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Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE

a 2001/20/EK és a 2001/83/EK iranyelvnek az Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt
Kiralysagban, valamint Cipruson, Irorszagban és Maltan forgalomba hozott egyes,
emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozo bizonyos kotelezettségektol valo
eltérések tekintetében torténé médositasarol

(EGT-vonatkozasu szbveg)
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INDOKOLAS

AJAVASLAT HATTERE
A javaslat indokai és céljai

A Nagy-Britannia és Eszak-Irorszag Egyesiilt Kiralysaganak az Eurdpai Unidbdl és
az Eurdpai Atomenergia-k6zosségbol torténd kilépésérdl szoldé megallapodashoz (a
tovabbiakban: a kilépésrél rendelkezd megallapodas)! csatolt, irorszagrol/Eszak-
frorszagrol szolo jegyzOkonyv (a tovabbiakban: a jegyzOkonyv) értelmében az
Eszak-Irorszag piacan forgalomba hozott gyogyszereknek a Bizottsag altal megadott
érvényes forgalombahozatali engedéllyel (az egész EU-ra érvényes engedélyek) vagy
Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag altal megadott érvényes
forgalombahozatali  engedéllyel kell rendelkeznitik. Ezeknek a nemzeti
engedélyeknek 6sszhangban Kkell lennilik az uniés vivmanyok gyogyszerekre
vonatkozo kotelezettségeivel.

Az elmult években az Egyesult Kiralysag és az Eurdpai Unio Kis piacai (azaz Malta,
frorszag és Ciprus), amelyek az Egyesiilt Kiralysagbol szarmazo gyogyszerellatastol
figgenek, problémakat vetettek fel azzal kapcsolatban, hogy a gazdasagi szereplok a
kilépésrdl rendelkezd megallapodasban eldirt atmeneti idOszak végét kovetden
képesek lesznek-e megfelelni a gyogyszerekre (gyakorlatilag féként a generikus
gyégyszerekre és az orvosi rendelvény nélkul is kiadhatd gyogyszerekre) vonatkozd
uniés vivmanyok valamennyi rendelkezésének. Kétféle lehetséges nemzeti engedély
letezik: a kizarélag az Egyesllt Kiralysagban kiadott nemzeti engedélyek (a
tovabbiakban: a kizardlag Eszak-irorszagra vonatkozé engedélyek), amelyek csak az
Eszak-Irorszagban forgalmazott gydgyszerekre vonatkoznak, valamint az unids jog
szerint lefolytatott, legalabb egy masik tagallamot érintd eljarasok (kolcsonds
elismerés vagy decentralizalt eljarasok?) alapjan kiadott egyesilt kiralysagbeli
nemzeti engedélyek.

A 2021. januar 25-i bizottsagi kozlemény® egyéves tiirelmi idét ir elé (2021.
december végeig) a tételvizsgalatok és a gyartas / logisztika fenntartasa tekintetében
az Egyesllt Kiralysag Eszak- Irorszagon kivuli részeiben annak érdekében, hogy
biztositsa Eszak-irorszag, Ciprus, irorszag és Malta zavartalan gyogyszerellatasat®.

HL L 29,,2020.1.31., 7. 0.

Ezen eljarasok keretében a tagallamok vezetd szerepet vallalnak az értékelésben (a tovabbiakban: referencia-
tagallam), 6k adjdk ki az els6 engedélyt, amelynek alapjan a tobbi érintett tagdllam azonos nemzeti
engedélyeket ad ki. A jegyz6kdnyv értelmében Eszak-irorszag részt vesz ebben a két eljarasban, ugyanakkor
az Egyesiilt Kiralysag nem jatszhat vezetd szerepet.

A Bizottsag kdzleménye (2021. janudr 25) — Az Unio gydgyszerészeti vivmanyainak alkalmazasa a
hagyomanyosan a Nagy-Britannidbol vagy azon keresztiil torténé gyogyszerellatastol fiiggé piacokon az
atmeneti iddszak végét kovetden, HL C 27., 2021.1.25., 11. .

A jelenleg biztositott rugalmassig lehetdvé teszi: i. az észak-irorszagi, ciprusi, irorszagi és maltai
nagykereskedelmi forgalmazok szaméra, hogy az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeibsl
behozott gyogyszereket a harmadik orszagokbodl torténé behozatalhoz sziikséges gyartasi engedély nélkiil
hozzak forgalomba; ii. a rendszerint az Unidban (vagy a jegyzékonyv értelmében Eszak-irorszagban)
elvégzendo tételvizsgalatnak a gyogyszerek forgalomba hozatalat megeldz6 elvégzését az Egyesiilt Kiralysag
Eszak-Irorszagon kiviili részeiben; iii. az emberi felhasznéléasra szant gyogyszerek egyedi azonositojanak az
elhelyezésére vonatkozo kovetelménytdl valo eltérést.

HU


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0125(01)&from=HU

HU

Az atmeneti id6szak ellenére egyes, jelenleg az Egyesiilt Kiralysag Eszak-Irorszagon
kiviili részeiben székhellyel rendelkezd gazdasagi szereplok szadmara tovabbra is
nagyon nehéz a jogszabalyi megfeleléshez sziikséges vonatkozo funkcidk
(nevezetesen a forgalombahozatali engedély jogosultja, a mindség-ellendrzési
vizsgalat [tételvizsgalat], a tetelvizsgalatért ¢s a farmakovigilanciajaért felel6s
képesitett személyek) kiigazitasa és Eszak-irorszagba vagy az EU-ba torténd
athelyezése a nemzeti szinten engedeélyezett termékek tekintetében, amint azt a
jegyzOkonyv el6irja.  Ennek f6 okai az észak-irorszagi piac kis méretéhez
viszonyitott tul magas Kkiigazitasi koltségek es az 0Osszetett logisztika, amely
tekintetében nem azonositottak életképes alternativ logisztikai kozpontokat Eszak-
frorszagban.

Hasonloképpen, az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeiben jelenleg
székhellyel rendelkez0 ipari szereplok tobbsége nem hajlanddé megtenni a sziikséges
szabalyozési valtoztatasokat ahhoz, hogy tovabbra is kiszolgalja azokat az unids
tagallamokat (Ciprus, Irorszag, Malta), amelyek hagyomanyosan az Egyesiilt
Kirdlysag Eszak-Irorszagon kiviili részeibdl vagy azon keresztiil torténd
gyégyszerellatastdl fuggtek. Az e piacokra szant gyogyszereket tovabbra is féként az
Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon Kiviili részeiben logisztikai kozpontokkal
rendelkezd nagykeresked6k forgalmazzdk. Az Egyesiilt Kiralysagban érvényes,
Eszak-irorszagra, Ciprusra, [rorszagra és Maltara vonatkoz6é kozos angol nyelvi
tajékoztato fiizet szintén az egyik olyan elem, amelyet az ipar meg akar 6rizni.

E javaslat célja az emberi felhasznélasra szant gydgyszerekhez kapcsolodo
problémék kezelése, a gydgyszerhiany megeldzése és a népegészség megfeleld
szintli védelmének biztositdsa Eszak-lrorszagban, Cipruson, Irorszagban es Maltan.

Ez a javaslat kivételesen lehetdvé teszi, hogy:

— a forgalombahozatali engedély jogosultja az Egyestlt Kiralysag Eszak-
Irorszagon kivili részeiben is rendelkezhessen székhellyel;

—  a gyartasi engedély jogosultja az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili
részeiben lehessen letelepedve;

—  atételvizsgalatot az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeiben is el
lehessen végezni;

— a tételvizsgalatért és a farmakovigilanciaért felelés képesitett személy az
Egyesilt Kiralysag Eszak-Irorszagon kivili részeiben lehessen letelepedve;

—  az Eszak-irorszagban, Cipruson, Irorszagban vagy Maltan talalhaté unios
nagykereskeddk gyartasi behozatali engedély és a termékek Ujboli tesztelése
nélkil vasarolhassanak és szerezhessenek be gyogyszereket egy harmadik
orszaghol (az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeibol).

