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JOHDANTO

Yhdistynyt kuningaskunta on 1. helmikuuta 2020 alkaen eronnut Euroopan unionista,
ja siita on tullut ns. kolmas maa®. Erosopimuksessa® maarataan siirtymakaudesta, joka
paattyy 31. joulukuuta 2020°%. Siihen saakka Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja
Yhdjstyneessa kuningaskunnassa sovelletaan Euroopan unionin oikeutta sen kaikilta
osin”.

Siirtymékauden aikana EU ja Yhdistynyt kuningaskunta neuvottelevat uutta
kumppanuutta koskevasta sopimuksesta, jossa maaratdan erityisesti vapaakauppa-
alueesta. Ei kuitenkaan ole varmaa, tehd&ankd tallainen sopimus ja tuleeko se
voimaan siirtymakauden péaattyessa. Tallaiseen sopimukseen perustuva suhde olisi
joka tapauksessa markkinoillepddsyéd koskevien edellytysten osalta hyvin erilainen
kuin tilanne, jossa Yhdistynyt kuningaskunta osallistuu sisamarkkinoihin®>, EU:n
tulliliittoon seka arvonlisévero- ja valmisteveroalueeseen.

Sen vuoksi kaikkia asianomaisia ja erityisesti talouden toimijoita muistutetaan
oikeudellisesta tilanteesta, jota sovelletaan siirtymakauden péatyttyd (katso osa A).
Tassa tiedonannossa selitetddn myos eraitd eroa koskevia erosopimuksen maarayksia
(katso osa B), seka Pohjois-Irlannissa siirtymékauden péatyttya sovellettavia sdéntoja
(katso osa C).

Neuvoja sidosryhmille

Tassa tiedonannossa mainittujen seurausten huomioon ottamiseksi myyntiluvan haltijoita
ja valmistusluvan haltijoita seka tukkukauppiaita neuvotaan erityisesti

- ryhtymaan kaikkiin toimiin sen huomioon ottamiseksi, etta siirtymakauden paatyttya
Yhdistynyt  kuningaskunta jd& kaikilta osin laékkeitd koskevan EU:n
séantelyjarjestelman  ulkopuolelle  (myyntilupamenettelyt,  tuontivaatimukset,
(yhteis)merkinnét, ladkkeiden hankinta jne.);

- ottamaan kaikissa liiketoimintaa koskevissa paatoksissa huomioon, ettd kaikkiin
Yhdistyneesta kuningaskunnasta EU:hun lahetettaviin tavaroihin, myos laékkeisiin,

Kolmas maa on maa, joka ei ole EU:n jésenvaltio.

Sopimus Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamisesta Euroopan
unionista ja Euroopan atomienergiayhteisostd, jaljempéna *erosopimus’ (EUVL L 29, 31.1.2020, s. 7).

Siirtymdkautta voidaan ennen 1. péivéa heindkuuta 2020 pidentdd kerran enintdén yhdell4 tai kahdella
vuodella (erosopimuksen 132 artiklan 1 kohta). Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus on toistaiseksi
sulkenut pois téllaisen pidentamisen.

Lukuun ottamatta erditd erosopimuksen 127 artiklassa méérattyja poikkeuksia, joista mill&én ei ole
merkitystd tdmén tiedonannon kannalta.

Vapaakauppasopimuksessa ei madrata etenk&an sellaisista (tavaroiden ja palvelujen alalla
sovellettavista) sisdmarkkinoiden periaatteista kuin vastavuoroinen tunnustaminen,
’alkuperdmaaperiaate’ ja yhdenmukaistaminen. Vapaakauppasopimuksella ei mydskddn poisteta
tullimuodollisuuksia ja -tarkastuksia, jotka koskevat esimerkiksi tavaroiden alkuperda ja niihin
siséltyvia tuotantopanoksia, eika tuontiin ja vientiin sovellettavia kieltoja ja rajoituksia.

4




sovelletaan siirtymékauden péatyttya verovaatimuksiin (tullit, alkuperd, alv) ja
muihin kuin verovaatimuksiin (erien vapauttaminen) liittyvia
menettelyjé/tarkastuksia.

1.

OIKEUDELLINEN TILANNE SIIRTYMAKAUDEN PAATYTTYA

Siirtymékauden paatyttya laakkeitd koskevia EU:n sdantdja ja erityisesti asetusta
(EY) N:o 726/2004° direktiivia 2001/83/EY’ ja direktiivia 2001/82/EY® ei enaa
sovelleta Yhdistyneeseen kuningaskuntaan®. Talld on erityisesti seuraavat
vaikutukset:

MYYNTILUPAAN JA MYYNTILUPAMENETTELYIHIN LUTTYVAT KYSYMYKSET
1.1. Myyntiluvan haltija ja hakija

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 2 artiklan mukaan myyntiluvan haltijan on oltava
sijoittautunut unioniin.

Néin ollen edellytetdaan, ettd talla hetkelld Yhdistyneeseen kuningaskuntaan
sijoittautunut  myyntiluvan haltija on siirtymékauden paatyttyd siirtanyt
myyntilupansa EU:hun sijoittautuneelle haltijalle’®. Tama merkitsee sité, etta taho,
jolle myyntilupapdatds on osoitettu, muuttuu uudeksi tahoksi, jolle p&&atds on
osoitettu. Myyntiluvan haltijan on suoritettava myyntiluvan siirto loppuun saakka ja
pantava se taytantoon ennen siirtymékauden paattymista.

Myyntilupahakemusten tekijoiden on oltava unioniin sijoittautuneita. N&in ollen
Yhdistyneeseen kuningaskuntaan sijoittautuneiden hakijoiden hakemukset on
muutettava EU:hun sijoittautuneiden hakijoiden hakemuksiksi. On erittain
suositeltavaa, ettd Yhdistyneeseen kuningaskuntaan sijoittautuneet hakijat
harkitsevat tallaisen muutoksen tekemista ennen myyntilupahakemuksen jattamista.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 péivana maaliskuuta 2004,
ihmisille ja elaimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteisdon lupa- ja valvontamenettelyista ja
Euroopan la&keviraston perustamisesta, EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 péivand marraskuuta 2001,
ihmisille tarkoitettuja l48kkeitd koskevista yhteison sddnndistd, EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 péivand marraskuuta 2001,
eldinldakkeitd koskevista yhteison sdanndistd, EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1.

Ladkkeita koskevan EU:n lainsdadanndn soveltamisesta Pohjois-Irlantiin ks. tdmén tiedonannon osa C.

Keskitetysti hyvaksyttyjen la8kkeiden osalta ks. neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93
soveltamisalaan kuuluvan ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan siirtdmista varten tehdyn
hakemuksen tutkimisesta 7 pdivand marraskuuta 1996 annettu komission asetus (EY) N:o 2141/96,
EYVL L 286, 8.11.1996, s. 6. Katso myds siirtoja koskevat Euroopan ladkeviraston (EMA)
kysymykset ja vastaukset.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000063.jsp&mid=WC0b01ac058002da5b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000063.jsp&mid=WC0b01ac058002da5b

1.2. Viitevalmiste (geneerinen tai yhdistelmahakemus)

Direktiivin  2001/83/EY 10 artiklan tai direktiivin  2001/82/EY 13 artiklan
mukaisesti geneeriselld tai yhdistelméhakemuksella viitataan tietoihin, jotka
sisaltyvat unionissa hyvaksytyn viitevalmisteen (RefMP) asiakirja-aineistoon*.

Ennen siirtymédkauden paattymistd hyvéksytyt geneeriset/yhdistelméluvat, joissa
viitataan Yhdistyneen kuningaskunnan hyvaksymaan viitevalmisteeseen (UK
RefMP), pysyvat voimassa EU:ssa.

Geneerisiin/yhdistelméhakemuksiin, joiden osalta myyntiluvat myonnetéan
siirtymakauden paattymisen jalkeen, sovelletaan seuraavaa:

e Jos viitevalmiste on hyvaksytty ennen siirtymakauden padttymistd, on
suositeltavaa, ettd hakija viittaa viitevalmisteeseen, joka on hyvéksytty
jossakin EU27-jasenvaltiossa. Tama helpottaa
geneerisen/yhdistelmavalmisteen elinkaaren hallinnointia luvan
myontamisen jalkeisessa vaiheessa, esimerkiksi harkittaessa tarvetta muuttaa
EU:n \1/2iitevalmisteen tuotetietoja my6s geneeristen/yhdistelmavalmisteiden
osalta.

e Jos viitevalmiste on hyvéksytty siirtymakauden paattymisen jalkeen, se on
hyvaksyttava jossakin EU:n jasenvaltiossa.

