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Kommissionens tillkdnnagivande

Tillampning av unionens lakemedelslagstiftning pa marknader som historiskt
sett varit beroende av leveranser av lakemedel fran eller via andra delar av
Forenade kungariket 4n Nordirland

ANSVARSFRISKRIVNING

Syftet med detta végledande tillkdnnagivande &r att gora det lattare att tillampa EU:s
lakemedelslagstiftning pa marknader som historiskt sett varit beroende av leveranser av
lakemedel fran eller via andra delar av Férenade kungariket &n Nordirland efter den 1 februari
2020, genom att ange pa vilket sitt kommissionen kommer att anpassa de relevanta
bestimmelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG?!, 2001/83/EG? och
2001/20/EG ® samt Europaparlamentets och radets forordningar (EU) 2019/6 4 och (EU)
nr 536/2014° och kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161° till denna speciella
situation. Tillkdnnagivandet ar avsett som en hjalp till myndigheter och berérda aktorer. Det
ar dock bara Europeiska unionens domstol som &ar behorig att tolka unionsratten med
avgorande verkan. Den 1 februari 2020 uttrddde Forenade kungariket ur Europeiska unionen
och blev darmed ett tredjeland (7). I uttradesavtalet (%) foreskrivs en évergangsperiod som
I6pte ut den 31 december 2020. Till och med det datumet var unionsratten pa nastan alla
omraden tillimplig p& och i Forenade kungariket (°). Detta innefattade unionens
lakemedelslagstiftning, i synnerhet Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG,
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG, kommissionens delegerade forordning
(EU) 2016/161, artikel 13 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG samt kapitel
IX i_férordning (EU) nr 536/2014, vilka ar relevanta for detta tillkdnnagivande.

Efter att 6vergangsperioden I6pte ut ar unionsratten inte langre tillamplig pa och i Férenade
kungariket, samtidigt som huvudbestdmmelserna i protokollet om Irland/Nordirland (nedan
kallat protokollet), som utgodr en integrerad del av uttradesavtalet, blev tillampliga. I enlighet
med artikel 5.4 och punkt 20 i bilaga 2 till protokollet & unionens ldkemedelslagstiftning,
inklusive de ovan ndmnda réttsakterna, plus unionens rattsakter om genomforande, andring

! Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om uppréattande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska lakemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).

2 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande av
gemenskapsregler for humanlakemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

3 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rorande tillampning av god Klinisk sed vid kliniska proévningar av
humanlakemedel (EGT L 121, 1.5.2001, s. 34).

4 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrmedicinska
lakemedel och om upphédvande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 43).

5 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om Kkliniska
prévningar av humanldkemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, s. 1).

6 Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG genom faststillande av ndrmare bestammelser om de
sakerhetsdetaljer som anges pa férpackningar for humanlakemedel (EUT L 32, 9.2.2016, s. 1).

7 Ett tredjeland &r ett land som inte & medlem i EU.

8 Avtal om Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur Europeiska unionen och
Europeiska atomenergigemenskapen (EUT L 29, 31.1.2020, s. 7) (uttradesavtalet).

9 Med forbehall for vissa undantag som anges i artikel 127 i uttradesavtalet, vilka inte &r relevanta for detta

tillkdnnagivande.
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eller erséattande av dessa rattsakter, tillampliga pa och i Forenade kungariket med avseende pa
Nordirland.

| praktiken innebér detta sarskilt foljande:

—  Lakemedel (inom ramen for ovannamnda lagstiftning) som slapps ut pd marknaden i
Nordirland maste uppfylla de rattsliga krav som faststalls i unionsratten.

—  Lakemedel som slapps ut pa marknaden i Nordirland maste ha ett giltigt godkannande for
forsaljning beviljat av kommissionen (ett EU-omfattande godké&nnande) eller av de
behdriga myndigheterna i Forenade kungariket med avseende pa Nordirland, och
innehavaren av godkannandet maste befinna sig i unionen eller i Nordirland.