A 726/2004/EK rendeletben eldirt kdozpontositott eljarasnak kdszonhetéen az Unid
gyors rendszerrel rendelkezik az (j és innovativ gydgyszerek engedélyezésére. Ezek
a gyogyszerek a betegek rendelkezésére fognak allni Eszak-irorszagban. Lehetséges
azonban, hogy e termékek némelyike tekintetében az Egyesilt Kiralysag illetékes
hatosagai az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeire vonatkozo6an
forgalombahozatali engedélyt adnak ki, mik6zben ugyanarra a gydgyszerre még nem
adtak ki forgalombahozatali engedélyt az Unioban. llyen kivételes esetben az
Egyesilt Kiralysag illetékes hatosagai Eszak-irorszag tekintetében — ideiglenesen és
a forgalombahozatali engedély Unidban torténd megadasdig vagy elutasitasaig —
biztosithatnak ezeket a gyogyszereket az Eszak-irorszagban ¢é16 betegeknek. Ezeknek
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az ideiglenes engedélyeknek iddben korlatozottnak kell lenniiik, €s mindenképpen
hatalyukat kell veszteniik, amint a Bizottsdg hatarozatot hoz a gyogyszerre
vonatkozo forgalombahozatali engedély megadasardl vagy elutasitasarol.

Tovéabba, ha egy vagy tobb tagallamban, illetve Eszak-irorszag tekintetében az
Egyesult Kiralysagban forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nydjtanak be,
vagy ha egy tagallamban mar vizsgalat alatt allo vagy mar engedelyezett gyogyszerre
vonatkozéan  Eszak-irorszdg  tekintetében az  Egyesilt  Kiralysagban
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nydjtanak be, a javaslat gy
rendelkezik, hogy a kérelmez0 valaszthat a kolcsonds elismerési/decentralizalt
eljaras és az Eszak-irorszag tekintetében lefolytatott nemzeti engedélyezési eljaras
kozott.

Hasonloképpen a javaslat eldirja, hogy a kolcsonds elismeresi eljards vagy a
decentralizalt eljaras alapjan Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagra
vonatkozéan mar engedélyezett gydgyszer forgalombahozatali engedélyének
jogosultja visszavonhatja az Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagra
vonatkozéan megadott forgalombahozatali engedélyt a kolcsénos elismerési és
decentralizalt eljarasbol, és a nemzeti engedélyezési eljdrasnak megfelelden e
gyogyszerre vonatkozoan Eszak-Irorszag tekintetében forgalombahozatali engedély
iranti kérelmet nydjthat be az Egyesult Kiralysag illetékes hatdsagaihoz.

Ciprus, Irorszag és Malta esetében ezek az eltérések ideiglenesek, mivel e piacok
ellatasa varhatéan fokozatosan a tagallamokon keresztiil fog torténni. Egy haroméves
atmeneti idoszak ezért elegendének tlinik.

Osszhang a szabalyozasi tertlet jelenlegi rendelkezéseivel

A gyogyszerekre vonatkozOan egy atfogé unidés jogszabalyi keret jott Ilétre,
killonésen a 2001/83/EK iranyelv® és a 2001/20/EK iranyelv®, amelyek relevansak e
kezdeményezés szempontjabdl, amely ezeket kiegésziti és modositja.

E javaslat 6sszhangban van azzal a célkitiizéssel, hogy az Unié kis piacain és Eszak-
Irorszagban megvédjék a népegészseget.

Osszhang az Uni6 egyéb szakpolitikaival

E javaslat az egészségiigyi és a belsé piaci szabalyokon kiviil nem érint mas unios
szakpolitikakat. Kdvetkezésképpen a Bizottsdg nem tartja szikségesnek az egyéb
unios szakpolitikakkal vald 6sszhang értékelését.

JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
Jogalap

Mivel e kezdeményezés a 2001/83/EK és a 2001/20/EK iranyelvet mddositja,
megfeleld jogalapja ugyantigy az EUMSZ 114. cikke.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek k6zosségi kodexérél (HL L 311., 2001.11.28., 67. 0.).

Az Eurédpai Parlament és a Tanacs 2001/20/EK iranyelve (2001. aprilis 4.) az emberi felhasznélasra
szant gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok sordn alkalmazandd helyes Kklinikai gyakorlat
bevezetésére vonatkoz6 tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérol
(HL L 121.,2001.5.1., 34. 0.).
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Szubszidiaritas (nem kizarolagos hataskor esetén)

E javaslat mentességet biztosit az unids gyogyszerészeti jogszabalyok rendelkezései
aldl, és csak a vonatkozd alap-jogiaktusok unios szintii modositasaval valosithato
meg.

Az Europai Bizottsag megvizsgalta a 2001/83/EK iranyelv 5. cikkének vegrehajtasa
altal biztositott azon lehetéséget, hogy a nem megfeleld gyogyszereket az
engedélyezés el6tti alkalmazasi eljaras keretében hasznaljak fel Ciprus, frorszag és
Malta gydgyszerellatasara.

Az érintett tagallamok illetékes hatésagai ugyanakkor nem kivanjak atruhazni az
ezen eltérésekbdl eredd kotelezettséget az egészségligyi szakemberekre. Ezenkiviil az
engedélyezés elotti alkalmazast bizonyos koriilmények fennallasa esetén, eseti
alapon kell mérlegelni, és limitalt szdmu gydgyszerre kell korlatozni.

E javaslat célja, hogy eltéréseket biztositson az Eszak-irorszagban, Cipruson,
Irorszagban és Maltan forgalmazott gydgyszerek tekintetében.

Aranyossag

A javaslat azokra a szabalyozési funkciokra vonatkozd mentességekre terjed ki,
amelyeket az ipar a kilépésrdl rendelkezd megéllapodasban eldirt dtmeneti idészak
lejarta elStt nem helyezett at az EU-ba vagy Eszak-Irorszagba. Ez a javaslat nem Iépi
tl az (emberi felhasznalasra szant) gyogyszerekkel valé folyamatos ellatas
biztositasahoz feltétlenil szlikséges mértéket.

A javaslat kizarolag az Eszak-irorszagban és az Unié azon kis piacain forgalmazott
gyogyszerekre korlatozodik, amelyek gyogyszerellatasuk tekintetében az Egyesult
Kiralysag piacatdl fuggenek.

A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

Mivel a kezdeményezés a 2001/83/EK és a 2001/20/EK iranyelvet mddositja, a
megfeleld eszkoz egy eurdpai parlamenti €s tanacsi iranyelvre iranyulo javaslat.

AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

A jelenleg hatalyban 1évé jogszabalyok utélagos értékelése / célravezetdségi
vizsgalata

Nem alkalmazandd

Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

E kezdemenyezésre a Bizottsag az érintett nemzeti hatosadgokkal és iparaggal,
nagykereskedelmi forgalmazokkal és gydgyszerészekkel folytatott kétoldall
megbeszéléseket kovetben tesz javaslatot. Ok komoly aggodalmukat fejezték ki a
gyégyszerhiany kockazata miatt.

