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Zawiadomienie Komisji
Stosowanie unijnego dorobku prawnego w dziedzinie produktéw leczniczych
na rynkach tradycyjnie uzaleznionych od dostaw lekow z czesci
Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Pélnocna lub przez terytorium
tych czesci

ZASTRZEZENIE PRAWNE

Niniejsze wytyczne majg utatwi¢ stosowanie dorobku prawnego UE w dziedzinie produktow
leczniczych na rynkach tradycyjnie uzaleznionych od dostaw lekdéw z czgséci Zjednoczonego
Kroélestwa innych niz Irlandia Pdétnocna lub przez terytorium tych czesci po dniu 1 lutego
2020 r. poprzez wskazanie, w jaki sposob Komisja zastosuje do tej konkretnej sytuacji
odpowiednie przepisy dyrektyw 2001/82/WE?, 2001/83/WE? i 2001/20/WE?3, rozporzadzen
(UE) 2019/6* i (UE) nr536/2014 ° oraz rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE)
2016/161 ® . Celem niniejszego zawiadomienia jest zapewnienie pomocy organom
I podmiotom, natomiast jedynie Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej jest
upowazniony do interpretowania prawa Unii W wigzacy sposob. W dniu 1 lutego 2020 r.
Zjednoczone Krolestwo wystgpito z Unii Europejskiej itym samym stalo si¢ ,,panstwem
trzecim”(’). Umowa o0 wystapieniu( ®) okresla okres przejsciowy, ktory uptynat dnia
31 grudnia 2020 r. Do tego czasu prawo Unii prawie we wszystkich obszarach miato
zastosowanie do Zjednoczonego Krélestwa i na jego terytorium(®). Obejmowato to dorobek
prawny Unii w dziedzinie produktdw leczniczych, w szczegodlnosci dyrektywe 2001/82/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady,
rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161, art.13 dyrektywy 2001/20/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozdziat IX rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, ktore
majg znaczenie dla niniejszego zawiadomienia.

1 Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego iRady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311
228.11.2001, s. 1).
2 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 6 listopada 2001r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z28.11.2001,
5. 67).
3 Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czionkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia
zasady dobrej praktyki Kklinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktow leczniczych, przeznaczonych do
stosowania przez cztowieka (Dz.U. L 121 z 1.5.2001, s. 34).
4 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
Weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L 4 z 7.1.2019, s. 43).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr536/2014 zdnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych uludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 1).
6 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajace dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegotowych zasad dotyczacych zabezpieczen
umieszczanych na opakowaniach produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 32 7 9.2.2016, s. 1).
7 Panstwo trzecie to panstwo niebedgce cztonkiem UE.
8 Umowa 0 wystgpieniu Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Potnocnej z Unii Europejskiej
| Europejskiej Wsp6lnoty Energii Atomowej (Dz.U. L 29 z 31.1.2020, s. 7) (,,umowa 0 WyStgpieniu”).
Z zastrzezeniem niektorych wyjatkow przewidzianych w art. 127 umowy 0 wystgpieniu, z ktérych zaden nie
jest istotny w konteks$cie niniejszego zawiadomienia.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2021.027.01.0011.01.ENG&toc=OJ:C:2021:027:TOC#ntr1-C_2021027EN.01001101-E0001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2021.027.01.0011.01.ENG&toc=OJ:C:2021:027:TOC#ntr2-C_2021027EN.01001101-E0002
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2021.027.01.0011.01.ENG&toc=OJ:C:2021:027:TOC#ntr3-C_2021027EN.01001101-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2001:311:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2001:311:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2001:121:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32019R0006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2016:032:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2020:029:TOC

Po =zakonczeniu okresu przejsciowego prawo Unii przestalo mie¢ zastosowanie do
Zjednoczonego Krolestwa, azaczety mie¢ zastosowanie glowne przepisy Protokotu
w sprawie Irlandii/Irlandii Pétnocnej (,,protokét IE/NT”), ktéry stanowi integralng czgsé
umowy 0 wystgpieniu. Zgodnie z art. 5 ust. 4 ipkt20 zalacznika 2 do protokotu IE/NI
dorobek prawny Unii w dziedzinie produktdw leczniczych, w tym wyzej wymienione akty
prawne oraz akty prawne Unii wdrazajace, zmieniajace lub zastgpujace te akty prawne, maja
zastosowanie do Zjednoczonego Krdlestwa i w Zjednoczonym Krolestwie w odniesieniu do
Irlandii Potnocnej.

W praktyce oznacza to w szczegdlnosci, ze:

- produkty lecznicze (w zakresie wyzej wymienionych przepiséw) wprowadzane do obrotu
w Irlandii Péinocnej musza spetnia¢ wymogi regulacyjne okreslone w prawie Unii;

- produkty lecznicze wprowadzane do obrotu w Irlandii Péinocnej musza posiada¢ wazne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje (pozwolenie obowigzujace
w calej UE) lub przez wlasciwe organy Zjednoczonego Krdlestwa w odniesieniu do
Irlandii Potnocnej, ktorego posiadacz znajduje si¢ w Unii lub w Irlandii Potnocnej;

- przemieszczanie produktow leczniczych z czesci Zjednoczonego Krolestwa innych niz
Irlandia Pétnocna do Irlandii Potnocnej lub do Unii stanowi przywoz W rozumieniu
majacego zastosowanie prawa Unii;

- przemieszczanie produktow leczniczych z Unii lub Irlandii Pétnocnej do czesci
Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Potnocna lub do jakiegokolwiek innego
panstwa trzeciego stanowi wywdz W rozumieniu majacego zastosowanie prawa Unii,

- pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez organy Zjednoczonego Krolestwa
zasadniczo nie sg wazne W Unii, lecz jedynie w Irlandii Potnocnej, jesli zostaty przyjete
zgodnie z majacym zastosowanie prawem Unii (por. art. 7 ust. 3 protokotu IE/NI);

- wszelkie czynnosci w ramach dostaw lekdw, ktore musza by¢ realizowane w Unii (np.
badania serii) w celu umozliwienia wprowadzenia do obrotu produktow leczniczych
zgodnie z prawem Unii, muszg odbywac¢ si¢ w Unii lub Irlandii Pétnocnej, a w czesciach
Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Péinocna moga by¢ podejmowane jedynie
takie dziatania, ktore mogg by¢ prowadzone w panstwach trzecich.

