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OZNAMENIE ZAINTERESOVANYM STRANAM

VYSTUPENIE SPOJENEHO KRALOVSTVA Z EU A PRAVIDLA EU V OBLASTI KLINICKEHO
SKUSANIA

Spojené kralovstvo 1. februara 2020 vystapilo z Eurdpskej Unie astalo sa ,tretou
krajinou’. V dohode o vystipeni? sa stanovuje prechodné obdobie, ktoré sa skondi
31. decembra 2020°. Do uvedeného datumu sa pravo Unie v celom svojom rozsahu
uplatiiuje na Spojené kralovstvo a v Spojenom kralovstve”.

EU a Spojené kralovstvo budil po¢as prechodného obdobia rokovat’ o dohode o novom
partnerstve, ktorou sa ustanovi najmé oblast’ volného obchodu. Nie je vSak isté, ¢i sa
takato dohoda uzavrie a nadobudne platnost’ na konci prechodného obdobia. V kazdom
pripade by takato dohoda vytvorila vztah, ktory by bol z hl'adiska podmienok pristupu na
trh velmi odli§ny od ucasti Spojeného kralovstva na vnatornom trhu®, v colnej dnii EU
a v oblasti DPH a spotrebnych dani.

Preto sa vSetky zainteresované strany, a naymd hospodarske subjekty, upozoriiuji na
pravny stav platny po skonéeni prechodného obdobia (Cast’ A nizsie). V tomto ozndmeni
sa tiez vysvetluji uréité prislusné ustanovenia dohody o vystupeni tykajlce sa odlucenia
(¢ast’ B nizie), ako aj pravidla uplatnitel'né v Severnom Irsku po skonéeni prechodného
obdobia (Cast’ C nizsie).

Tretia krajina je krajina, ktora nie je ¢lenom EU.

Dohoda 0 vystipeni Spojeného kralovstva Velkej Britanie a Severného irska z Eurdpskej Unie
a z Eurdpskeho spolocenstva pre atdmovi energiu, U. v. EU L 29, 31.1.2020, s. 7 (d’alej len ,,dohoda
0 vystipeni®).

Prechodné obdobie mozno pred 1. jilom 2020 jedenkrat predizit najviac o jeden alebo dva roky
(¢lanok 132 ods. 1 dohody o vystupeni). Vlada Spojeného kralovstva takéto predlzenie zatial
vylucuje.

S vyhradou uréitych vynimiek stanovenych v ¢lanku 127 dohody o vystipeni, ktoré nie su relevantné
v kontexte tohto ozndmenia.

V dohode 0 vol'nom obchode sa predovsetkym nestanovuju koncepty vnutorného trhu (v oblasti tovaru
a sluzieb), ako je vzajomné uznavanie, zasada krajiny povodu a harmonizacia. Dohodou 0 vol'nom
obchode sa neodstrafiuju ani colné formality a kontroly vratane tych, ktoré sa tykajd pévodu vyrobkov
a ich vstupov, ani zakazy a obmedzenia dovozu a vyvozu.



Odporucania zainteresovanym stranam:

Na rieSenie nasledkov uvedenych v tomto oznameni sa sponzorom klinického skuSania
odporuca najma:

- zabezpetit, aby sponzor alebo pravny zastupca mal sidlo v EU, a

— prispdsobit’ distribu¢né ret'azce, aby sa zohl'adnili poziadavky na dovoz.

Upozornenie:

Toto oznamenie sa netyka:

— pravidiel EU tykajticich sa liekov inych ako sktisané lieky,
— pravidiel EU tykajcich sa ochrany osobnych tdajov.

K tymto aspektom sa pripravuji alebo boli uverejnené iné oznamenia®.

A. PRAVNY STAV PO SKONCENI PRECHODNEHO OBDOBIA

Po skonéeni prechodného obdobia sa pravidla EU v oblasti klinického skii$ania, a najma
smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o aproximaécii
zékonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych §tatov tykajacich sa
uplatiiovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych pokusov s huméannymi liekmi’, uz
nebudt vztahovat na Spojené kralovstvo®. Bude to mat’ najmai tieto désledkyg:

1. DODAVKY SKUSANYCH LIEKOV

Podla ¢lanku 13 ods. 1 smernice 2001/20/ES je na dovoz skisanych liekov do EU
potrebné povolenie. Toto povolenie sa vyzaduje aj vtedy, ak sa v tretej krajine
vykonava len Cast’ vyroby (napr. balenie alebo opédtovné balenie, napriklad ako
sucast’ zaslepovacich cCinnosti). V ¢lanku 13 ods. 2 smernice 2001/20/ES sa
vyzaduje, aby drzitel’ uvedeného povolenia mal nepretrzite a priebezne k dispozicii
sluzby aspoti jednej kvalifikovanej osoby so sidlom v EU. Kvalifikovana osoba je
zodpovedna za zabezpeCenie toho, aby kazda vyrobna séria skusaného lieku
urc¢eného na pouzitie pri klinickom sktiSani bola vyrobena a skontrolovana v sulade
s normami dobrej vyrobnej praxe, ktoré sa aspon vyrovnaju normam stanovenym

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

7 U.v.ESL121,1.5.2001, s. 34.

Pokial' ide o uplatnitePnost’ Gasti smernice 2001/20/ES v Severnom frsku, pozri ¢ast C tohto
oznamenia.

% Smernica 2001/20/ES bude zruSena nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &.536/2014
20 16. aprila 2014 o klinickom ské$ani lickov na humanne pouzitie (U. v. EU L 158, 27.5.2014, s. 1).
Vzhl'adom na lehoty stanovené v ¢lanku 99 uvedeného nariadenia sa vSak toto nariadenie nebude
uplatiiovat’ pred skon¢enim prechodného obdobia.
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v EU, a aby sa kazda vyrobna séria kontrolovala v sulade s povolenim na klinické
skisanie [Clanok 13 ods. 3 pism. b) smernice 2001/20/ES]. Pokial’ ide
0 porovnatel'n¢ skusané lieky, ktoré su povolené v tretej krajine, kvalifikovana
osoba je (s vyhradou vynimiek) zodpovednd za zabezpecenie toho, aby sa kazda
vyrobna séria podrobila vSetkym prislusSnym analyzam, skiiSkam alebo kontrolam
potrebnym na potvrdenie ich kvality [C¢lanok 13 ods. 3 pism. c) smernice
2001/20/ES]. Opakované testovanie (analyticka kontrola) v EU nie je povinné, ak
uz bolo vykonané v tretej krajine (¢lanok 11 ods. 2 druhy pododsek smernice
Komisie 2003/94/ES™).

Po skonceni prechodného obdobia sa tieto pravidld buda vztahovat’ aj na skuSané
lieky dovezené zo Spojeného kralovstva do EU.

POZIADAVKY NA SIDLO
2.1. Sponzor alebo pravny zastupca

Podla ¢lanku 19 smernice 2001/20/ES sponzor klinického skuSania alebo
pravny zéastupca musia mat’ sidlo v EU. Po skonéeni prechodného obdobia
bude musiet’ sponzor so sidlom v Spojenom kralovstve a vykondvajici
klinické skusanie v EU zabezpegit, aby mal sponzor alebo pravny zastupca
sidlo v EU. Zmena sponzora alebo jeho pravneho zastupcu zvyéajne
predstavuje zasadn zmenu®, ktora si vyzaduje oznamenie prislunému
organu/informovanie etického vyboru v sdlade s postupom stanovenym
Vv ¢lanku 10 pism. a) smernice 2001/20/ES.

2.2. Kuvalifikovana osoba
Podla ¢lanku 13 ods. 2 smernice 2001/20/ES kvalifikovana osoba (porov.
oddiel 1 tohto ozndmenia) musi mat’ sidlo v EU.

PREDKLADANIE INFORMACII O KLINICKOM SKUSAN{

Ustanovenia pravnych predpisov EU tykajucich sa klinického skusania'? upravuju

predlozenie uritych informécii o klinickom skasani do databazy EU o klinickych
skuSkach EudraCT.

10

11

12

Smernica Komisie 2003/94/ES z 8. oktobra 2003, ktorou sa ustanovuju z&sady a metodické pokyny
spravnej vyrobnej praxe tykajicej sa lickov na humanne pouzitie a skaSanych liekov na humanne
pouzitie (U. v. EU L 262, 14.10.2003, s. 22).

Pozri bod 123 pism. a) ozndmenia Komisie — Podrobné usmernenie tykajuce sa Ziadosti o povolenie
klinickej skaSky humannych liekov prislusnym organom, oznamovania zasadnych zmien a doplneni
a vyhlasenia ukoncenia sktsky (,,CT — 1°) (U. v. EU C 82, 30.3.2010, s. 1).

