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REV1 — zamjenjuje obavijest od
6. rujna 2018.

OBAVIJEST SUDIONICIMA

POVLACENJE UJEDINJENE KRALJEVINE | PRAVILA EU-A U PODRUCJU KLINICKIH
ISPITIVANJA

Ujedinjena Kraljevina napustila je Europsku uniju 1. veljace 2020. i postala ,treca
zemlja”'. U Sporazumu o povlaéenju2 predvideno je prijelazno razdoblje do
31. prosinca 2020.% Do tog se datuma pravo Unije u cijelosti primjenjuje na Ujedinjenu

Kraljevinu i u Ujedinjenoj Kraljevini®.

Europska unija i Ujedinjena Kraljevina u prijelaznom ¢e razdoblju voditi pregovore o
sporazumu o novom partnerstvu, posebno o uspostavi podruc¢ja slobodne trgovine.
Medutim, nije izvjesno hoce li se takav sporazum sklopiti i stupiti na snagu na Kraju
prijelaznog razdoblja. U svakom slucaju, takvim ¢e se sporazumom uspostaviti odnos
koji ¢e se u smislu uvjeta pristupa trziStu razlikovati od sudjelovanja Ujedinjene
Kraljevine na jedinstvenom trZistu,” u carinskoj uniji i aranzmanima za PDV i troarine.

Stoga se sve zainteresirane strane, a posebno gospodarski subjekti, podsjecaju na pravnu
situaciju koja ¢e nastati nakon isteka prijelaznog razdoblja (dio A u nastavku). U ovoj se
obavijesti objasnjavaju i1 odredene odredbe o razdvajanju iz Sporazuma o povlacenju (dio
B u nastavku), kao 1 propisi koji ¢e se nakon isteka prijelaznog razdoblja primjenjivati u
Sjevernoj Irskoj (dio C u nastavku).

Savjet sudionicima:

Tre¢a zemlja je zemlja koja nije drzava ¢lanica Unije.

Sporazum o povlacenju Ujedinjene Kraljevine Velike Britanije i Sjeverne Irske iz Europske unije i
Europske zajednice za atomsku energiju (SL L 29, 31.1.2020., str. 7.) (,,Sporazum o povlacenju”).

Prijelazno razdoblje moguce je prije 1. srpnja 2020. jedanput produljiti za najvise godinu dana ili dvije
godine (Clanak 132. stavak 1. Sporazuma o povla¢enju). Vlada Ujedinjene Kraljevine zasad je odbacila
mogucénost takvog produljenja.

Uz odredene iznimke iz ¢lanka 127. Sporazuma o povlacenju, od kojih ni jedna nije relevantna u
kontekstu ove obavijesti.

Konkretno, sporazum o slobodnoj trgovini ne predvida nacela unutarnjeg trzista (u podrudju robe i
usluga), kao S§to su uzajamno priznavanje, ,,nacelo zemlje podrijetla” i uskladivanje. Sporazum o
slobodnoj trgovini ne uklanja ni carinske formalnosti i kontrole, ukljuc¢ujuéi one koje se odnose na
podrijetlo robe i njezine inpute, niti zabrane i ograni¢enja uvoza i izvoza.



kako bi se pripremili na posljedice navedene u ovoj obavijesti, naruciteljima klini¢kih
ispitivanja posebno se savjetuje:

— da osiguraju poslovno sjediste narucitelja ili njegova zakonskog predstavnika u EU-u,
te

- da prilagode distribucijske kanale kako bi se u obzir uzeli zahtjevi u pogledu uvoza.

Napomena:

Ova se obavijest ne odnosi na:

- pravila EU-a o lijekovima koji nisu ispitivani lijekovi,
- pravila EU-a o zastiti osobnih podataka.

Za navedena podrudja pripremaju se ili su veé objavljene druge obavijesti®.

A. PRAVNA SITUACIJA NAKON ISTEKA PRIJELAZNOG RAZDOBLJA

Nakon isteka prijelaznog razdoblja pravila EU-a o klinickim ispitivanjima, a posebno
Direktiva 2001/20/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 4. travnja 2001. o uskladivanju
zakonodavstava i drugih propisa drzava ¢lanica koji se odnose na provedbu dobre
klini¢ke prakse prilikom provodenja klini¢kih ispitivanja lijekova za humanu uporabu’
prestaju se primjenjivati na Ujedinjenu Kraljevinu®. Najvaznije su posljedice toga
sljedece™:

1. OPSKRBA ISPITIVANIM LIJEKOVIMA

U skladu s ¢lankom 13. stavkom 1. Direktive 2001/20/EZ, uvoz ispitivanih lijekova
u EU podlijeze posjedovanju odobrenja. To je odobrenje potrebno i ako se samo dio
proizvodnje (npr. pakiranje ili prepakiranje, primjerice kao dio djelatnosti
maskiranja) odvija u treéoj zemlji. Clankom 13. stavkom 2. Direktive 2001/20/EZ
zahtijeva se da nositelj tog odobrenja ima stalno i trajno na raspolaganju usluge
najmanje jedne kvalificirane osobe smjeStene u EU-u. Kvalificirana osoba duzna je
osigurati da je svaka proizvodna serija ispitivanog lijeka namijenjenog klinickom
ispitivanju bila proizvedena i provjerena u skladu sa standardima dobre
proizvodacke prakse koji su u najmanju ruku istovjetni onima koji su utvrdeni u

https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-
partnership/preparing-end-transition-period_hr

7 SLL121,1.5.2001., str. 34.

U pogledu primjenjivosti dijelova Direktive 2001/20/EZ u Sjevernoj Irskoj vidjeti dio C ove
obavijesti.

% Direktiva 2001/20/EZ bit ¢e stavljena izvan snage Uredbom (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta
i Vijeca od 16. travnja 2014. o klini¢kim ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi (SL L 158,
27.5.2014., str. 1.). Medutim, s obzirom na rokove utvrdene u ¢lanku 99. ta se uredba nece
primjenjivati prije isteka prijelaznog razdoblja.



https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-partnership/preparing-end-transition-period_hr
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EU-u te da je svaka proizvodna serija provjerena u skladu s odobrenjem za klini¢ko
ispitivanje (Clanak 13. stavak 3. tocka (b) Direktive 2001/20/EZ). Kada je rije¢ o
ispitivanim lijekovima koji se koriste kao lijekovi usporedbe i odobreni su u trecoj
zemlji, kvalificirana osoba duzna je osigurati, podlozno iznimkama, da je svaka
proizvodna serija podvrgnuta svim odgovaraju¢im analizama, testovima ili
provjerama nuznima da se potvrdi njezina kakvoca (Clanak 13. stavak 3. tocka (C)
Direktive 2001/20/EZ). Ponovljena analiza (analiticka kontrola) u EU-u nije
obvezna ako je ve¢ provedena u tre¢oj zemlji (¢lanak 11. stavak 2. drugi podstavak
Direktive Komisije 2003/94/EZ°).

Nakon isteka prijelaznog razdoblja ta ¢e se pravila primjenjivati na ispitivane
lijekove uvezene iz Ujedinjene Kraljevine u EU.

ZAHTJEVI U POGLEDU POSLOVNOG SJEDISTA
2.1. Naruditelj ili zakonski predstavnik

U skladu s ¢lankom 19. Direktive 2001/20/EZ naruditelj klinickog ispitivanja
ili njegov zakonski predstavnik mora imati poslovno sjediste u EU-u. Nakon
isteka prijelaznog razdoblja naruditelj s poslovnim sjedistem u Ujedinjenoj
Kraljevini koji provodi klinicko ispitivanje u EU-u duZan je osigurati da
narucitelj ili njegov zakonski predstavnik ima poslovno sjediste u EU-u.
Promjena narucitelja ili njegova zakonskog predstavnika obi¢no je bitna
izmjena'! koja zahtijeva obavjes¢ivanje nadleznog tijela/Etikog odbora u
skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 10. to¢ki (a) Direktive 2001/20/EZ.

2.2. Kuvalificirana osoba
U skladu s ¢lankom 13. stavkom 2. Direktive 2001/20/EZ kvalificirana osoba
(usp. odjeljak 1. ove obavijesti) mora imati poslovno sjediste u EU-u.
DOSTAVLJIANJE PODATAKA O KLINICKIM ISPITIVANJIMA

Odredbe prava EU-a koje se odnose na klini¢ka ispitivanja’® omoguéuju slanje
odredenih podataka o klini¢kim ispitivanjima u EU-ovu bazu podataka o klini¢kim
ispitivanjima EudraCT.
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12

Direktiva Komisije 2003/94/EZ od 8. listopada 2003. o utvrdivanju nacela i smjernica dobre
proizvodacke prakse u proizvodnji lijekova za humanu primjenu i ispitivanih lijekova za humanu
primjenu (SL L 262, 14.10.2003., str. 22.).