Od 2017 r. Komisja iEuropejska Agencja Lekow aktywnie rozpowszechniajg wszystkie
istotne informacje, aby zwr6ci¢ uwage wszystkich zainteresowanych stron na skutki
wystgpienia Zjednoczonego Krolestwa z UE oraz poinformowaé je 0 koniecznosci
dostosowania si¢ W odpowiednim czasie przed zakonczeniem okresu przej$ciowego.
Niezbgdne zmiany wyjasniono W szczegolnosci W zawiadomieniach dotyczacych gotowosci
na brexit ostatnio zmienionych i opublikowanych w dniu 7 maja 2020 r. w odniesieniu do
badan klinicznych( *° )oraz wdniu 13 marca 2020r. w odniesieniu do produktow
leczniczych(*t).

10 https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/brexit_files/info_site/clinical-trials_en.pdf
u https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-
united-kingdom-eu-rules-medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf
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Niemniej jednak na koncu okresu przejSciowego podmioty na niektorych rynkach, ktore
tradycyjnie opierajag si¢ na dostawach produktéw leczniczych z czg$ci Zjednoczonego
Kroélestwa innych niz Irlandia Potnocna lub przez terytorium tych czesci (tj. Cypr, Irlandia,
Malta i Irlandia Polnocna)(12) nadal potrzebowaty dodatkowego czasu na dostosowanie
tancuchow dostaw i uwzglednienie zakonczenia okresu przejsciowego. W tym kontekscie
oraz ze wzglgdu na to, ze uznano, iz istotne jest, aby dorobek prawny Unii W dziedzinie
produktéw leczniczych byt wdrazany i egzekwowany w sposob, ktory zarowno zapobiega
niedoborowi lekdw, jak izapewnia wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego
przewidziany w prawie Unii, wdniu 25 stycznia 2021 r. Komisja przyjeta zawiadomienie
wyjasniajace, W jaki sposob bedzie stosowaé do dnia 31 grudnia 2021 r. unijny dorobek
prawny w dziedzinie produktéw leczniczych na rynkach tradycyjnie uzaleznionych od dostaw
lekdw z czesci Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Péinocna lub przez terytorium
tych czesci(*3).

Okres objety tym zawiadomieniem Komisji dobiega obecnie konca, ale sytuacja na rynkach
tradycyjnie uzaleznionych od dostaw lekow z czeéci Zjednoczonego Krélestwa innych niz
Irlandia Pétnocna lub przez terytorium tych czesci (tj. na Cyprze, w Irlandii, na Malcie
i W Irlandii Pétnocnej) pozostaje trudna. Nie dostosowano jeszcze tancuchéw dostaw lekdw,
w szczegblnosei tancuchow dostaw lekéw generycznych, produktow leczniczych dostgpnych
bez recepty do stosowania u ludzi i produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, ktore sg
dostarczane na podstawie krajowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych przez
wlasciwe organy w Zjednoczonym Krolestwie. Ponadto w odniesieniu do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi w ciggu ostatniego roku stwierdzono pewne nowe wyzwania.

Aby zaradzi¢ tej sytuacji oraz zapobiec niedoborowi lekow i zapewni¢ wysoki poziom
ochrony zdrowia publicznego w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
w dniu 17 grudnia 2021 r. Komisja przyjeta wnioski ustawodawcze zmieniajace odpowiednie
przepisy dyrektywy 2001/83/WE, dyrektywy 2001/20/WE( *) irozporzadzenia (UE)
nr536/2014( 1° ), atakze rozporzadzenia delegowanego zmieniajacego rozporzadzenie
delegowane Komisji (UE) 2016/161(%%). Konieczne jest wypetnienie luki migdzy dniem 31

12 Te panstwa czlonkowskie zostaly wymienione W niniejszym zawiadomieniu ze wzgledu na ich tradycyjng

zalezno$¢ od rynku brytyjskiego w zakresie dostaw produktéw leczniczych oraz fakt, ze znaczna czg$¢ ich przywozu
produktow leczniczych pochodzi ze Zjednoczonego Krélestwa.

13 Zawiadomienie Komisji — Stosowanie unijnego dorobku prawnego w dziedzinie produktow leczniczych na
rynkach tradycyjnie uzaleznionych od dostaw lekéw z Wielkiej Brytanii lub przez jej terytorium po zakonczeniu
okresu przej$ciowego, 2021/C 27/08, Dz.U. C 27 z 25.1. 2021, s. 11.

14 Whiosek Komisji dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego iRady zmieniajacej dyrektywe
2001/83/WE i dyrektywe 2001/20/WE w odniesieniu do odstgpstw od niektorych obowiazkéw dotyczacych niektorych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu zgodnie procedura krajowa, udostepnianych
w Zjednoczonym Krolestwie w odniesieniu do Irlandii Polnocnej, jak rowniez na Cyprze, w Irlandii i na Malcie
(COM(2021) 997).

5 Whiosek Komisji dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE) zmieniajacego
rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 w odniesieniu do odstgpstw od niektorych obowiazkéw dotyczacych badanych
produktow leczniczych, udostepnianych w Zjednoczonym Kroélestwie w odniesieniu do Irlandii Polnocnej, jak roéwniez
na Cyprze, w Irlandii i na Malcie (COM(2021) 998).

