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SMERNICE

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/642
ze dne 12. dubna 2022,

kterou se méni smérnice 2001/20/ES a 2001/83/ES, pokud jde o odchylky od nékterych povinnosti
tykajicich se urcitych huménnich 1é¢ivych pifipravka doddvanych na trh ve Spojeném krilovstvi
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 fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢ldnek 114 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostitnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru ('),

v souladu s fddnym legislativnim postupem (?),

vzhledem k témto divodim:

(1)  Dohoda o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britdnie a Severntho Irska z Evropské unie a Evropského
spolecenstvi pro atomovou energii () (ddle jen ,dohoda o vystoupeni“) byla uzaviena jménem Unie rozhodnutim
Rady (EU) 2020/135 (¥) a vstoupila v platnost dnem 1. Ginora 2020. Pfechodné obdobi uvedené v ¢lanku 126
dohody o vystoupeni, béhem néhoz se na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi nadale uplatiiovalo pravo
Unie v souladu s ¢ldnkem 127 dohody o vystoupeni, skoncilo dne 31. prosince 2020. Dne 25. ledna 2021 vydala
Komise ozndmeni (*) o uplatiovani acquis Unie v oblasti lé¢ivych pFipravkd na trzich, které jsou tradi¢né zdvislé na
dodédvkich lécivych piipravki z Velké Britinie nebo pres jeji Gzemi, konkrétné natrzich Kypru, Irska, Malty
a Severniho Irska, po skon¢eni uvedeného pfechodného obdobi do 31. prosince 2021.

(2)  Vsouladu s Protokolem o Irsku/Severnim Irsku (déle jen ,protokol), ktery je nedilnou soucasti dohody o vystoupent,
se na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko pouzZiji ustanoveni prava Unie uvedend
v piiloze 2 protokolu, a to za podminek stanovenych v uvedené piiloze. Tento seznam obsahuje ¢lanek 13 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES () o vyrobé a dovozu hodnocenych lé¢ivych piipravka, smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES () a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ().
Lé¢ivé ptipravky uvadéné na trh v Severnim Irsku proto maji byt v souladu s uvedenymi ustanovenimi prava Unie.

() Stanovisko ze dne 24. inora 2022 (dosud nezvefejnéné v Urednim véstniku).

() Postoj Evropského parlamentu ze dne 7. dubna 2022 (dosud nezvefejnény v Utednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
12. dubna 2022.

() Ut vést. L 29, 31.1.2020,s. 7.

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

() Ozndmeni Komise — Uplatnovani acquis Unie v oblasti 1é¢ivych piipravkd na trzich, které jsou historicky zdvislé na doddvkach 1écivych
piipravk z Velké Britanie nebo pres jejf Gizemd, po skonéenf prechodného obdobi (2021/C 27/08) (Ut. vést. C 27, 25.1.2021, 5. 11).

(®) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani pravnich a sprdvnich pfedpisii ¢lenskych
statdl tykajicich se uplatiiovani spravné klinické praxe pii provadéni klinickych hodnoceni humdnnich lécivych piipravka (Uf. vést.
L 121, 1.5.2001, s. 34).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
lécivych pifpravkd (Uk. vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovuji postupy Unie pro registraci
huménnich lécivych pifpravki a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropskd agentura pro lécivé pripravky (Uf. vést. L 136,
30.4.2004, s. 1).
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(3)  Smérnice 2001/20/ES a 2001/83ES stanovi pravidla pro humdanni léivé ptipravky a hodnocené 1é¢ivé p¥ipravky
uréené k uvedeni na trh v ¢lenskych statech.

(4)  Kypr, Irsko, Malta a Severni Irsko jsou tradi¢né zavislé na dodavkach léCivych ptipravka z jinych ¢asti Spojeného
kralovstvi nez Severntho Irska nebo ptes Gzemi téchto jinych ¢asti a dodavatelské fetézce pro tyto trhy dosud
nebyly plné pfizptsobeny tak, aby byly v souladu s pravem Unie. Aby se zabranilo nedostatku 1é¢ivych ptipravka
a v kone¢ném dtsledku byla zaji§téna vysokd troven ochrany vefejného zdravi, je tfeba zménit smérnice
2001/20/ES a 2001/83/ES tak, aby se stanovily odchylky pro 1é¢ivé piipravky doddvané na Kypr, do Irska, na Maltu
a do Severniho Irska z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska nebo pies tizemi téchto jinych ¢dsti.
S cilem zajistit jednotné uplatiiovani prava Unie v ¢lenskych stitech by odchylky pouzitelné na Kypru, v Irsku a na
Malté mély byt pouze docasné povahy.

