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DIREKTIIVID

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV (EL) 2022/642,
12. aprill 2022,

millega muudetakse direktiive 2001/20/EU ja 2001/83/EU seoses eranditega teatavatest kohustustest
teatavate inirytervishoius kasutatavate ravimite puhul, mis on tehtud Kkittesaadavaks
Uhendkuningriigis Pohja-lirimaa tarvis ning Kiiprosel, lirimaal ja Maltal

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust (),
toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt ()

ning arvestades jargmist:

(1) Suurbritannia ja P&hja-liri Uhendkuningriigi Euroopa Liidust ja Euroopa Aatomienergiaithendusest viljaastumise
leping () (edaspidi ,véljaastumisleping®) sdlmiti liidu nimel ndukogu otsusega (EL) 2020/135 (¥) ning see joustus
1. veebruaril 2020. Viljaastumislepingu artiklis 126 osutatud iileminekuperiood, mille jooksul kohaldati vastavalt
viljaastumislepingu artiklile 127 Uhendkuningriigi suhtes ja Uhendkuningriigis jitkuvalt liidu &igust, 1dppes
31. detsembril 2020. 25. jaanuaril 2021 avaldas komisjon teate () liidu farmaatsiaalase acquis’ kohaldamise kohta
turgudel, mis ajalooliselt sdltuvad ravimite tarnimisest Suurbritanniast voi Suurbritannia kaudu, s.o Kiiprosel,
lirimaal, Maltal ja Pohja-lirimaal, ileminekuperioodi 16pust kuni 31. detsembrini 2021.

(2)  Vastavalt lirimaa ja P3hja-lirimaa protokollile (edaspidi ,protokoll”), mis on viljaastumislepingu lahutamatu osa,
kohaldatakse seoses Pohja-lirimaaga Uhendkuningriigi suhtes ja Uhendkuningriigis protokolli 2. lisas loetletud liidu
diguse sitteid konealuses lisas ette ndhtud tingimuste kohaselt. Kdnealune loetelu hdlmab Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivi 2001/20/EU () artiklit 13 (uuritavate ravimite tootmise ja importimise kohta), Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU () ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu mddrust (EU)
nr 726/2004 (). Seetdttu peavad Pohja-lirimaal turule lastavad ravimid vastama konealustele liidu diguse sitetele.

(") 24. veebruari 2022. aasta arvamus (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata).

(*) Euroopa Parlamendi 7. aprilli 2022. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 12. aprilli 2022. aasta otsus.

() ELTL29,31.1.2020, 1k 7.

(% Noukogu 30. jaanuari 2020. aasta otsus (EL) 2020/135 Suurbritannia ja Pohja-liri Uhendkuningriigi Euroopa Liidust ja Euroopa

Aatomienergiatthendusest viljaastumise lepingu s6lmimise kohta (ELT L 29, 31.1.2020, Ik 1).

() Komisjoni teade — Liidu farmaatsiaalase acquis’ kohaldamine pirast tileminekuperioodi 16ppu turgudel, mis on ajalooliselt sdltuvad
ravimite tarnimisest Suurbritanniast voi Suurbritannia kaudu (2021/C 27/08) (ELT C 27, 25.1.2021, k 11).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. aprilli 2001. aasta direktiiv 2001/20/EU liikmesriikide digus- ja haldusnormide ithtlustamise kohta,
mis kisitlevad hea kliinilise tava rakendamist inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilistes uuringutes (EUT L 121, 1.5.2001, lk 34).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
ithenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, lk 67).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mértsi 2004. aasta mairus (EU) nr 726/2004, milles sétestatakse liidu kord inim- ja veterinaar-

ravimite lubade andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1).
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(3)  Direktiivides 2001/20/EU ja 2001/83/EU on sitestatud normid inimtervishoius kasutatavate ravimite ja
liikkmesriikides turule lastavate uuritavate ravimite kohta.

(4)  Kiipros, lirimaa, Malta ja P&hja-lirimaa séltuvad ajalooliselt ravimite tarnimisest Uhendkuningriigi sellistest osadest
voi selliste osade kaudu, mis ei ole Pdhja-lirimaa, ning nende turgude tarneahelad ei ole veel téielikult kohandatud,
et need vastaksid liidu digusele. Ravimite nappuse viltimiseks ja rahvatervise kdrgetasemelise kaitse tagamiseks on
vaja muuta direktiive 2001/20/EU ja 2001/83/EU, et niha ette erandid selliste ravimite osas, mida tarnitakse
Kiiprosele, lirimaale, Maltale ja PShja-lirimaale Uhendkuningriigi sellistest osadest vai selliste osade kaudu, mis ei
ole Pohja-lirimaa. Selleks et tagada liidu Giguse ithetaoline kohaldamine litkmesriikides, tuleks Kiiprosel, lirimaal ja
Maltal kohaldada erandeid iiksnes ajutiselt.