16 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) z dnia 17.12.2021 r. zmieniajace rozporzadzenie delegowane (UE)
2016/161 w odniesieniu do odstgpstwa od obowiazku wycofania przez hurtownikow niepowtarzalnego identyfikatora
produktow leczniczych wywozonych do Zjednoczonego Krélestwa (C(2021) 9700).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2021.027.01.0011.01.ENG&toc=OJ:C:2021:027:TOC#ntr10-C_2021027EN.01001101-E0010

grudnia 2021 r. a wejsciem W zycie tych zmian. W zwiazku z powyzszym nalezy zauwazyc,
ze wnioski Komisji dotyczace dyrektywy zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE i dyrektywe
2001/20/WE oraz rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie (UE) 536/2014 przewiduja
stosowanie tych zmian odpowiednio od dnia 1 stycznia 2022 r. i od dnia 31 stycznia 2022 r.
(ta druga data stanowi dat¢ rozpoczecia stosowania rozporzadzenia (UE) nr 536/2014).
Podobnie rozporzadzenie delegowane zmieniajace rozporzadzenie delegowane Komisji (UE)
2016/161 stanowi, ze ma ono zastosowanie od dnia 1 stycznia 2022 r.

Jesli chodzi o weterynaryjne produkty lecznicze, przedsi¢biorstwa potrzebujg wigcej czasu na
dostosowanie si¢ do zmian wynikajacych z postanowien Protokotu w sprawie Irlandii/Irlandii
Pétnocnej, 0 ktérym mowa powyzej. Istnieje zatem wciaz ryzyko niedoboru weterynaryjnych
produktéow leczniczych na tych rynkach, ktore tradycyjnie opieraja si¢ na dostawach
produktéw leczniczych z czesci Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Potnocna lub
przez terytorium tych czesci. Komisja bedzie nadal gromadzi¢ informacje na temat obecnej
sytuacji w tym zakresie w celu okreslenia wszelkich nierozstrzygnietych kwestii zwigzanych
z wdrozeniem i znalezienia najodpowiedniejszego sposobu zapewnienia dlugoterminowej
cigglosci dostaw weterynaryjnych produktow leczniczych na Cypr, do Irlandii, na Maltg i do
Irlandii Péinocnej. Niezbedne jest wigc zapewnienie przedsigbiorstwom wigcej czasu na
dostosowanie sig.

W zwigzku z powyzszym Komisja uwaza za stosowne, aby W niniejszym zawiadomieniu
wyjasni¢, W jaki sposob Komisja bedzie stosowa¢ do dnia 31 grudnia 2022r. lub —
w odniesieniu do lekéw stosowanych u ludzi — do dnia wejScia W zycie zmian, o ktorych
mowa powyzej, jezeli data ta przypada przed dniem 31 grudnia 2022 r., unijny dorobek
prawny w dziedzinie produktow leczniczych na rynkach tradycyjnie uzaleznionych od dostaw
lekdw z czesci Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Pétnocna lub przez terytorium
tych czesci (tj. na Cyprze, w Irlandii, na Malcie i w Irlandii Pélnocnej). W tym wzgledzie
uwzglednione zostang nastgpujace obszary, ktore Komisja uznala za obszary gtownych
trudnosci, z jakimi borykaja si¢ obecnie Cypr, Irlandia, Malta i Irlandia Potnocna w ramach
przestrzegania unijnego dorobku prawnego w dziedzinie produktéw leczniczych:

1.  brak podmiotéw posiadajacych pozwolenie na wytwarzanie niezbedne do przywozu
produktoéw leczniczych z panstw trzecich;

2. trudno$ci W przeprowadzaniu badan w ramach kontroli jakosci (,,badania serii”);

3. trudnoSci W przestrzeganiu przepisow dyrektywy 2001/83/WE i rozporzadzenia
delegowanego (UE) 2016/161 w odniesieniu do umieszczania i weryfikacji
niepowtarzalnego identyfikatora;

4.  konkretnie w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi
przeznaczonych na rynek Irlandii Polnocnej — trudno$ci napotykane przez niektore
podmioty posiadajagce pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych,
atakze przez osoby wykwalifikowane zajmujgce si¢ wytwarzaniem inadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do tych produktow, ktdére to podmioty
i 0sOby majg obecnie siedzibe W czgsciach Zjednoczonego Krodlestwa innych niz
Irlandia P6inocna, z przeniesieniem ich siedziby do UE/EOG lub do Irlandii Pétnocnej;
oraz



5. konkretnie w odniesieniu do produktéw leczniczych  stosowanych u ludzi
przeznaczonych na rynki Cypru i Malty — trudnosci w zapewnieniu pacjentom dostepu
do niektérych produktéw leczniczych ze wzgledu na zalezno$¢ tancuchéw dostaw od
cze$ci Zjednoczonego Krélestwa innych niz Irlandia Péinocna.

Nalezy zauwazy¢, ze konkretnie W odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych
rozporzadzenie (UE) 2019/6 zacznie mie¢ zastosowanie od dnia 28 stycznia 2022 r. Do tego
czasu weterynaryjne produkty lecznicze beda regulowane odpowiednimi przepisami
dyrektywy 2001/82/WE. W niniejszym zawiadomieniu odniesiono si¢ do przepisow obu
aktow prawnych, przy czym odestania do przepiséw dyrektywy 2001/82/WE nalezy rozumie¢
jako majace zastosowanie do dnia 28 stycznia 2022r., aodestania do przepisow
rozporzadzenia (UE) 2019/6 nalezy rozumie¢ jako majace zastosowanie od dnia 28 stycznia
2022 r.