(5)  V souladu s ¢l. 13 odst. 1 smérnice 2001/20/ES ve spojeni s protokolem podléhd dovoz hodnocenych léc¢ivych
piipravka ze tetich zemi do Unie nebo Severniho Irska povoleni vyroby a dovozu. S cilem zajistit trvaly pFistup
k novym, inovativnim nebo zdokonalenym lé¢ebnym postupiim pro tcastniky klinickych hodnoceni v Severnim
Irsku, jakoZ i na Kypru, v Irsku a na Malté po 31. prosinci 2021, by se nemélo takové povoleni vyroby a dovozu
vyzadovat pro hodnocené 1écivé pripravky dovazené na uvedené trhy z jinych ¢dsti Spojeného krdlovstvi nez
Severniho Irska, jsou-li splnény ur¢ité podminky. S cilem zajistit jednotné uplatiiovani prava Unie v ¢lenskych
stitech by odchylky pouzitelné na Kypru, v Irsku a na Malté mély byt pouze docasné povahy.

(6)  Nafizeni (ES) ¢. 726/2004 stanovi postupy Unie pro registraci lé¢ivych ptipravki. Po registraci v Unii jsou 1é¢ivé
piipravky dostupné pacienttim v Severnim Irsku. Je v§ak mozné, Ze pFislusné orgdny Spojeného kralovstvi, pokud
jde o jiné casti Spojeného kralovstvi nez Severni Irsko, vydaji registraci pro 1é¢ivy pripravek dfive, nez je registrace
udélena pro tentyz 1écivy piipravek v Unii. V téchto vyjime¢nych pipadech a s cilem zajistit, aby pacienti
v Severnim Irsku méli k uvedenym 1é¢ivym piipravkiim piistup ve stejné dobé jako pacienti v jinych castech
Spojeného kralovstvi, by piislusné orgdny Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko mély mit moZnost
vydévat uvedené 1éCivé pFipravky pacientiim v Severnim Irsku docasné a do doby, nez bude registrace v Unii
udélena nebo zamitnuta. S cilem zajistit plnou wcinnost centralizovaného postupu pro udélovani registraci
stanoveného v nafizeni (ES) ¢. 726/2004 by uvedené docasné registrace mély byt casové omezené a mély by pfestat
platit, jakmile Komise pfijme rozhodnuti o udéleni nebo zamitnuti registrace uvedeného lé¢ivého p¥ipravku.

(7)  Vsouladu s ¢l. 8 odst. 2 smérnice 2001/83/ES ve spojeni s protokolem mizZe byt registrace udélena pouze zadateli
usazenému v Unii nebo v Severnim Irsku. Mnoho hospodéiskych subjektd nebylo schopno uvedeny pozadavek
splnit do 31. prosince 2021. Pro zajisténi piistupu k urcitym léCivym piipravkim v Severnim Irsku je zdsadné
dulezité, aby drzitelé rozhodnuti o registraci udélenych piislusnymi organy Spojeného kralovstvi s ohledem na
Severni Irsko sméli byt i nadale usazeni v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez v Severnim Irsku. Podobné je pro
zajisténi piistupu k uréitym lé¢ivym ptipravkiim na Kypru, v Irsku, na Malté a v Severnim Irsku nezbytné umoznit
piislusnym organtim Kypru, Irska, Malty a Severniho Irska udélovat registrace v rdmci postupu vzdjemného
uzndvéni nebo decentralizovaného postupu drziteldm rozhodnuti o registraci usazenym v jinych ¢dstech Spojeného
kralovstvi nez v Severnim Irsku.

(8)  Zclankd 17 a 18 smérnice 2001/83ES ve spojeni s protokolem vyplyva, Ze Zadatelé o registraci, ktef{ chtéji ziskat
registraci pro Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko i registraci pro jeden nebo vice ¢lenskych stati, musi
do své zddosti o registraci v souladu s postupem vzdjemného uzndvani nebo decentralizovanym postupem
zahrnout Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko. Pokud jsou 1é¢ivé piipravky registrovany i v jinych ¢astech
Spojeného krélovstvi nez Severnim Irsku, nutnost splnéni této povinnosti by mohla pacientim v Severnim Irsku
branit v nepfetrzitém piistupu k 1é¢ivym piipravkiim. Aby se tomu zabrdnilo, je nezbytné umoznit Zadatelim
v takovych situacich pozddat o registraci pro Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko bud v souladu
s postupem vzdjemného uzndvani nebo decentralizovanym postupem, nebo v souladu s postupem pro ndrodni
registrace pouzitelnym ve vztahu ke Spojenému krilovstvi s ohledem na Severni Irsko. V ptipadé takového
vnitrostatniho postupu registrace by méla byt registrace udélena v souladu s pravem Unie, véetné pozadavki na
jakost, bezpecnost a a¢innost 1écivych pFipravka.
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(10)

(13)

(14)

