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PRANESIMAS SUINTERESUOTIESIEMS SUBJEKTAMS

JUNGTINES KARALYSTES ISSTOJIMAS IR ES KLINIKINIU TYRIMU TAISYKLES

2020 m. vasario 1d. Jungtiné Karalysté iSstojo i§ Europos Sajungos ir tapo trecigja
Salimi®. Susitarime dél iSstojimo® nustatytas pereinamasis laikotarpis, kuris baigiasi
2020 m. gruodzio 31 d.? Iki tos dienos Jungtinei Karalystei ir jos teritorijoje taikoma visa
ES teis¢”.

Pereinamuoju laikotarpiu ES ir Jungtiné Karalysté derésis dél susitarimo dél naujos
partnerystés, kuriuo visy pirma numatoma laisvosios prekybos erdvé. Taciau neaisku, ar
pereinamojo laikotarpio pasibaigimo momentu toks susitarimas bus sudarytas ir jsigalios.
Bet kuriuo atveju tokiu susitarimu buty sukurti santykiai, kurie, kiek tai susij¢ su
patekimo ] rinkg salygomis, labai skirtysi nuo Jungtinés Karalystés dalyvavimo vidaus
rinkoje®, ES muity sajungoje ir PVM bei akcizy srityje.

Todél visiems suinteresuotiesiems subjektams, ypa¢ ekonominés veiklos vykdytojams,
primenama apie teising padétj, kuri susiklostys pasibaigus pereinamajam laikotarpiui
(A dalis). Siame pranesime taip pat paaiskinamos tam tikros atitinkamos Susitarimo dél
isstojimo nuostatos dél atsiskyrimo (B dalis) ir taisyklés, Siaurés Airijoje taikytinos
pasibaigus pereinamajam laikotarpiui (C dalis).

Rekomendacijos suinteresuotiesiems subjektams

Trecioji Salis — tai $alis, kuri néra ES valstybé nare.

Susitarimas dél Jungtinés DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés i$stojimo i§ Europos
Sgjungos ir Europos atominés energijos bendrijos (OL L 29, 2020 1 31, p. 7) (toliau — Susitarimas dél
i$stojimo).

Iki 2020 m. liepos 1 d. pereinamasis laikotarpis gali biiti vieng karta pratestas ne ilgiau kaip 1 arba
2 metams (Susitarimo dél iSstojimo 132 straipsnio 1 dalis). Kol kas Jungtinés Karalystés vyriausybé
yra atmetusi galimybeg pratesti tg terming.

ISskyrus tam tikras Susitarimo dél iSstojimo 127 straipsnyje nustatytas iSimtis, kuriy né viena néra
aktuali Siam praneSimui.

Visy pirma, laisvosios prekybos susitarime nenumatomos tokios vidaus rinkos (prekiy ir paslaugy
srities) sampratos, kaip abipusis pripazinimas, kilmés Salies principas ir suderinimas. Laisvosios
prekybos susitarimu taip pat nepanaikinami muitinés formalumai ir tikrinimas, be kita ko, susije su
prekiy kilme ir jy zaliavomis, taip pat importo ir eksporto draudimai ir apribojimai.



Siekiant atsizvelgti | Siame praneSime nurodytas pasekmes, klinikiniy tyrimy réméjams
visy pirma rekomenduojama:

— Uztikrinti, kad rémgjas arba teisinis atstovas biity jsisteigg ES;

— pritaikyti platinimo kanalus, kad bty atsizvelgta | importo reikalavimus.

Pastaba

Siame prane$ime neaptariamos:

- ES vaisty, iSskyrus tiriamuosius vaistus, taisyklés;
- ES asmens duomeny apsaugos taisykles.

Sie aspektai aptariami S$iuo metu rengiamuose arba jau paskelbtuose kituose
pranesimuose®.

A. TEISINE PADETIS, KURI SUSIKLOSTYS PASIBAIGUS PEREINAMAJAM LAIKOTARPIUI

Pasibaigus pereinamajam laikotarpiui Jungtinei Karalystei’ nebetaikomos ES klinikiniy
tyrimy taisyklés, visy pirma 2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros
klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo®. Pagrindinés to pasekmeés nurodomos toliau®.