1. Brak podmiotow posiadajacych pozwolenie na wytwarzanie wymagane do celow
przywozu produktow leczniczych z panstw trzecich

A. Produkty lecznicze stosowane u ludzi i weterynaryjne produkty lecznicze

Zgodnie zart. 40 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE, art. 44 ust. 3 dyrektywy 2001/82/WE
iart. 88 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) 2019/6 kazda osoba wprowadzajagca do obrotu
produkty lecznicze z panstw trzecich zgodnie z prawem Unii (w Unii lub w Irlandii Pétnocne;j)
jest importerem w rozumieniu prawa Unii 1 w zwigzku z tym musi posiada¢ pozwolenie na
wytwarzanie wydane przez panstwo czlonkowskie, w ktorym importer ma siedzibe, lub,
w przypadku importeréw majacych siedzib¢ w Irlandii Poinocnej, przez Zjednoczone
Krolestwo dziatajagce w odniesieniu do Irlandii Péinocnej zgodnie z art. 41 i42 dyrektywy
2001/83/WE w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz art. 45 i 46
dyrektywy 2001/82/WE oraz art. 89 190 rozporzadzenia (UE) 2019/6 w odniesieniu do
weterynaryjnych produktéw leczniczych. Warunki takiego pozwolenia na wytwarzanie
obejmuja miedzy innymi dostepno$é osoby wykwalifikowanej w Unii lub Irlandii Potnocnej,
kontrolg producenta/importera oraz zgodnos¢ z dobrymi praktykami wytwarzania.

Zgodnie z art. 118 dyrektywy 2001/83/WE i art. 84 lit. e) dyrektywy 2001/82/WE wlasciwe
organy stosujgce unijny dorobek prawny w dziedzinie produktéw leczniczych sg zobowigzane
do zawieszenia lub cofnigcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
jezeli posiadacz tego pozwolenia nie posiada waznego pozwolenia na wytwarzanie lub nie
spetnia jednego z warunkow niezbednych do uzyskania takiego pozwolenia na wytwarzanie.
Zgodnie z art. 134 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) 2019/6 wlasciwe organy sg zobowigzane
do zakazania dostarczania weterynaryjnego produktu leczniczego 1 do zobowigzania
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub dostawcow do zaprzestania
dostarczania danego weterynaryjnego produktu leczniczego lub do jego wycofania
Z uzywania, jezeli nie przeprowadzono badan kontrolnych, o ktorych mowa w art. 127 ust. 1
tego rozporzadzenia.

W odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych uludzi — aby wypemhié¢ luke do
wejscia W zycie dyrektywy zmieniajacej dyrektywe 2001/83, o ktorej mowa we
wprowadzeniu do niniejszego zawiadomienia, oraz w odniesieniu do weterynaryjnych



produktéw leczniczych — aby da¢ podmiotom wiegcej czasu na dostosowanie si¢ do zmian
wynikajacych z protokotu IE/NI, wlasciwe organy Cypru, Irlandii, Malty i Zjednoczonego
Krolestwa w odniesieniu do Irlandii Podinocnej moglyby stosowaé ponizsza praktyke.
Praktyka ta mogtaby by¢ stosowana w okresie od dnia 1 stycznia 2022 r. do dnia 31 grudnia
2022 r. lub — w odniesieniu do lekéw stosowanych u ludzi — od dnia 1 stycznia 2022 r. do
daty wejscia W zycie tych zmian, jezeli data ta przypada przed dniem 31 grudnia 2022 r.

- Wiasciwe organy Cypru, Irlandii, Malty i Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do
Irlandii  Polnocnej zezwolityby na przywo6z produktow leczniczych z cze$ci
Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Poéinocna przez hurtownikéw
nieposiadajacych pozwolenia na wytwarzanie wymaganego W art. 40 dyrektywy
2001/83/WE, art. 44 dyrektywy 2001/82/WE i art. 88 rozporzadzenia (UE) 2019/6; oraz
nie zawieszalyby ani nie cofaty pozwolen na dopuszczenie do obrotu tych produktow
leczniczych zgodnie z wymogami art. 118 dyrektywy 2001/83/WE, art. 84 lit. e)
dyrektywy 2001/82/WE i art. 134 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) 2019/6 o ile spetnione
s nastepujace warunki:

- produkty lecznicze dostarczane z czesci Zjednoczonego Kroélestwa innych niz Irlandia
Potnocna lub przez terytorium tych czgséci | wprowadzane do obrotu zgodnie z prawem
Unii (tj. przywozone do Unii lub Irlandii Pétnocnej) przeszty badania serii(*") w Unii, jak
przewidziano wart. 51 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE w odniesieniu do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz w art. 44 ust. 3 dyrektywy 2001/82/WE i art. 88
ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) 2019/6 w odniesieniu do weterynaryjnych produktow
leczniczych, albo w czesciach Zjednoczonego Krodlestwa innych niz Irlandia Péinocna
zgodnie z art. 20 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych uludzi oraz art.24 lit. b) dyrektywy 2001/82/WE w odniesieniu do
weterynaryjnych produktow leczniczych, lub warunkami ustanowionymi w sekcji 2
niniejszego zawiadomienia w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych
(zob. sekcja 2 niniejszego zawiadomienia);

- produkty lecznicze dostarczone z czgséci Zjednoczonego Krélestwa innych niz Irlandia
Potnocna lub przez terytorium tych czesci i wprowadzone do obrotu zgodnie z prawem
Unii (4. przywiezione do Unii lub Irlandii Péinocnej) zostaly poddane zwolnieniu serii
przez osob¢ wykwalifikowang w Unii lub Irlandii Potnocnej lub — w odniesieniu do
produktéw leczniczych, ktore uzyskaty pozwolenie wlasciwych organow Cypru, Irlandii,
Malty lub Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej — przez osobe
wykwalifikowang lub osobe majgcg kwalifikacje rownowazne kwalifikacjom o0soby
wykwalifikowanej w czesciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Potnocna,
stosujgcg normy jako$ci rownowazne z normami ustanowionymi w prawie Unii, co tym
samym zapewnia rOwnowazny poziom ochrony zdrowia ludzi i zwierzat;