(5)  Vastavalt direktiivi 2001/20/EU artikli 13 Iikele 1 koostoimes protokolliga on uuritavate ravimite importimisel
kolmandatest riikidest liitu voi PGhja-lirimaale vaja tootmis- ja impordiluba. Selleks et tagada kliinilistes uuringutes
osalejatele jatkuv juurdepdis uutele, uuenduslikele vi tdiustatud raviviisidele PGhja-Tirimaal ning Kiiprosel, lirimaal
ja Maltal pérast 31. detsembrit 2021, ei tuleks nduda tootmis- ja impordiluba selliste uuritavate ravimite puhul,
mida imporditakse kdnealustele turgudele Uhendkuningriigi nendest osadest, mis ei ole Pdhja-lirimaa, kui on
tdidetud teatavad tingimused. Selleks et tagada liidu diguse iihetaoline kohaldamine liikmesriikides, tuleks Kiiprosel,
lirimaal ja Maltal kohaldada erandeid iiksnes ajutiselt.

(6)  Mdiruses (EU) nr 726/2004 on sitestatud liidu menetlused ravimitele lubade andmiseks. Ravimid on patsientidele
Pohja-lirimaal kittesaadavad vastavalt liidus antud loale. Siiski on vdimalik, et mone sellise ravimi puhul annavad
Uhendkuningriigi padevad asutused Uhendkuningriigi nende osade tarvis, mis ei ole Pohja-lirimaa, miiiigiloa, samas
kui sellele ravimile ei ole liidus veel miitigiluba antud. Sellistel erandlikel juhtudel ja selleks, et tagada patsientidele
Pohja-lirimaal kdnealuste ravimite kéttesaadavus samaaegselt Uhendkuningriigi muudes osades asuvate
patsientidega, peaks Uhendkuningriigis Pdhja-lirimaa eest vastutavatel padevatel asutustel olema vdimalik tarnida
konealuseid ravimeid patsientidele Pohja-lirimaal ajutiselt seni, kuni liidus kas antakse miiigiluba voi keeldutakse
selle andmisest. Selleks et tagada mairuses (EU) nr 726/2004 sitestatud miiiigilubade andmise tsentraliseeritud
menetluse tdielik tShusus, peaksid sellised ajutised load olema ajaliselt piiratud ja nende kehtivus peaks 16ppema,
kui komisjon teeb otsuse kdnealuse ravimi jaoks miiiigiloa andmise vdi selle andmisest keeldumise kohta.

(7)  Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 8 1dikele 2 koostoimes protokolliga v&ib miitigiloa anda iiksnes taotlejale, kes
on asutatud liidus vdi Pohja-lirimaal. Mitmed ettevotjad ei suutnud seda nduet tdita 31. detsembriks 2021. Selleks et
tagada teatavate ravimite kittesaadavus Pohja-lirimaal, on viga oluline, et selliste miiiigilubade hoidjad, mille on vilja
andnud Uhendkuningriigis Pohja-lirimaa eest vastutavad padevad asutused, vdivad olla asutatud Uhendkuningriigi
nendes osades, mis ei ole Pohja-lirimaa. Selleks et tagada konkreetsete ravimite kittesaadavus Kiiprosel, lirimaal,
Maltal ja Pohja-lirimaal, on samuti vaja, et Kiiprose, lirimaa, Malta ja Pdhja-lirimaa pidevatel asutustel on
vastastikuse tunnustamise menetluse voi detsentraliseeritud menetluse raames oigus anda miitigiluba nendele
miiiigiloa hoidjatele, kes on asutatud Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pohja-lirimaa.

(8)  Direktiivi 2001/83/EU artiklitest 17 ja 18 koostoimes protokolliga tuleneb, et miiiigiloa taotlejad, kes soovivad saada
miitigiluba Uhendkuningriigis P&hja-lirimaa tarvis ning iihtlasi ithes vdi mitmes liikmesriigis, peavad
miiiigiloataotlusesse  lisama vastastikuse tunnustamise menetluses vOi detsentraliseeritud menetluses
Uhendkuningriigi PShja-lirimaa tarvis. Kui ravimitele on antud miiiigiluba ka Uhendkuningriigi nendes osades, mis
ei ole Pohja-lirimaa, vdib selle kohustuse tditmise ndue takistada ravimite pidevat kittesaadavust Pohja-lirimaa
patsientide jaoks. Sellise probleemi viltimiseks on vaja anda taotlejatele taolistes olukordades vimalus taotleda
Uhendkuningriigi miitigiluba PShja-lirimaa tarvis kas vastastikuse tunnustamise menetluses v&i detsentraliseeritud
menetluses vdi Uhendkuningriigis PShja-lirimaa puhul kohaldatavas riigisiseses miiiigiloa taotlemise menetluses.
Riigisisese miiiigiloa taotlemise menetluse korral tuleks miiiigiluba anda kooskélas liidu digusega, sealhulgas
ravimite kvaliteedi, ohutuse ja tdhususe nduetega.