Hatasvizsgéalat

A helyzet siirgdssége miatt a javaslat mentesiil a hatasvizsgalat alol annak érdekében,
hogy biztositva legyen a népegészség azaltal, hogy folyamatos marad a
gyogyszerellatds Eszak-irorszagban és az uniés tagallamok kis piacain, amelyek
ellatasa az Egyesult Kiralysagtol fugg.
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Célravezeto szabalyozas és egyszeriisités

Azéltal, hogy bizonyos feltételek teljestlése esetén eltekint a gyogyszerek
behozatalara vonatkozé egyes szabalyozasi kovetelményektol, a javaslat csokkenti a
megfelelési koltségeket, killondsen a kkv-k tekintetében.

Alapjogok

A javasolt irdnyelv az Eurdpai Unié Alapjogi Chartajanak 35. cikkében foglaltaknak
megfelelden hozzajarul az emberi egészség magas szintli védelmének eléréséhez.

KOLTSEGVETESI VONZATOK
Koltségvetesi vonzatok nem varhatok.

EGYEB ELEMEK

Végrehajtasi tervek, valamint a nyomon kovetés, az értekelés és a jelentéstétel
szabélyai

A kezdeményezés Eszak-irorszag tekintetében alkalmazand6 az Egyesiilt
Kiralysagra, amelynek vegre kell hajtania a kezdeményezést, és értesitenie kell a
Bizottsagot a kezdeményezéssel kapcsolatos végrehajtasi tervekrdl. Az érintett
tagallamoknak is meg kell tenniik a kezdeményezés végrehajtdsdhoz szlikséges
intézkedéseket. A Bizottsag az iranyelvben meghatarozott feliigyeleti és ellendrzési
mechanizmuson keresztil, a tagallamok illetékes hatésagainak tdmogatasaval fogja
figyelemmel kisérni a végrehajtast.

Magyarazé dokumentumok (irdnyelvek esetén)

Az érintett tagallamok a meghatdrozott hataridon belill atiiltetik ezt a javaslatot, és
megteszik a szlikseges intézkedéseket annak érdekében, hogy ennek az iranyelvnek
megfeleljenek.

A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarézata
E javaslat esetében nem alkalmazandé.
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2021/0431 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE

a 2001/20/EK és a 2001/83/EK iranyelvnek az Eszak-lIrorszéag tekintetében az Egyesilt
Kiralysagban, valamint Cipruson, Irorszagban és Maltan forgalomba hozott egyes,
emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozo bizonyos kotelezettségektdl valo

eltérések tekintetében torténo modositasarol

(EGT-vonatkozasu széveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unio miikodésérdl szolo szerzédésre és kiilonosen annak 114. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotési aktus tervezete nemzeti parlamenteknek val6 megkuldését kovetGen,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére,

rendes jogalkotéasi eljaras keretében,

mivel:

(1)

)

A Nagy-Britannia és Eszak-irorszag Egyesiilt Kiralysaganak az Eurépai Uni6bdl és az
Europai Atomenergia-k6zosségbdl torténd  kilépésérol szolo megallapodas (a
tovabbiakban: a kilépésrdl rendelkezé megallapodas)® Unid nevében vald megkotésére
az (EU) 2020/135 tanacsi hatarozat? révén keriilt sor, és a megallapodas 2020. februar
1-jén Iépett hatalyba. A kilépésrdl rendelkezd megéllapodas 126. cikkében emlitett
atmeneti id6szak (a tovabbiakban: az atmeneti id6szak), amelynek soran az unios jog a
kilépésr6l rendelkez6 megallapodas 127. cikkével 0Osszhangban tovabbra is
alkalmazand6 az Egyesiilt Kirdlysagra és az Egyesult Kiralysagban, 2020. december
31-én lejart. A Bizottsag 2021. januar 25-én kozleményt® adott ki az Unid
gyogyszerészeti vivmanyainak a hagyomanyosan a Nagy-Britanniab6l vagy azon
keresztil torténd gyogyszerellatastol fiiggé piacokon — nevezetesen Cipruson,
frorszagban, Maltan és Eszak-irorszagban — az atmeneti idészak végétél 2021.
december 31-ig valo alkalmazasarol.

A kilépésrél rendelkezd megallapodas szerves reszet keépez, frorszagrol/Eszak-
Irorszagrol szo6lo jegyzOkonyvvel Osszhangban az Eszak-lrorszag piacan forgalomba
hozott gyogyszereknek meg kell felelnitik az unids jognak.

HL L 29.,2020.1.31., 7. 0.

A Tanacs (EU) 2020/135 hatéarozata (2020. januar 30.) a Nagy-Britannia és Eszak-irorszag Egyesiilt
Kirdlysaganak az Eurdpai Uniohdl és az Eurdpai Atomenergia-k6zosségbdl torténd kilépésérdl szold
megallapodas megkotésérdl (HL L 29., 2020.1.31., 1. 0.).

A Bizottsadg kozleménye — Az Uni6é gyogyszerészeti vivmanyainak alkalmazésa a hagyoméanyosan a

Nagy-Britannidbdl vagy azon keresztiil torténd gyogyszerellatastol fliggd piacokon az dtmeneti iddszak
végét kovetden, 2021/C 27/08 (HL C 27., 2021.1.25., 11. 0.).
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3)

(4)

()

(6)

A 2001/20/EK* és a 2001/83/EK?® eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv megallapitja a
tagallamokban forgalomba hozandd, emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre és
vizsgalati gyogyszerekre vonatkozo szabalyokat.

Ciprus, Irorszag, Malta és Eszak-irorszag hagyomanyosan az Egyesiilt Kiralysag
Eszak-frorszagon kiviili részeibél vagy azokon keresztiil torténd gyogyszerellatasra
tdmaszkodott, és e piacok ellatasi lancait még nem igazitottak ki teljes mértékben oly
modon, hogy azok megfeleljenek az unios jognak. A gydgyszerhiany megeldzése és
végsd soron a népegészség magas szintli védelmének biztositdsa érdekében a
2001/20/EK és a 2001/83/EK iranyelvet modositani kell az Egyesiilt Kiralysag Eszak-
frorszagon kiviili részeibél Ciprusra, frorszagba, Maltara és Eszak-irorszagba szallitott
gyogyszerekre vonatkozo eltérések megallapitasa érdekében. Annak érdekében, hogy
az unids jogot egységesen alkalmazzak a tagallamokban, a Cipruson, Irorszagban és
Maltan alkalmazando eltéréseknek csak ideiglenes jelleglicknek kell lennitik.

A 2001/20/EK irényelv 13. cikkének a jegyz6konyvvel Osszefiiggésben értelmezett (1)
bekezdésével Osszhangban a vizsgalati gydgyszerek harmadik orszagokbdl torténd
behozatala az Unioba vagy Eszak-irorszagba gyartasi és behozatali engedélyhez
kotott. Annak biztositasa érdekében, hogy Eszak-irorszagban, valamint Cipruson,
frorszagban és Maltan a klinikai vizsgalatok résztvevéi 2021. december 31. utan is
hozzéaférjenek az 1ij, innovativ vagy legkorszerlibb kezelésekhez, bizonyos feltételek
teljestilése esetén nem szilkséges gyartdsi €s behozatali engedély az Egyesilt
Kiralysag Eszak-frorszagon kiviili részeirél az emlitett piacokra behozott vizsgalati
gyogyszerek tekintetében. Annak érdekében, hogy az unids jogot egységesen
alkalmazzak a tagallamokban, a Cipruson, lrorszagban és Maltan alkalmazando6
eltéréseknek csak ideiglenes jellegticknek kell lenniiik.