1.3. Biologista samanarvoisuutta koskevat tutkimukset

Direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1 kohdan tai direktiivin 2001/82/EY 13 artiklan
1 kohdan mukaan hakija voi esittad lyhennetyn hakemuksen, jos hén voi osoittaa,
ettd ladke on sellaista viitevalmistetta vastaava geneerinen ladke, joka on ollut
hyvaksyttyna EU:ssa vahintdan kahdeksan vuoden ajan. Direktiivin 2001/83/EY 10
artiklan 2 kohdan b alakohdan ja direktiivin 2001/82/EY 13 artiklan 2 kohdan b
alakohdan mukaan geneerisella ladkkeella tarkoitetaan laakettd, joka on vaikuttavien
aineiden laadun ja madrén osalta koostumukseltaan samanlainen, jolla on sama
ladkemuoto ja jonka biologinen samanarvoisuus viitevalmisteen kanssa on osoitettu
biologista hyvaksikaytettavyyttd koskevissa asianmukaisissa tutkimuksissa.

Biologista  hyvaksikaytettavyyttd  koskevassa  tutkimuksessa  kaytettdva
vertailuvalmiste olisi hankittava eli valmistettava EU:ssa.™

Geneerisissé/yhdistelmahakemuksissa, joiden osalta myyntiluvat myonnetaan
siirtymékauden paattymisen jalkeen, olisi viitattava EU:ssa hankitulla ladkkeelld
suoritettuihin keskeisiin tutkimuksiin (biologista tai terapeuttista samanarvoisuutta
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13

Katso myds myyntilupahakemusten sdhkdinen hakemuslomake, kohta 1.4.2.2 tai 1.4.3.2.

Siind (poikkeuksellisessa) tilanteessa, ettd viitevalmisteelle on mydnnetty myyntilupa Yhdistyneessé

kuningaskunnassa ja p&&sy asiakirja-aineistoon on tarpeen myyntiluvan saamiseksi EU:ssa, ks.

erosopimuksen 45 artiklan 1 kohta.

Poikkeuksellisissa tapauksissa, jos biologista samanarvoisuutta koskevat tutkimukset on tarkoitettu
kaytettaviksi uusissa hakemuksissa, jotka jatetddn ennen siirtymakauden paattymistd, ja jos nama
biologista samanarvoisuutta koskevat tutkimukset on jo saatettu paatokseen, hakijat voivat ottaa

yhteytta toimivaltaiseen viranomaiseen keskustellakseen hakemuksensa erityisolosuhteista, jotta

ihmisilla tai elaimilla tehtavien tutkimusten tarpeeton toistaminen voidaan valttaa.
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koskeviin tutkimuksiin ja in vitro -liukenemiskokeisiin). Tapauksissa, joissa
biologista samanarvoisuutta koskevat tutkimukset on tehty Yhdistyneesta
kuningaskunnasta ennen siirtymakauden paattymista hankitulla viitevalmisteella ja
kun td&ma tuote on sama kuin EU:n viitevalmiste, jolle on myonnetty lupa joko
keskitetyn menettelyn tai vastavuoroisen tunnustamisen tai hajautetun menettelyn
kautta saman asiakirja-aineiston perusteella, hakija voi, myos silloin kun hakemusta
ei voida jattdd ennen siirtymakauden péattymistd, ottaa yhteyttd toimivaltaiseen
viranomaiseen keskustellakseen hakemuksensa erityisolosuhteista, jotta valtetdén
ihmisilla tai elaimilla tehtyjen tutkimusten tarpeeton toistaminen.

1.4. Biosimilaarilddkkeiden myyntilupa (myyntilupahakemukset) (ihmisille
tarkoitetut ladkkeet)

Viitevalmisteen valintaa ja vertailuvalmisteen hankintapaikkaa koskevissa kohdissa
1.2 ja 1.3 esitettyja nakokohtia voidaan soveltaa myds biosimilaarilaakkeisiin®*.

1.5. Vakiintunut kaytto

Direktiivin 2001/83/EY 10a artiklan ja direktiivin 2001/82/EY 13 a artiklan
mukaisesti on mahdollista korvata prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tulokset
yksityiskohtaisilla viittauksilla julkaistuun tieteelliseen kirjallisuuteen, jos voidaan
osoittaa, ettd ladkkeen sisaltdmét vaikuttavat aineet ovat ilmoitetussa terapeuttisessa
kayttotarkoituksessa ja (eldinlddkkeiden osalta) kohdelajissa olleet vakiintuneessa
la&kinnallisessa kaytossa EU:ssa véhintddn 10 vuoden ajan ja ettd niilla on
tunnustettu teho ja hyvaksyttava turvallisuustaso. Talta osin sovelletaan direktiivin
2001/83/EY liitteen | tai direktiivin 2001/82/EY liitteen | sddnnoksié.

Yhdistyneestd kuningaskunnasta ennen siirtymakauden paattymistd saadut tiedot
voidaan ottaa huomioon sen osoittamiseksi, ettd ldakkeen sisaltdmat vaikuttavat
aineet ovat olleet ilmoitetussa terapeuttisessa  kayttotarkoituksessa  ja
(elainladkkeiden osalta) kohdelajissa vakiintuneessa ladkinnéllisesséd kéytossa
EU:ssa vahintddn 10 vuoden ajan ja ettd niilla on tunnustettu teho ja hyvaksyttava
turvallisuustaso.

1.6. Yleinen myyntilupa

Direktiivin 2001/83/EY 6 artiklan 1 kohdassa ja direktiivin 2001/82/EY 5 artiklan 1
kohdassa tarkoitettu yleisen myyntiluvan kasite kattaa ensimmaisen myyntiluvan ja
kaikki sen jélkeiset alkuperdisen ld&kkeen muutokset niiden lupamenettelyista
riippumatta, eli myyntiluvan muutokset tai erillisen myyntiluvan myoéntamisen
samalle myyntiluvan haltijalle. Yleiseen myyntilupaan kuuluu yksi ainoa
tietosuojakausi, jota sovelletaan sek& alkuperéisen ladkevalmisteen tietoihin etta
mahdollisista my6hemmistd muutoksista esitettaviin tietoihin. Lakisadteinen
tietosuojakausi alkaa ensimmaisen myyntiluvan myoéntamisesta EU:ssa.

Yhdistyneen kuningaskunnan ennen siirtymakauden paattymistda myontamia
myyntilupia pidet&ddn alkuperaisind myyntilupina EU:ssa.

14 samankaltaisia biologisia ladkevalmisteita koskevista ohjeista on kuitenkin haettava saatavilla olevaa

tieteellistd ohjeistusta, kun harkitaan muualla kuin EU:ssa hyvéksytyn vertailuvalmisteen (eli muualla
kuin EU:ssa hyvaksytyn viitevalmisteen version) kayttoad biosimilaariladkkeen kehittdmisessa.
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1.7. Toissijainen kayttotarkoitus tai toissijainen eldinlaji / rajoitetut
markkinat (elainladkkeet)

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 79 artiklan mukaan silloin, kun on kyse
eldinlaékkeistd, joilla on rajoitetut markkinat tai jotka on tarkoitettu rajoitetulle
alueelle levinneiden tautien hoitoon, Euroopan laékeviraston hallintoneuvosto
vahvistaa  tarvittavat  toimenpiteet,  joilla  avustetaan laakeyhtioita
myyntilupahakemusten tekemisessa. Talla toimella tuetaan myyntilupien hakijoita,
joiden on yleisten saantdjen mukaan oltava sijoittautuneita EU:hun.

Jos rahoittaja/hakija on sijoittautunut Yhdistyneeseen kuningaskuntaan, asetuksen
(EY) N:o 726/2004 79 artiklan nojalla tarjottavia toissijaiseen kayttotarkoitukseen
tai toissijaiseen eldinlajiin / rajoitettuihin markkinoihin liittyvid kannustimia
(aljempanda ’MUMS/rajoitetut markkinat -kannustimet) ei endd sovelleta
siirtymakauden paattymisen jalkeen, koska kolmanteen maahan sijoittautunut
rahoittaja/hakija ei voi hakea eikd saada MUMS/rajoitetut markkinat -asemaa
EU:ssa. MUMS/rajoitetut  markkinat -asema on  kuitenkin  liitoksissa
la&kkeeseen/merkintdan, joten se voidaan siirtdd yhdessé ladkkeen kanssa.