V souladu s ¢l. 51 odst. 1 pism. b) smérnice 2001/83/ES musi byt 1é¢ivé piipravky dovazené do Unie podrobeny
v Unii zkouskdm v rdmci kontroly jakosti. Ustanoveni ¢l. 20 pism. b) uvedené smérnice umozZniuje dovozciim, kteff
uvadgji 1éc¢ivé piipravky dodané z jinych ¢éasti Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska nebo pfes tizemi téchto
jinych ¢asti na trh na Kypru, v Irsku, na Malté nebo v Severnim Irsku, nebo velkoobchodnim distributorim
uvéadéjicim tyto 1é¢ivé piipravky na uvedené trhy, aby v odiivodnénych piipadech provadeéli urcité kontroly v jinych
¢astech Spojeného krdlovstvi nez Severnim Irsku. S ohledem na historickou zdvislost Kypru, Irska, Malty
a Severniho Irska na doddvkéch lécivych piipravka z jinych ¢dsti Spojeného krélovstvi nez ze Severniho Irska nebo
pfes tGizemi téchto jinych ¢dsti a na souvisejici riziko nedostatku 1é¢ivych piipravki v uvedenych jurisdikcich by se
méla za ,odtivodnény ptipad” ve smyslu ¢l. 20 pism. b) smérnice 2001/83/ES povazovat situace, kdy je kazd4 sarze
dotéeného lécivého piipravku propusténa kvalifikovanou osobou na misté v Unii nebo kvalifikovanou osobou na
misté v jinych castech Spojeného kralovstvi nez v Severnim Irsku, pfi¢emz jsou uplatnény standardy jakosti
rovnocenné standardim stanovenym v pravu Unie, ¢imZ se zajist{ rovnocennd troven ochrany lidského zdravi.
JelikoZ ¢l. 20 pism. b) smérnice 2001/83/ES stanovi pouze, Ze zkouseni 3arzi se provadi ve tfeti zemi ptipad od
piipadu, je nezbytné stanovit podminky harmonizujici provadéni uvedeného ustanoveni s ohledem na lé¢ivé
piipravky doddvané na Kypr, do Irska, na Maltu a do Severniho Irska z jinych &asti Spojeného kralovstvi nez ze
Severniho Irska nebo pfes tizemi téchto jinych ¢asti.

Z ¢l. 40 odst. 3 smérnice 2001/83/ES ve spojeni s protokolem vyplyvd, Ze dovozci lé¢ivych ptipravka ze tretich zemi
do nékterého ¢lenského stitu musi byt drziteli povoleni vyroby udéleného ¢lenskym stitem, v némz je dovozce
usazen, nebo, v pripadé dovozcli usazenych v Severnim Irsku, Spojenym krdlovstvim s ohledem na Severni Irsko.
S cilem zabrdnit tomu, Ze hospodaiské subjekty pfestanou na Kypr, do Irska, na Maltu a do Severniho Irska dodévat
1écivé piipravky nebo své doddvky vyrazné omezi, je nezbytné se za urcitych podminek vyjime¢né odchylit od
uvedeného pozadavku a povolit dovoz 1é¢ivych piipravki z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi nez ze Severniho
Irska na Kypr, do Irska, na Maltu a do Severniho Irska nebo pfes tzemi téchto jinych &asti velkoobchodnimi
distributory, ktefi nejsou drZiteli pfislusného povoleni vyroby, a zdrovenl zajistit rovnocennou uroveni ochrany
lidského zdravi.

V situaci, kdy jsou 1é¢ivé piipravky vyvezeny z nékterého ¢lenského statu do jinych ¢asti Spojeného krélovstvi nez do
Severniho Irska a nasledné dovezen na Kypr, do Irska, na Maltu nebo do Severniho Irska, by mélo byt mozné upustit
od urditych kontrol, totiz zkousek v rdmci kontroly jakosti, které maji zarucit jakost téchto 1é¢ivych pripravka
dovazenych ze tietich zemi, pokud Unie pfijala vhodnd opatieni, jez zajistuji, Ze nezbytné kontroly jsou provedeny
ve vyvazejici zemi.

Z ¢lanku 48 smérnice 2001/83/ES ve spojeni s ¢lankem 49 uvedené smérnice a s protokolem vyplyva, Ze drzitel
povolen{ vyroby ma mit k dispozici kvalifikovanou osobu, kterd ma bydlisté a plni své tkoly v Unii nebo Severnim
Irsku. Aby byl zajistén nepfetrzity ptistup pacientll v Severnim Irsku k ur¢itym 1é¢ivym pFipravkim, je vhodné
umoznit kvalifikované osobé, aby méla bydlisté a plnila své dkoly v jinych ¢dstech Spojeného kralovstvi nez
Severnim Irsku.

Z ¢l. 104 odst. 3 smérnice 2001/83/ES ve spojeni s protokolem vyplyvd, ze kvalifikovand osoba odpovédnd za
farmakovigilanci musi mit bydlist¢ a plnit své tkoly v Unii nebo Severnim Irsku. Mnoho hospodaiskych subjekt
nebylo schopno tento pozadavek splnit do 31. prosince 2021. Aby se zajistilo, Ze pFistup pacientd v Severnim Irsku
k ur¢itym lé¢ivym piipravkim nebude ohrozen, je vhodné umoznit kvalifikované osobé odpovédné za
farmakovigilanci, aby méla bydlisté a plnila své tikoly v jinych ¢astech Spojeného krélovstvi nez Severnim Irsku.