A 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet® meghatarozza a gydgyszerek
engedélyezésére vonatkoz6 unios eljardsokat. Az unids engedélyezést kovetden a
gyogyszerek az észak-irorszagi betegek rendelkezésére allnak. Lehetséges azonban,
hogy e gydgyszerek némelyike tekintetében az Egyesult Kiralysag illetékes hatosagai
az Egyesillt Kirdlysag Eszak-irorszagon  kiviili  részeire  vonatkozo6an
forgalombahozatali engedélyt adnak ki, mikdzben ugyanarra a gydgyszerre még nem
adtak ki forgalombahozatali engedélyt az Unidban. llyen kivételes esetekben, valamint
annak biztositasa érdekében, hogy az észak-irorszagi betegek az Egyesilt Kirdlysag
mas részeiben ¢él6 betegekkel egyidejiileg hozzaférjenek ezekhez a gyogyszerekhez,
Eszak-irorszag tekintetében az Egyesilt Kiralysag illetékes hatdsagai szamara
lehetdvé kell tenni, hogy ezeket a gydgyszereket ideiglenesen és a forgalombahozatali
engedély Unidban torténé megadasaig vagy elutasitasaig Eszak-irorszagban a betegek
rendelkezésére bocsassdk. A  726/2004/EK  rendeletben meghatarozott, a
forgalombahozatali engedélyek megadasara vonatkozé kozpontositott eljaras teljes
hatékonysdganak biztositdsa érdekében ezeket az ideiglenes engedélyeket idében

Az EuroOpai Parlament és a Tanacs 2001/20/EK iranyelve (2001. aprilis 4.) az emberi felhasznalasra
szant gydgyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok soran alkalmazandé helyes klinikai gyakorlat
bevezetésére vonatkozé tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl
(HL L 121, 2001.5.1,, 34. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek k6zosségi kodexérél (HL L 311., 2001.11.28., 67. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznélasra szant gyogyszerek engedélyezésére és felligyeletére vonatkozd
kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gydgyszeriugynodkség létrehozasarol (HL L 136.,
2004.4.30., 1. 0.).
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(8)

(9)

korlatozni kell, és azoknak meg kell sziinniiik, amint a Bizottsag hatarozatot hoz az
adott gyégyszer forgalombahozatali engedélyének megadasarol vagy elutasitasarol.

A 2001/83/EK iranyelvnek a jegyzOkonyvvel Osszefiiggésben értelmezett 8. cikke
(2) bekezdésével Osszhangban forgalombahozatali engedély csak az Unidban vagy
Eszak-frorszagban letelepedett kérelmezének adhatd ki. Szamos gazdasagi szerepld
még nem tudta teljesiteni ezt a kovetelményt, és nem is valdszinl, hogy 2021.
december 31-ig teljesiteni tudjak. Annak biztositasa érdekében, hogy bizonyos
gyogyszerek hozzaférhetek legyenek Eszak-irorszagban, elengedhetetleniil fontos,
hogy az Egyesilt Kiralysag hatdsagai altal Eszak-irorszag tekintetében kiadott
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szdméara engedélyezzék, hogy székhelyik
az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeiben lehessen. Hasonloképpen,
annak érdekében, hogy Cipruson, Irorszagban, Maltan és Eszak-irorszagban
biztositani lehessen a hozzaférést bizonyos gyogyszerekhez, lehetové kell tenni
Ciprus, Irorszag, Malta és Eszak-irorszag illetékes nemzeti hatdsagai szamara, hogy a
kolcsonos elismerési  és decentralizalt eljardsok keretében forgalombahozatali
engedélyeket adjanak ki a forgalombahozatali engedélyek azon jogosultjai szamara,
akiknek a telephelye az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeiben
talalhato.

A 2001/83/EK irdnyelvnek a jegyzokonyvvel Osszefliggésben értelmezett 17. és 18.
cikkébdl kovetkezik, hogy azon kérelmezok esetében, akik Eszak-irorszag
tekintetében az Egyesilt Kiralysagra, valamint egy vagy tébb tagallamra vonatkozéan
kivannak forgalombahozatali engedélyt szerezni, a decentralizalt eljarasnak vagy a
kolesonds elismerési eljarasnak megfeleléen a forgalombahozatali engedély iranti
kérelmiikbe Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagot is bele kell
foglalniuk. Amennyiben a gyogyszereket az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon
kivili részeiben is engedélyezik, az e kotelezettségnek vald megfelelés kdvetelménye
akadalyozhatja az észak-irorszagi betegek gyodgyszerekhez valé folyamatos
hozzaférését. Ennek elkeriilése érdekében lehetévé kell tenni az ilyen helyzetben 1évo
kérelmezok szamara, hogy Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagra
vonatkozdan vagy a kdlcsonds elismerési vagy decentralizalt eljarasok szerint, vagy az
Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagra vonatkozoéan alkalmazandd
nemzeti forgalombahozatali engedélyezési eljaradssal ©sszhangban kérhessenek
forgalombahozatali engedélyt. Ez utdbbi esetben a forgalombahozatali engedélyt az
unidés joggal Osszhangban kell megadni, beleértve a gyodgyszerek mindségére,
artalmatlansagara és hatékonysagara vonatkozd kovetelmenyeket is.

A 2001/83/EK iranyelv 51. cikke (1) bekezdésének b) pontjaval 6sszhangban az
Unidba behozott gydgyszereket az Unio teriiletén minéség-ellenérzési vizsgalatnak
kell alavetni. Az emlitett irdnyelv 20. cikkének b) pontja lehetévé teszi, hogy az
Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeibdl vagy azokon keresztiil szallitott
gyogyszereket Cipruson, Irorszagban, Maltan vagy Eszak-Irorszagban forgalomba
hoz6 import6érok, illetve az ilyen gyogyszereket az ezeken a piacokon forgalomba
hoz6 nagykereskedelmi forgalmazok indokolt esetben bizonyos ellendrzéseket az
Egyesilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeiben végezhessenek el. Figyelembe
véve azt, hogy Ciprus, Irorszag, Malta és Eszak-irorszag hagyomanyosan fiigg az
Egyesiilt Kirdlysag mas részeibdl szarmazd gyogyszerellatastol, valamint az e
joghatdsagokon beldli gyogyszerhiany emiatti kockazataira tekintettel, a 2001/83/EK
iranyelv 20. cikkének b) pontja értelmében vett ,,indokolt esetnek” kell tekinteni, ha az
érintett gydgyszer minden egyes tételét képesitett személy bocsétja ki egy, az Unidban
talalhato telephelyen, vagy egy képesitett személy egy, az Egyesiilt Kiralysag Eszak-
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

frorszagon kiviili részeiben talalhatd, az unids jogban meghatarozottakkal egyenértékii
mindségi szabvanyokat alkalmazo telephelyen, ezaltal biztositva az emberi egészség
vedelmének azonos szintjét. Mivel a 2001/83/EK iranyelv 20. cikkének b) pontja csak
eseti alapon ir el6 harmadik orszagban elvégzendd tételvizsgalatot, az emlitett
rendelkezés végrehajtasanak harmonizalasara vonatkozo feltételeket kell megallapitani
az Egyesiilt Kiralysag Eszak-Irorszagon kiviili részeibdl Ciprusra, frorszagba, Maltara
és Eszak-Irorszagba szallitott gyogyszerekre vonatkozoan.