— Rorlighet for lakemedel fran andra delar av Férenade kungariket an Nordirland till
Nordirland eller till unionen utgér import i den mening som avses i tillamplig unionsratt.

— Rorlighet for lakemedel fran unionen eller Nordirland till andra delar av Foérenade
kungariket an Nordirland eller till ndgot annat tredjeland utgor export i den mening som
avses i tillamplig unionsratt.

— Godkénnanden for forsaljning som utfardas av brittiska myndigheter &ar i princip inte
giltiga inom unionen utan enbart i Nordirland om de godtas i enlighet med tillamplig
unionsratt (jfr artikel 7.3 i protokollet).

— De atgarder inom lékemedelsforsorjningen som maste genomféras i unionen (t.ex.
partiprovning) for att gora det mojligt att slappa ut lakemedel pd marknaden i enlighet
med unionsratten maste utforas i unionen eller Nordirland, och enbart sadana atgarder
som far genomforas i tredjelander far utféras i andra delar av Forenade kungariket &n
Nordirland.

Sedan 2017 har kommissionen och Europeiska lakemedelsmyndigheten arbetat aktivt for att
sprida all relevant information, i syfte att uppmarksamma samtliga relevanta berérda parter pa
effekterna av Forenade kungarikets uttrdde och behovet av anpassningar i tid innan
overgangsperioden léper ut. Nodvéandiga forandringar har i synnerhet Kklargjorts i
tillkdnnagivanden om brexit, senast &ndrade och offentliggjorda den 7 maj 2020 om kliniska
provningar (*°) och den 13 mars 2020 om lakemedel (*1).

Vid overgangsperiodens slut var det dock fortfarande aktérer pa vissa marknader, som
historiskt sett har varit beroende av leveranser av ldkemedel fran eller via andra delar av
Forenade kungariket &n Nordirland (d.v.s. Cypern, Irland, Malta och Nordirland) (*2), som
fortfarande behovde mer tid for att anpassa leveranskedjor och ta héansyn till att
overgangsperioden loper ut. Mot den bakgrunden, och med tanke pa att det ansags vara av
yttersta vikt att unionens lakemedelslagstiftning genomfordes och genomdrevs pa ett sétt som
bade forhindrade lakemedelsbrist och sékerstallde en hog niva pa det folkhélsoskydd som
foreskrivs i unionsratten, antog kommissionen den 25 januari 2021 ett tillkdnnagivande dar

10 https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/brexit_files/info_site/clinical-trials_en.pdf.

1u https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-
united-kingdom-eu-rules-medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf.

12 Dessa medlemsstater pekas ut i detta tillkdnnagivande eftersom de historiskt sett varit beroende av den

brittiska marknaden for sin lakemedelsforsérjning och faktumet att en stor andel av deras lakemedelsimport kommer
fran Forenade kungariket.
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den forklarade hur den fram till den 31 december 2021 skulle tillampa EU:s
lakemedelslagstiftning pa de marknader som historiskt sett varit beroende av leveranser av
lakemedel fran eller via andra delar av Foérenade kungariket &n Nordirland (*3).

Den period som det tillkannagivandet omfattade gar nu mot sitt slut, men situationen &r
fortfarande utmanande pa de marknader som historiskt sett har varit beroende av leveranser av
lakemedel fran eller via andra delar av Forenade kungariket an Nordirland (d.v.s. Cypern,
Irland, Malta och Nordirland). Leveranskedjorna for ldkemedel har &nnu inte anpassats,
sérskilt inte de for leverantorer av generiska, receptfria humanlakemedel och humanlakemedel
som levereras pa grundval av nationella godkannanden for forséljning beviljade av behoriga
myndigheter i Forenade kungariket. Det senaste aret har dessutom vissa nya utmaningar
konstaterats angaende humanlakemedel.