17 Zgodnie z art. 51 ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE, art. 55 ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/82/WE i art. 97
ust. 7 rozporzadzenia (UE) 2019/6 produkty lecznicze przywozone do UE musza zosta¢ poddane badaniu serii w
UE/EOG. W przepisach tych nakazuje si¢, by w przypadku produktow leczniczych pochodzacych z panstw trzecich,
bez wzgledu na to, czy produkt zostal wyprodukowany w Unii, kazda przywozona partia towaru zostata poddana
w panstwie cztonkowskim pelnej analizie jakosciowej i ilo§ciowej przynajmniej wszystkich substancji czynnych oraz
innym badaniom i kontrolom koniecznym do zapewnienia jako$ci produktow leczniczych pod katem wymogow
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2021.027.01.0011.01.ENG&toc=OJ:C:2021:027:TOC#ntr11-C_2021027EN.01001101-E0011

- podmiot dokonujgcy przywozu produktow leczniczych dostarczanych z czesci
Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Potnocna lub przez terytorium tych czesci
na Cypr, do Irlandii, na Malte¢ lub do Irlandii Poélnocnej posiada pozwolenie na
dystrybucj¢ wydane zgodnie z art. 77 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE w odniesieniu do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz art. 65 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE
lub art. 99 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6 w odniesieniu do weterynaryjnych
produktow leczniczych;

- pozwolenie na dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego zostato wydane, na
podstawie prawa Unii i zgodnie z nim, przez wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego
UE lub przez Komisje lub — w odniesieniu do produktéw leczniczych wprowadzonych do
obrotu w lIrlandii Pélnocnej — przez wlasciwy organ Zjednoczonego Krodlestwa
w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej zgodnie z prawem Unii;

- produkty lecznicze dostarczane z czesci Zjednoczonego Kroélestwa innych niz Irlandia
Potnocna lub przez terytorium tych czesci sg udostgpniane sprzedawcom detalicznym lub
konsumentowi koncowemu na tym samym rynku tradycyjnie uzaleznionym od dostaw
lekdw z czesci Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Potnocna, do ktorego sg
przywozone, i nie sg udostepniane W innych panstwach cztonkowskich;

- w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi — na produktach tych sa
umieszczone zabezpieczenia, o ktérych mowa w art. 54 lit. o) dyrektywy 2001/83/WE.

W odniesieniu do weterynaryjnych produktéow leczniczych wlasciwe organy Cypru, Irlandii,
Malty i Zjednoczonego Krdlestwa w odniesieniu do Irlandii Potnocnej w tym przypadku
rowniez sktadalyby Komisji comiesieczne sprawozdania dotyczace postepow poczynionych
przez hurtownikdéw przywozacych produkty lecznicze w spelnianiu warunkow niezbednych
do uzyskania pozwolenia na wytwarzanie okreslonych w art. 45 dyrektywy 2001/82/WE
i art. 89 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

B. Badane produkty lecznicze

Zgodnie zart. 13 dyrektywy 2001/20/WE iart. 61 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014
wprowadzanie do obrotu badanych produktow leczniczych z panstw trzecich zgodnie
z prawem Unii wymaga réwniez, aby importer posiadat zezwolenie na wytwarzanie i przywoz.
Ma to rowniez zastosowanie do dostarczania badanych produktow leczniczych z czgsci
Zjednoczonego Krdlestwa innych niz Irlandia Potnocna lub przez terytorium tych czgsci na
Cypr, do Irlandii, na Malte i do Irlandii Pétnocnej. W art. 13 ust. 2 dyrektywy 2001/20/WE
iart. 61 rozporzadzenia (UE) nr536/2014 wymaga si¢ rowniez, aby posiadacz tego
zezwolenia na wytwarzanie iprzywoz mial bezterminowo i nieprzerwanie do swojej
dyspozycji co najmniej jedng osobe wykwalifikowang objeta zakresem stosowania prawa
Unii, tj. w Unii lub Irlandii Pétnocne;.

Aby wypehi¢ luke do wejscia W zycie dyrektywy zmieniajacej dyrektywe 2001/20/WE
I rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie (UE) nr 536/2014, o ktorych mowa we
wprowadzeniu do niniejszego zawiadomienia, wilasciwe organy Cypru, Irlandii, Malty
i Zjednoczonego Kroélestwa w odniesieniu do Irlandii Potnocnej mogg stosowac nastepujaca
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praktyke w okresie od dnia 1 stycznia 2022 r. do dnia 31 grudnia 2022 r. lub od dnia 1
stycznia 2022 r. do daty wejscia W zycie tych zmian, jezeli data ta przypada przed dniem 31
grudnia 2022 r.: wiasciwe organy Cypru, Irlandii, Malty i Zjednoczonego Krolestwa
w odniesieniu do Irlandii Potnocnej zezwolityby na przywoz badanych produktow
leczniczych z czes$ci Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Pétnocna przez osrodki
badan klinicznych lub sponsoréw nieposiadajacych zezwolenia na wytwarzanie i przywoz
wymaganego w art. 13 dyrektywy 2001/20/WE i art. 61 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014,
0 ile spelniono nastepujgce warunki:

- produkty lecznicze przywozone na Cypr, do Irlandii, na Malt¢ i do Irlandii Péinocnej
Z cze$ci Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Poétnocna lub przez terytorium
tych czgsci i zatwierdzone do stosowania zgodnie z prawem Unii przeszly certyfikacje
zwolnienia serii w Unii albo w czgéciach Zjednoczonego Krdlestwa innych niz Irlandia
Poénocna zgodnie z wymogami okreslonymi w art. 13 ust. 3 dyrektywy 2001/20/WE lub
art. 63 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014;

- produkty lecznicze przywozone na Cypr, do Irlandii, na Malte lub do Irlandii Pétnocnej
Z czes$ci Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Potnocna lub przez terytorium
tych czesci sg udostgpniane uczestnikom badan klinicznych jako konsumentowi
koncowemu na tym samym rynku tradycyjnie uzaleznionym od dostaw lekéw z czesci
Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Potnocna, do ktérego sa przywozone, i nie
sg udostepniane W innych panstwach cztonkowskich.