Euroopa Liidu Teataja 20.4.2022

(10)

(11)

(12)

Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 51 1dike 1 punktile b peavad liitu imporditud ravimid libima kvaliteedi-
kontrolli liidus. Nimetatud direktiivi artikli 20 punkt b vdimaldab importijatel, kes lasevad Uhendkuningriigi
sellistest osadest voi selliste osade kaudu, mis ei ole PShja-lirimaa, tarnitavaid ravimeid turule Kiiprosel, lirimaal,
Maltal voi Pohja-lirimaal, vdi hulgimiiiijatel, kes lasevad selliseid ravimeid nimetatud turgudele, teha pdhjendatud
juhtudel teatavaid kontrolle Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pohja-lirimaa. Vdttes arvesse Kiiprose,
lirimaa, Malta ja Pohja-lirimaa ajaloolist sdltuvust ravimite tarnimisest Uhendkuningriigi sellistest osadest voi
selliste osade kaudu, mis ei ole P8hja-lirimaa, ja sellega seotud raviminappuse ohtu nendes riikides, tuleks direktiivi
2001/83/EU artikli 20 punkti b tihenduses pidada pdhjendatud juhtumiks olukorda, kui asjaomase ravimi iga partii
on kasutamiseks vabastanud asjatundja liidu territooriumil asuvas tegevuskohas vdi asjatundja Uhendkuningriigi
nendes osades, mis ei ole PGhja-lirimaa, asuvas tegevuskohas, kes kohaldab liidu diguses sdtestatud kvaliteedistan-
darditega samavairseid kvaliteedistandardeid, tagades seeldbi inimeste tervise samavairse kaitse. Vottes arvesse, et
direktiivi 2001/83/EU artikli 20 punktis b on sitestatud, et partiisid tuleb kontrollida kolmandas riigis ainult
juhtumipdhiselt, on vaja kehtestada tingimused, millega tihtlustatakse kdnealuse sitte rakendamist selliste ravimite
suhtes, mida tarnitakse Kiiprosele, lirimaale, Maltale ja Pdhja-lirimaale Uhendkuningriigi sellistest osadest v&i
selliste osade kaudu, mis ei ole Pdhja-lirimaa.

Direktiivi 2001/83/EU artikli 40 Ioikest 3 koostoimes protokolliga tuleneb, et ravimeid kolmandatest riikidest
liikkmesriiki importijatel peab olema tootmisluba, mille on andnud importija asukohaliikmesriik voi Pohja-lirimaal
asutatud importijate puhul Uhendkuningriik, tulenevalt suhetest P8hja-lirimaaga. Selleks et viltida olukorda, kus
ettevotjad loobuvad Kiiprosele, lirimaale, Maltale ja Pohja-lirimaale ravimite tarnimisest voi vdhendavad selliseid
tarneid markimisvédrselt, on vaja erandkorras teha sellest ndudest teatavatel tingimustel erand ning lubada
importida Kiiprosele, lirimaale, Maltale ja P&hja-lirimaale ravimeid Uhendkuningriigi sellistest osadest voi selliste
osade kaudu, mis ei ole PGhja-lirimaa, hulgimiiiijatel, kellel i ole tootmisluba, mis on vajalik impordiks, tagades
samas inimeste tervise samavédrse kaitse.

Olukorras, kus ravim eksporditakse liikmesriigist Uhendkuningriigi nendesse osadesse, mis ei ole Pohja-lirimaa, ja
seejarel imporditakse Kiiprosele, lirimaale, Maltale vi Pohja-lirimaale, peaks olema vdimalik loobuda erikontrollist
kvaliteedikontrolli niol selleks, et tagada kolmandatest riikidest imporditud ravimite kvaliteet, tingimusel et liit on
votnud asjakohaseid meetmeid, et tagada vajalike kontrollide tegemine ekspordiriigis.

Direktiivi 2001/83/EU artiklist 48 koostoimes konealuse direktiivi artikliga 49 ning protokollist jireldub, et
tootmisloa hoidja kdsutuses peab olema asjatundja, kelle asu- voi tegevuskoht on liidus voi Pohja-lirimaal. Selleks et
tagada Pohja-lirimaa patsientidele konkreetsete ravimite pidev kittesaadavus, on asjakohane lubada, et asjatundja
asu- voi tegevuskoht oleks Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pohja-lirimaa.

Direktiivi 2001/83/EU artikli 104 1dikest 3 koostoimes protokolliga jireldub, et ravimiohutuse jérelevalve eest
vastutava asjatundja asu- vdi tegevuskoht peab olema liidus vdi Pohja-lirimaal. Mitmed ettevdtjad ei ole seda nduet
31. detsembriks 2021 suutnud tdita. Selleks et tagada Pohja-lirimaa patsientidele teatavate ravimite takistusteta
kittesaadavus, on asjakohane lubada, et ravimiohutuse jirelevalve eest vastutava asjatundja asu- voi tegevuskoht
oleks Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pdhja-lirimaa.