1. TIRIAMUJU VAISTU TIEKIMAS

Pagal Direktyvos 2001/20/EB 13 straipsnio 1 dalj importuoti tiriamuosius vaistus |
ES leidziama tik turint leidima. Sis leidimas taip pat reikalingas tuo atveju, jei
treCiojoje Salyje vykdoma tik dalis gamybos (pvz., pakavimas ar perpakavimas,
pavyzdziui, atliekant kodavima). Direktyvos 2001/20/EB 13 straipsnio 2 dalyje
reikalaujama, kad §io leidimo turétojas nuolat ir nenutriikstamai turéty bent vieng
kvalifikuotag asmenj, esantj ES. Kvalifikuotas asmuo privalo uztikrinti, kad
kiekviena tiriamojo vaisto, skirto naudoti klinikiniame tyrime, gamybos partija biity
pagaminta ir patikrinta pagal gerosios gamybos praktikos standartus, kurie yra bent
lygiaverciai nustatytiems ES, ir kad kiekviena gamybos partija biity patikrinta pagal
leidimg atlikti klinikinj tyrimg (Direktyvos 2001/20/EB 13 straipsnio 3 dalies

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

Dél Direktyvos 2001/20/EB daliy taikymo Siaurés Airijoje r. §io pranesimo C dalj.
® OLL121,200151,p.34.

Direktyva 2001/20/EB bus panaikinta 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy (OL L 158, 2014 5 27,
p. 1). Taciau, atsizvelgiant | jo 99 straipsnyje nustatytus terminus, §is reglamentas nebus taikomas iki
pereinamojo laikotarpio pabaigos.
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b punktas). Kalbant apie palyginamuosius tiriamuosius vaistus, kuriuos leidziama
naudoti treCiojoje Salyje, kvalifikuotas asmuo privalo, atsizvelgiant j iSimtis,
uztikrinti, kad buty atliktos visos reikalingos kiekvienos gamybos partijos analizés,
bandymai ar patikrinimai, biitini jy kokybei patvirtinti (Direktyvos 2001/20/EB
13 straipsnio 3 dalies ¢ punktas). Pakartotinis bandymas (analitiné kontrol¢) ES néra
privalomas, Giei jis jau buvo atliktas treCiojoje Salyje (Komisijos direktyvos
2003/94/EB™ 11 straipsnio 2 dalies antra pastraipa).

Sios taisyklés pasibaigus pereinamajam laikotarpiui bus taikomos i§ Jungtinés
Karalystés | ES importuojamiems tiriamiesiems vaistams.

ISISTEIGIMUI TAIKOMI REIKALAVIMAI
2.1. Reéméjas arba teisinis atstovas

Remiantis Direktyvos 2001/20/EB 19 straipsniu, klinikinio tyrimo réméjas
arba teisinis atstovas turi buti jsisteiges ES. Pasibaigus pereinamajam
laikotarpiui, réméjas, jsisteiges Jungtinéje Karalystéje ir atliekantis klinikinj
tyrimg ES, turi uztikrinti, kad réméjas arba teisinis atstovas biity jsisteiges ES.
Réméjo arba rémejo teisinio atstovo pasikeitimas paprastai yra esminis
pakeitimas', dél kurio Direktyvos 2001/20/EB 10 straipsnio a punkte
nustatyta tvarka turi biiti praneSama kompetentingai institucijai ir (arba) etikos
komitetui.

2.2. Kvalifikuotas asmuo

Pagal Direktyvos 2001/20/EB 13 straipsnio 2 dalj kvalifikuotas asmuo (Zr. $io
pranesimo 1 skirsnj) turi biiti jsisteiges ES.

KLINIKINIU TYRIMU INFORMACIJOS PATEIKIMAS

klinikiniy tyrimy informacijos pateikima ES klinikiniy tyrimy duomeny bazei
EudraCT.

Kalbant apie su protokolu susijusig informacijg, pasibaigus pereinamajam
laikotarpiui konkreciai su JK susijusios tyrimy informacijos duomeny bazei
EudraCT pateikti nebereikeés, i§skyrus atvejus, kai tyrimas yra jtrauktas j patvirtintg
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2003 m. spalio 8 d. Komisijos direktyva 2003/94/EB, nustatanti Zzmonéms skirty vaisty ir tiriamyjy
vaisty geros gamybos praktikos principus ir rekomendacijas, OL L 262, 2003 10 14, p. 22.

7r. Komisijos komunikato — I§samios gairés dél kompetentingoms institucijoms teikiamo pragymo
leisti atlikti Zmonéms skirty vaisty klinikinj tyrima, praneSimo apie svarbius pakeitimus ir tyrimo
pabaigos paskelbimo (CT-1) (OL 2010 3 30, p. 1) 123 punkto a papunktj.