2.a) Badanie serii produktéw leczniczych stosowanych u ludzi iweterynaryjnych
produktéw leczniczych

Zgodnie zart.51 wust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE art. 55 ust. 1 lit. b) dyrektywy
2001/82/WE i art. 97 ust. 7 rozporzadzenia (UE) 2019/6 produkty lecznicze przywozone do
UE muszg zosta¢ poddane badaniu w ramach kontroli jakosci (,,badanie serii”’) w Unii/EOG.
Wymog dotyczacy miejsca badania serii ustanowionego W Unii jest podstawowym filarem
unijnego systemu zapewniania jako$ci produktow leczniczych wprowadzanych do obrotu
w Unii. W odniesieniu do badan serii moga jednak istnie¢ obiektywne powody poza kontrola
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktore mogly uniemozliwi¢ terminowe
przeniesienie miejsca wykonywania takich badan, ktore maja by¢ prowadzone w Unii lub
Irlandii Péinocne;.

W takich przypadkach art. 20 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE i art. 24 lit. b) dyrektywy
2001/82/WE dopuszczaja, aby importerzy wprowadzajacy do obrotu na Cyprze, w Irlandii, na
Malcie lub w Irlandii Péinocnej produkty lecznicze dostarczane z cze$ci Zjednoczonego
Krolestwa innych niz Irlandia Péinocna lub przez terytorium tych czesci, lub hurtownicy
wprowadzajacy takie produkty lecznicze na te rynki, jak opisano w sekcji 1 powyzej, mogli
w uzasadnionych przypadkach przeprowadza¢ okreslone kontrole w czesciach Zjednoczonego
Krolestwa innych niz Irlandia Potnocna. Biorgc pod uwage wyjatkowe okoliczno$ci opisane
w niniejszym zawiadomieniu w odniesieniu do produktow leczniczych, ktore uzyskaty
pozwolenie wiasciwych organow Cypru, Irlandii, Malty i Zjednoczonego Krolestwa
w odniesieniu do Irlandii Poinocnej, Komisja uwaza, ze ,uzasadniony przypadek”



w rozumieniu art. 20 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE i art. 24 lit. b) dyrektywy 2001/82/WE ma
miejsce, gdy spetnione sg nastepujace warunki:

- kazda seria danego produktu leczniczego jest zwalniana przez osobg wykwalifikowana
w miejscu znajdujgcym si¢ W Unii lub Irlandii Péinocnej lub, w przypadku gdy posiadacz
zezwolenia na wytwarzanie deklaruje, ze nie dysponuje osobg wykwalifikowang majaca
siedzibe w Unii lub w Irlandii Péinocnej, lub w przypadkach objetych sekcja 1 powyzej,
przez osobe wykwalifikowang lub osobe majaca kwalifikacje rownowazne kwalifikacjom
osoby wykwalifikowanej w miejscu znajdujacym si¢ W czeSciach Zjednoczonego
Kroélestwa innych niz Irlandia Potnocna, z zastosowaniem norm jako$ci rownowaznych
Z normami okreslonymi w prawie Unii, co tym samym zapewnia réwnowazny poziom
ochrony zdrowia ludzi lub zwierzat;

- zaktad wyznaczony przez strong trzecig przeprowadzajacg badania serii jest regularnie
nadzorowany przez wilasciwy organ Unii/EOG lub panstwa cztonkowskiego lub
wlasciwy organ Zjednoczonego Krolestwa zgodnie z prawem Unii;

- w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych na podstawie dyrektywy
2001/82/WE posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podejmuje konkretne
i wiarygodne kroki w celu przeniesienia miejsc badan serii do Unii lub Irlandii Pétnocne;j
do dnia 31 grudnia 2022 r.

W odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych na podstawie rozporzadzenia (UE)
2019/6, importeréw wprowadzajacych do obrotu na Cyprze, w Irlandii, na Malcie lub
w Irlandii Potnocnej weterynaryjne produkty lecznicze dostarczane z czesci Zjednoczonego
Kroélestwa innych niz Irlandia Potnocna lub przez terytorium tych czesci, lub —
w przypadkach objetych sekcja 1 powyzej — hurtownikow wprowadzajacych takie
weterynaryjne produkty lecznicze na te rynki, okreslone kontrole mozna przeprowadzac
W czesciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Pélnocna do dnia 31 grudnia
2022 1., jezeli spetnione sg nastgpujace warunki:

a)  kazda seria danego produktu leczniczego jest zwalniana przez osobe wykwalifikowang
w miegjscu znajdujacym si¢ W Unii lub Irlandii Pétnocnej lub, w przypadkach objetych
sekcja 1 powyzej, przez osobg wykwalifikowang lub osob¢ majacg réwnowazne
kwalifikacje w miejscu znajdujacym si¢ W czes$ciach Zjednoczonego Krolestwa innych
niz Irlandia Poétnocna, z zastosowaniem norm jakosci réownowaznych z normami
okreslonymi w prawie Unii, co tym samym zapewnia rOwnowazny poziom ochrony
zdrowia ludzi lub zwierzat;

b)  zaklad wyznaczony przez strone¢ trzecig przeprowadzajgca badania w ramach kontroli
jakosci jest nadzorowany przez wilasciwy organ Zjednoczonego Krolestwa, w tym
poprzez kontrole na miejscu;

c) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podejmuje konkretne i wiarygodne
kroki w celu przeniesienia miejsc badan w ramach kontroli jakosci do Unii lub Irlandii
Potnocnej do dnia 31 grudnia 2022 r.