Aby se zabranilo nedostatku lé¢ivych pfipravki na Kypru a na Malté, mélo by byt pfislusnym orgdnim Kypru
a Malty z diivod( ochrany vefejného zdravi a na urcitou dobu povoleno udélit registrace na zdkladé ¢lanku 126a
smérnice 2001/83ES, které se opiraji o registrace udélené ptislusnymi orgdny jinych &asti Spojeného kralovstvi nez
Severniho Irska, ponechat tyto registrace v platnosti a prodlouZit jejich platnost, a to i v ptipadé, Ze drzitel
rozhodnuti o registraci jiz neni usazen v Unii, jsou-li splnény ur¢ité podminky. JelikoZ se prdvo Unie jiz nevztahuje
na jiné ¢asti Spojeného kralovstvi nez Severni Irsko, je nezbytné stanovit, Ze piislusné orgdny Kypru a Malty zajisti,
aby tyto registrace byly v souladu s pravem Unie. S cilem zajistit, aby nebylo naruSeno fungovéni trhu Unie, je
nezbytné stanovit podminky pro posileny dohled a vyméhdni pravidel tykajicich se uplatfiovani odchylek
zavedenych touto smérnici. Komise by méla sledovat vyvoj v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim
Irsku, ktery by mohl ovlivnit Groven ochrany, pokud jde o regula¢ni funkce, na néz se vztahuje tato smérnice.
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Pokud Komise zjisti, Ze Groveti ochrany vefejného zdravi zaruc¢end Spojenym kralovstvim prostfednictvim pravidel
upravujicich vyrobu, distribuci a pouzivani 1é¢ivych ptipravka, jakoz i Gi¢inné vymahdni uvedenych pravidel jiz
nejsou v zdsadé rovnocenné drovni zarucené v ramci Unie, nebo pokud Komise nemd informace, které by ji
umoznily posoudit, zda je v zdsadé rovnocennd troven ochrany zaruena, méla by Komise se Spojenym
krélovstvim zahdjit konzultace s cilem nalézt vzdjemné pfijatelné feSeni této situace. Neni-li takové feeni nalezeno
ve stanovené lhité, méla by byt Komise v krajnim pfipadé zmocnéna pfijmout akty v pfenesené pravomoci, kterymi
se pozastavi uplatiiovani jednoho nebo nékolika ustanoveni zavedenych touto smérnici.

(15) Za Gcelem zajiténi transparentnosti by p¥islusné organy Kypru, Irska, Malty a Spojeného krdlovstvi s ohledem na
Severni Irsko mély zvefejnit seznam 1é¢ivych piipravkl, na které hodlaji uplatnit nebo jiz uplatnily odchylky
stanovené v této smérnici. S cilem umoznit snadné vyhleddvani v uvedeném seznamu by mél seznam obsahovat
stejné informace, jaké jsou ohledné dotéenych lécivych piipravki obsazeny v piibalové informaci nebo souhrnu
udajt o pfipravku.

(16) Jelikoz cilii této smérnice nemtize byt dosazeno uspokojivé ¢lenskymi staty, ale spiSe jich, z divodu rozsahu nebo
ucinkt opatfeni, mtiZze byt lépe dosazeno na trovni Unie, mize Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou
v uvedeném ¢ldnku neptekracuje tato smérnice rimec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cili.

(17) Smérnice 2001/20/ES a 2001/83/ES by proto mély byt odpovidajicim zptisobem zménény.

(18) S cilem zajistit pravni kontinuitu pro hospodafské subjekty plisobici ve farmaceutickém odvétvi a zarucit nepfretrzity
piistup pacientti na Kypru, v Irsku, na Malté a v Severnim Irsku k 1é¢ivym piipravkim by méla tato smérnice
vstoupit v platnost co nejdiive, a to dnem vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie, a opatieni pfijatd ¢lenskymi
staty za Gc¢elem dosaZeni souladu s touto smérnici by se méla pouzit se zpétnou ptisobnosti ode dne 1. ledna 2022,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

V ¢l. 13 odst. 1 smérnice 2001/20/ES se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Odchylné od prvniho pododstavce povoli pifslusné orgdny Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko a do
31. prosince 2024 pfisluiné orgdny Kypru, Irska a Malty, aby byly hodnocené 1é¢ivé ptipravky dovdzeny z jinych &asti
Spojeného krélovstvi nez Severniho Irska bez takového povoleni, pokud jsou splnény vSechny nésledujici podminky:

a) hodnocené 1écivé piipravky dovezené na Kypr, do Irska, na Maltu nebo do Severniho Irska prosly certifikaci
k propusténi Sarzi bud v Unii, jak je stanoveno v odst. 3 pism. a), nebo v jinych &astech Spojeného krélovstvi nez
Severnim Irsku v souladu s pozadavky stanovenymi v odst. 3 pism. b);

b) hodnocené 1écivé pripravky jsou dostupné pouze subjektim v clenském stdté, do néjz jsou tyto 1écivé pripravky
dovazeny nebo, pokud jsou dovdzeny do Severniho Irska, jsou dostupné pouze subjekttim v Severnim Irsku.”.