A 2001/83/EK iranyelv 40. cikkének a jegyzokonyvvel 0sszefiiggésben értelmezett (3)
bekezdésébdl kovetkezik, hogy azoknak az importéroknek, amelyek harmadik
orszagokbol hoznak be gyogyszereket valamely tagallamba, az importér székhelye
szerinti tagallam, illetve az Eszak-irorszagban letelepedett import6rok esetében Eszak-
frorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag altal kiallitott gyartasi engedéllyel kell
rendelkeznitk. Annak elkeriilése érdekében, hogy a piaci szereplok besziintessék
Ciprus, Irorszag, Malta és Eszak-frorszag gyogyszerellatasat vagy azt jelentésen
csOkkentsék, bizonyos feltételek mellett kivételesen el kell térni ettél a
kovetelménytdl, és engedélyezni kell a gydgyszereknek az Egyesiilt Kiralysag Eszak-
frorszagon kiviili részeibdl Ciprusra, Irorszdgba, Maltara és Eszak-irorszagba torténd
behozatalat olyan nagykereskedelmi forgalmazdk szdméra, amelyek nem rendelkeznek
a behozatalhoz egyébként szilkséges gyartasi engedéllyel, biztositva mindamellett az
emberi egészség azonos szintll védelmét.

Ezenkivil abban az esetben, ha egy gyogyszert egy tagallambdl az Egyesult Kiralysag
Eszak- Irorszagon kiviili részeibe exportalnak, majd ezt kovetden Ciprusra, frorszagba,
Maltara vagy Eszak-irorszagba importalnak, lehetdvé kell tenni, hogy eltekintsenek a
harmadik orszagokbdl behozott gyodgyszerek mindségének garantdldsa érdekében
végzendd kiilonleges ellendrzésektdl (mindség-ellendrzési vizsgalatok), feltéve, hogy
az Unié megfelelé intézkedéseket hozott annak biztositasara, hogy az exportéalo
orszagban elvégezzEk a szilikséges ellendrzéseket.

A 2001/83/EK iranyelv 48. cikkét a 49. cikkével és a jegyzOkonyvvel Gsszefliggésben
ugy kell értelmezni, hogy az eldirja, hogy a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak rendelkeznie kell az Unidban vagy Eszak-irorszagban letelepedett és ott
mitkodé képesitett személlyel. Az észak-irorszagi betegek bizonyos gyogyszerekhez
vald folyamatos hozzaférésének biztositdsa érdekében helyénvalod lehetdvé tenni a
felelds képesitett személy szamara, hogy az Egyesiilt Kirdlysig Eszak-Irorszagon
kiviili mas részeiben tartozkodjon és ott miikddjon.

A 2001/83/EK iranyelv 104. cikkének a jegyzOkonyvvel Osszefiiggésben értelmezett
(3) bekezdésébol kovetkezik, hogy a farmakovigilanciaért felelés képesitett személy
letelepedési és miikodési helyének az Unidban vagy Eszak-irorszagban kell lennie.
Szamos gazdasagi szerepld még nem tudta teljesiteni ezt a kdvetelményt, €s nem is
valoszint, hogy 2021. december 31-ig teljesiteni tudjak. Az észak-irorszagi betegek
bizonyos gyogyszerekhez valo akadalytalan hozzaferésének biztositasa érdekében
helyénvald engedélyezni a farmakovigilanciadért felelds képesitett személy szamara,
hogy az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili mas részeiben legyen letelepedve.

A ciprusi ¢és maltai gydgyszerhidny elkeriilése érdekében lehetdvé kell tenni Ciprus és
Malta illetékes hatosagai szamara, hogy nepegészseégigyi okokbdl és bizonyos
idotartamra a 2001/83/EK iranyelv 126a. cikke alapjan olyan forgalombahozatali
engedélyeket adhassanak ki, tartsanak fenn és hosszabbitsanak meg, amelyek az
Egyesilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeinek illetékes hatdsagai altal kiadott
forgalombahozatali engedélyeken alapulnak, még akkor is, ha a forgalombahozatali

HU



HU

(15)

(16)
(17)

engedély jogosultja mar nincs letelepedve az Unioban, feltéve, hogy bizonyos
feltételek teljestlnek. Mivel az uniés jog méar nem alkalmazandé az Egyesult
Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeire, elé kell irni, hogy Ciprus és Malta
illetékes hatdségai gondoskodjanak arrdl, hogy az ilyen engedélyek megfeleljenek az
unios jognak. Annak biztositasa érdekében, hogy az unids piac mitkddése ne keriiljon
veszélybe, meg kell hatarozni az ezen iranyelv altal bevezetett eltérések alkalmazasa
szempontjabol relevans szabalyok fokozott felligyeletére és végrehajtasara vonatkozé
feltételeket. A Bizottsagnak nyomon kell kovetnie az Egyesiilt Kiralysag Eszak-
frorszagon kiviili részeiben bekovetkezé olyan fejleményeket, amelyek hatéssal
lehetnek az ezen irdnyelv hatélya ala tartozé szabalyozasi funkciok védelmi szintjére.
Amennyiben a Bizottsag megallapitja, hogy a népegészsegnek az Egyesult Kiralysag
altal a gyogyszerek gyartasara, forgalmazésara és felhasznaldsara vonatkozo szabalyok
révén biztositott vedelmi szintje, valamint e szabalyok hatékony végrehajtasa mar
lényegében nem egyenértékii az Unidn beliil biztositottal, vagy ha a Bizottsig nem
rendelkezik olyan informécioval, amely lehetdvé tenné annak értékelését, hogy
biztositott-e a védelem lényegében egyenértékii szintje, a Bizottsagnak konzultaciot
kell folytatnia az Egyesilt Kiralysaggal annak érdekében, hogy kdélcséndsen elfogadott
megoldast taldljon erre a helyzetre. Amennyiben az eldirt hataridon beliil nem talalnak
megoldast, a Bizottsagot végsd eszkozként fel kell hatalmazni arra, hogy
felhatalmazéson alapul6 jogi aktusokat fogadjon el az ezen iranyelv egy vagy tobb
rendelkezése alkalmazasanak felfiiggesztésére.

Az 4tlathat6sag biztositasa érdekében Ciprus, Irorszag, Malta, valamint Eszak-Irorszag
tekintetében az Egyesult Kirdlysag illetékes hatosagainak kozzé kell tenniik azon
termékek jegyzékét, amelyekre alkalmazni kivanjak vagy alkalmaztdk az ezen
irdnyelvben meghatarozott eltéréseket. Annak érdekében, hogy az informaciok
konnyen lekérdezhetk legyenek, a jegyzéknek ugyanazokat az informaciokat kell
tartalmaznia, mint amelyek az érintett gyogyszerek betegtajékoztatojaban vagy
alkalmazasi eléirasaban szerepelnek.

A 2001/20/EK és a 2001/83/EK iranyelvet ezért ennek megfelelden modositani kell.

A gyogyszeripari agazatban tevékenyked6 gazdasagi szerepl6k jogfolytonossadgéanak
biztositasa, valamint a ciprusi, maltai, irorszagi és észak-irorszagi betegek
gyogyszerekhez val6 folyamatos hozzaférésének garantaldsa érdekében ennek az
iranyelvnek siirg6sen hatalyba kell Iépnie, és a tagallamok altal az iranyelvnek vald
megfelelés érdekében elfogadott intézkedéseket visszamendleges hatallyal, 2022.
januar 1-jétol kell alkalmazni,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2001/20/EK iranyelv 13. cikkének (1) bekezdése az alabbi albekezdéssel egészul ki:

LAz els6 bekezdéstdl eltérve, Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes
hatosagai, valamint 2024. december 31-ig Malta, Ciprus és Irorszag illetékes hat6sagai
engedélyezik a vizsgalati gydgyszereknek az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili
részeibdl torténd, gyartasi és behozatali engedély nélkiili behozatalat, feltéve, hogy teljesiilnek
a kovetkezo feltételek:

a)

a Ciprusra, Irorszagba, Maltara vagy Eszak-irorszagba behozott gyogyszereket a (3)
bekezdés a) pontjanak megfeleléen az Unidban, vagy a (3) bekezdés b) pontjaban
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b)

meghatarozott kovetelmenyeknek megfelelden az Egyesiilt Kiralysag Eszak-
Irorszagon Kivili részeiben gyartasisorozat-felszabaditési igazolassal latték el;

a vizsgalati gydgyszereket csak abban a tagallamban bocsatjak a klinikai vizsgalatok
résztvevoi rendelkezésére, amelybe a gyogyszereket behozzak, vagy — amennyiben
azokat Eszak-irorszagba importaljak — csak a klinikai vizsgéalatok észak-irorszéagi
résztvevoi szamara teszik elérhetové.”

