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KOZLEMENY AZ ERDEKELT FELEK RESZERE

AZ EGYESULT KIRALYSAG EU-BOL VALO KILEPESE ES A KLINIKAI VIZSGALATOKRA
VONATKOZO UNIOS SZABALYOK

Az Egyesilt Kiralysag 2020. februar 1-jén kilépett az Europai Uniobdl, és ,,harmadik
orszag™" lett. A kilépésrol rendelkezd megallapodas? 2020. december 31-ig tarté atmeneti
idészakot ir elé®. Eddig az idSpontig az uniés jog teljes egészében alkalmazandé az
Egyesiilt Kiralysagra és az Egyesiilt Kiralysagban®.

Az EU és az Egyesiilt Kiralysag az atmeneti id6szak alatt targyalasokat fog folytatni egy
Uj partnerségre iranyuld, szabadkereskedelmi dvezetet létrehoz6 megallapodasrél. Nem
biztos azonban, hogy az atmeneti id6szak végéig létrejon és hatalyba 1ép egy ilyen
megallapodas. Mindenesetre egy ilyen megallapodas a piacra jutas feltételei tekintetében
nagyon eltéré viszonyt teremtene, mint amelynek keretében az Egyesult Kiralysag a
belsé piacon®, az EU vamuni6jaban, valamint a héa (hozzaadottérték-ado) és a jévedéki
ado teruletén részt vesz.

Ezért valamennyi érdekelt felet és kiilondsen a gazdasagi szereploket emlékeztetjiik az
atmeneti iddszak lejarta utan iranyado jogi helyzetre (lasd alabb az A. részt). Ez a
kozlemény a kilépésrdl rendelkezd megallapodasnak a kilépéssel kapcsolatos egyes
relevans rendelkezéseit (1asd alabb a B. részt), valamint az atmeneti idészak lejarta utan
Eszak-irorszagban alkalmazandd szabalyokat (lasd alabb a C. részt) is kifejti.

A harmadik orszag olyan orszag, amely nem tagja az EU-nak.

Megallapodas a Nagy-Britannia és Eszak-irorszag Egyesiilt Kiralysaganak az Eurépai Uniobél és az
Eurdpai Atomenergia-k6zosségb6l torténd kilépésérél (HL L 29., 2020.1.31., 7.0.) (,,a kilépésrél
rendelkez6 megallapodas™).

Az atmeneti idészak — 2020. julius 1-je el6tt — egy alkalommal, legfeljebb 1 vagy 2 évvel
meghosszabbithato (a kilépésrdl rendelkez6 megallapodas 132. cikkének (1) bekezdése). Az Egyesiilt
Kiralysag kormanya mindeddig kizéarta a meghosszabbitast.

A kilépésrdl rendelkezd megallapodas 127. cikkében meghatarozott egyes kivételekkel, amelyek
egyike sem relevans e kdzlemény szempontjabol.

Nevezetesen a szabadkereskedelmi megallapodas nem tartalmaz olyan belsé piaci elveket (az aruk és a
szolgaltatasok teriiletén), mint a kdlcsonds elismerés, a szarmazasi orszag elve és a harmonizacié. A
szabadkereskedelmi megallapodas emellett nem sziintet meg — tébbek k6zo6tt az aruk szarmazasara és
alapanyagaira vonatkozé — vamalakisagokat és vamellenérzéseket, és nem tor6l el behozatali és
kiviteli tilalmakat és korlatozasokat.



Tanacs az érdekelt felek részére:

Az ebben a kodzleményben ismertetett kovetkezmények kezelése érdekében a Klinikai
vizsgalatok megbizoi szdmaéra kiléndsen ajanlott, hogy:

— gondoskodjanak arrdl, hogy a megbizd vagy a jogi képviseld letelepedett legyen az
EU-ban; és

- abehozatali kdvetelményekre figyelemmel igazitsak ki az értékesitési lancokat.