Vidjeti tocku 123. podtocku (a) Komunikacije Komisije — Detaljne smjernice o zahtjevu nadleznim
tijelima za izdavanje odobrenja za klini¢ko ispitivanje lijeka za humanu uporabu, obavijesti o bitnim
izmjenama i izjavi o zavrSetku ispitivanja (CT-1) (SL, 30.3.2010., str. 1.).

Usp. ¢lanke 41. i 46. Uredbe (EZ) br. 1901/2006 Europskog parlamenta i Vijeca od 12. prosinca 2006.
o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu (SL L 378, 27.12.2006., str. 1.)., ¢lanak 57. Uredbe (EZ)
br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 31. oZujka 2004. o utvrdivanju postupaka odobravanja
primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini,
te uspostavi Europske agencije za lijekove (SL L 136, 30.4.2004., str. 1.) te provedbene smjernice
objavljene u Eudralexu, svezak 10. (https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10_en).
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U pogledu podataka koji se odnose na protokol, nakon isteka prijelaznog razdoblja
podaci o klini¢kim ispitivanjima koji se odnose na Ujedinjenu Kraljevinu vise se
nece morati dostavljati u EudraCT, osim ako je ispitivanje dio dogovorenog plana
pedijatrijskog ispitivanja i Ujedinjena Kraljevina jedina je zemlja koja je dostavila
protokol.

U pogledu podataka koji se odnose na rezultate, rezultati klinickih ispitivanja
provedenih u Ujedinjenoj Kraljevini i dovrSenih prije datuma povlacenja moraju se
dostaviti u EudraCT ako rok izvjes$¢ivanja o tim rezultatima dospijeva prije isteka
prijelaznog razdoblja. Rezultati klinickih ispitivanja provedenih samo u Ujedinjenoj
Kraljevini i rezultati ispitivanja provedenih u viSe zemalja, u kojima je Ujedinjena
Kraljevina bila jedina drzava Clanica EU-a u kojoj je provedeno klinic¢ko ispitivanje,
moraju se i nakon isteka prijelaznog razdoblja dostavljati u EudraCT, ako je to
potrebno za studije provedene izvan EU-a (tj. ako je ispitivanje dio dogovorenog
plana pedijatrijskog ispitivanja ili je obuhvadeno c¢lankom 46. Uredbe (EZ)
br. 1901/2006).

B. ODREDENE ODREDBE O RAZDVAJANJU I1Z SPORAZUMA O POVLACENJU

U ¢lanku 41. stavku 1. Sporazuma o povlacenju predvideno je da se sva postojeca i
pojedinacno prepoznatljiva roba koja je zakonito stavljena na trziste u Uniji ili
Ujedinjenoj Kraljevini prije isteka prijelaznog razdoblja moze i dalje stavljati na
raspolaganje na trziSte Unije ili Ujedinjene Kraljevine i kretati se izmedu ta dva trzista
dok ne stigne do krajnjega korisnika.

Gospodarski subjekt koji se poziva na tu odredbu snosi teret dokazivanja na temelju svih
relevantnih dokumenata da je roba stavljena na trziSte u Uniji ili Ujedinjenoj Kraljevini
prije isteka prijelaznog razdoblja'®.

Za potrebe te odredbe, ,stavljanje na trziSte” znaci prva isporuka robe za distribuciju,
potro$nju ili uporabu na trziStu u okviru komercijalne djelatnosti, uz naknadu il
besplatno. ,,Isporuka robe za distribuciju, potrognju ili uporabu” znaéi da je ,,postoje¢a i
pojedinacno prepoznatljiva roba, nakon zavrSetka faze proizvodnje, predmet pisanog ili
usmenog sporazuma izmedu dviju ili viSe pravnih ili fizickih osoba o prijenosu
vlasniStva, bilo kojeg drugog prava intelektualnog vlasniStva ili posjeda predmetne robe
ili je predmet ponude pravnoj ili fizickoj osobi ili osobama za sklapanje takvog
sporazuma.”

Primjer: Isepitivani lijekovi moraju biti oznaceni imenom, adresom i telefonskim brojem
naruéiteljal. Pojedinacni ispitivani lijek koji proizvodac sa sjedistem u Ujedinjenoj
Kraljevini isporuci trgovcu na veliko sa sjedisStem u Ujedinjenoj Kraljevini prije isteka
prijelaznog razdoblja i koji je oznaen podacima o narucitelju sa sjediStem u Ujedinjenoj
Kraljevini i1 dalje se moZze isporuciti u EU bez potrebe za ponovnim oznacivanjem
podacima o novom narucitelju.