L118/8 Utedni véstnik Evropské unie 20.4.2022

Cldnek 2

Smérnice 2001/83ES se méni takto:

1)  Vkladd se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 5a

Odchylné od ¢lanku 6 mohou piislusné orgdny Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko do¢asné povolit vydej
lécivého pripravku nalezejictho do kategorii uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 a 2 nafizeni (ES) ¢ 726/2004 pacientim
v Severnim Irsku, pokud jsou splnény vSechny ndsledujici podminky:

a) pro dotéeny léCivy ptipravek byla udélena registrace pFislusnym orgdnem Spojeného krdlovstvi pro jiné &isti
Spojeného krélovstvi nez Severni Irsko;

b) dotceny lécivy piipravek je dostupny pouze pacienttim nebo kone¢nym spottebiteldm na tzemi Severniho Irska
a neni dostupny v Zadném ¢lenském staté.

Maximalni doba platnosti docasné registrace ¢ini Sest mésicti. Bez ohledu na specifikovanou dobu platnosti se platnost
docasné registrace ukondi, jakmile byla dotcenému lé¢ivému pFipravku udélena registrace v souladu s ¢lankem 10
naffzeni (ES) ¢. 726/2004, nebo pokud byla takova registrace v souladu s uvedenym ¢ldnkem zamitnuta.

2)  V dénku 8 se vklddaji nové odstavce, které znéji:

,<2a.  Odchylné od odstavce 2 mohou pifslusné orgdny Spojeného krédlovstvi s ohledem na Severni Irsko udélit
registraci Zadatelim usazenym v jinych ¢dstech Spojeného krédlovstvi nez Severnim Irsku.

2b.  Odchylné od odstavce 2 mohou piislusné orgdny Spojeného krélovstvi s ohledem na Severni Irsko a do
31. prosince 2024 ptislusné orgny Kypru, Irska a Malty udélovat registrace v souladu s postupem vzdjemného
uzndvéni nebo decentralizovanym postupem stanovenym v kapitole 4 této hlavy drzitelim rozhodnut{ o registraci
usazenym v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku.

Piislusné orgdny Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko a do 31. prosince 2024 piislusné organy Kypru,
Irska a Malty mohou prodlouzit platnost registraci udélenych jiz pfede dnem 20. dubna 2022 drziteldm rozhodnuti
o registraci usazenym v jinych ¢dstech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku.

Registrace, které byly piislusnymi orgdny Kypru, Irska nebo Malty udéleny nebo jejichz platnost byla uvedenymi
orginy prodlouzena v souladu s prvnim a druhym pododstavcem, pozbudou platnosti nejpozdéji dne
31. prosince 2026.°

3)  Vklada se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 18a

1. Odchylné od ¢l. 17 odst. 1 druhého pododstavce, ¢l. 17 odst. 2 a ¢lanku 18 plati, Ze pokud je Zddost o registraci
poddna v jednom nebo vice ¢lenskych stétech a ve Spojeném krélovstvi s ohledem na Severni Irsko, nebo pokud je ve
Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko podana Zadost o registraci lécivého pFipravku, ktery je jiz posuzovin
nebo jiz byl registrovan v nékterém ¢lenském staté, nemusi byt zadost tykajici se Spojeného kralovstvi s ohledem na
Severni Irsko v souladu s ¢linky 28 az 39 poddna, pokud jsou splnény vSechny ndsledujici podminky:

a) registrace pro Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko byla udélena pfislusnym orgdnem pro Spojené
kralovstvi s ohledem na Severni Irsko v souladu s pravem Unie a tento soulad s pravem Unie je zaji§tén béhem
doby platnosti uvedené registrace;
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b) 1écivé piipravky registrované piislusnym orgdnem pro Spojené krdlovstvi s ohledem na Severni Irsko jsou
dostupné pacientim nebo kone¢nym spotiebitelim pouze na Gzemi Severniho Irska a nejsou dostupné v zddném
¢lenském staté.

......

2. Drziteli rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku, pro néjz jiz byla udélena registrace pro Spojené kralovstvi
s ohledem na Severni Irsko v souladu s ¢lanky 28 az 39 pfede dnem 20. dubna 2022, se umozni stdhnout registraci
pro Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko z postupu vzdjemného uzndvani nebo decentralizovaného postupu
a podat zadost o registraci uvedeného 1é¢ivého ptipravku pfislusnym orgdnim Spojeného kralovstvi s ohledem na
Severni Irsko v souladu s odstavcem 1.