Selleks et viltida ravimite nappust Kiiprosel ja Maltal, peaks Kiiprose ja Malta pddevatel asutustel olema
rahvatervisega seotud pdohjustel ja teatava ajavahemiku jooksul lubatud anda, siilitada ja pikendada direktiivi
2001/83/EU artikli 126a alusel miiiigilube, mis pdhinevad Uhendkuningriigi nende osade, mis ei ole P3hja-lirimaa,
padevate asutuste antud miiiigilubadel, isegi kui miitigiloa hoidja ei ole enam liidus asutatud, kui on tdidetud
konkreetsed tingimused. Kuna liidu &igust ei kohaldata enam Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole P&hja-
lirimaa, on vaja sdtestada, et Kiiprose ja Malta pidevad asutused tagavad, et sellised load on kooskélas liidu
digusega. Selleks et tagada liidu turu héireteta toimimine, on vaja kehtestada tingimused, mille alusel teostada
tdhusamat jarelevalvet normide iile, mis on vajalikud kiesoleva direktiiviga kehtestatud erandite kohaldamiseks, ja
nende normide tdhusa tditmise tagamine. Komisjon peaks jilgima Uhendkuningriigi nendes osades toimuvat, mis ei
ole P3hja-lirimaa, mis vdib mdjutada kaitsetaset, mis on seotud kiesoleva direktiiviga hdlmatud reguleeriva
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tegevusega. Kui komisjon leiab, et rahvatervise kaitse tase, mille Uhendkuningriik tagab ravimite tootmist,
turustamist ja kasutamist kasitlevate digusnormidega ning nende normide tohusa tditmise tagamisega, ei ole enam
sisuliselt samavairne sellega, mis on tagatud liidus, voi kui komisjonil puudub teave, et hinnata, kas sisuliselt
samavédrne kaitsetase on tagatud, peaks komisjon alustama Uhendkuningriigiga konsultatsioone, et leida sellele
olukorrale vastastikuse kokkuleppe kiigus lahendus. Kui sellist lahendust ettendhtud tdhtaja jooksul ei leita, peaks
komisjonil olema ®&igus votta viimase abinduna vastu delegeeritud digusakte, millega peatatakse kiesoleva
direktiiviga lisatud {ihe v6i mitme sitte kohaldamine.

(15) Labipaistvuse tagamiseks peaksid Kiiprose, lirimaa ja Malta pddevad asutused ning POhja-lirimaa puhul
Uhendkuningriigi pidevad asutused avaldama nende ravimite loetelu, mille suhtes nad kavatsevad kohaldada vdi on
kohaldanud kdesolevas direktiivis sitestatud erandeid. Selleks et selles loetelus oleks lihtne otsida, peaks loetelu
sisaldama sama teavet, mis on esitatud asjaomase ravimi infolehel voi ravimi omaduste kokkuvottes.

(16) Kuna kdesoleva direktiivi eesmarke ei suuda liikmesriigid piisavalt saavutada, kiill aga saab neid meetme ulatuse voi
toime tottu paremini saavutada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5
sdtestatud subsidiaarsuse pdhimdttega. Kdnealuses artiklis sitestatud proportsionaalsuse pShimotte kohaselt ei lahe
kdesolev direktiiv nimetatud eesmarkide saavutamiseks vajalikust kaugemale.

(17)  Seepérast tuleks direktiive 2001/20/EU ja 2001/83/EU vastavalt muuta.

(18) Selleks et tagada farmaatsiasektoris tegutsevatele ettevdtjatele diguslik jarjepidevus ning Kiiprose, lirimaa, Malta ja
PShja-lirimaa patsientidele ravimite pidev kittesaadavus, peaks kiesolev direktiiv kiireloomulisena joustuma selle
Euroopa Liidu Teatajas avaldamise pdeval ning selle jargimiseks lilkmesriikide poolt vastu vdetud meetmeid tuleks
kohaldada tagasiulatuvalt alates 1. jaanuarist 2022,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 2001/20/EU artikli 13 18ikesse 1 lisatakse jirgmine 15ik:

JErandina esimesest 18igust lubavad Pohja-lirimaa puhul Uhendkuningriigi pidevad asutused ning kuni 31. detsembrini
2024 Kiiprose, lirimaa ja Malta padevad asutused importida uuritavaid ravimeid Uhendkuningriigi nendest osadest, mis ei
ole Pdhja-lirimaa, ilma sellise tootmis- ja impordiloata, kui on tdidetud koik jirgmised tingimused:

a) uuritavad ravimid, mida imporditakse Kiiprosele, lirimaale, Maltale ja PShja-lirimaale, on varustatud sertifikaadiga,
millega lubatakse ravimipartii vabasse ringlusse kas liidus vastavalt 16ike 3 punktis a sitestatud nouetele, voi
Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole PGhja-lirimaa, vastavalt 16ike 3 punktis b sitestatud nduetele;

b) uuritavad ravimid tehakse subjektidele kittesaadavaks iiksnes litkmesriigis, kuhu uuritavad ravimid imporditakse, voi
kui need imporditakse Pohja-lirimaale, tehakse need subjektidele kittesaadavaks iiksnes PShja-lirimaal.”
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Artikkel 2

Direktiivi 2001/83/EU muudetakse jérgmiselt.