Plg. 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1901/2006 dél
pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty (OL L 378, 2006 12 27, p. 1) 41 ir 46 straipsnius, 2004 m.
kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatan¢io Bendrijos
leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarkg ir jsteigiancio Europos
vaisty agenttrg, (OL L 136, 2004 4 30, p. 1) 57 straipsnj ir EudraLex 10 tome paskelbtas
jgyvendinimo gaires (https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10_en).
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pediatriniy tyrimy plang, o Jungtiné Karalysté yra vienintel¢ Salis, kurioje buvo
pateiktas protokolas.

Kalbant apie su rezultatais susijusig informacija, Jungtingje Karalystéje atlikty ir iki
pereinamojo laikotarpio pabaigos uZzbaigty klinikiniy tyrimy rezultatai turi buti
pateikti duomeny bazei EudraCT, jeigu apie Siuos rezultatus turi biiti pranesta iki
pereinamojo laikotarpio pabaigos. Klinikiniy tyrimy, atlikty tik Jungtingje
Karalystéje, rezultatai ir daugiasaliy tyrimy, kuriuose Jungtiné Karalysté buvo
vienintele¢ ES valstybé naré, kurioje atliktas klinikinis tyrimas, rezultatai turi biiti
pateikti duomeny bazei EudraCT taip pat pasibaigus pereinamajam laikotarpiui, jei
to reikalaujama atliekant ne ES tyrimus (t. y. jeigu tyrimas yra jtrauktas j patvirtinta
pediatriniy tyrimy plang arba patenka | Reglamento (EB) Nr.1901/2006
46 straipsnio taikymo sritj).

B. ATITINKAMOS SUSITARIMO DEL ISSTOJIMO NUOSTATOS DEL ATSISKYRIMO

Susitarimo dél iSstojimo 41 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad esama pagal individualius
pozymius identifikuojama preke, kuri iki pereinamojo laikotarpio pabaigos buvo teisétai
pateikta rinkai ES arba Jungtinéje Karalystéje, gali biiti toliau tickiama ES arba Jungtinés
Karalystés rinkai ir judéti i$ vienos rinkos ] kita, kol ji pasieks galutinj vartotoja.

Ta nuostata besiremian¢iam ekonominés veiklos vykdytojui tenka pareiga atitinkamu
dokumentu jrodyti, kad preké buvo pateikta ES arba Jungtinés Karalystés rinkai iki
pereinamojo laikotarpio pabaigos®.

Toje nuostatoje pateikimas rinkai — tai pirmas prekeés, skirtos platinti, vartoti arba naudoti
rinkoje, tiekimas vykdant komercing veiklg uz atlygj ar neatlygintinai“. Prekés, skirtos
platinti, vartoti arba naudoti, tiekimas — tai, kad, ,,pasibaigus gamybos etapui, esama
pagal individualius poZymius identifikuojama preke yra dviejy ar daugiau juridiniy arba
fiziniy asmeny raSytinio ar Zodinio susitarimo dél su atitinkama preke Susijusios
nuosavybés teisés, bet kurios kitos turtinés teisés arba valdymo perleidimo dalykas arba
yra juridiniam arba fiziniam asmeniui ar asmenims pateikto pasiiilymo sudaryti tokj

susitarimg dalykas*®,

Pavyzdys. Tiriamieji vaistai turi buti Zenklinami nurodant réméjo pavadinima, adresg ir
telefono numerj'®. Individualus tiriamasis vaistas, kurj Jungtinéje Karalystéje jsikiires
gamintojas iki pereinamojo laikotarpio pabaigos tiekia Jungtinéje Karalystéje jsikiirusiam
didmenininkui ir kuris pazenklintas nurodant Jungtinéje Karalystéje jsikiirusj réméja, vis
dar gali biiti toliau tiekiamas j ES; jo nereikia i§ naujo Zenklinti nurodant naujus rémejo
duomenis.

13 Susitarimo dél i§stojimo 42 straipsnis.

1 Susitarimo dél i§stojimo 40 straipsnio a ir b punktai.

1> Susitarimo dél i§stojimo 40 straipsnio ¢ punktas.