Figyelem:

Ez a k6zlemeény nem foglalkozik az alabbi kérdésekkel:

- avizsgalati gyogyszerektdl eltérd gyogyszerekre vonatkozd unids szabalyok;
- aszemélyes adatok védelmére vonatkozo unids szabalyok.

E kérdésekkel més késziilé vagy mar kozzétett kozlemények foglalkoznak®.

A. AZ ATMENETI IDOSZAK LEJARTA UTANI JOGI HELYZET

Az atmeneti idészak lejarta utan a klinikai vizsgalatokra vonatkoz6 unids szabalyok,
kilonosen az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok
soran alkalmazando helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkoz6 tagallami térvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol szolo, 2001. aprilis 4-i 2001/20/EK
eurépai parlamenti és tanacsi iranyelv’ rendelkezései tobbé nem alkalmazandék az
Egyesilt Kiralysagra®. Ez kiilonosen az alabbi kovetkezményekkel® jar:

1. VIZSGALATI GYOGYSZEREKKEL VALO ELLATAS

A 2001/20/EK iranyelv 13. cikkének (1) bekezdése szerint a vizsgalati gydgyszerek
EU-ba torténd behozatala engedélyhez kotott. Ez az engedély akkor is sziikséges, ha
a harmadik orszagban csak a gyartas egy részére (példaul a vak vizsgalatok céljara
végzett csomagolasra vagy Ujracsomagolasra) kerl sor. A 2001/20/EK iranyelv 13.
cikkének (2) bekezdése eldirja, hogy legalabb egy, az EU teriiletén talalhato

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

7 HLL121.,20015.1., 34. 0.

A 2001/20/EK iranyelv egyes részeinek Eszak-irorszagban valé alkalmazhat6sagaval kapcsolatban
lasd e kdzlemény C. részét.

A 2001/20/EK ir&nyelvet hatdlyon kivul fogja helyezni az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek
klinikai vizsgalatairdl sz6l6, 2014. aprilis 16-i 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
(HL L 158., 2014.5.27., 1. 0.). Tekintettel azonban az emlitett rendelet 99. cikkében meghatarozott
hataridokre, a rendelet nem alkalmazandé az atmeneti id6szak lejarta elott.
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képesitett személynek allando jelleggel és folyamatosan az engedély jogosultjanak a
rendelkezésére kell allnia. A képesitett személy felelds annak biztositasaért, hogy a
klinikai vizsgalatban hasznalni kivant vizsgalati gyogyszer minden gyartasi tételét
az EU-ban megallapitottakkal legalabb egyenértékii, a helyes gyartasi gyakorlatra
vonatkozd szabvanyoknak megfelelden gyartottak €s ellendriztek, valamint hogy
minden gyartasi tételt a klinikai vizsgalati engedély alapjan ellendriztek (a
2001/20/EK iranyelv 13. cikke (3) bekezdésének b) pontja). A harmadik orszagban
engedélyezett 6sszehasonlitd vizsgalati gyogyszerek tekintetében a képesitett
személy felelds — bizonyos kivetelekkel — annak biztositasaért, hogy minden egyes
gyartasi tétel atesett a mindsége igazolasahoz sziikséges megfeleld elemzéseken,
vizsgalatokon, illetve ellenérzéseken (a 2001/20/EK iranyelv 13. cikke (3)
bekezdésének c) pontja). Az ujboli vizsgalat (analitikai ellenérzés) EU-ban valo
lefolytatasa nem kotelez6, ha a harmadik orszdgban azt mar elvégezték (a
2003/94/EK bizottsagi iranyelv'® 11. cikke (2) bekezdésének masodik albekezdése).

Az atmeneti idészak lejarta utdn ezek a szabdlyok alkalmazandok az Egyesiilt
Kiralysaghol az EU-ba behozott vizsgalati gyogyszerekre.