1) Lisatakse jargmine artikkel:

LArtikkel 5a

Erandina artiklist 6 vdivad Pohja-lirimaa puhul Uhendkuningriigi pédevad asutused lubada ajutiselt tarnida Pohja-
lirimaa patsientidele ravimit, mis kuulub méiruse (EU) nr 726/2004 artikli 3 Idigetes 1 ja 2 osutatud kategooriatesse,
kui on tdidetud kdik jargmised tingimused:

a) Uhendkuningriigi pidev asutus on andnud asjaomasele ravimile miiiigiloa Uhendkuningriigi nende osade jaoks,
mis ei ole Pohja-lirimaa;

b) asjaomane ravim tehakse patsientidele voi 16pptarbijatele kittesaadavaks iiksnes PShja-lirimaa territooriumil ja
seda ei tehta kattesaadavaks ttheski litkmesriigis.

Ajutine miiiigiluba kehtib maksimaalselt kuus kuud. Olenemata kindlaksméaratud kehtivusajast kaotab ajutine
miitigiluba kehtivuse, kui asjaomasele ravimile on antud miitigiluba vastavalt maaruse (EU) nr 726/2004 artiklile 10
v0i kui sellise miiiigiloa andmisest on vastavalt nimetatud artiklile keeldutud.”

2)  Artiklisse 8 lisatakse jargmised 15iked:

,2a.  Erandina loikest 2 vdivad Pohja-lirimaa puhul Uhendkuningriigi padevad asutused anda miiiigiloa taotlejale,
kes on asutatud Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole PGhja-lirimaa.

2b.  Erandina Idikest 2 vdivad Pohja-lirimaa puhul Uhendkuningriigi pidevad asutused ning kuni 31. detsembrini
2024 Kiiprose, lirimaa ja Malta padevad asutused anda miiiigiloa kooskélas kiesoleva jaotise 4. peatiikis sdtestatud
vastastikuse tunnustamise menetlusega voi detsentraliseeritud menetlusega miiiigiloa hoidjatele, kes on asutatud
Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pohja-lirimaa.

Pohja-lirimaa puhul Uhendkuningriigi pddevad asutused ning kuni 31. detsembrini 2024 Kiiprose, lirimaa ja Malta
padevad asutused vdivad pikendada miiiigilube, mis on antud enne 20. aprilli 2022 miiiigiloa hoidjatele, kes on
asutatud Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pohja-lirimaa.

Kiiprose, lirimaa vdi Malta padevate asutuste poolt esimese ja teise 16igu kohaselt antud voi pikendatud miiiigiload
kaotavad kehtivuse hiljemalt 31. detsembril 2026.¢

3) Lisatakse jargmine artikkel:

,Artikkel 18a

1. Erandina artikli 17 1dike 1 teisest 16igust, artikli 17 16ikest 2 ja artiklist 18, ei pea juhul, kui miiigiloa taotlus
esitatakse ithes voi mitmes liikmesriigis ja Pohja-lirimaa tarvis Uhendkuningriigis vi kui see esitatakse P&hja-lirimaa
puhul Uhendkuningriigis sellisele ravimile, mida liikmesriigis juba uuritakse v&i millele on juba luba antud, taotlust
Pohja-lirimaa tarvis Uhendkuningriigi kohta esitama vastavalt artiklitele 28-39, kui on tdidetud kdik jirgmised
tingimused:

a) Pohja-lirimaa tarvis annab Uhendkuningriigi jaoks miiiigiloa Uhendkuningriigis PShja-lirimaa eest vastutav padev
asutus vastavalt liidu digusele ning vastavus liidu digusele on tagatud kdnealuse miiiigiloa kehtivusaja jooksul;
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b) ravimid, millele Uhendkuningriigis PShja-lirimaa eest vastutav pidev asutus on andnud miiiigiloa, tehakse
patsientidele vdi 1dpptarbijatele kittesaadavaks itksnes Pohja-lirimaa territooriumil ja neid ei tehta kittesaadavaks
tiheski lilkmesriigis.

2. Sellise ravimi miiiigiloa hoidja, millele on juba antud Pohja-lirimaa tarvis miiiigiluba Uhendkuningriigi jaoks
vastavalt artiklitele 28—-39 enne 20. aprilli 2022, vdib kdrvaldada Pohja-lirimaa tarvis Uhendkuningriigi jaoks antud
miiligiloa vastastikuse tunnustamise menetlusest voi detsentraliseeritud menetlusest ning esitada selle ravimi
miiiigiloa taotluse Uhendkuningriigis PShja-lirimaa eest vastutavatele pidevatele asutustele vastavalt 15ikele 1.