1 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-4/2009 06 annex13.pdf
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C. TAISYKLES, SIAURES AIRIJOJE TAIKYTINOS PASIBAIGUS PEREINAMAJAM
LAIKOTARPIUI

Po pereinamojo laikotarpio pabaigos taikomas Protokolas d¢l Airijos ir Siaurés Alrl]OS
Protokolui dél Airijos ir Siaurés Airijos turi periodiskai pritarti Siaurés Airijos
Teiséktiros Asambléja, o pradinis taikymo laikotarpis trunka 4 metus nuo pereinamojo
laikotarpio pabaigos™

Pagal Protokola dél Airijos ir Siaurés Airijos tam tikros ES teisés nuostatos taip pat
taikomos Jungtinei Karalystei, kiek tai susij¢ su Siaurés Airija, ir jos teritorijoje. Be to,
Protokole dél Airijos ir Siaurés Airijos ES ir Jungtiné Karalysté susitaré, kad tiek, kiek
ES taisyklés taikomos Jungtinei Karalystei, kiek tai susije su Siaurés Airija, ir jos
teritorijoje, Siaurés Airija laikoma valstybe nare™®

Protokole dél Airijos ir Siaurés Airijos nustatyta, kad Direktyvos 2001/20/EB
13 straipsnis taikomas Jungtinei Karalystei, kiek tai susij¢ su Siaurés Airija, ir jos
teritorijoje®

Konkreciau, tai reiskia, inter alia, kad:

e ES tiriamyjy vaisty gerosios gamybos praktikos taisyklés taikomos Siaurés
Airijoje;

e Siaurés Airijoje pagamintas ir j ES vezamas tiriamasis vaistas néra importuojamas
tiriamasis vaistas;

e 1§ Didziosios Britanijos ] Siaurés Airija vezamas tiriamasis vaistas yra
importuojamas tiriamasis vaistas (Zr. §io pranesimo A skirsnj);

e kvalifikuotas asmuo gali biiti jsisteiggs Siaurés Airijoje (r. §io prane§imo
A.2.2 skirsnj).

Taciau pagal Protokolg dél Airijos ir Siaurés Airijos Jungtinei Karalystei, kiek tai susije
su Siaurés Airija, nesuteikiama galimybe:

. . . e . . . 21
e dalyvauti Sgjungos sprendimy priémimo ir formavimo procese”";
e remtis kilmés Salies principu arba abipusiu pripaiinimu22

Konkrec¢iau, tai reiskia, inter alia, kad:

Y Susitarimo dél igstojimo 185 straipsnis.

8 Protokolo dél Airijos ir Siaurés Airijos 18 straipsnis.

19 Susitarimo dél iSstojimo 7 straipsnio 1 dalis kartu su Protokolo dél Airijos ir Siaurés Airijos
13 straipsnio 1 dalimi.

2 Protokolo dél Airijos ir Siaurés Airijos 5 straipsnio 4 dalis ir to protokolo 2 priedo 20 skirsnis.

2l Tais atvejais, kai bitina keistis informacija arba konsultuotis tarpusavyje, tai daroma jungtinéje

konsultacinéje darbo grupéje, jsteigtoje pagal Protokolo dél Airijos ir Siaurés Airijos 15 straipsnj.

22 Protokolo dél Airijos ir Siaurés Airijos 7 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa.
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e ES nepripazjsta Jungtinés Karalystes atlickamo oficialaus vaisty partijos
isleidimo, susijusio su Siaurés A1r1Ja

Klinikiniams tyrimams skirtose Komisijos svetainése (https://ec.europa.eu/health/human-
use/clinical-trials_en) pateikiama bendra informacija. Prireikus S$ie tinklalapiai bus
papildyti nauja informacija.

Europos Komisija
Sveikatos ir maisto saugos generalinis direktoratas

2 Tatiau Siaurés Airijoje jsisteigusio importuotojo ir (arba) gamintojo kvalifikuoto asmens partijos

idleidimas pripazjstamas ES (Protokolo dél Airijos ir Siaurés Airijos 7 straipsnio 3 dalies $esta
pastraipa).


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

	A. Teisinė padėtis, kuri susiklostys pasibaigus pereinamajam laikotarpiui
	1. Tiriamųjų vaistų tiekimas
	2. Įsisteigimui taikomi reikalavimai
	2.1. Rėmėjas arba teisinis atstovas
	2.2. Kvalifikuotas asmuo

	3. Klinikinių tyrimų informacijos pateikimas
	B. Atitinkamos Susitarimo dėl išstojimo nuostatos dėl atsiskyrimo
	C. Taisyklės, Šiaurės Airijoje taikytinos pasibaigus pereinamajam laikotarpiui