4)  V ¢lanku 20 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Pokud jde o zkousky v ramci kontroly jakosti provadéné v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku,
které se tykaji jinych lécivych ptipravkt uvedenych n seznamu podle ¢lanku 127d nez piipravkd registrovanych
Komisi, ptislusné organy Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko a do 31. prosince 2024 piislu§né organy
Kypru, Irska a Malty mohou mit za to, Ze se jednd o ,odtivodnény piipad“ ve smyslu prvniho pododstavce pism. b),
aniz by provedly posouzeni konkrétntho pfipadu, pokud:

a) kazda Sarze dotcenych lé¢ivych ptipravka je propusténa kvalifikovanou osobou na misté v Unii nebo v Severnim
Irsku nebo kvalifikovanou osobou na misté v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku, pFicemz
jsou uplatnény standardy jakosti, jez jsou rovnocenné standardiim stanovenym v ¢lanku 51;

b) na zafizeni urcené tfeti stranou, které provadi zkousky v ramci kontroly jakosti, dohliz{ pfislusny orgdn Spojeného
kralovstvi, mimo jiné prostfednictvim kontrol na misté;

¢) pokud propousténi Sarzi provadi kvalifikovana osoba, kterd ma bydlisté a plni své tikoly v jinych ¢astech Spojeného
kralovstvi nez v Severnim Irsku, drzitel povoleni vyroby prohlasuje, Ze ke dni 20. dubna 2022 nemd k dispozici
kvalifikovanou osobu, kterd ma bydlisté a plni své tkoly v Unii.“

5) Clanek 40 se méni takto:

a) vkladd se novy odstavec, ktery zni:

»1a.  Odchylné od odstavce 1 tohoto ¢lanku povoli piislusné organy Spojeného krélovstvi s ohledem na Severni
Irsko a do 31. prosince 2024 pfislusné organy Kypru, Irska a Malty, aby 1é¢ivé piipravky z jinych ¢asti Spojeného
kralovstvi nez ze Severniho Irska dovazeli drZitelé povoleni distribuce podle ¢l. 77 odst. 1, ktef{ nejsou drziteli
piislusného povoleni vyroby, pokud jsou splnény tyto podminky:

a) lécivé pripravky byly podrobeny zkouskdm v ramci kontroly jakosti bud v Unii, jak je stanoveno v ¢l. 51
odst. 3, nebo v jinych cistech Spojeného kralovstvi nez v Severnim Irsku v souladu s ¢l. 20 prvnim
pododstavcem pism. b);

b) u lécivych piipravka bylo propusténi Sarzi provedeno kvalifikovanou osobou v Unii v souladu s ¢l. 51 odst. 1
nebo, u lé¢ivych pipravkd registrovanych pfislusnymi orgdny Kypru, Irska, Malty a Spojeného kralovstvi
s ohledem na Severni Irsko, v jinych &astech Spojeného kralovstvi nez v Severnim Irsku, pficemz byly
uplatnény standardy jakosti, jez jsou rovnocenné standardiim stanovenym v ¢l. 51 odst. 1;

c) registrace dotéeného lé¢ivého ptipravku byla udélena v souladu s pravem Unie ptislusnym orgdnem ¢lenského
statu nebo Komisi nebo, pokud jde o 1é¢ivé piipravky uvadéné na trh v Severnim Irsku, pfislusnym organem
Spojeného krélovstvi s ohledem na Severni Irsko;

d) 1écivé piipravky jsou dostupné pouze pacientim nebo kone¢nym spotiebiteltim v clenském stdté, do n&jz jsou
tyto 1éCivé piipravky dovdzeny, nebo, pokud jsou dovdzeny do Severniho Irska, jsou dostupné pouze
pacientim nebo kone¢nym spotiebitelim v Severnim Irsku;
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e) lé¢ivé piipravky jsou opatfeny ochrannymi prvky uvedenymi v ¢l. 54 pism. o).

Ustanoveni ¢l. 80 prvniho pododstavce pism. b) se nepouzije na dovoz, ktery spliiuje podminky stanovené
v prvnim pododstavci tohoto odstavee.;

b) vkladd se novy odstavec, ktery zni:

,3a. U Sarzi 1éCivych ptipravkd, které jsou vyvezeny do jinych ¢asti Spojeného krélovstvi nez Severniho Irska
z nékterého clenského stitu a ndsledné dovezeny do Severniho Irska nebo do 31. prosince 2024 na Kypr, do Irska
nebo na Maltu, se nevyzaduji kontroly p¥i dovozu uvedené v ¢l. 51 odst. 1 prvnim a druhém pododstavci, pokud
uvedené SarZe jiz byly podrobeny témto kontroldim v nékterém clenském stdté pfed vyvozem do jinych &dsti
Spojeného krélovstvi nez Severniho Irska a pokud jsou k nim pfiloZeny protokoly o kontrole uvedené v ¢l. 51
odst. 1 tfetim pododstavci.”

6) V ¢lanku 48 se doplituje novy odstavec, ktery zni:

,3.  Pokud je povoleni vyroby udéleno pfislusnym orgdnem Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko, mize
kvalifikovand osoba uvedend v odstavci 1 mit bydli§té a plnit své tkoly v jinych ¢dstech Spojeného kralovstvi nez
v Severnim Irsku. Tento odstavec se nepouZije na situace, kdy drzitel povoleni vyroby jiz méd k dispozici
kvalifikovanou osobu, kterd ma bydlisté a plni své tkoly v Unii ke dni 20. dubna 2022.