Aby skorzysta¢ z odstepstwa przewidzianego wart. 20 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE
w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz w art. 24 lit. b) dyrektywy



2001/82/WE w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych, lub z odstepstwa
w odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych na podstawie rozporzadzenia (UE)
2019/6, posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni powiadomi¢ 0 tym
wiasciwy organ, ktory wydal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu danego produktu (Cypr,
Irlandia, Malta lub Irlandia P6tnocna), informujac, ze — i z jakiego powodu — spetnione sg
powyzsze Kkryteria ,uzasadnionego przypadku” w rozumieniu art. 20 lit. b) dyrektywy
2001/83/WE lub art. 24 lit. b) dyrektywy 2001/82/WE lub kryteria odstgpstwa dotyczacego
weterynaryjnych produktow leczniczych na podstawie rozporzadzenia (UE) 2019/6.

Wszelkie takie powiadomienia nalezy przekazywac bez zbednej zwtoki i powinny one dotrzec¢
do adresatow jak najszybciej, a w zadnym wypadku nie p6zniej niz do dnia 31 stycznia
2022 r.(8)

2b) Badanie serii produktdéw leczniczych stosowanych uludzi przeprowadzone juz
w Unii

W odniesieniu do serii produktow leczniczych stosowanych u ludzi, ktére sg wywozone
zZ panstwa cztonkowskiego do czgsci Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Péinocna,
a nastgpnie przywozone do Irlandii Péinocnej lub na Cypr, do Irlandii lub na Maltg, wlasciwe
organy Cypru, Irlandii, Malty i Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do Irlandii POtnocne;j
mogg, do dnia 31 grudnia 2022 r. lub do dnia wejscia W zycie dyrektywy zmieniajacej
dyrektywe 2001/83/WE, o ktdrej mowa we wprowadzeniu do niniejszego zawiadomienia,
jezeli data ta przypada przed dniem 31 grudnia 2022 r., wyjatkowo nie wymagaé
przeprowadzenia dodatkowych kontroli przy przywozie, o ktérych mowa w art. 51 ust. 1
akapit pierwszy idrugi dyrektywy 2001/83/WE, jezeli serie te zostaly juz poddane kontroli
W panstwie cztonkowskim przed wywozem do czesci Zjednoczonego Krolestwa innych niz
Irlandia Polnocna oraz jezeli towarzysza im sprawozdania kontrolne, 0 ktdrych mowa
w art. 51 ust. 1 akapit trzeci dyrektywy 2001/83/WE.

3. Wymogi dotyczace umieszczania niepowtarzalnego identyfikatora
w przypadku produktow leczniczych stosowanych u ludzi

Jak okreslono w art. 54 lit. 0) i art. 54a ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE oraz w rozporzadzeniu
delegowanym Komisji (UE) 2016/161, zabezpieczenia (tj. element uniemozliwiajacy
naruszenie opakowania i niepowtarzalny identyfikator) sg obowigzkowe w odniesieniu do
produktéw leczniczych wydawanych na recepte wprowadzanych do obrotu w UE. Ponadto
aby zapobiec ponownemu wprowadzeniu wywozonych produktow leczniczych na jednolity
rynek UE, art. 22 lit. a) rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 zobowigzuje
hurtownikbw do wycofania niepowtarzalnego identyfikatora wszystkich produktéw
leczniczych wywozonych poza UE przed ich wywozem.

Zgodnie z protokotem IE/NI zabezpieczenia okreslone wart. 54 lit. 0) iart. 54a ust. 1
dyrektywy 2001/83/WE maja zastosowanie do produktow leczniczych wprowadzanych do
obrotu w Irlandii Péinocnej. Te zabezpieczenia nie maja jednak zastosowania do produktow
leczniczych wprowadzonych do obrotu w innych czgéciach Zjednoczonego Krolestwa.

18 W przypadku produktdw leczniczych stosowanych uludzi wprowadzanych do obrotu w Irlandii

Pomocnej wlasciwymi organami sg odpowiednio urzad regulacji produktow leczniczych i produktéw ochrony
zdrowia (MHRA) i Dyrekcja Lekow Weterynaryjnych (VMD).
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W rezultacie od dnia 1 stycznia 2021r. produkty lecznicze wydawane na recepte
przeznaczone dla cz¢éci Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Péinocna nie podlegaja
takim samym wymogom dotyczacym zabezpieczen jak produkty lecznicze przeznaczone dla
Cypru, Irlandii, Malty lub Irlandii Pénocnej, nawet jezeli droga dostawy tych drugich
przebiega przez czesci Zjednoczonego Krolestwa inne niz Irlandia Potnocna.

Od dnia 1 stycznia 2021 r. przyznano na okres jednego roku odstepstwo od wymogu
wycofania niepowtarzalnego identyfikatora produktéw leczniczych wywozonych do
Zjednoczonego Kroélestwa(!®). Z zastrzezeniem kontroli przez Parlament Europejski i Rade
odstepstwo od obowigzku wycofania niepowtarzalnego identyfikatora w przypadku
dystrybucji lekbw w Zjednoczonym Kroélestwie bedzie nadal — wdrodze zmiany
rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/161 — mialo zastosowanie przez okres trzech lat,
W potaczeniu z dodatkowymi zabezpieczeniami, w celu zapewnienia cigglosci dostarczania
lekoéw na Cypr, do Irlandii, na Malte i1 do Irlandii Pétnocne;.

4. Miejsce, w ktorym znajduje si¢ posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu i osoby wykwalifikowane odpowiedzialne za wytwarzanie i nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi

Zgodnie z art. 8 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE w zwiazku z protokotem IE/NI pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ przyznane wylacznie sktadajacemu wniosek majacemu
siedzib¢ w Unii lub w Irlandii Potnocne;.