LETELEPEDESI KOVETELMENYEK
2.1. Megbizé vagy jogi képviselo

A 2001/20/EK iranyelv 19. cikke szerint a klinikai vizsgalat megbizojanak,
illetve annak jogi képviseldjének az Unidban bejegyzettnek (letelepedettnek)
kell lennie. Az &4tmeneti iddszak lejarta utan az Egyesiilt Kiralysagban
székhellyel (telephellyel) rendelkez6 és az EU-ban klinikai vizsgalatot végz6
megbizdknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy egy megbizé vagy jogi
képviseld az EU teriiletén legyen bejegyezve (letelepedve). A megbiz6 vagy a
megbizoé jogi képviseléjének megvaltozasa jellemzéen lényeges médositas™,
amelyr6l a 2001/20/EK iranyelv 10. cikkének a) pontjaban meghatarozott
eljarassal dsszhangban értesiteni kell az illetékes hatdsagot, illetve
tajekoztatni kell az etikai bizottsagot.

2.2. Kepesitett személy

A 2001/20/EK irdnyelv 13. cikkének (2) bekezdése szerint a képesitett
személynek az Unidban bejegyzettnek (letelepedettnek) kell lennie (v. 6. e
kdzlemény 1. szakaszaval).
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A Bizottsadg 2003/94/EK iranyelve (2003. oktdber 8.) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek és az

emberi felhasznalasra szant vizsgalati gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatara vonatkozé alapelvek
és iranymutatasok megéllapitasarol (HL L 262., 2003.10.14., 22. 0.).

Lasd: A Bizottsag kozleménye — Részletes Utmutatds az illetékes hatésagnak benydjtott, az emberi
felhasznélésra szant gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok engedélyezési kérelmér6l, a 1ényeges
modositasok bejelentésérél, illetve a vizsgalat befejezésének bejelentésérél (CT-1) (HL C 82,
2010.3.30., 1. 0.), 123. a) pont.



3. KLINIKAI VIZSGALATOKRA VONATKOZO INFORMACIOK BENYUJTASA

A Klinikai vizsgélatokra vonatkozé uniés jogszabalyok rendelkezései'? eléirjak a
klinikai vizsgalatokra vonatkoz6 bizonyos informaciok tovabbitasat a klinikai
vizsgalatok unios EudraCT adatbaziséba.

A vizsgélati tervekkel kapcsolatos informéaciok tekintetében a kifejezetten az
Egyesiilt Kiralysagra vonatkozo vizsgalati informacidkat az atmeneti id6szak lejarta
uttn mar nem Kkell benydjtani az EudraCT-hez, kivéve, ha a vizsgalat egy
jovahagyott gyermekgyoOgyészati vizsgalati terv részét képezi, és az Egyesilt
Kiralysag az egyetlen olyan orszag, amelyben a vizsgalati tervet benyujtottak.

Az eredményekhez kapcsolddo informaciok esetében az Egyesilt Kiralysagban
végzett ¢és az atmeneti iddszak lejarta eldtt befejezett klinikai vizsgalatok
eredmeényeit be kell nyujtani az EudraCT-hez, ha ezen eredmények bejelentése az
atmeneti idGszak lejarta el6tt esedékes. A kizarolag az Egyesilt Kirdlysagban
végzett klinikai vizsgalatok eredményeit, valamint az olyan tobb orszagra kiterjedd
vizsgalatok eredményeit, ahol az Egyesult Kiralysag volt az egyetlen olyan EU-
tagallam, ahol a klinikai vizsgalatot végezték, az atmeneti idészak lejarta utan is be
kell nydjtani az EudraCT-hez, amennyiben ez nem unids vizsgalatok esetében
szlikséges (azaz ha a vizsgalat egy jovahagyott gyermekgydgyaszati vizsgalati terv
részét képezi vagy az 1901/2006/EK rendelet 46. cikkének hatalya ala tartozik).