13 Clanak 42. Sporazuma o povlagenju.

¥ Clanak 40. tocke (a) i (b) Sporazuma o povlacenju.

5 Clanak 40. tocka (c) Sporazuma o povlagenju.

1 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-4/2009 06 annex13.pdf
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C. MJERODAVNI PROPISI U SJEVERNOJ IRSKOJ NAKON ISTEKA PRIJELAZNOG
RAZDOBLJA

Nakon isteka prijelaznog razdoblja primjenjuje se Protokol o Irskoj / Sjevernoj Irskoj*’.
Protokol o Irskoj / Sjevernoj Irskoj podlijeze periodi¢noj suglasnosti Zakonodavne
skupstine Sjeverne Irske, a pocetno razdoblje primjene traje Cetiri godine po isteku
prijelaznog razdoblja®.

U skladu s Protokolom o Irskoj / Sjevernoj Irskoj, odredene odredbe prava Unije
primjenjuju se i na Ujedinjenu Kraljevinu i u Ujedinjenoj Kraljevini u vezi sa Sjevernom
Irskom. U Protokolu o Irskoj / Sjevernoj Irskoj Unija i Ujedinjena Kraljevina dodatno su
se sporazumjele da se smatra kao da je Sjeverna Irska drzava Clanica u mjeri u kojoj se
propisi Unije primjenjuju na Ujedinjenu Kraljevinu i u Ujedinjenoj Kraljevini u vezi sa
Sjevernom Irskom™.

U Protokolu o Irskoj / Sjevernoj Irskoj predvideno je da se clanak 13.
Direktive 2001/20/EZ primjenjuje na Ujedinjenu Kraljevinu i u Ujedinjenoj Kraljevini u
vezi sa Sjevernom Irskom?®.

Tocnije, to medu ostalim znaci sljedece:

e pravila EU-a o dobroj proizvodackoj praksi u proizvodnji ispitivanih lijekova
primjenjuju se u Sjevernoj Irskoj;

e ispitivani lijek proizveden u Sjevernoj Irskoj koji se isporucuje u EU ne smatra se
uvezenim ispitivanim lijekom;

e ispitivani lijek koji se isporuCuje iz Velike Britanije u Sjevernu Irsku smatra se
uvezenim ispitivanim lijekom (vidjeti odjeljak A ove obavijesti);

e kvalificirana osoba moZe imati poslovno sjediSte u Sjevernoj Irskoj (vidjeti
odjeljak A.2.2. ove obavijesti).

Medutim, Protokol o Irskoj / Sjevernoj Irskoj isklju¢uje moguénost da Ujedinjena
Kraljevina u vezi sa Sjevernom Irskom:

e sudjeluje u donosenju 1 oblikovanju odluka Unij e?t:
e poziva se na nacelo zemlje podrijetla ili na uzajamno priznavanjezz.

Tocnije, to medu ostalim znaci sljedece:

Y7 Clanak 185. Sporazuma o povlagenju.

8 Clanak 18. Protokola o Irskoj / Sjevernoj Irskoj.

19 Clanak 7. stavak 1. Sporazuma o povlatenju u vezi s &lankom 13. stavkom 1. Protokola o Irskoj /
Sjevernoj Irskoj.

20 Clanak 5. stavak 4. Protokola o Irskoj / Sjevernoj Irskoj i odjeljak 20. Priloga 2. tom protokolu.

2l Ako je potrebna razmjena informacija ili uzajamno savjetovanje, to ée se odvijati u zajednickoj

savjetodavnoj radnoj skupini utvrdenoj ¢lankom 15. Protokola o Irskoj / Sjevernoj Irskoj.

22 (Clanak 7. stavak 3. prvi podstavak Protokola o Irskoj / Sjevernoj Irskoj.
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e U EU-u se ne priznaje sluzbeno pustanje serije u promet Ujedinjene Kraljevine u

vezi sa Sjevernom Irskom?.

Na internetskim stranicama Komisije 0 klini¢kim ispitivanjima
(https://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-trials_en) dostupne su op¢e informacije.
Te ¢e se stranice prema potrebi azurirati.

Europska komisija
Glavna uprava za zdravlje i sigurnost hrane

% Medutim, kad kvalificirana osoba uvoznika/proizvodaga s poslovnim sjedistem u Sjevernoj Irskoj
provede pusStanje serije u promet, ono se priznaje u EU-u (Sesti podstavak ¢lanka 7. stavka 3. Protokola
o Irskoj / Sjevernoj Irskoj).


https://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-trials_en
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