Porov. ¢lanky 41 a 46 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra
2006 o liekoch na pediatrické pouzitie (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1), ¢lanok 57 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy
Spoloé¢enstva pri povolovani liekov na humanne pouZitie a na veterindrne pouzitie a pri vykonavani
dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad’uje Eurépska agentara pre lieky (U. v. EU L 136,
30.4.2004, s. 1), a vykondvacie usmernenia uverejnené v databdze EudraLex, zvdzok 10
(https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10_en).

3


https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10_en

Pokial’ ide o informacie suvisiace s protokolom, po skonéeni prechodného obdobia
sa informacie o skuSani tykajuce sa osobitne Spojeného kralovstva uz nebudu
musiet’ predkladat’ do databazy EudraCT, a to s vynimkou pripadov, ked” je skiSanie
sucastou dohodnutého vyskumného pediatrického planu a Spojené kralovstvo je
jedinou krajinou, v ktorej bol protokol predlozeny.

Pokial’ ide o informécie suvisiace s vysledkami, vysledky klinickych skuSani
vykonavanych v Spojenom kralovstve, ktoré boli dokoncené pred skoncenim
prechodného obdobia, sa budi musiet’ predlozit’ do databazy EudraCT, ak sa tieto
vysledky musia oznamit'® pred skoncenim prechodného obdobia. Vysledky
klinického skuSania, ktoré¢ sa vykonavalo iba v Spojenom kralovstve, a vysledky
skusani zahfiajucich viacero krajin, pri ktorych bolo Spojené kralovstvo jedinym
Clenskym S$tatom EU, v ktorom sa vykondvalo dané klinické skuSanie, sa budu
musiet’ predlozit’ do databazy EudraCT aj po skonceni prechodného obdobia, ak sa
to vyzaduje v pripade §tadii z krajin mimo EU [t. j. ak je skSanie stdastou
schvaleného vyskumného pediatrického planu alebo spada do rozsahu pdsobnosti
¢lanku 46 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006].

B. PRISLUSNE USTANOVENIA DOHODY O VYSTUPENI TYKAJUCE SA ODLUCENIA

V ¢lanku 41 ods. 1 dohody o vystipeni sa stanovuje, ze existujuci a jednotlivo
identifikovatelny tovar, ktory bol zakonne umiestneny na trh v EU alebo v Spojenom
kralovstve pred skon¢enim prechodného obdobia, moze zostat' nad’alej spristupneny na
trhu EU alebo Spojeného kralovstva a pohybovat' sa medzi tymito dvoma trhmi az
dovtedy, kym sa dostane ku koncovému pouzivatel'ovi.

Hospodarsky subjekt, ktory sa opiera o uvedené ustanovenie, nesie dokazné bremeno
preukazania na zaklade prislusného dokumentu, Ze tovar bol umiestneny na trh v EU
alebo v Spojenom kral'ovstve pred skonéenim prechodného obdobia®.

Na ucely uvedeného ustanovenia ,,umiestnenie na trh*“ je prvé dodanie tovaru na
distribuciu, spotrebu alebo pouzivanie na trhu v rdmci obchodnej Cinnosti, ¢i uz za
poplatok alebo bezplatne®®. ,,Dodanie tovaru na distribuciu, spotrebu alebo pouzivanie*
znamena, Ze ,,existujuci a jednotlivo identifikovatel'ny tovar po tom, ako presiel $tadiom
vyroby, je predmetom pisomnej alebo Ustnej dohody medzi dvoma alebo viacerymi
pravnickymi alebo fyzickymi osobami na ucely prevodu vlastnictva, akéhokol'vek iného
vlastnickeho prava alebo drzby predmetného tovaru, alebo je predmetom ponuky

pravnickej alebo fyzickej osobe alebo osobam na uzavretie takejto dohody*“'”.

Priklad: Skusané lieky musia byt oznaené menom/nazvom, adresou a telefonnym
&islom sponzora™. Individudlny skugany liek, ktory vyrobca so sidlom v Spojenom
kralovstve poskytol velkoobchodnikovi so sidlom v Spojenom kralovstve pred
skoncenim prechodného obdobia a ktory je oznafeny udajmi sponzora so sidlom

13 Clanok 42 dohody o vystupeni.

14 Clanok 40 pism. a) a b) dohody o vystdpent.

15 Clanok 40 pism. c) dohody o vystipent.

1 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-4/2009 06 annex13.pdf.
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v Spojenom kralovstve, sa nad’alej moze dodavat’ do EU bez toho, aby bolo potrebné
nahradit’ ozna¢enia novymi udajmi sponzora.