Jotta EMA voi hyvadksya siirron virallisesti, se tarvitsee alkuperdiselta
rahoittajalta/hakijalta kirjeen, jossa EMAIlle ilmoitetaan virallisesti ladkkeen ja
MUMS/rajoitetut markkinat -aseman siirtamisesta alkuperdiselta
rahoittajalta/hakijalta EU:hun sijoittautuneelle rahoittajalle/hakijalle. Kirjeessa on
mainittava MUMS-aseman vahvistavan Kirjeen viitenumero.

Myyntiluvan jo saaneiden MUMS/rajoitetut markkinat -eldinladkkeiden osalta on
tirkedd huomata, ettd myyntiluvan siirto ei sisalla MUMS/rajoitetut
markkinat -aseman siirtoa, vaan siihen sovelletaan eri menettelyd. Nain ollen
hyvaksyttyjen MUMS/rajoitetut markkinat -elainldédkkeiden osalta myyntiluvan
haltijan on siirrettdvda erikseen myyntilupa (katso kohta 1.1 edelld) ja
MUMS/rajoitetut  markkinat  -asema  (katso  edelld). MUMS/rajoitetut
markkinat -aseman siirto ei vaikuta aseman viiden vuoden voimassaoloaikaan.

1.8. Komission asetuksen (EY) N:o 2049/2005 (pk-yrityksid koskeva asetus)
mukainen taloudellinen ja hallinnollinen apu

Jotta yritykset voisivat saada taloudellista ja hallinnollista apua, niiden on 15.
joulukuuta 2005 annetun komission asetuksen (EY) N:o 2049/2005" 2 artiklan
mukaan oltava sijoittautuneita EU:hun ja pk-yrityksen mééaritelman mukaisia.

Siirtymakauden paattymisen jélkeen EU:n ulkopuolelle sijoittautuneille yrityksille
annettavaa ohjeistusta sovelletaan myds Yhdistyneeseen kuningaskuntaan
sijoittautuneisiin yrityksiin. Lis&tietoja on saatavilla EMAnN verkkosivuilla (linkki)
ja pk-yritysten kéyttéoppaassa (linkki).
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Komission asetus (EY) N:o 2049/2005, annettu 15 péivana joulukuuta 2005, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisista, mikroyritysten sekd pienten ja keskisuurten
yritysten Euroopan ladkevirastolle suorittamia maksuja ja siltd saamaa hallinnollista apua koskevista
saanndista, EUVL L 329, 16.12.2005, s. 4.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000059.jsp&mid=WC0b01ac05800240cc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/10/WC500004134.pdf

1.9. Raukeamislauseke

Direktiivin 2001/83/EY 24 artiklan 4—6 kohdan, direktiivin 2001/82/EY 28 artiklan
4-6 kohdan ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 14 artiklan 4-6 kohdan ja 39 artiklan
4-6 kohdan mukaan myyntilupa lakkaa olemasta voimassa, jollei luvan saanutta
laékettd ole tosiasiallisesti saatettu luvan myodntdneen jasenvaltion tai unionin
markkinoille kolmen vuoden Kkuluessa Iluvan myontdmisestd. Jos aiemmin
jasenvaltiossa markkinoille saatettua myyntiluvan saanutta ladketta ei enda
tosiasiallisesti ole saatavilla markkinoilla luvan myonténeessa jasenvaltiossa
kolmena perédkkéisena vuotena, ladkkeelle myodnnetty myyntilupa lakkaa olemasta
voimassa.

Siind tapauksessa, etta ladkettd on pidetty kaupan Yhdistyneessé kuningaskunnassa,
markkinoille saattaminen Yhdistyneessd kuningaskunnassa ennen siirtymékauden
paattymistda otetaan huomioon madriteltdessd kyseistd laakettd koskevan
raukeamislausekkeen sovellettavuutta. Jos ladkettd ei saateta siirtymakauden
paattymisen jalkeen minkaan jasenvaltion markkinoille, raukeamislauseketta
koskeva kolmen vuoden maérdaika alkaa siita péivasta, jona ladke viimeisen kerran
saatettiin  Yhdistyneen kuningaskunnan markkinoille ennen siirtymékauden
paattymista.

1.10. Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevdan komitean (CHMP)
tieteellinen lausunto Yhdistyneen kuningaskunnan ilmoitettujen laitosten
arvioimien laakinnallisten laitteiden apuaineista (ihmisille tarkoitetut
ladkkeet)

Direktiivin 93/42/ETY 1 artiklan 4 kohdan mukaan, jos laitteeseen sisaltyy
erottamattomana osana aine, jota erikseen kaytettynd saatetaan pitdd ladkkeena
direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan mukaisesti ja jolla voi laitteen lisaksi olla
lisdvaikutus ihmiskehoon, tdmé& laite on arvioitava ja hyvaksyttava direktiivin
93/42/[ETY mukaisesti. Direktiivin  93/42/ETY liitteen | mukaan uuden
la&kinnallisen laitteen tapauksessa ilmoitettu laitos toimii hakijana alkuperdisessa
kuulemisessa Euroopan ladkevirastossa pyydettdessa tieteellistda lausuntoa
la&kinnallisiin laitteisiin sisallytetyista apuaineista.

Unionin tuotelainsdddannossa edellytetaan, ettd ilmoitettujen laitosten on oltava
sijoittautuneita johonkin jasenvaltioon ja jasenvaltion ilmoittamisesta vastaavan
viranomaisen nimedmia.

Yhdistyneen kuningaskunnan ilmoitetut laitokset menettdvat siirtymékauden
paattymisen jalkeen asemansa EU:n ilmoitettuina laitoksina. Ne eivét voi enéa olla
hakijana alkuperdisessa kuulemisessa EMAssa, eikd EMA voi antaa niille tieteellista
lausuntoa, koska ne ovat kolmannen maan ilmoitettuja laitoksia. [On suositeltavaa,
ettd tdhan lisatdan viittaus laakinnallisia laitteita / ilmoitettuja laitoksia koskevaan
Brexit-tiedonantoon]

1.11. Siirtymékauden paattyessa vireilla olevat lausuntopyyntdmenettelyt

Siirtymakauden paattyessa vireilla olevat lausuntopyyntdmenettelyt'® jatkuvat
riippumatta siitd, mika j&senvaltio on pannut asian vireille, lukuun ottamatta

18 Ks. direktiivin 2001/83/EY 29 artikla ja sitd seuraavat artiklat ja direktiivin 2001/82/EY 33 artikla ja
sitd seuraavat artiklat.



sellaisia hakemuksia koskevia lausuntopyyntémenettelyjd, joissa Yhdistynyt
kuningaskunta on viitejasenvaltio®’.

Lausuntopyyntémenettelyjen maksuista padtetddn menettelyn alkamispaivéna.
Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden osalta maksut la&keturvatoimintaan liittyvistéa
lausuntopyynnoisté lasketaan niiden valmisteiden perusteella, joilla on myyntilupa
EU:ssa (sellaisina kuin ne on Kirjattu 57 artiklan mukaiseen tietokantaan) kyseisena
ajankohtana. Siirtymakauden paattymiseen asti ndihin kuuluvat myés Yhdistyneen
kuningaskunnan kansallisen myyntiluvan saaneet valmisteet.

LOPPUTUOTTEIDEN JA VAIKUTTAVIEN FARMASEUTTISTEN AINEIDEN VALMISTUS
JA TUONTI

2.1. Tuontilupa

Direktiivin 2001/83/EY 40 artiklan 3 kohdan ja direktiivin 2001/82/EY 44 artiklan 3
kohdan mukaan unionin toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, etta
la&kkeiden tuonti niiden alueelle edellyttdd lupaa. Lupa myonnetédén, kun tietyt
direktiivin 2001/83/EY 41 ja 42 artiklassa ja direktiivin 2001/82/EY 45 ja 46
artiklassa maaritellyt edellytykset tayttyvat (esimerkiksi pétevyysvaatimukset
tayttavan henkilon kaytettavissaolo unionissa, GMP*®-tarkastus).

Siirtymakauden péaatyttyd Yhdistyneestd kuningaskunnasta EU:hun l&hetettévéat
ladkkeet ovat maahantuotuja laékkeitd, ja maahantuojia koskevia vaatimuksia
sovelletaan®®.

2.2. Laakkeiden valmistuspaikkojen valvonta kolmansissa maissa

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 18 ja 43 artiklan mukaan kolmannesta maasta
tuotujen ladkkeiden tuonnin valvonnasta vastaavat sen jasenvaltion tai niiden
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, joka on myontanyt tai jotka ovat
myontaneet direktiivin  2001/83/EY 40 artiklan 3 kohdassa tai direktiivin
2001/82/EY 44 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun luvan asianomaisen ladkkeen
maahantuojalle.

Siirtymakauden padtyttyd Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaiset eivat enéda
hoida valvontaviranomaisen tehtavia.