2. cikk

A 2001/83/EK iranyelv a kovetkezéképpen modosul:

1.

A szoveg a kovetkez6 Sa. cikkel egészil ki:
,»Da. Cikk

A 6. cikktdl eltérve, Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesilt Kiralysag illetékes
hatdségai ideiglenesen engedélyezhetik az észak-irorszagi  betegeknek a
726/2004/EK rendelet 3. cikkének (1) és (2) bekezdésében emlitett kategdridkba
tartozo gyogyszerekkel vald ellatasat, amennyiben teljesiilnek a kovetkez6 feltételek:

a) az érintett gyogyszerre az Egyesult Kiralysag illetékes hatdsaga
forgalombahozatali engedélyt adott ki az Egyestlt Kiralysag Eszak-Irorszagon
kivili részeire vonatkozodan;

b)  az érintett gyogyszert csak Eszak-irorszag teriiletén bocsatjak a betegek vagy a
végso fogyasztok rendelkezésére, és egyetlen tagallamban sem forgalmazzak.

Az ideiglenes engedély maximalis érvényességi ideje 6 hdénap. A meghatarozott
érvényességi 1d6 ellenére az ideiglenes engedély megszlnik, ha az érintett
gyogyszerre a 726/2004/EK rendelet 10. cikkével 6sszhangban forgalombahozatali
engedélyt adtak ki, vagy ha a forgalombahozatali engedélyt az emlitett cikkel
0sszhangban elutasitottak.”

A 8. cikk (2) bekezdése utan a szoveg a kovetkezd (2a) és (2b) bekezdéssel egésziil

Ki:

.(2a) A (2) bekezdéstdl eltérve Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag
illetékes hatdsagai forgalombahozatali engedélyt adhatnak ki valamely, az
Egyesult Kiralysdg Eszak-Irorszagon kiviili részeiben letelepedett kérelmez6
szamara.

(2b) A (2) bekezdéstdl eltérve Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag
illetékes hatdséagai, valamint 2024. december 31-ig Ciprus, Irorszag és Malta
illetékes hatdsagai az e cim 4. fejezetében meghatarozott kdlcsénds elismerési
vagy decentralizalt eljarassal 6sszhangban forgalombahozatali engedélyeket
adhatnak ki a forgalombahozatali engedélyeknek az Egyesiilt Kiralysag Eszak-
frorszagtol eltérd részeiben letelepedett jogosultjai szamara.

Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatésagai, valamint
2024. december 31-ig Ciprus, irorszag és Malta illetékes hatosagai
meghosszabbithatjak a mar [Kiaddhivatal: kérjik, illesszék be a datumot — e
modosito iranyelv hatdlybalépésének idopontja] elott a forgalombahozatali
engedélyeknek az Egyesiilt Kiralysdg Eszak-Irorszagon Kkiviili részeiben
letelepedett jogosultjai szamara megadott forgalombahozatali engedelyeket.
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A Ciprus, frorszag vagy Malta illetékes hatosagai altal az elsé és masodik
albekezdéssel 6sszhangban megadott vagy meghosszabbitott
forgalombahozatali engedélyek legkésobb 2026. december 31-én lejarnak.”

A szoveg a kovetkez6 18a. cikkel egészul ki:

1)

()

,,18a. cikk

A 17. cikk (1) bekezdésének masodik albekezdésétdl, 17. cikk (2) bekezdésétol
és a 18. cikktol eltérve, ha egy vagy tobb tagallamban és Eszak-irorszag
tekintetében az Egyesult Kiralysagban forgalombahozatali engedély iranti
kérelmet nyujtanak be, vagy ha egy tagallamban mar vizsgalat alatt allo vagy
mar engedélyezett gyogyszerre vonatkozoan Eszak-irorszag tekintetében az
Egyesult Kiralysaghan forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nyujtanak
be, Eszak-Irorszag tekintetében nem kell az Egyesiilt Kiralysagra vonatkozo
kérelmet benyujtani a 28-39. cikknek megfeleléen, feltéve, hogy az alabbi
feltételek mindegyike teljesul:

a) Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagra vonatkozo
forgalombahozatali engedélyt az Eszak-irorszag tekintetében illetékes
egyesiilt kiralysagbeli hatosag az unios jognak megfeleléen adja meg, és
az emlitett forgalombahozatali engedély érvényességi ideje alatt
biztositott az unios jognak valé megfelelés;

b)  az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosaga altal Eszak-irorszag tekintetében
engedélyezett gyogyszereket csak Eszak-irorszag teriiletén bocsatjak a
betegek vagy a végsé fogyasztok rendelkezésére, és egyetlen tagallamban
sem forgalmazzak dket.

Egy olyan gydgyszer forgalombahozatali engedélyének a jogosultja, amelyre
Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagra vonatkozéan mar kiadtak
forgalombahozatali engedélyt a 28-39. cikknek megfeleléen [... el6tt,
Kiaddhivatal: kérjuk, illesszék be a datumot — e mddositd iranyelv
hatdalybalépésének idépontjal, visszavonhatja az Eszak-irorszag tekintetében az
Egyesult  Kiradlysdgra  vonatkozéan mar  engedélyezett  gyogyszer
forgalombahozatali engedélyét a kolcsonds elismerési és decentralizalt
eljarashdl, és a kérdéses gyogyszerre vonatkozéan az (1) bekezdéssel
osszhangban Eszak-irorszag tekintetében forgalombahozatali engedély iranti
kérelmet nyujthat be az Egyesiilt Kirdlysag illetékes hatosagaihoz.”

A 20. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

Az Egyesiilt Kiralysag Eszak-Irorszagon kivili részeiben a 127d. cikkben emlitett
Jegyzekben szereplo, nem a Bizottsag altal engedelyezett gyogyszereket illetéen
végzett mindség-ellendrzési vizsgalatok tekintetében Eszak-irorszag tekintetében az
Egyesult Kiralysag illetékes hatosagai, valamint 2024. december 31-ig Ciprus,
irorszag és Malta illetékes hat6sagai eseti értékelés nélkiil tekinthetik Ggy, hogy az
elsé bekezdés b) pontja értelmében vett »indokolt eset« all fenn, feltéve, hogy:

a)

az érintett gyogyszerek minden egyes tételét képesitett személy bocsatja ki az
Unidban vagy Eszak-irorszagban talalhato telephelyen, vagy kepesitett
személy bocsatja ki az Egyesilt Kiralysag Eszak-irorszagon kivili részein
talalhato, az 51. cikkben meghatarozottakkal egyenértékii minéségi eldirasokat
alkalmazo telephelyen;
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b)  a mindség-ellendrzési vizsgalatot végzé harmadik fél altal kijeldlt 1étesitményt
az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosaga feliigyeli, helyszini ellendrzések révén
is;

c) amennyiben a gyartasi tétel felszabaditasat az Egyesiilt Kiralysag Eszak-
frorszagon kiviili részeiben letelepedett képesitett személy végzi, a gyartasi
engedély jogosultja kijelenti, hogy nem all rendelkezésére olyan képesitett
szemely, aki ... [Kiadbhivatal: Kerjuk, illesszék be e modositd iranyelv
hatalybalépésének idépontjat]-an/-én telephellyel rendelkezett az Unidban.”