Artiklisse 20 lisatakse jirgmine 16ik:

,Seoses kvaliteedikontrolliga, mida tehakse Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pohja-lirimaa, selliste
artiklis 127d osutatud loetellu kantud ravimite suhtes, millele komisjon ei ole luba andnud, voivad Pohja-lirimaa
puhul Uhendkuningriigi padevad asutused ning kuni 31. detsembrini 2024 Kiiprose, lirimaa ja Malta pidevad
asutused otsustada, et tegemist on pohjendatud juhtumiga esimese 18igu punkti b tdhenduses ning jitta
juhtumipdhise hindamise tegemata tingimusel, et:

a) iga ravimipartii vabastab kasutamiseks asjatundja liidus voi Pohja-lirimaal asuvas tegevuskohas vdi asjatundja
Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pohja-lirimaa, asuvas tegevuskohas, kes kohaldab artiklis 51 satestatud
kvaliteedistandarditega samaviirseid kvaliteedistandardeid;

b) kvaliteedikontrolli tegeva kolmanda isiku méératud ettevdtte iile teostab jirelevalvet Uhendkuningriigi padev
asutus, sealhulgas kohapealse kontrolli tegemise kaudu;

¢) kui ravimipartii vabastab kasutamiseks asjatundja, kelle asu- vdi tegevuskoht on Uhendkuningriigi nendes osades,
mis ei ole Pohja-lirimaa, kinnitab tootmisloa hoidja, et 20. aprillil 2022 ei ole tema kasutuses asjatundjat, kelle
asu- voi tegevuskoht oleks liidus.

Artiklit 40 muudetakse jargmiselt:

a) lisatakse jargmine Idige:

,<1a.  Frandina kiesoleva artikli Idikest 1 lubavad P&hja-lirimaa puhul Uhendkuningriigi pidevad asutused ning
kuni 31. detsembrini 2024 Kiiprose, lirimaa ja Malta padevad asutused importida ravimeid Uhendkuningriigi
nendest osadest, mis ei ole PShja-lirimaa, sellistel hulgimiiiigiluba omavatel hulgimiiiijatel vastavalt artikli 77
1ikele 1, kellel ei ole asjaomast tootmisluba, kui on tdidetud koik jirgmised tingimused:

a) ravimid on libinud kvaliteedikontrolli kas liidus, nagu on sitestatud artikli 51 Idikes 3, v&i Uhendkuningriigi
nendes osades, mis ei ole PGhja-lirimaa, kooskdlas artikli 20 esimese 16igu punktiga b;

b) ravimipartiid on vabastanud kasutamiseks asjatundja liidus kooskdlas artikli 51 16ikega 1 v&i ravimite puhul,
millele on loa andnud Kiiprose, lirimaa ja Malta pidevad asutused ning P8hja-lirimaa puhul Uhendkuningriigi
péddevad asutused Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pohja-lirimaa, kohaldades artikli 51 Idikes 1
sdtestatud kvaliteedistandarditega samavaarseid kvaliteedistandardeid;

¢) asjaomasele ravimile on miiiigiloa kooskdlas liidu digusega andnud liikmesriigi padev asutus v&i Euroopa
Komisjon vdi Pohja-lirimaal turule lastavate ravimite puhul Uhendkuningriigis Pdhja-lirimaa eest vastutav
padev asutus;

d) ravimid tehakse kaittesaadavaks iiksnes patsientidele voi 1dpptarbijatele liikmesriigis, kuhu ravimid
imporditakse, voi kui need imporditakse Pohja-lirimaale, tehakse need kittesaadavaks tiksnes Pohja-lirimaa
patsientidele voi 1dpptarbijatele;
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e) ravimid on varustatud artikli 54 punktis o osutatud turvaelementidega.

Artikli 80 esimese 16igu punkti b ei kohaldata impordi suhtes, mis vastab kiesoleva 16ike esimeses 16igus sitestatud
tingimustele.;

b) lisatakse jargmine 13ige:

,3a.  Ravimipartiide puhul, mis eksporditakse liikmesriigist Uhendkuningriigi nendesse osadesse, mis ei ole
Pohja-lirimaa, ning imporditakse seejdrel Pdhja-lirimaale voi kuni 31. detsembrini 2024 Kiiprosele, lirimaale v5i
Maltale, ei nduta importimisel artikli 51 16ike 1 esimeses ja teises 16igus nimetatud kontrolli, kui need partiid on
labinud sellise kontrolli mdnes liikmesriigis enne eksportimist Uhendkuningriigi nendesse osadesse, mis ei ole
Pohja-lirimaa, ja kui neile on lisatud artikli 51 15ike 1 kolmandas Idigus osutatud kontrollaktid.