Yhdistyneessa kuningaskunnassa sijaitsevien valmistuspaikkojen ja Yhdistyneen
kuningaskunnan aiemmin tarkastamien kolmansien maiden laitosten valvonnasta
vastaava EU:n uusi valvontaviranomainen paattaa riskiperusteista lahestymistapaa
soveltaen, milloin asianomaiset valmistuspaikat on tarpeen tarkastaa hyvén
tuotantotavan noudattamisen vahvistamiseksi tai uudelleenvahvistamiseksi.

17

18

19

On syytd muistaa, ettd Yhdistynyt kuningaskunta ei voi toimia viitejasenvaltiona siirtymékauden
aikana (erosopimuksen 128 artiklan 6 kohta).

Hyvat tuotantotavat (good manufacturing practices).

Jos kyseessd on EU:hun sijoittautunut uusi valtuutettu tuoja, on ilmoitettava vastaava muutos (ks.
Muutosohjeet (2013/C 223/01), luokittelu B.11.b.2).

10



2.3. Eran vapauttaminen

Direktiivin 2001/83/EY 51 artiklan 1 kohdan ja direktiivin 2001/82/EY 55 artiklan 1
kohdan mukaisesti valmistus- ja tuontiluvan haltijan patevyysvaatimukset tayttava
henkilo on velvollinen varmistamaan, ettd jokainen EU:n markkinoille saatettavaksi
tarkoitettu la&ke-erd on valmistettu hyvad tuotantotapaa koskevien EU:n
vaatimusten ja myyntiluvan mukaisesti.

Jokaiselle EU:hun tuotavalle erdlle on maahantuonnin yhteydessa tehtdva
taydellinen laatuanalyysi, maarallinen analyysi ainakin kaikkien vaikuttavien
aineiden osalta sekd kaikki muut tutkimukset ja tarkastukset, jotka ovat tarpeen
laékkeen laadun varmistamiseksi myyntiluvan vaatimusten mukaisesti®.

Siirtymédkauden  paatyttyda  nditd  sdantgja  sovelletaan  Yhdistyneesta
kuningaskunnasta EU:hun tuotaviin laakkeisiin.

2.4. Virallisen valvontaviranomaisen suorittama eran vapauttaminen

Direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan ja direktiivin 2001/82/EY 82 artiklan mukaan
jasenvaltiot voivat vaatia, ettd ihmisille tarkoitetun immunologisen ladkkeen tai
ihmisverestd tai -veriplasmasta peréisin olevan ld&kkeen tai immunologisen
eldinladkkeen myyntiluvan haltija luovuttaa naytteet jokaisesta pakkaamattomasta
valmiste- ja/tai ladke-eréstd virallisen ladkevalvontalaboratorion tai jasenvaltion
tah&n tarkoitukseen osoittaman laboratorion tutkittavaksi ennen markkinoille
saattamista. Tatd kutsutaan virallisen valvontaviranomaisen suorittamaksi eran
vapauttamiseksi (Official Control Authority Batch Release, OCABR).

OCABR-menettelyd  koskevan EU:n hallinnollisen  menettelyn  mukaan
riippumattoman testauksen kohteena oleville laéke-erille on ennen markkinoille
saattamista EU:ssa hankittava kaikkien jasenvaltioiden yhteinen OCABR-todistus.
Tama todistus osoittaa, ettd EU:ssa sijaitseva virallinen laékevalvontalaboratorio on
tutkinut ja testannut ladke-eran tdman menettelyn ja asianomaista ladketta koskevien
OCABR-ohjeiden mukaisesti ja ettd era on Euroopan farmakopean asiaankuuluvissa
monografioissa (Ph. Eur.) ja myyntiluvassa vahvistettujen hyvéksyttyjen
vaatimusten mukainen.

Yhdistyneessa kuningaskunnassa sijaitseva virallinen ladkevalvontalaboratorio ei
voi suorittaa OCABR-menettelyé siirtymakauden paattymisen jalkeen markkinoille
saatettavien tuotteiden osalta. OCABR-menettelyn suorittajan on oltava EU:ssa
sijaitseva virallinen ladkevalvontalaboratorio. Myyntiluvan haltijan on sen vuoksi
nimettavé eran virallista vapauttamista varten virallinen ld&kevalvontalaboratorio,
joka sijaitsee EU:ssa, tai virallisesti tunnustettu kumppani (kuten edell& mainitaan).
Luettelo virallisista ladkevalvontalaboratorioista, joilla saattaa olla mahdollisuus
tarjota EU:n OCABR-todistuksia eri valmisteille, on pyynnosté saatavilla Euroopan
neuvoston  alaiselta  la&kkeiden ja  terveydenhuollon  eurooppalaiselta
laatutytelimeltd (EDQM) osoitteesta batchrelease@edgm.eu.

20

Jos erdn vapauttamispaikka siirretddn EU:hun, on ilmoitettava vastaava muutos (ks. Muutosohjeet

(2013/C 223/01), luokittelu B.11.b.2).

2l Ohjeet hallinnollista menettelyad varten, jota virallisen laakevalvontalaboratorion toimivaltaisten

viranomaisten on noudatettava direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla
2004/27/EC, 114 artiklan taytantéonpanemiseksi, ovat saatavilla osoitteessa
https://www.edgm.eu/en/batch-release-human-biologicals-vaccines-blood-and-plasma-derivatives
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Jos Yhdistyneen kuningaskunnan virallinen ladkevalvontalaboratorio oli antanut
OCABR-todistuksen ennen siirtymékauden péaattymistd, EU:n jdsenvaltion
virallinen  laé8kevalvontalaboratorio  voi  ottaa  huomioon  Yhdistyneen
kuningaskunnan virallisen l&&kevalvontalaboratorion myo6ntdman todistuksen
antaessaan OCABR-todistusta tuotteille, jotka saatetaan EU:n markkinoille
siirtymakauden paattymisen jalkeen.

EU:n jasenvaltion virallisen ladkevalvontalaboratorion  suorittama eran
vapauttaminen pysyy voimassa, vaikka myyntiluvan haltija vaihtuisi.

2.5. Eran tutkimussuunnitelman virallinen tarkastelu (eldinladkkeet)

Direktiivin  2001/82/EY 81 artiklan mukaan jasenvaltiot voivat vaatia, ettd
immunologisten eldinladkkeiden myyntiluvan haltijat luovuttavat toimivaltaisille
viranomaisille jaljenndkset kaikista kelpoisuusehdot tayttdvan henkilon direktiivin
2001/82/EY 55 artiklan mukaisesti allekirjoittamista tarkastuskertomuksista, jotta
voidaan varmentaa, ettd tutkimukset on tehty myyntiluvassa vahvistettujen
menetelmien mukaisesti. Téstd kéytetddn nimitystd “erdn tutkimussuunnitelman
virallinen tarkastelu” (Official Batch Protocol Review, OBPR).

Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltainen viranomainen ei voi suorittaa erén
tutkimussuunnitelman virallista tarkastelua siirtymékauden paéttymisen jalkeen
markkinoille saatettavien tuotteiden osalta. Myyntiluvan haltijan on sen vuoksi
nimettdva tarkastelua varten toinen toimivaltainen viranomainen, joka sijaitsee
EU:ssa, tai virallisesti tunnustettu kumppani (kuten edelld mainitaan).

2.6. Vaikuttavien aineiden tuonti (ihmisille tarkoitetut ladkkeet)

Direktiivin 2001/83/EY 46 b artiklan 2 kohdan mukaan ihmisille tarkoitettujen
la&kkeiden vaikuttavia aineita saa tuoda EU:hun ainoastaan, jos muun muassa
vaikuttavien aineiden mukana on viejana toimivan kolmannen maan toimivaltaisen
viranomaisen antama kirjallinen vahvistus vietdva4 vaikuttavaa ainetta valmistavan
laitoksen osalta siitd, ettd hyvéan tuotantotavan mukaiset vaatimukset ja laitoksen
valvonta vastaavat EU:ssa sovellettuja.

Siirtymékauden paatyttya tamé vaatimus koskee Yhdistyneessd kuningaskunnassa
valmistettuja ja EU:hun tuotuja vaikuttavia aineita.

RINNAKKAISKAUPPA

3.1. Laakkeiden hankinta Yhdistyneestd kuningaskunnasta

Ladkkeiden rinnakkaiskauppa sisémarkkinoilla on mahdollista erityisesti siksi, etta
i) sisémarkkinoilla on tavaramerkkioikeuksien sammumista koskevat sadnnot ja etta
ii) valmisteyhteenveto ja ladkemerkinnat ovat — kéytettyja kielid lukuun ottamatta —
samanlaiset.