Art. 48 dyrektywy 2001/83/WE w zwigzku z art. 49 tej dyrektywy i protokotem IE/NI
zawiera wymog, by osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za wytwarzanie znajdowata si¢
w Unii lub Irlandii Potnocnej i prowadzita dziatalnos¢ z Unii lub Irlandii Potnocne;.

Zgodnie zart. 104 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE w zwiazku z protokotem IE/NI osoba
wykwalifikowana odpowiedzialna za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii musi
znajdowac si¢ i prowadzi¢ dziatalno$¢ w Unii lub w Irlandii Potnocnej. Ponadto zgodnie
z art. 7 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 520/2012(?°) peten opis systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii musi znajdowa¢ si¢ na obszarze Unii
Europejskiej, w miejscu, w ktorym prowadzone sg gtowne dziatania w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
lub w miejscu na obszarze Unii Europejskiej, w ktérym prowadzi dziatalnos¢ osoba
wykwalifikowana odpowiedzialna za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Aby wypehi¢ luke do wejécia w zycie zmian dyrektywy 2001/83/WE, o ktérych mowa we
wprowadzeniu niniejszego zawiadomienia, wlasciwe organy Zjednoczonego Kroélestwa
w odniesieniu do Irlandii Poétnocnej mogg stosowaé ponizszg praktyke w okresie od dnia 1
stycznia 2022 r. do dnia 31 grudnia 2022 r. lub od dnia 1 stycznia 2022 r. do daty wejscia

9 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/457 zdnia 13 stycznia 2021r. zmieniajace
rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/161 w odniesieniu do odstepstwa od obowigzku wycofania przez
hurtownikdéw niepowtarzalnego identyfikatora produktéw wywozonych do Zjednoczonego Krélestwa (Dz.U. L
91z17.3.2021, s. 1).

20

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie dzialan
zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii, 0 ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady i w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

(Dz.U. L 159 7 20.6.2012, s. 5).
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w zycie zmian dyrektywy 2001/83/WE, jezeli data ta przypada przed dniem 31 grudnia
2022 r.:

1. posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych przez organy
Zjednoczonego Krdlestwa w odniesieniu do Irlandii Péinocnej mogag znajdowaé sie
W cze$ciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Potnocna;

2. w odniesieniu do procedury wzajemnego uznawania i zdecentralizowanej procedury,
o ktorych mowa w art. 28-39 dyrektywy 2001/83/WE, posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu wydanych przez organy krajowe Zjednoczonego Krolestwa
w odniesieniu do Irlandii Potnocnej lub przez whasciwe organy Cypru, Irlandii i Malty
mogg znajdowaé si¢ W czegsSciach Zjednoczonego Kroélestwa innych niz Irlandia
Potnocna;

3. w przypadku gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo wydane przez
wlasciwy organ Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do Irlandii Potnocnej, osoba
wykwalifikowana odpowiedzialna za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz
pelny opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii moga wyjatkowo
znajdowac si¢ i prowadzi¢ dziatalno$§¢ w czes$ciach Zjednoczonego Krolestwa innych
niz Irlandia Poinocna. Nie ma to zastosowania do sytuacji, w ktdrych posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ma juz do dyspozycji osobe wykwalifikowang
majacg siedzibe w Unii;

4. w przypadku gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo wydane przez
wlasciwy organ Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej, moze
by¢ dozwolone, aby osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za wytwarzanie
wyjatkowo znajdowala si¢ i prowadzita dziatalno$¢ w czeéciach Zjednoczonego
Krolestwa innych niz Irlandia Péinocna. Nie ma to zastosowania do sytuacji, w ktérych
posiadacz pozwolenia na wytwarzanie ma juz do dyspozycji osob¢ wykwalifikowang
majacg siedzibe w Unii.

S. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez wlasciwe organy
Cypru i Malty na podstawie art. 126a dyrektywy 2001/83/WE

Zgodnie zart. 126a dyrektywy 2001/83/WE wtasciwe organy Cypru i Malty moga,
z powodow uzasadnionych wzgledami ochrony zdrowia publicznego, do konca okresu
przejsciowego uwzglednia¢é pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez
Zjednoczone Krolestwo.

Aby wypehic¢ luke do wejscia w zycie proponowanych zmian dyrektywy 2001/83/WE,
0 ktérych mowa we wprowadzeniu niniejszego zawiadomienia, wiasciwe organy Cypru
I Malty moga stosowaé ponizsza praktyke w okresie od dnia 1 stycznia 2022 r. do dnia 31
grudnia 2022 r. lub od dnia 1 stycznia 2022 r. do daty wej$cia w zycie zmian, o ktdrych mowa
powyzej, jezeli data ta przypada przed dniem 31 grudnia 2022 r.

Wiasciwe organy Cypru i Malty moglyby z powodow uzasadnionych wzgledami ochrony
zdrowia publicznego zasadnie utrzyma¢ W mocy, przedluzy¢ iwyda¢ pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 126a dyrektywy 2001/83/WE, ktore opierajg si¢ na
pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu wydanych przez wlasciwy organ Zjednoczonego
Krolestwa.
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W przypadku gdy wilasciwe organy Cypru lub Malty utrzymuja w mocy, przedtuzaja lub
wydaja takie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zapewniaja zgodno$¢ takich pozwolen
na dopuszczenie do obrotu zprawem Unii, w szczegdlno$ci z wymogami dyrektywy
2001/83/WE.

Przed wydaniem takiego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wtasciwe organy Cypru lub
Malty:

a) powinny powiadomi¢ posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu W czgsciach
Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Pélnocna otym, ze planowane jest
przyznanie lub przedtuzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu W odniesieniu do
danego produktu leczniczego;

b)  mogg zwrdci¢ sie do wiasciwego organu w Zjednoczonym Kroélestwie o przekazanie
odpowiednich informacji dotyczacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego
produktu leczniczego.
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