6) Artiklisse 48 lisatakse jargmine lige:

»3. Kui miiiigiloa annab Pohja-lirimaa puhul Uhendkuningriigi padev asutus, vib 15ikes 1 nimetatud asjatundja
asu- ja tegevuskoht olla Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole P6hja-lirimaa. Kdesolev 1dige ei kehti olukordades,
kus tootmisloa hoidja juba kasutab asjatundja teenuseid, kelle asu- ja tegevuskoht on liidus 20. aprillil 2022.“

7)  Artikli 104 loikesse 3 lisatakse jargmine 16ik:

,Kui miiiigiloa annab Phja-lirimaa puhul Uhendkuningriigi padev asutus, vib erandina teisest 13igust olla esimese
16igu punktis a nimetatud asjatundja asu- ja tegevuskoht Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pdhja-lirimaa.
Kéesolevat 16iku ei kohaldata olukordades, kui miiiigiloa hoidja juba kasutab asjatundja teenuseid, kelle asu- vdi
tegevuskoht on liidus 20. aprillil 2022.¢

8) Lisatakse jargmine artikkel:

,Artikkel 111¢

1.  Komisjon jilgib pidevalt Uhendkuningriigis toimuvat, mis vdib mdjutada Uhendkuningriigi nendes osades, mis
ei ole Pohja-lirimaa, toimuva artikli 8 1digetes 2a ja 2b, artikli 20 teises 16igus, artikli 40 ligetes 1a ja 3a, artikli 48
1ikes 3, artikli 104 16ikes 3 ja artiklis 126¢ osutatud reguleeriva tegevusega seotud kaitsetaset, vottes eelkdige arvesse
jargmisi elemente:

a) normid, millega reguleeritakse miiligilubade andmist, miiiigiloa hoidja kohustusi, tootmislubade andmist,
tootmisloa hoidja kohustusi, asjatundjat ja tema kohustusi, kvaliteedikontrolli, partiide kasutamiseks vabastamist
ning ravimiohutuse jirelevalvet vastavalt Uhendkuningriigi digusele;

b) kas Uhendkuningriigi pddevad asutused tagavad oma territooriumil punktis a osutatud digusnormide tdhusa
taitmise, muu hulgas nende territooriumil asuvate miitigiloa hoidjate, tootmisloa hoidjate ja hulgimiiiijate suhtes
tehtavad kontrollid ja auditid ning kohapealsed kontrollid tegevuskohtades seoses punktis a osutatud reguleeriva
tegevusega.

2. Kui komisjon leiab, et rahvatervise kaitse tase, mille Uhendkuningriik tagab ravimite tootmist, turustamist ja
kasutamist kisitlevate normidega ning nende normide tdhusa tditmisega, ei ole enam sisuliselt samaviirne sellega,
mis on tagatud liidus, voi kui komisjonil puudub piisav teave, et hinnata, kas sisuliselt samavdarne rahva tervise kaitse
tase on Uhendkuningriigi poolt tagatud, peaks komisjon Uhendkuningriiki kirjaliku teatega sellest teavitama ning
esitama asjaomase iiksikasjaliku pohjenduse.

Komisjon alustab kuue kuu jooksul pérast esimese 16igu kohaselt esitatud kirjalikku teadet Uhendkuningriigiga
konsultatsioone nimetatud kirjaliku teate aluseks olnud olukorra parandamiseks. Pohjendatud juhtudel v6ib komisjon
seda tihtaega pikendada kolme kuu vorra.
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3. Kui loike 2 esimese 15igu kohaselt esitatud kirjaliku teate aluseks olnud olukorda ei ole 15ike 2 teises 1digus
osutatud tdhtaja jooksul korvaldatud, on komisjonil digus votta vastu delegeeritud digusakt, milles tdpsustatakse
1ikes 1 osutatud sdtete hulgast need sitted, mille kohaldamine peatatakse.

4. Kui likes 3 nimetatud delegeeritud digusakt on vastu vdetud, 1dpetatakse nende 16ike 1 sissejuhatavas osas
osutatud sitete kohaldamine, mis on tdpsustatud delegeeritud digusaktis, delegeeritud digusakti joustumisele jargneva
kuu esimesel paeval.

5. Kui olukord, mis vastavalt ldikele 3 oli aluseks delegeeritud &igusakti vastuvdtmisele, on parandatud, vdtab
komisjon vastu delegeeritud digusakti, milles tdpsustatakse peatatud sdtted, mida kohaldatakse uuesti. Sel juhul
kohaldatakse kdesoleva 15ike alusel vastu vGetud delegeeritud digusakti sitteid uuesti kiesolevas 16ikes osutatud
delegeeritud digusakti jdustumisele jargneva kuu esimesel paeval.”