B. A KILEPESROL RENDELKEZO MEGALLAPODASNAK A KILEPESSEL KAPCSOLATOS
RELEVANS RENDELKEZESEI

A kilépésrdl rendelkezé megallapodas 41. cikkének (1) bekezdése tigy rendelkezik, hogy
barmely olyan meglévd és egyedileg azonosithaté aru, amelyet az EU-ban vagy az
Egyesiilt Kiralysagban jogszerlien hoztak forgalomba az dtmeneti idészak lejarta eldtt, az
EU vagy az Egyesult Kiralysag piacan tovabb forgalmazhatd, és a végfelhasznaléhoz
torténd eljutasig szabadon mozoghat e két piac kozott.

Az erre a rendelkezesre hivatkozo gazdasagi szerepldé koteles barmilyen relevans
dokumentum alapjan bizonyitani, hogy az arut az atmeneti 1ddszak lejarta elétt hoztak
forgalomba az EU-ban vagy az Egyesiilt Kiralysagban®2.

Az emlitett rendelkezés alkalmazasaban ,forgalomba hozatal”: valamely &ru
kereskedelmi tevékenység keretében elsd alkalommal torténd rendelkezésre bocsatasa a
piacon értékesités, fogyasztas vagy felhasznalas céljabdl, ellenérték fejeben, vagy
ingyenesen'®. | Aru rendelkezésre bocsatasa forgalmazas, fogyasztas vagy felhasznalas
c€ljabol”: ,,amikor valamely meglévo €s egyedileg azonosithatd aru a gyartasi szakaszt

2 Vvé.a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekr6l szol6, 2006. december 12-i

1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (HL L 378., 2006.12.27., 1. 0.) 41. és 46.
cikkével, az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és
feligyeletére vonatkozd kozOsségi eljardsok meghatarozasarol és az Eurdpai Gyogyszerigynokség
létrehozaséardl sz6l6, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL L
136., 2004.4.30., 1. 0.) 57. cikkével, valamint az EudraLex 10. kotetében kdzzétett végrehajtasi
irdnymutatésokkal (https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10_hu).

13 A kilépésrdl rendelkezé megéallapodas 42. cikke.

1% A kilépésrdl rendelkezé megallapodas 40. cikkének a) és b) pontja.
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kovetden két vagy tobb jogi vagy természetes személy kozotti, a szoban forgd aru
tulajdonjoganak, a tulajdonjogbdl fakadd egyéb jognak vagy az aru birtoklasanak
atruhazasara iranyuld irasbeli vagy szébeli megallapodas, vagy ilyen megallapodas
megkotésere iranyulo, jogi vagy természetes személy vagy személyek részeére tett ajanlat
targyat képezi”15

Példa: A wzsgalati gyégyszerek cimkéjén fel kell tiintetni a megbiz6 nevét, cimét és
telefonszamat™. Az Egyesiilt Kiralysagban miikodé gyartok altal az Egyesiilt
Kiralysagban muk6d6 nagykereskeddknek az atmeneti idészak lejarta el6tt szallitott és az
Egyesilt Kirdlysagban mikod6 megbizd adataival cimkézett egyedi vizsgalati
gyogyszereket tovabbra is be lehet széllitani az EU-ba anélkil, hogy Uj megbizéi
adatokat kellene feltlintetni a cimken.

C. AZ ATMENETI IDOSZAK LEJARTA UTAN ESZAK-IRORSZAGBAN ALKALMAZANDO
SZABALYOK

Az atmeneti 1d0szak lejarta utan az Irorszagrol/Eszak frorszagrél szolo jegyz0konyv
alkalmazand6®’. Az irorszagrol/Eszak-irorszagrol szolé jegyz6kényvhoz az Eszak-
irorszagi Nemzetgyulesnek 1dorol-idore egyetértését kell adnia, az elsé alkalmazasi
idészak az atmeneti idészak lejartat kovetd négy évig tart™