7) V¢l 104 odst. 3 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Odchylné od druhého pododstavce plati, Ze pokud je registrace udélena p¥islusnym orgdnem Spojeného krélovstvi
s ohledem na Severni Irsko, mtiZe kvalifikovand osoba uvedend v prvnim pododstavci pism. a) mit bydlisté a plnit své
tikoly v jinych ¢dstech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku. Tento pododstavec se nepouZije na situace, kdy drzitel
rozhodnuti o registraci jiz md k dispozici kvalifikovanou osobu, kterd md bydlisté a plni své dkoly v Unii ke dni
20. dubna 2022.

8) Vklada se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 111¢

1.  Komise prubézné sleduje vyvoj ve Spojeném kralovstvi, ktery by mohl ovlivnit droveni ochrany, pokud jde
o regula¢ni funkce uvedené v ¢l. 8 odst. 2a a 2b, ¢l. 20 druhém pododstavci, ¢l. 40 odst. 1a a 3a, ¢l. 48 odst. 3, ¢l. 104
odst. 3 a ¢ldnku 126c, jez jsou vykondvany v jinych cdstech Spojeného krdlovstvi nez v Severnim Irsku, pficemz
piihlédne zejména k témto prvkim:

a) pravidla, jimiz se ¥{di udélovani registraci, povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci, udélovani povoleni vyroby,
povinnosti drzitele povoleni vyroby, kvalifikované osoby a jejich povinnosti, zkousky v ramci kontroly jakosti,
propousténi SarZi a farmakovigilance, jak jsou stanovena pravem Spojeného kralovstvi;

b) skutecnost, zda piislusné orgdny Spojeného krdlovstvi zajistuji na svém tizem{ G¢inné vymdhdni pravidel
uvedenych v pismeni a), mimo jiné prostfednictvim inspekci a auditti u drziteld rozhodnuti o registraci, drziteld
povoleni vyroby a velkoobchodnich distributorti nachdzejicich se na jeho tzemi a kontrol na misté v jejich
prostorach, pokud jde o vykon regula¢nich funkci uvedenych v pismeni a).

2. Pokud Komise zjisti, Ze tiroveit ochrany vefejného zdravi zarucend Spojenym kralovstvim prosttednictvim
pravidel upravujicich vyrobu, distribuci a pouzivani lé¢ivych pfipravkd, jakoZ i Gi¢inné vymahani uvedenych pravidel
jiz nejsou v zdsadé rovnocenné drovni zaruCené v rdmci Unie, nebo pokud Komise nemd k dispozici dostatek
informaci, které by ji umoznily posoudit, zda je v zdsadé rovnocennd tiroveri ochrany vefejného zdravi ve Spojeném
krélovstvi zaruCena, Komise Spojené krdlovstvi o uvedeném zjisténi a podrobném odiivodnéni informuje
prostiednictvim pisemného ozndment.

Po dobu Sesti mésict od pisemného ozndmeni podle prvniho pododstavce zahdji Komise se Spojenym kralovstvim
konzultace s cilem nalézt feseni situace, kterd vedla k tomuto pisemnému ozndmeni. V odtivodnénych piipadech
mtiZze Komise uvedenou lhitu prodlouzit o tfi mésice.
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3. Neni-li situace, kterd vedla k pisemnému ozndmeni podle odst. 2 prvniho pododstavce, napravena ve lhaté
uvedené v odst. 2 druhém pododstavci, svéfuje se Komisi pravomoc pfijmout akt v pfenesené pravomoci, v némz se
specifikuji ta ustanoveni uvedend v odstavci 1, jejichZ uplatiiovani se pozastavi.

4. Pokud byl pfijat akt v pFenesené pravomoci podle odstavce 3, ustanoveni uvedend v ivodni vété odstavce 1, jez
jsou specifikovdna v daném aktu v pfenesené pravomoci, se pfestanou uplatfiovat od prvniho dne mésice
nasledujiciho po vstupu daného aktu v pfenesené pravomoci v platnost.

5. Pokud byla situace, kterd vedla k pfijeti aktu v pfenesené pravomoci podle odstavce 3, napravena, pfijme Komise
akt v pfenesené pravomoci, v némz se specifikuji pozastavend ustanoven, kterd se za¢nou uplatiiovat znovu. V tomto
pifpadé se ustanoveni specifikovand v aktu v pfenesené pravomoci piijatém podle tohoto odstavce za¢nou znovu
uplatiovat od prvniho dne mésice ndsledujiciho po vstupu daného aktu v pfenesené pravomoci uvedeného v tomto
odstavci v platnost.”