9)  Artiklit 121a muudetakse jargmiselt:
a) loikesse 2 lisatakse jargmine 15ik:

LJArtikli 111c 1igetes 3 ja 5 osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile méidramata ajaks
alates 20. aprillist 2022.%

b) 1dige 3 asendatakse jargmisega:

,3.  Euroopa Parlament vdi ndukogu voivad artikli 14 15ikes 1, artiklis 22b, artiklis 23b, artiklis 46a, artiklis 47,
artiklis 52b, artiklis 54a, artikli 111c Idigetes 3 ja 5 ning artiklis 120 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi
votta. Tagasivotmise otsusega lopetatakse kdnealuses otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub
jargmisel paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval. See ei
mdjuta juba jdustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.;

c) loige 6 asendatakse jirgmisega:

,6.  Artikli 14 I6ike 1, artikli 22b, artikli 23b, artikli 46a, artikli 47, artikli 52b, artikli 54a, artikli 111c loike 3
voi 5 voi artikli 120 alusel vastu vetud delegeeritud digusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament voi
noukogu ei ole kahe kuu jooksul parast digusakti Euroopa Parlamendile ja ndukogule teatavaks tegemist esitanud
selle suhtes vastuvididet vdi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tihtaja m66dumist komisjonile
teatanud, et nad ei esita vastuvaidet. Euroopa Parlamendi v6i ndukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe
kuu vorra.”

10) Lisatakse jargmine artikkel:

LArtikkel 126¢

1. Erandina artiklist 126a voivad Kiiprose ja Malta padevad asutused miiiigiloa voi menetluses oleva miiiigiloa
taotluse puudumise korral lubada rahvatervisega seotud digustatud pdhjustel kuni 31. detsembrini 2024 oma riigi
turule ravimi, millele on antud miiiigiluba Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pohja-lirimaa.

Kiiprose ja Malta pddevad asutused vdivad samuti jdtta jousse voi pikendada kuni 31. detsembrini 2024 artikli 126a
kohaselt enne 20. aprilli 2022 antud miiiigilube, millega lubatakse oma riigi turule ravim, millele on antud miiiigiluba
Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole PGhja-lirimaa.

Esimese ja teise 16igu kohaselt antud, pikendatud voi kehtima jaetud load ei kehti pdrast 31. detsembrit 2026.

2. Erandina artikli 8 15ikest 2 vdivad Malta ja Kiiprose padevad asutused anda kaesoleva artikli 16ikes 1 osutatud
miitigiload miiiigiloa hoidjatele, kes on asutatud Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pdhja-lirimaa.
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3. Kui Kiiprose voi Malta padevad asutused annavad [dikes 1 osutatud miiiigiloa voi pikendavad seda, tagavad nad
vastavuse kdesoleva direktiivi nduetele.

4. Enne l6ike 1 kohase miiiigiloa andmist teevad Kiiprose vdi Malta padevad asutused jargmist:

a) teavitavad Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pdhja-lirimaa, asuvat miiiigiloa hoidjat miiiigiloa andmise
ettepanekust voi miitigiloa pikendamisest seoses asjaomase ettendhtud ravimiga vastavalt kiesolevale artiklile;

b) voivad nduda Uhendkuningriigi pidevalt asutuselt asjakohast teavet asjaomase ravimi miiiigiloa kohta.

11) Lisatakse jargmised artiklid:

JArtikkel 127¢

Artikli 8 digetes 2a ja 2b, artiklis 18a, artikli 20 teises 16igus, artikli 40 1digetes 1a ja 3a, artikli 48 1dikes 3, artikli 104
1ikes 3a ja artiklis 126¢ sdtestatud erandid ei mdjuta miitigiloa hoidja kohustusi tagada Kiiprose, lirimaa, Malta voi
PShja-lirimaa turule lastud ravimi kvaliteet, ohutus ja tdhusus vastavalt kdesoleva direktiivi sitetele.

Artikkel 1274

1. Kiiprose, lirimaa ja Malta ning Pdhja-lirimaa puhul Uhendkuningriigi piadevad asutused koostavad hiljemalt
20. maiks 2022 nende ravimite loetelu, mille suhtes nad on kohaldanud vdi kavatsevad kohaldada kiesolevas
direktiivis sitestatud erandeid, ning teatavad sellest komisjonile ja avaldavad loetelu oma veebisaidil.

2. Kiiprose, lirimaa ja Malta ning Pohja-lirimaa puhul Uhendkuningriigi pidevad asutused tagavad, et Idikes 1
osutatud loetelu ajakohastatakse ja hallatakse soltumatult vahemalt iga kuue kuu tagant.

Artikkel 3

1. Liikmesriigid vStavad vastu ja avaldavad kiesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud &igus- ja haldusnormid nelja kuu
jooksul alates selle joustumisest. Lilkmesriigid teatavad nendest viivitamata komisjonile.

Nad kohaldavad kdnealuseid norme alates 1. jaanuarist 2022.

Kui liikmesriigid need normid vastu vdtavad, lisavad nad nende ametlikul avaldamisel nendesse voi nende juurde viite
kiesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette litkmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastu vdetud
pohiliste digusnormide teksti.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv joustub selle Euroopa Liidu Teatajas avaldamise paeval.

Artikkel 5

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.
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