Tavaramerkkioikeuksien ~ sammumista EU:ssa  koskevat sadnndt  eivat
siirtymakauden pééatyttyd endd pade Yhdistyneen kuningaskunnan markkinoille
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saatettuihin valmisteisiin. Lisdksi myyntiluvan edellytykset tulevat eroamaan ajan
mittaan.

Siten Yhdistyneestd kuningaskunnasta hankittujen ladkkeiden rinnakkaiskauppa ei
kaytannossé ole endd mahdollista siirtyméakauden paatyttya.

3.2. Rinnakkaisjakelua koskevat ilmoitukset

Direktiivin  2001/83/EY 76 artiklan 4 kohta koskee myyntiluvan haltijasta
riippumattoman ladkeyhtion suorittamaa keskitetyn myyntiluvan saaneen ladkkeen
jakelua jasenvaltiosta toiseen (“rinnakkaisjakelu”; késite on tdmén lainsd&dd&nnon
yhteydessd  erotettava kansallisen  myyntiluvan  saaneiden  valmisteiden
rinnakkaistuonnista). Se ei kata valmisteen vienti& tai tuontia kolmansista maista.
Liséksi Yhdistynyt kuningaskunta ei enaa siirtymékauden jalkeen kuulu komission
myontamien keskitettyjen myyntilupien soveltamisalaan. Né&in ollen siirtymékauden
paattymisen jalkeen:

e Direktiivin 2001/83/EY 76 artiklan 4 kohtaa ei en&& sovelleta Yhdistyneesta
kuningaskunnasta  hankittuihin ~ l&akkeisiin, jotka on tarkoitettu
rinnakkaisjakeluun EU:ssa®.

e Illmoitukset, joissa Yhdistynyt kuningaskunta on ainoa maardmaa,
menettavat merkityksensa, kun taas ilmoitukset, joissa madramaita on useita,
pysyvat voimassa EU-mé&éaramaiden osalta.

e lImoitukset Yhdistyneessa kuningaskunnassa toimiville jakelijoille
menettavat merkityksensa. On huomattava, ettd rinnakkaisjakelua koskevia
ilmoituksia ei ole tarkoitus siirtda toiselle yksikolle ja ettd osoitteen
vaihtaminen on mahdollista vain, jos oikeushenkild pysyy samana.

e Yhdistyneen kuningaskunnan laitokset on poistettava, jotta ndmé ilmoitukset
olisivat edelleen voimassa.

LAAKETURVATOIMINTA, MUKAAN LUKIEN PATEVYYSVAATIMUKSET TAYTTAVA
LAAKETURVATOIMINNASTA VASTAAVA HENKILO JA MYYNTILUVAN MYONTAMISEN
JALKEISET MENETTELYT

4.1. Patevyysvaatimukset tayttava ladketurvatoiminnasta vastaava henkilo
(QPPV)

Direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan ja direktiivin 2001/82/EY 74 artiklan mukaan
patevyysvaatimukset tayttdvan ladketurvatoiminnasta vastaavan henkilon on
asuttava ja toimittava EU:n jésenvaltiossa.

22

23

Eroa lisddvat kansalliset sdannot, jotka koskevat l&dkkeiden rinnakkaiskauppaa kolmansien maiden
kanssa.

On kuitenkin muistettava, ettd kuten edella kohdassa 3.1 todetaan, Yhdistyneestd kuningaskunnasta
hankittujen ladkkeiden rinnakkaiskauppa ja rinnakkaistuonti ei siirtymékauden péaattymisen jalkeen ole
enaa kaytanndssa edes mahdollista.
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Néin ollen edellytetaan, ettd talla hetkella Yhdistyneessd kuningaskunnassa
asuvat/toimivat QPPV:t on siirtymédkauden paatyttyd siirretty EU:hun, tai on
nimitettava uusi QPPV, joka asuu ja toimii EU:ssa.

QPPV:n muutokset, mukaan lukien yhteystiedot (puhelin ja faksi, postiosoite ja
séhkopostiosoite), voidaan ihmisille tarkoitettujen la&kkeiden osalta saattaa ajan
tasalle ainoastaan 57 artiklan mukaisen tietokannan kautta (ilman
muutoshakemuksen tekemistd) (katso Muutosohjeet (2013/C 223/01), luokittelu
C.1.8). El&inlaakkeitd koskevat muutokset on saatettava ajan tasalle tekemalla
muutoshakemus (katso Muutosohjeet (2013/C 223/01), luokittelu C.1.9).

4.2. Laaketurvajarjestelman kantatiedosto (PSMF) (ihmisille tarkoitetut
ladkkeet)

Komission  taytantdonpanoasetuksen  (EU)  N:o  520/2012**  mukaan
laéketurvajarjestelman kantatiedoston on sijaittava EU:ssa. Laaketurvatoiminnasta
vastaava valvontaviranomainen on sen jésenvaltion toimivaltainen viranomainen,
jossa ladketurvajarjestelmén kantatiedosto sijaitsee.

N&in ollen edellytetdan, ettd talla hetkellda Yhdistyneessd kuningaskunnassa
sijaitsevat laéketurvajarjestelman kantatiedostot on siirtymakauden péaatyttya
siirretty EU:hun.

Laaketurvajérjestelmén kantatiedoston sijainnin muutokset (katuosoite, kaupunki,
postinumero, maa) voidaan paivittdd ainoastaan 57 artiklan mukaisen tietokannan
kautta (ilman muutoshakemuksen tekemistd) (katso Muutosohjeet (2013/C 223/01),
luokittelu C.1.8).

4.3. Patevyysvaatimukset  tayttavaa ladketurvatoiminnasta vastaavaa
henkilod (QPPV) koskevat varajarjestelyt (ihmisille tarkoitetut ladkkeet)

Komission taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 520/2012 2 artiklan mukaan
patevyysvaatimukset tayttdvan la&keturvatoiminnasta vastaavan henkilon (QPPV)
poissaolojen aikana on sovellettava varajarjestelyja. Koska QPPV:n tehtdvat on
suoritettava EU:n jésenvaltiossa, myds QPPV:n poissaolojen aikana sovellettavat,
tallaiset tehtavét korvaavat varajarjestelyt on suoritettava EU:ssa.

Jos myyntiluvan haltija kayttaa vara-QPPV:n palveluja osana QPPV:n poissaolojen
aikana sovellettavia varajarjestelyjaan, kyseisilla jarjestelyilla on varmistettava, etta
vara-QPPV on sijoittautunut EU:hun ja suorittaa tehtdvansa sielld siirtymakauden

paatyttya.

4.4. Yhdistyneestd kuningaskunnasta perdisin olevien yksittaistapausta
koskevien turvallisuusraporttien (ICSR) toimittaminen EudraVigilance-
tietokantaan (ihmisille tarkoitetut laadkkeet)

Direktiivin -~ 2001/83/EY 107 artiklan mukaan epdillyistd vakavista
haittavaikutuksista on ilmoitettava, olivat ne sitten tapahtuneet EU:ssa tai
kolmansissa maissa.

# Komission taytantdonpanoasetus (EU) N:o 520/2012, annettu 19 paivana kesakuuta 2012, Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 726/2004 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissa 2001/83/EY séadetyn ladketurvatoiminnan toteuttamisesta, EUVL L 159, 20.6.2012, s. 5.
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Kolmansissa maissa epadiltyjd muita kuin vakavia haittavaikutuksia ei tarvitse
ilmoittaa EU:ssa. Ndin ollen siirtymakauden jalkeen

- muut kuin vakavat haittavaikutukset, jotka ovat ilmenneet Yhdistyneessa
kuningaskunnassa ennen siirtymékauden paattymistd, on ilmoitettava;

- EudraVigilance-tietokantaan ei ole en&é pakollista toimittaa raportteja epéillyista
muista kuin vakavista haittavaikutuksista, jotka ovat ilmenneet Yhdistyneessa
kuningaskunnassa siirtymakauden paattymisen jalkeen.

Yhdistyneestd kuningaskunnasta perdisin olevat ja EudraVigilance-tietokantaan
ennen siirtymakauden paattymista ilmoitetut yksittaistapaukset, joista myyntiluvan
haltija saa seurantatiedot siirtymakauden jalkeen, on ilmoitettava EudraVigilance-
tietokantaan, kun sovelletaan kolmannen maan ilmoitusvaatimuksia.