5. A 40. cikk a kovetkez6 (1a) bekezdéssel egészil ki:

»(1a) ,.E cikk (1) bekezdésétdl eltérve, Eszak-irorszag tekintetében az Egyesilt
Kiralysag illetékes hatosagai, valamint 2024. december 31-ig Ciprus, Irorszag
és Malta illetékes hatésdgai engedélyezik a vizsgélati gydgyszereknek az
Egyesiilt Kiralysag Eszak-Irorszagon kiviili részeibél torténd, a 77. cikk (1)
bekezdésében emlitett, nagykereskedelmi értékesitésre vonatkozo engedéllyel
rendelkez6 olyan gazdasagi szereplok altali behozatalat, amelyek nem
rendelkeznek gyartasi és behozatali engedéllyel, feltéve, hogy teljestilnek a
kovetkezo feltételek:

a) a gyogyszereket az 51. cikk (3) bekezdésének megfeleléen mindség-
ellenérzési vizsgalatnak vetették ala az Unioban, vagy az Egyeslt
Kirdlysag Eszak-irorszagon Kiviili részeiben a 20. cikk b) pontjanak
megfelelden;

b) a gyogyszerek tekintetében egy képesitett személy az 51. cikk (1)
bekezdésének megfelelden az Unidban elvégezte a gyartasi tételek
felszabaditasat, vagy Ciprus, Irorszdg, Malta és — Eszak-irorszag
tekintetében — az Egyesilt Kiralysag illetékes hatdsagai altal
engedélyezett gydgyszerek esetében egy képesitett személy az 51. cikk
(1) bekezdésében eldirtakkal egyenértékii mindségi szabvanyokat
alkalmazva az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeiben
elvégezte a gyartasi tételek felszabaditasat;

c) az érintett gyogyszer forgalombahozatali engedélyét az uniés joggal
0sszhangban valamely tagallam illetékes hat6saga vagy a Bizottsag, vagy
az Eszak-Irorszagban forgalomba hozott gyogyszerek esetében az
Egyesilt Kiralysag Eszak-irorszag tekintetében illetékes hatosaga adta ki
az uniods jognak megfelelden;

d) a gydgyszereket csak abban a tagallamban bocsatjak a betegek vagy a
vegsé fogyasztok rendelkezésére, amelybe a gyogyszereket behozzak,
vagy — amennyiben azokat Eszak-irorszagba importaljak — csak az észak-
irorszagi betegek vagy végso fogyasztok szamara teszik elérhetove;

e) a gyogyszereken fel vannak tiintetve az 54. cikk 0) pontjaban emlitett
biztonsagi elemek.

A 80. cikk els6 albekezdésének b) pontja nem alkalmazandé az elsd
albekezdésben megallapitott feltételeknek megfeleld behozatalra.”

6. A 40. cikk a kovetkez6 (3a) bekezdéssel egészil ki:

~(3a) A valamely tagallambdl az Egyesiilt Kiralysig Eszak-Irorszagon kivili
részeibe exportalt és ezt kovetéen Eszak-lrorszagba, illetve 2024. december
31-ig Ciprusra, Irorszagba vagy Maltara importalt gyogyszertételek esetében az
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51. cikk (1) bekezdésének els6 és masodik albekezdésében emlitett,
behozatalkor végzett ellendrzésekre nincs sziikség, amennyiben ezeket a
tételeket az Egyesiilt Kiralysag Eszak-frorszagon kiviili részeibe torténd
kiviteliiket megel6z6en valamely tagallamban ilyen ellendrzésnek vetették ald,
és az 51. cikk (1) bekezdésének harmadik albekezdésében emlitett ellenérzési
jelentések kisérik.”

A 48. cikk a kovetkezo (3) bekezdéssel egésziil ki:

,(3) Amennyiben a forgalombahozatali engedélyt Eszak-irorszag tekintetében az
Egyesult Kiralysag illetékes hatdsadga adja meg, az (1) bekezdésben emlitett
képesitett személy lakohelye és miikodési helye az Egyesiilt Kiralysag Eszak-
frorszagon kiviili részeiben is lehet. Ez a bekezdés nem alkalmazandé azokra a
helyzetekre, amikor a gyartasi engedély jogosultjanak méar rendelkezésére all
egy, az Unioban [Kiaddhivatal: Keérjik, illesszék be az ezen modosito iranyelv
hatalybalépésének idépontjat]-anl-én letelepedett képesitett személy.”

A 104. cikk (3) bekezdése a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

A masodik albekezdéstél eltérve, amennyiben a forgalombahozatali engedélyt
Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesiilt Kirdlysag illetékes hatdsaga adja meg, az
elsd albekezdés a) pontjaban emlitett képesitett szemely lakohelye és miikddési helye
az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeiben is lehet. Ez az albekezdés
nem alkalmazand6 akkor, amikor a forgalombahozatali engedély jogosultjanak mar
rendelkezésére all egy, az Unidban [Kiadohivatal: Keérjik, illesszék be az ezen
modosité iranyelv hatdlybalépésének iddpontjat]-an/-én letelepedett képesitett
személy.”

A szoveg a kovetkez6 111c. cikkel egészul ki:
,,111c. cikk

(1) A Bizottsdg folyamatosan figyelemmel kiséri az Egyesult Kirdlysagban
bekovetkezett azon fejleményeket, amelyek befolyasolhatjak a 8. cikk (2a)
bekezdésében, a 8. cikk (2b) bekezdésében, a 20. cikk masodik bekezdésében,
a 40. cikk (1a) bekezdésében, a 40. cikk (3a) bekezdésében, a 48. cikk (3)
bekezdésében, az 104. cikk (3) bekezdésében és a 126¢. cikkben emlitett
szabalyozasi funkcidk védelmi szintjét, kiilonos tekintettel az alabbi elemekre:

a) a forgalombahozatali engedélyek megadasara, a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak kotelezettségeire, a gyartasi engedélyek
megadasara, a gyartasi engedély jogosultjanak kotelezettségeire, a
képesitett személyre és kotelezettségeire, a mindség-ellendrzésre, a
gyartasi tetelek felszabaditasara és a farmakovigilanciara vonatkozéan az
Egyesilt Kirdlysag jogaban meghatarozott szabalyok;

b)  biztositjak-e terlletikon az Egyesult Kiralysag illetékes hatdsagai az a)
pontban emlitett szabalyok hatékony végrehajtasat, tobbek kodzott a
tertletukon talalhatd forgalombahozatali engedélyek jogosultjainal, a
gyartasi engedélyek jogosultjainal és a nagykereskedelmi forgalmazéknal
vegzett vizsgalatok és auditok, valamint a telephelyeiken az a) pontban
emlitett szabalyozasi funkciok gyakorlasa tekintetében végzett helyszini
ellendrzések révén.

(2) Amennyiben a Bizottsdg megéllapitja, hogy a népegészségnek az Egyesilt
Kirdlysag altal a gyogyszerek gyartasara, forgalmazasara és felhasznalasara
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10.