Az Irorszagrol/Eszak-Irorszagrol szolo jegyzOkonyv egyes unios jogi rendelkezéseket
Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagra és az Egyesiilt Kiralysagban is
alkalmazandova tesz. Az Irorszagrol/Eszak-Irorszagrol szolo jegyzokonyvben az EU és
az Egyesilt Kiralysag arrol is megallapodott, hogy azokban az esetekben, amikor Eszak-
frorszag tekintetében unids szabéalyok alkalmazanddk az Egyesiilt Kiralysagra és az
Egyesiilt Kiralysagban, az EU (gy kezeli Eszak-irorszagot, mintha tagallam lenne®®

Az irorszégrél/Eszak-irorszégr(')J sz0l6  jegyzOkonyv gy rendelkezik, hogy a
2001/20/EK iranyelv 13. cikke Eszak-lrorszag tekintetében alkalmazandé az Egyesiilt
Kiralysagra és az Egyesiilt Kiralysagban®

Konkrétabban ez tobbek k6zott a kovetkezoket jelenti:

e avizsgalati gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatara vonatkozo unids szabalyok
alkalmazandok Eszak-Irorszagban;

e az Eszak-Irorszagban gyartott és az EU-ba szallitott vizsgélati gyogyszerek nem
tekintend6k importalt vizsgalati gyogyszernek;

15 A kilépésrl rendelkezé megallapodas 40. cikkének c) pontja.

1 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-4/2009 06 annex13.pdf

17 A kilépésrdl rendelkezé megallapodas 185. cikke.

18 Az irorszagrol/Eszak-frorszagrol szol6 jegyz6konyv 18. cikke.

¥ A kilépésrdl rendelkezé megallapodas 7. cikkének (1) bekezdése, Gsszefiiggésben az
Irorszégrél/Eszak-Irorszagrol sz616 jegyzOkonyv 13. cikkének (1) bekezdésével.

20 Az lrorszagrol/Eszak-Trorszagrol sz616 jegyz6konyv 5. cikkének (4) bekezdése, valamint 2.
mellékletének 20. szakasza.
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e a Nagy-Britanniabol Eszak-irorszagba szallitott vizsgélati gyogyszerek importalt
vizsgalati gydgyszernek tekintendok (lasd e kdzlemény A. szakaszat);

e a képesitett személy lehet Eszak-irorszagban letelepedett (lasd e kozlemény
A.2.2. szakaszat).

Az irorszégr(')I/Eszak-irorszé}grél sz6l6 jegyz8kdnyv azonban kizarja annak lehet6ségét,
hogy az Egyesult Kiralysag Eszak-Irorszag tekintetében

e részt vegyen az Unié dontéshozatalaban és dontéshozatali eljarasaiban®:;
e aszarmazasi orszag elvére vagy a kolcsonos elismerés elvére hivatkozzon?.
Konkrétabban ez tobbek kozott a kovetkezoket jelenti:

e Az Egyesiilt Kiralysag altal Eszak-irorszag tekintetében hivatalosan felszabaditott
tételeket az EU nem ismeri el

A Bizottsagnak a Klinikali vizsgalatokkal kapcsolatos weboldala
(https://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-trials_hu) altalanos tajékoztatast nyujt.
Ezek az oldalak szlikség esetén tovabbi informéacidkkal frissulnek.

Europai Bizottsag
Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatdsag

2L Amennyiben informaciécserére vagy kélcsonds konzultacidra van sziikség, arra az irorszagrol/Eszak-

frorszagrol szol6 jegyzokonyv 15. cikkével 1étrehozott vegyes konzultaciés munkacsoport keretében
kerul sor.

2 Az Irorszagrol/Eszak-Irorszagrol szo16 jegyz6konyv 7. cikke (3) bekezdésének elsd albekezdése.

2 Az észak-irorszagi székhelyii importdr/gyarto képesitett szemelye altal végzett tételfelszabaditast
azonban elismerik az EU-ban (az Irorszagrol/Eszak-Irorszagrol szolé jegyzOkonyv 7. cikke (3)
bekezdésének hatodik albekezdése).
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