Siirtymékauden paattymisen jélkeen Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaisilla ei
ole enda paasya EudraVigilance-tietokantaan. Tamén vuoksi myyntiluvan haltijoita
muistutetaan, ettd niiden on toimitettava EudraVigilance-tietokantaan Yhdistyneen
kuningaskunnan viranomaisilta mahdollisesti saamansa tiedot Yhdistyneessa
kuningaskunnassa ilmenneista tapauksista EU:n ulkopuolisia tapauksia koskevien
raportointivaatimusten mukaisesti.

45, Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Direktiivin 2001/83/EY 107 b artiklan, direktiivin 2001/82/EY 75 artiklan 5 kohdan
ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 28 ja 49 artiklan mukaan mé&érdaikaisten
turvallisuuskatsausten (PSUR) on sisallettavda kumulatiivisia ja raportointijakson
aikaisia  tiivistelmid eri  lahteistd eri  puolilta maailmaa  saaduista
turvallisuustiedoista. Yhdistyneen kuningaskunnan lahteisté siirtymékauden jélkeen
saadut turvallisuustiedot on siis siséllytettdva mééraaikaisiin turvallisuuskatsauksiin
kolmansien maiden tietoja koskevien tavanomaisten vaatimusten mukaisesti.

Laskettaessa altistusta alueittain markkinoilta saatujen tietojen perusteella
Yhdistyneessa kuningaskunnassa ennen siirtymakauden péaattymistd altistuneet
potilaat on laskettava mukaan EU:n arvioon. Sen jalkeen potilaiden altistumista
Yhdistyneessa kuningaskunnassa on kasiteltavéa osana EU:n ulkopuolisia alueita.

HARVINAISLAAKKEET JA PERINTEISET KASVIROHDOSVALMISTEET (IHMISILLE
TARKOITETUT LAAKKEET)
5.1. Harvinaisladkkeen maarittelyn haltija

Asetuksen (EY) N:o 141/2000 2 artiklan mukaan harvinaisladkkeiksi maariteltyjen
la&kkeiden rahoittajan on oltava sijoittautunut EU:hun.

Nain ollen sellaisen harvinaisladkkeen maéarittelyn haltijan, joka talla hetkelld
sijaitsee Yhdistyneessa kuningaskunnassa, on siirtymakauden péattymisen jélkeen
muutettava sijoittautumispaikkansa EU:n jdsenvaltioon ja toimitettava asiaa
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koskevat asiakirjat harvinaisladkkeen maéarittelyn haltijan nimen ja/tai osoitteen
muutosmenettelylla edellyttaen, etta oikeushenkild pysyy samana®®.%

5.2. Taudin esiintyvyys harvinaislaakkeeksi maarittelyssa

Siirtymakauden paéttymisen jalkeen jatettyjen harvinaisladkkeeksi méaarittelya tai
maéadrittelyn  voimassapitoa  koskevien hakemusten osalta  Yhdistyneessa
kuningaskunnassa olevia potilaita ei pitdisi endé ottaa huomioon laskettaessa taudin
esiintyvyyttd, kun tarkastellaan asetuksessa (EY) N:o 141/2000 vahvistettuja
harvinaisladkkeita koskevia vaatimuksia.

5.3. Perinteisten kasvirohdosvalmisteiden perinteiseen kayttoon perustuva
rekisterointi

Perinteiseen kayttoon perustuva rekisteréintimenettely mahdollistaa
kasvirohdosvalmisteiden rekisteréinnin ilman, ettd vaaditaan turvallisuus- ja
tehokkuustesteja ja -kokeita koskevia tietoja ja asiakirjoja, jos valmisteen kaytosta
la&kkeend on riittavasti nayttéd vahintddn 30 vuoden yhtéjaksoiselta ajalta, josta
vahintdan 15 vuotta EU:ssa.

Yhdistyneestd kuningaskunnasta ennen siirtymékauden paattymista saadut tiedot
voidaan ottaa huomioon sen osoittamiseksi, ettd valmiste on ollut kaytdssa
la&kkeend EU:ssa yhtéjaksoisesti vahintddn 15 vuotta.

TUOTETIEDOT JA MERKINNAT

6.1. Yhdistyneessa kuningaskunnassa sijaitseva paikallinen edustaja, joka on
nimetty muita jasenvaltioita kuin Yhdistynytta kuningaskuntaa varten

Erityistehtavien®” vuoksi tuotetiedoissa mainitun paikallisen edustajan on sijaittava
EU:ssa. Nain ollen Yhdistyneessd kuningaskunnassa sijaitseva ja muita
jasenvaltioita kuin Yhdistynytta kuningaskuntaa varten nimetty paikallinen edustaja
on vaihdettava EU:ssa sijaitsevaan paikalliseen edustajaan.

Myyntiluvan haltijan on tehtdva ja pantava taytdntoon merkintdjen ja
pakkausselosteen vastaavat muutokset ennen siirtymakauden paattymista joko osana
liitteisiin vaikuttavaa saantelymenettelyd (esimerkiksi muutos, uusiminen) tai
direktiivin 2001/83/EY 61 artiklan 3 kohdan mukaisen ilmoituksen avulla tai
(elainladkkeiden osalta) tyypin IAIN muutoksen avulla (katso Muutosohjeet
(2013/C 223/01), luokittelu C.11.6.a).

25

26

27

Ks. harvinaisladkkeeksi maérittelemistd ja maéarittelyn siirtdmistd rahoittajalta toiselle koskevien
hakemusten muotoa ja sisaltod koskevat ohjeet, 27.3.2014.

Ks. harvinaisladkkeen madrittelyn siirtdmisté koskeva tarkistuslista rahoittajille ja vastaava malli).

Ks. hakijoiden  opas, https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/eudralex/vol-2/2015-
07_14 3 packaging.pdf.
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6.2. Tuotetiedoissa mainittu Yhdistyneen kuningaskunnan paikallinen
edustaja

Yhdistyneen kuningaskunnan paikallisen edustajan mainitseminen tuotetiedoissa
menettad merkityksensa siirtymakauden paattymisen jalkeen.

Yhdistyneen kuningaskunnan paikallisen edustajan poistaminen tuotetiedoista on
otettava osaksi liitteisiin (esimerkiksi muutos, uusiminen) vaikuttavaa tulevaa
saéntelymenettelya mahdollisimman pian siirtymakauden jalkeen.

6.3. ”Monimaapakkaukset”, joissa Yhdistynyt kuningaskunta on mukana

Monimaapakkaukset ovat ladkkeitd, joiden pakkausmerkinnat mahdollistavat niiden
saattamisen markkinoille samassa pakkauksessa useissa jasenvaltioissa. Tahan
mahdollisuuteen sovelletaan direktiivin 2001/83/EY V osastossa tai direktiivin
2001/82/EY V osastossa s&adettyja vaatimuksia ja edellytyksend on, ettd
valmisteyhteenveto on kaikilla asianomaisilla markkinoilla sama.

Direktiivin 2001/83/EY 57 ja 62 artikla sekd direktiivin 2001/82/EY 63 artikla
antavat  jasenvaltioille  mahdollisuuden  vaatia tiettyjen  lisamerkintdjen
sisallyttamista rajoitetulle alueelle (ns. sininen laatikko) edellyttéden, ettda kaikki
direktiivin 2001/83/EY 57 tai 62 artiklan sek& direktiivin 2001/82/EY 63 artiklan
tiukat soveltamisedellytykset tayttyvat.

Né&itd saannoksia sovellettaessa monikansalliset pakkaukset ovat mahdollisia
Y hdistyneen kuningaskunnan markkinoilla ainoastaan, jos

- tuotetiedot ovat tdsmalleen samat Yhdistyneessa kuningaskunnassa kuin EU:ssa; ja

- jasenvaltio on sallinut lisdtietojen merkitsemisen “siniseen laatikkoon”. Nama
lisatiedot on rajoitettava tiettyihin hallinnollisiin tietoihin.

Tuotteiden merkint6jen ja pakkausselosteen on aina oltava tdysin yhdenmukaisia
EU:ssa hyvéaksytyn valmisteyhteenvedon kanssa.