9)  Clanek 121a se méni takto:
a) v odstavci 2 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Pravomoc piijimat akty v prenesené pravomoci uvedend v ¢l. 111c odst. 3 a 5 je svéfena Komisi na dobu
neurcitou od 20. dubna 2022.%

b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3.  Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 14 odst. 1, ¢ldncich 22b, 23b,
46a, 47, 52b, 54a, ¢l. 111c odst. 3 a 5 a v ¢lanku 120 kdykoli zrugit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje
pfeneseni pravomoci v ném blize uréené. Rozhodnuti nabyva Gcinku prvnim dnem po zvefejnéni v Ufednim
véstniku Evropské unie nebo k pozdgjsimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych aktd
v prenesené pravomoci.;

¢) odstavec 6 se nahrazuje timto:

,6.  Aktv pfenesené pravomoci pfijaty podle ¢l. 14 odst. 1, ¢lankd 22b, 23b, 46a, 47, 52b, 54a, ¢l. 111c odst. 3
nebo 5 nebo podle ¢lanku 120 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada
nevyslovi ndmitky ve lhit¢ dvou mésici ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky
parlament i Rada pfed uplynutim této lhiity informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu Evropského
parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi o dva mésice.”

10) Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

,Cldnek 126¢

1. Odchylné od ¢lanku 126a plati, Ze neni-li udélena registrace ani neni poddna zddost o registraci, mohou
piislusné organy Kypru a Malty do 31. prosince 2024 z oprdavnénych divodii ochrany vefejného zdravi povolit
uvedeni lécivého piipravku registrovaného v jinych ¢astech Spojeného krélovstvi nez v Severnim Irsku na jejich
vnitrostatni trh.

Prislusné orgdny Kypru a Malty mohou rovnéz zachovat nebo do 31. prosince 2024 prodlouzit platnost registract, jez
byly udéleny podle ¢lianku 126a pfed 20. dubnem 2022, kterymi se povoluje uvedeni lécivého pripravku
registrovaného v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez v Severnim Irsku na jejich vnitrostatni trh.

Registrace, jez jsou udéleny nebo jejichz platnost je prodlouzena ¢&i zachovdna podle prvniho nebo druhého
pododstavce, nejsou platné po 31. prosinci 2026.

2. Odchylné od ¢l. 8 odst. 2 mohou pfislusné organy Malty a Kypru udélit registrace uvedené v odstavci 1 tohoto
¢lanku drzitelim rozhodnuti o registraci usazenym v jinych ¢astech Spojeného krélovstvi nez v Severnim Irsku.
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3. Pokud pfislusné orgdny Kypru nebo Malty udéli registraci uvedenou v odstavci 1 nebo prodlouZi jeji platnost,
zajisti soulad s pozadavky této smérnice.

4. Pred udélenim registrace podle odstavce 1 pfislu§né organy Kypru nebo Malty:

a) informuji drzitele rozhodnuti o registraci v jinych ¢dstech Spojeného krélovstvi nez Severnim Irsku o ndvrhu na
udéleni registrace nebo prodlouzeni platnosti registrace podle tohoto ¢linku, pokud jde o dotéeny 1é¢ivy ptipravek;

b) mohou pozddat piislusny orgdn ve Spojeném krélovstvi, aby pfedlozil ptislusné informace tykajici se registrace
dotceného 1é¢ivého piipravku.”

11) Vkladaji se nové ¢lanky, které znéj:
,Cldnek 127¢

Odchylkami stanovenymi v ¢l. 8 odst. 2a a 2b, ¢lanku 18a, ¢l. 20 druhém pododstavci, ¢l. 40 odst. 1a a 3a, ¢l. 48
odst. 3, ¢l. 104 odst. 3a a ¢lanku 126¢ nejsou dotéeny povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci tykajici se zajisténi
jakosti, bezpe¢nosti a Gcinnosti lécivého piipravku uvedeného na trh Kypru, Irska, Malty nebo Severniho Irska, jez
jsou stanoveny v této smérnici.

Cldnek 1274

1. Do dne 20. kvétna 2022 pfislusné orgdny Kypru, Irska, Malty a Spojeného krélovstvi s ohledem na Severni Irsko
vypracuji, ozndmi Komisi a zvefejni na svych internetovych strankdch seznam léCivych piipravkd, na které uplatnily
nebo hodlaji uplatnit odchylky stanovené v této smérnici.

2. Prislusné organy Kypru, Irska, Malty a Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko zajisti, aby byl seznam
uvedeny v odstavci 1 nezavisle spravovan a aktualizovan, a to alespon jednou za Sest mésict.

Cldnek 3

1. Clenské stity piijmou a zvefejni prvni a spravni predpisy nezbytné pro dosazen{ souladu s touto smérnici do ctyF
mésicii ode dne jejiho vstupu v platnost. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Pouziji tyto predpisy ode dne 1. ledna 2022.

Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich
tfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostétnich prdvnich ptedpist, které pfijmou v oblasti
plisobnosti této smérnice.

Cldnek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 5

Tato smérnice je urcena ¢lenskym statam.
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V Bruselu dne 12. dubna 2022.

Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné piedseda
R. METSOLA C. BEAUNE
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