalasra szant vizsgalati gydgyszerekre vonatkoz6 szabalyokat. Az emlitett rendelet

2022. januar 31-tdl alkalmazando.

1 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai vizsgélatairol és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon
kiviil helyezésérdl (HL L 158.,2014.5.27., 1. 0.).
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4) Az 536/2014/EU rendeletnek a jegyzokonyvvel dsszefiiggésben értelmezett 61. cikke (1)
bekezdésével 6sszhangban a vizsgalati gyogyszerek harmadik orszagokbol torténd
behozatala az Unidba vagy Eszak-irorszagba gyartasi és behozatali engedélyhez kotott.
Ciprus, frorszag, Malta és Eszak-frorszag hagyomanyosan az Egyesiilt Kiralysag Eszak-
frorszagon kiviili részeibdl vagy azokon keresztiil torténé gyogyszerellatasra — ideértve a
vizsgalati gyogyszerekkel valo ellatast is — tdmaszkodott, és e piacok ellatasi lancait még
nem igazitottak ki teljes mértékben oly modon, hogy azok megfeleljenek az unids jognak.
Annak biztositasa érdekében, hogy Eszak-irorszagban, valamint Cipruson, frorszagban és
Maltan a klinikai vizsgalatok résztvevoi tovabbra is hozzaférjenek az 1j, innovativ vagy
korszerlibb kezelésekhez, médositani kell az 536/2014/EU rendeletet, hogy az eltérést
biztositson az Egyesiilt Kirdlysag Eszak-frorszagon kiviili részeir6l az emlitett piacokra
importalt vizsgalati gyogyszerek tekintetében a gyartdsi és behozatali engedély
kovetelményétol. Az emlitett vizsgalati gydgyszerek mindségének biztositasa érdekében,
¢s hogy a belso piac integritdsa ne keriiljon veszélybe, bizonyos feltételeket kell

megallapitani.
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)

(6)

(7)

®)

Mivel ezen rendelet céljait a tagallamok nem tudjak kielégitéen megvalositani, az Unid
szintjén azonban az intézkedés terjedelme ¢és hatdsai miatt e célok jobban megvaldsithatok,
az Uni6 intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uniorél sz616 szerzédés 5. cikkében foglalt
szubszidiaritas elvének megfelelden. Az emlitett cikkben foglalt ardnyossag elvének

megfelelden ez a rendelet nem 1épi tul az e célok eléréséhez sziikséges mértéket.
Ezért az 536/2014/EU rendeletet ennek megfelelden modositani kell.

Annak érdekében, hogy az unios jogot egységesen alkalmazzak a tagallamokban, a
Cipruson, frorszagban és Maltan alkalmazandé eltéréseknek csak ideiglenes jellegiicknek

kell lennitik.

Annak érdekében, hogy a gyogyszeripari dgazatban tevékenykedd gazdasagi szereplok
szamara biztositott legyen a jogfolytonossag, valamint a ciprusi, irorszagi, maltai és észak-
irorszagi klinikai vizsgalatok résztveviinek az 536/2014/EU rendelet alkalmazasanak
kezddnapjatol torténd, a vizsgalati gyogyszerekhez valo folyamatosan hozzaférésének
garantalasa érdekében e rendeletnek siirgdsen, az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald
kihirdetésének napjan hatalyba kell 1€pnie, és azt visszamendlegesen, 2022. januar 31-t6l

kell alkalmazni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
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1. cikk
Az 536/2014/EU rendelet 61. cikkének (1) bekezdése a kovetkez6 albekezdéssel egésziil ki:

,Mindazonaltal a vizsgalati gyogyszereknek az Egyesiilt Kiralysag mas részeib6l Eszak-irorszagba
és 2024. december 3 1-ig Ciprusra, frorszagba és Maltara torténé behozatala nincs ilyen engedélyhe

kotve, feltéve, hogy a kovetkezo feltételek mindegyike teljestil:

a) a 63. cikk (1) bekezdésében meghatarozott kovetelményeknek valé megfelelés ellendrzése
céljabol a vizsgalati gyogyszerek tételeinek felszabaditasat az Unidban vagy az Egyesiilt

Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeiben igazoltak;

b) a vizsgalati gyogyszereket csak abban a tagallamban teszik a vizsgéalatok alanyai szamara
elérhetdvé, amelybe az emlitett vizsgalati gyogyszereket behozzak, vagy ha azokat Eszak-
frorszagba importaljak, csak a vizsgalatok észak-irorszagi alanyai szamara teszik

elérhetoveé.”

2
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2. cikk
Ez a rendelet az Eurdopai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetésének napjan 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2022. januar 31-t6] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

Kelt ...,

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol

az elnék az elndk
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