TURVAOMINAISUUDET (IHMISILLE TARKOITETUT LAAKKEET)

7.1. Yhdistyneen kuningaskunnan arkistoon ennen siirtymakauden
paattymista tallennettuja yksilollisia tunnisteita koskevat tiedot

Komission delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 33 artiklan 1 kohdan mukaan
myyntiluvan haltijoiden on varmistettava, ettd yksilolliset tunnisteet ja niihin
liittyvat tiedot tallennetaan EU:n tallennusjarjestelmdan ennen valmisteen
vapauttamista myyntiin tai jakeluun. Kaikki EU:n keskukseen tai kansalliseen
arkistoon lisatyt tiedot on siirrettdva ja tallennettava kaikkiin kansallisiin tai
ylikansallisiin arkistoihin, jotka palvelevat niiden jasenvaltioiden aluetta, joissa
valmiste on tarkoitus saattaa markkinoille. Sen vuoksi tiedot ennen siirtymakauden
paattymistd markkinoille vapautetuista valmisteista ovat jo niiden maiden
kansallisissa arkistoissa, joissa valmiste on tarkoitus saattaa markkinoille, eika
Y hdistyneen kuningaskunnan arkistosta ole tarpeen siirtaa tietoja.
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7.2. Maahantuotujen ladkkeiden turvaominaisuudet

Komission delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 14 ja 15 artiklassa tarkoitettu
turvaominaisuudet sijoittava valmistaja on valmistaja, joka tosiasiallisesti Kiinnittaa
yksil6llisen tunnisteen ja manipuloinnin paljastavan mekanismin pakkaukseen. Ei
vaadita, ettd tallaisen valmistajan on sijaittava EU:ssa. Siind tapauksessa, etta
valmistaja ei sijaitse EU:ssa, maahantuojalla on velvollisuus varmistaa, ett4
delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 14 ja 15 artiklaa noudatetaan.

Erdn vapautuspaikassa EU:ssa olevan patevyysvaatimukset tayttavan henkilén on
varmistettava, ettd turvaominaisuudet on kiinnitetty pakkaukseen (direktiivin
2001/83/EY 51 artiklan 1 kohta). Tamé tehtédva voidaan delegoida asianmukaisesti
koulutetulle henkilostélle tai kolmansille osapuolille, kuten EU:n hyvaa
tuotantotapaa koskevien suuntaviivojen liitteessd 16 esitetddn (jakso 1.7).
Ulkoistettuja toimintoja koskevat yleiset hyvéaa tuotantotapaa koskevat vaatimukset
on esitetty EU:n hyvaa tuotantotapaa koskevien suuntaviivojen luvussa 7.

Vastuu tietojen tallentamisesta tallennusjarjestelmaén on myyntiluvan haltijalla (tai
rinnakkaisjaeltujen/rinnakkaistuotujen  la&kkeiden markkinoille  saattamisesta
vastaavalla henkil6lld). Delegoidussa asetuksessa ei kielletd myyntiluvan haltijoita
antamasta alihankintaan tai delegoimasta tietojen tallennustehtdvia niiden puolesta
toimiville kumppaneille. Tietojen tallentamiseen kaytettavien infrastruktuurien,
laitteistojen ja ohjelmistojen on Kkuitenkin sijaittava fyysisesti EU:ssa (katso
kysymys 7.19, Kysymyksié ja vastauksia ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista
turvallisuusominaisuuksista).

TARKASTUSTEN TULOKSET

8.1. Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisen viranomaisen ennen
siirtymakauden paattymista tekemien tarkastusten tulokset

On odotettavissa, ettd niiden tarkastusten tulokset, jotka Yhdistyneen
kuningaskunnan toimivaltainen viranomainen suorittaa ennen siirtymakauden
paattymistd  hyvan tuotantotavan, hyvan kliinisen  tutkimustavan ja
laéketurvatoimintaan liittyvien velvoitteiden noudattamisen toteamiseksi, pannaan
tarkastuksen kohteena olevissa yksikdissé taytdntéon sovellettavan lainsaadannon
mukaisesti. Tahan lainsaadantoon sisaltyvat erityisesti direktiivi 2003/94/EY,
komission delegoitu asetus (EU) N:o 1252/2014 ja direktiivi 91/412/ETY hyvén
tuotantotavan osalta, direktiivi 2001/20/EY ja komission direktiivi 2005/28/EY
hyvan kliinisen tutkimustavan osalta sekd asetus (EY) N:o 726/2004, direktiivi
2001/83/EY ja  komission taytdntdonpanoasetus (EU) N:o 520/2012
la&keturvatoimintaan liittyvien velvoitteiden osalta.

8.2. Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaisten ennen siirtymakauden
paattymistd myontama EU:n GMP-todistus

Kaikki thmisille ja el&aimille tarkoitetut l4&kkeet, jotka valmistetaan EU:ssa tai jotka
tuodaan EU:hun, mukaan luettuna vientiin tarkoitetut ladkkeet, on valmistettava
hyvan tuotantotavan periaatteiden ja yleisohjeiden mukaisesti.?® Valmistajalle
annetaan hyvéa tuotantotapaa koskeva todistus (GMP-todistus), jos tarkastuksessa

28

Komission direktiivin 2003/94/EY johdanto-osan 1 kappale.
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-4/v4_an16_201510_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-4/v4_an16_201510_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-4/vol4-chap7_2012-06_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified_medicines/qa_safetyfeature_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified_medicines/qa_safetyfeature_en.pdf

todetaan, ettd valmistaja noudattaa hyvén tuotantotavan periaatteita ja yleisohjeita
sellaisina kuin niista saadetan unionin lainsaadannossa.”

Vaikka EU:n lainsaddanndssa ei edellytetd jasenvaltion myontdmaa unionin GMP-
todistusta myyntiluvan myontamista® tai laakkeen tuontia® varten, kaytannossa
EU:n toimivaltaisten viranomaisten myontamia GMP-todistuksia kaytetaan
varmentamaan, ettd EU:n hyvdd tuotantotapaa noudatetaan s&&nnellyissa
menettelyissa (esimerkiksi myyntilupahakemukset) ja tuonnissa kolmansista maista.
Tama tarkoittaa, ettd hyvén tuotantotavan noudattaminen kolmansissa maissa
sijaitsevissa valmistuspaikoissa voidaan varmentaa myds muilla, riskiperusteiseen
ldhestymistapaan  perustuvilla  tavoilla  (esimerkiksi  kolmansien  maiden
saantelyviranomaisilta saatujen hyvan tuotantotavan noudattamista koskevien
tietojen perusteella). Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisen viranomaisen
ennen siirtymakauden péaattymistda myontamat GMP-todistukset on néin ollen
katsottava téllaiseksi kolmannen maan sééntelyviranomaiselta saaduksi tiedoksi
hyvan tuotantotavan noudattamisesta.

B. KESKEISET EROSOPIMUKSEN MAARAYKSET

Erosopimuksen 41 artiklan 1 kohdassa maarataéan, ettd kaikki olemassa olevat ja
yksilollisesti tunnistettavissa olevat tavarat, jotka siirtymakauden paattyessé oli saatettu
laillisesti markkinoille unionissa tai Yhdistyneesséd kuningaskunnassa, voidaan edelleen
asettaa saataville unionin tai Yhdistyneen kuningaskunnan markkinoilla, ja niita voidaan
siirtad naiden kaksien markkinoiden valilla, kunnes ne paatyvat loppukayttajalle.

Talouden toimijan, joka vetoaa kyseiseen maardykseen, on esitettdva asiakirjoihin
perustuva nayttd siitd, ettd tavara saatettiin markkinoille unionissa tai Yhdistyneessa
kuningaskunnassa ennen siirtymakauden paattymista.*

Kyseisen maéadrdyksen soveltamista varten ’markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan
tavaran ensimmaistd kertaa tapahtuvaa toimittamista markkinoille liiketoiminnan
yhteydessa jakelua, kulutusta tai kayttoa varten joko maksua vastaan tai maksutta.®
’Tavaran toimittamisella jakelua, kulutusta tai kdyttod varten’ tarkoitetaan sitd, ettd
kahden tai useamman oikeushenkilon tai luonnollisen henkilon vélilla tehdd&n olemassa
olevasta ja yksilollisesti tunnistettavissa olevasta tavarasta sen valmistusvaiheen jalkeen
Kirjallinen tai suullinen sopimus, joka koskee tavaran omistusoikeuden tai minka tahansa
muun tavaraan kohdistuvan varallisuusoikeuden tai hallintaoikeuden siirtdmist, tai sitd,
ettd tallaisesta tavarasta tehdddn yhdelle tai useammalle oikeushenkilélle tai
luonnolliselle henkil6lle tarjous, joka koskee mainitun kaltaisen sopimuksen
tekemistd.”**

2 Direktiivin 2001/83/EY 111 artiklan 5 kohta.
% Direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdan ha alakohta.

3L Direktiivin 2001/83/EY 51 artiklan 1 kohdan b alakohta ja direktiivin 2001/82/EY 55 artiklan 1
kohdan b alakohta.

2 Erosopimuksen 42 artikla.

% Erosopimuksen 40 artiklan a ja b alakohta.

% Erosopimuksen 40 artiklan ¢ alakohta.
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Tama tarkoittaa sita, ettd yksittainen ladke, joka on saatettu Yhdistyneen kuningaskunnan
markkinoille timan maéaaritelmén mukaisesti ennen siirtymékauden paattymista, voidaan
edelleen asettaa saataville EU:ssa siirtymakauden péaattymisen jalkeen.