©)

(4)

(5)

(6)

vonatkozo szabalyok révén biztositott védelmi szintje, valamint e szabalyok
hatékony végrehajtdsa mar lényegében nem egyenértékii az Union beliil
biztositottal, vagy ha a Bizottsdg nem rendelkezik elegendd informacidval
annak megdllapitasdhoz, hogy az Egyesilt Kirdlysdg a népegészség
védelmének lényegében azonos szintjét garantalja-e, a Bizottsag errél a
megéllapitasrol és annak részletes indokairol irdsbeli értesités tjan tajékoztatja
az Egyesilt Kiralysagot.

Az irasbeli értesitést kovetd hat honapos idészakban a Bizottsag konzultaciokat
kezd az Egyesiilt Kirdlysaggal az els6 albekezdés szerinti irasbeli értesitésre
okot ado helyzet orvoslasa céljabol. Kelléen indokolt esetekben a Bizottsag ezt
a hataridot 3 honappal meghosszabbithatja.

Amennyiben a (2) bekezdés elsé albekezdése szerinti irasbeli értesitésre okot
ado helyzetet a (2) bekezdés masodik albekezdésében emlitett hataridon beliil
nem orvosoljak, a Bizottsdg felhatalmazést kap arra, hogy felhatalmazason
alapuld jogi aktust fogadjon el, amelyben meghatarozza az (1) bekezdésben
emlitett rendelkezések kozil azokat, amelyek alkalmazéasat fel kell fuggeszteni.

Amennyiben a (3) bekezdés szerinti, felhatalmazason alapulé jogi aktust
fogadtak el, az (1) bekezdés els6 mondatdban emlitett, a felhatalmazason
alapuld jogi aktusban meghatarozott rendelkezések a felhatalmazason alapuld
jogi aktus hatalybalépését kovetd honap elsé napjan hatalyukat vesztik.

Amennyiben a (3) bekezdés szerinti, felhatalmazason alapuld jogi aktus
elfogadasara okot add helyzetet orvosoltak, a Bizottsag felhatalmazason
alapuld jogi aktust fogad el, amelyben meghatarozza azokat a rendelkezéseket,
amelyekre vonatkozoan a (3) bekezdés szerinti, felhatalmazason alapulé jogi
aktust elfogadtak, és amelyek ismét alkalmazandok. Ebben az esetben az e
bekezdés alapjan elfogadott, felhatalmazdson alapulé jogi aktusban
meghatarozott rendelkezések az e bekezdésben emlitett, felhatalmazason
alapulé jogi aktus hatalybalépését kovetd honap elsé napjatél ismét
alkalmazandok.

A (3) és (5) bekezdésben emlitett, felhatalmazdson alapulé jogi aktusok

elfogadasara vonatkozd felhatalmazasra a 121a. cikk (3)-(6) bekezdése
alkalmazando.

A szoveg a kovetkez6 126c. cikkel egészul ki:

126c¢. cikk

»(1) A 126a. cikktdl eltérve, 2024. december 31-ig forgalombahozatali engedély

vagy a forgalombahozatali engedély iranti, fiiggében 1év0 kérelem hidnyaban
Ciprus és Malta illetékes hatdsagai indokolt népegészségiigyi okokbol
engedélyezhetik valamely, az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon Kkiviili
részeiben engedelyezett gyogyszer nemzeti piacon torténd forgalomba
hozatalat.

Ciprus és Malta illetékes hatdsagai fenntarthatjak vagy 2024. december 31-ig
meghosszabbithatjak a 126a. cikk alapjan [e mddositdo iranyelv
hatdlybalépésének  idépontja] el6tt  kiadott azon forgalombahozatali
engedélyeket, amelyek engedélyezik az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon
kiviili részeiben engedélyezett gydgyszer nemzeti piacukon torténd forgalomba
hozatalat.
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11.

1)

Az elsé ¢és masodik albekezdés alapjan megadott, meghosszabbitott vagy
fenntartott engedelyek 2026. december 31. utan mar nem érvenyesek.

(2) A 8. cikk (2) bekezdésétdl eltérve Malta és Ciprus illetékes hatdsagai az (1)
bekezdésben emlitettek szerint forgalombahozatali engedélyeket adhatnak ki a
forgalombahozatali engedélyeknek az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon
kivili részeiben letelepedett jogosultjai szamara.

(3) Amennyiben Ciprus vagy Malta illetékes hatdsdgai megadjdk vagy
meghosszabbitjdk az (1) bekezdésben emlitett forgalombahozatali engedélyt,
biztositaniuk kell a 2001/83/EK iranyelv és az ezen iranyelv kdvetelményeinek
valo megfelelést.

(4) A forgalombahozatali engedély (1) bekezdés szerinti megadasa elétt Ciprus
vagy Mélta illetékes hatdségai:

a)  értesitik a forgalombahozatali engedély jogosultjat az Egyesult Kiralysag
Eszak-irorszagon kiviili részeiben az érintett gyogyszerre vonatkozo6
forgalombahozatali engedély megadasara vagy a forgalombahozatali
engedély e cikk szerinti meghosszabbitasara iranyuld javaslatrol;

b)  felkérhetik az Egyesult Kiralysag illetékes hatdsagat, hogy nyujtsa be az
érintett gyogyszer forgalombahozatali engedélyével kapcsolatos relevans
informaciokat.”

Az irdnyelv a kovetkezd 127c¢. és 127d. cikkel egésziil ki:
,, 127c. cikk

A 8. cikk (2a) bekezdésében, a 8. cikk (2b) bekezdésében, a 18a. cikkben, a 20. cikk
masodik bekezdésében, a 40. cikk (1a) bekezdésében, a 40. cikk (3a) bekezdésében,
a 48. cikk (3) bekezdésében, a 104. cikk (3a) bekezdésében és a 126¢. cikkben
meghatarozott eltérések nem érintik a forgalombahozatali engedély jogosultjanak a
Ciprus, Irorszag, Malta és Eszak-irorszag piacan forgalomba hozott gyogyszer
mindségének, artalmatlansaganak és hatékonysaganak biztositasara vonatkozo, a
2001/83/EK iranyelvben meghatarozott kotelezettségeit.

127d. cikk

(1) Ciprus, Irorszag, Malta és — Eszak-irorszag tekintetében — az Egyesilt
Kiradlysag illetékes hatdsagai [az ezen iranyelv hatalybalépését 30 nappal
koveté idopont]-ig 6sszedllitjak, bejelentik a Bizottsagnak és kdzzéteszik
honlapjuk azon gyogyszerek jegyzékét, amelyekre vonatkozban az ezen
irdnyelvben megahatorozott eltéréseket alkalmaztak vagy szandékoznak
alkalmazni.

(2) Ciprus, Irorszag, Malta és — Eszak-irorszag tekintetében — az Egyesilt
Kiralysag illetékes hatosagai biztositjak, hogy az (1) bekezdésben emlitett
jegyzéket fuggetlen modon, legalabb hathavonta frissitsék és kezeljék.”

3. cikk

A tagallamok legkésdbb [2022. junius 30-ig] elfogadjak és kihirdetik azokat a
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek szlikségesek ahhoz,
hogy ennek az iranyelvnek megfeleljenek. E rendelkezések szovegét haladéktalanul
megkuldik a Bizottsdg szamara.

A tagallamok ezeket a rendelkezéseket 2022. januar 1-jét6l alkalmazzak.
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Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell
erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast
kell flizni. A hivatkozas modjat a tagallamok hatarozzak meg.

2 A tagédllamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguk azon fébb rendelkezéseinek
szOvegét, amelyeket az ezen irdnyelv altal szabalyozott teriileten fogadnak el.

4. cikk

Ez az iranyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését koveté harmadik napon
Iép hatélyba.

5. cikk
Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
Kelt Brisszelben, -an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérdl
az elnok az elnok
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