C. PRAVIDLA UPLATNITEECNE V SEVERNOM IRSKU PO SKONCENi PRECHODNEHO
OBDOBIA

Po skonéeni prechodného obdobia sa uplatni protokol o frsku/Severnom irsku'’. Protokol
o Irsku/Severnom irsku podlieha pravidelnému udeleniu sthlasu zakonodarného
zhromaZdenia Severného Irska, pri¢om poé¢iatoéné obdobie uplatiovania trva $tyri roky
po skonéeni prechodného obdobia™.

V protokole o Irsku/Severnom Irsku sa stanovuje, e uréité ustanovenia prava EU sa
uplatnia aj na Spojené kralovstvo, pokial’ ide o Severné Irsko, a v Spojenom kralovstve,
pokial' ide o Severné frsko. V protokole o irsku/Severnom irsku sa EU a Spojené
kralovstvo d’alej dohodli, e v rozsahu, v akom sa pravidla EU uplatiiuji na Spojené
kralovstvo, pokial’ ide o Severné irsko, a v Spojenom kralovstve, pokial’ ide o Severné
irsko, sa so Severnym irskom zaobchédza ako s ¢lenskym §tatom™®.

V protokole o frsku/Severnom Irsku sa stanovuje, ze ¢lanok 13 smernice 2001/20/ES sa
uplatituje na Spojené kralovstvo, pokial’ ide o Severné Irsko, a v Spojenom kral'ovstve,
pokial ide o Severné irsko®.

Z toho konkrétnejSie vyplyva najma toto:

e v Severnom Irsku sa na skagané lieky uplatiiuju pravidla EU tykajlice sa spravnej
vyrobnej praxe,

e skuagany liek vyrobeny v Severnom Irsku a zaslany do EU nie je dovdzanym
skuSanym liekom,

e skusany lieck dovezeny z Velkej Britanie do Severného Irska je dovazanym
sktSanym liekom (pozri oddiel A tohto oznamenia),

e kvalifikovana osoba moze mat sidlo v Severnom Irsku (pozri oddiel A.2.2. tohto
oznamenia).

Na zaklade protokolu o Irsku/Severnom frsku sa viak vyluduje moznost, aby sa Spojené
kralovstvo, pokial’ ide o Severné Irsko,

’ oy - Iy P p , 17 s 21
e zlcastiovalo na prijimani a formovani rozhodnuti Unie“",

7 Clanok 185 dohody o vystdpent.

8 Clanok 18 protokolu o irsku/Severnom irsku.

19 Clanok 7 ods. 1 dohody o vyst(ipeni v spojeni s &lankom 13 ods. 1 protokolu o Irsku/Severnom irsku.

20 Clanok 5 ods. 4 protokolu o Irsku/Severnom irsku a oddiel 20 prilohy 2 k uvedenému protokolu.

2LV pripade, Ze je potrebna vymena informacii alebo vzajomné konzulticie, uskutotnia sa v ramci
spolo¢nej konzultacnej pracovnej skupiny zriadenej na zéklade ¢lanku 15 protokolu o Irsku/Severnom
frsku.



e odvolavalo na zasadu krajiny pévodu alebo vzajomné uznavanie®.

Z toho konkrétnejSie vyplyva najma toto:

e Uradné uvolnenie Sarze Spojenym kralovstvom, pokial’ ide o Severné irsko, sa
v EU neuznéva®.

Vseobecné informacie su dostupné na webovych strankach Komisie o klinickom skusani
(https://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-trials_en). Tieto stranky budu v pripade
potreby doplnené o d’alsie aktualne informacie.

Eurdpska komisia
Generalne riaditel’'stvo pre zdravie a bezpecnost’ potravin

22 Clanok 7 ods. 3 prvy pododsek protokolu o irsku/Severnom irsku.

2 Uvolnenie Sarze kvalifikovanou osobou dovozcu/vyrobeu so sidlom v Severnom frsku sa viak v EU
uznava (¢lanok 7 ods. 3 Siesty pododsek protokolu o Irsku a Severnom Irsku).
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