Esimerkki: Komission keskitetysti hyvaksyma yksittdinen ladkepakkaus, jonka EU:hun
sijoittautunut  valmistaja myy EU:hun sijoittautuneelle tukkukauppiaalle ennen
siirtymékauden paattymistd, voidaan edelleen tuoda Yhdistyneeseen kuningaskuntaan
EU-luvan perusteella.

Tama ei kuitenkaan rajoita tuontiin siirtymakauden paattymisen jalkeen mahdollisesti
sovellettavia muita kuin verotuksellisia valvontatoimia.

Liséksi teollis- ja tekijanoikeuksien sammumisen osalta erosopimuksen 61 artiklassa
maarataan, ettd teollis- ja tekijanoikeudet, jotka olivat sammuneet sek&d EU:ssa ettd
Yhdistyneessd  kuningaskunnassa ennen siirtymakauden paattymistd, pysyvat
sammuneina.

C. POHJIOIS-IRLANNISSA SIIRTYMAKAUDEN PAATYTTYA SOVELLETTAVAT SAANNOT

Siirtymékauden padttymisen jalkeen sovelletaan Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevaa
poytakirjaa.* Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytakirjan soveltaminen edellyttad
Pohjois-Irlannin edustajakokouksen madraajoin ilmaisemaa suostumusta. Ensimmainen
voimassaolojakso paattyy neljan vuoden kuluttua siirtymakauden paattymisesta.®

Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poéytakirjan nojalla erditd unionin oikeuden sadnnoksia
sovelletaan myds Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa
Pohjois-Irlannin osalta. EU ja Yhdistynyt kuningaskunta ovat lisaksi sopineet
Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevassa poytakirjassa, ettd siltd osin kuin unionin oikeuden
sdannoksia  sovelletaan  Yhdistyneeseen  kuningaskuntaan ja  Yhdistyneessa
kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta, Pohjois-Irlantia kohdellaan kuin se olisi
jasenvaltio.*’

Irlantia/Pohjois-Irlantia ~ koskevassa  poytdkirjassa ~ maaratdan, etta  EU:n
la&kelainsaadantda sovelletaan Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta.*®

Tama tarkoittaa, ettd td&mén tiedonannon osassa A ja B olevien Euroopan unionia
koskevien viittausten on katsottava viittaavan myods Pohjois-Irlantiin, kun taas viittauksia
Yhdistyneeseen kuningaskuntaan on pidettdvd viittauksina yksinomaan Isoon-
Britanniaan.

Tama merkitsee muun muassa seuraavaa:

Erosopimuksen 185 artikla.

% Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan péytakirjan 18 artikla.

%" Erosopimuksen 7 artiklan 1 kohta yhdess Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytakirjan 13 artiklan 1
kohdan kanssa.
% Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytakirjan 5 artiklan 4 kohta ja poytakirjan liitteessa 2 oleva 30

jakso.
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Pohjois-Irlannissa markkinoille saatetun ladkkeen on oltava ladkkeitd koskevan
EU:n lainsdadanndn mukainen, eli tuotteella on oltava myyntilupa, jonka
komissio tai Yhdistynyt kuningaskunta on myontdnyt EU:n lainsdédantoa
soveltaessaan;

myyntiluvan hakijoiden, jotka haluavat saada Yhdistyneeseen kuningaskuntaan
Pohjois-Irlantia  koskevan myyntiluvan, on siséllytettdvda Pohjois-Irlanti
myyntilupahakemukseensa hajautetussa lupamenettelyssd tai vastavuoroisessa
tunnustamismenettelyssé;

Yhdistyneesta kuningaskunnasta perdisin olevat tuotteet ovat edelleen osa unionin
lausuntopyyntomenettelya Pohjois-Irlannin osalta; tieteellinen lausunto ja
komission péatokset koskevat myods Yhdistyneestd kuningaskunnasta peréisin
olevia tuotteita Pohjois-Irlannin osalta;

Pohjois-Irlannista EU:hun kuljetettavat ladkkeet ja vaikuttavat farmaseuttiset
aineet eivat ole maahantuotuja laékkeita (ks. edelld osa A);

Yhdistyneestd kuningaskunnasta Pohjois-Irlantiin  kuljetettavat l&d&kkeet ja
vaikuttavat farmaseuttiset aineet ovat maahantuotuja ladkkeita (ks. edelld osa A);

Pohjois-Irlannissa ilmenneistd muista kuin vakavista haittavaikutuksista on
ilmoitettava kuin ne olisivat ilmenneet EU:ssa;

Pohjois-Irlannin alue siséltyy esiintyvyyden ja vakiintuneen kayton sek&
raukeamislausekkeen sovellettavuuden arviointiin.

Irlantia/Pohjois-Irlantia  koskevassa poytdkirjassa Yhdistyneeltd kuningaskunnalta
kuitenkin suljetaan Pohjois-Irlannin osalta pois mahdollisuus

osallistua unionin paatoksentekoon ja paatosten valmisteluun®?;

aloittaa vastustamis-, suoja- tai valimiesmenettelyja siltd osin kuin ne koskevat
EU:n jasenvaltioiden antamia tai toteuttamia maarayksia, standardeja, arviointeja,
rekisterdinteja, todistuksia, hyvaksyntoja ja lupia®;

toimia johtavana viranomaisena arvioinneissa tai tutkimus-, hyvaksynta- tai
lupamenettelyissa*;

vedota alkuperdmaaperiaatteeseen tai vastavuoroiseen tunnustamiseen Pohjois-
Irlannissa laillisesti markkinoille saatettujen tuotteiden osalta*.

Tama merkitsee muun muassa seuraavaa:

39

40

41

42

Silloin kun tiedonvaihtoa ja keskindistd kuulemista tarvitaan, se tapahtuu Irlantia/Pohjois-Irlantia
koskevan pdytékirjan 15 artiklan nojalla perustetussa neuvoa-antavassa yhteisesséa tydryhmassa.

Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytakirjan 7 artiklan 3 kohdan viides alakohta.

Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytékirjan 13 artiklan 6 kohta.

Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan pdytékirjan 7 artiklan 3 kohta.
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e Yhdistynyt kuningaskunta  Pohjois-Irlannin  osalta ei voi toimia
viitejasenvaltiona*’;

e Yhdistynyt  kuningaskunta  Pohjois-Irlannin  osalta ei  voi  panna
lausuntopyyntdmenettelyja vireille **;

e EU:ssa ei tunnusteta Yhdistyneen kuningaskunnan Pohjois-Irlannin osalta
suorittamaa eran virallista vapauttamista®.

Laakkeiden osalta on lisaksi korostettava, etta

e Yhdistyneesséd kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta myyntiluvan saanutta
laaketta ei katsota viiteladkkeeksi unionissa*®;

e ladkkeen myyntiluvan haltija, perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin
haltija ja patevyysvaatimukset tayttdva laaketurvatoiminnasta vastaava henkil6
(QPPV) eivat saa olla sijoittautuneet Pohjois-Irlantiin, lukuun ottamatta
Yhdistyneen kuningaskunnan Pohjois-Irlannin osalta mydntamia lupia®’;

e Teollis- ja tekijanoikeuksien sammumisen periaatetta ei sovelleta Pohjois-Irlannin
alueeseen.

Lisatietoja on saatavilla Euroopan komission (https://ec.europa.eu/health/human-use en)
ja Euroopan laékeviraston (https://www.ema.europa.eu/en/about-us/united-kingdoms-
withdrawal-european-union-brexit) verkkosivustoilla. Hajautetussa menettelyssa tai
tunnustamismenettelysséd hyvaksyttyja ladkevalmisteita koskevat tiedot ovat saatavilla
asianomaisten  koordinointiryhmien  verkkosivustoilla.  Verkkosivuja pdivitetdan
lisatiedoilla tarpeen mukaan.

Euroopan komissio Euroopan ladkevirasto
Terveyden ja elintarviketurvallisuuden padosasto

* " Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytakirjan 13 artiklan 6 kohta.

*Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytakirjan 7 artiklan 3 kohdan viides alakohta.

> Pohjois-Irlantiin sijoittautuneen tuojan/valmistajan patevyysvaatimukset tayttavan henkilon suorittama
erén vapauttaminen tunnustetaan kuitenkin EU:ssa (Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytakirjan 7
artiklan 3 kohdan kuudes alakohta).

" Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytakirjan liitteessé 2 oleva 20 jakso.

" Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytakirjan liitteessa 2 oleva 20 jakso.
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