For att ta itu med den har situationen, och med syftet att férebygga lakemedelsbrist och
sakerstalla en hog niva pa folkhalsoskyddet, antog kommissionen den 17 december 2021
betraffande humanldkemedel lagstiftningsforslag om att &ndra relevanta bestammelser i
direktiv 2001/83/EG, direktiv 2001/20/EG (**) och forordning (EU) nr 536/2014 (*°), samt en
delegerad forordning om &ndring av kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161
(*%). Det &r nodvandigt att 6verbrygga glappet mellan den 31 december 2021 och det tillfalle
da dessa andringar trader i kraft. Har bor det noteras att kommissionen i sitt forslag till
direktiv om &ndring av direktiv 2001/83/EG och direktiv 2001/20/EG och i sitt forslag till
forordning om &ndring av forordning (EU) nr 536/2014 foreskriver att dessa andringar
tillampas fran och med den 1 januari 2022 respektive den 31 januari 2022 (det senare datumet
ar det datum da forordning (EU) 536/2014 borjar galla). P4 samma sétt foreskrivs i den
delegerade forordningen om &ndring av kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161
att den ska galla fran och med den 1 januari 2022.

Betraffande veterindrmedicinska lakemedel behover foretagen mer tid att anpassa sig till de
andringar som bestdmmelserna i det ovan nadmnda protokollet medfér. Det finns darfor
fortfarande en risk for brist pa veterinarmedicinska lakemedel pa de marknader som historiskt
sett har varit beroende av leveranser av lakemedel fran eller via andra delar av Férenade
kungariket & Nordirland. Kommissionen kommer att fortsatta inh&mta information om den
nuvarande situationen pa plats, i syfte att faststalla eventuella genomférandeproblem och
finna den lampligaste vagen framat for att sakerstalla langsiktig kontinuitet i leveranserna av

3 Kommissionens tillkannagivande — Tillampning av unionens ldkemedelslagstiftning pd marknader som
historiskt sett varit beroende av leveranser av lakemedel fran eller via Storbritannien efter att dvergangsperioden l6per
ut, 2021/C 27/08, EUT C 27, 25.1. 2021, s. 11.

1 Commission proposal for a Directive of the European Parliament and of the Council amending Directive
2001/83/EC and Directive 2001/20/EC as regards derogations from certain obligations concerning certain nationally
authorised medicinal products for human use made available in the United Kingdom in respect of Northern Ireland as
well as in Cyprus, Ireland and Malta (inte 6versatt till svenska) (COM(2021) 997).

15 Commission proposal for a Regulation (EU) of the European Parliament and of the Council amending
Regulation (EU) No 536/2014 as regards derogations from certain obligations concerning investigational medicinal
products made available in United Kingdom in respect to Northern Ireland as well as in Cyprus, Ireland and Malta
(inte dversatt till svenska) (COM(2021) 998).

16 Commission Delegated Regulation (EU) of 17/12/2021 amending Delegated Regulation (EU) 2016/161 as
regards the derogation from the obligation of wholesalers to decommission the unique identifier of medicinal products
exported to the United Kingdom (inte dversatt till svenska) (C(2021) 9700).



veterindrmedicinska lakemedel till Cypern, Irland, Malta och Nordirland. Det &r darfor
nddvandigt att ge foretagen mer tid att anpassa sig.

Déarfor anser kommissionen det lampligt att forklara i detta tillkdnnagivande hur den, fram till
den 31 december 2022 eller, angaende humanléakemedel, fram till dess att de ovan namnda
andringarna trader i kraft, om detta datum &r fore den 31 december 2022, kommer att tillampa
unionens lakemedelslagstiftning pa de marknader som historiskt sett ar beroende av
leveranser av lakemedel fran eller via andra delar av Férenade kungariket an Nordirland (d.v.s.
Cypern, Irland, Malta och Nordirland). | detta avseende kommer féljande omraden att
omfattas, som har faststallts av kommissionen som de huvudsakliga svarigheterna som
Cypern, Irland, Malta och Nordirland for narvarande alltjamt har med att efterleva unionens
lakemedelslagstiftning:

1. Brist pa aktorer som innehar det tillverkningstillstaind som kravs for import av
lakemedel fran tredjeland.

2. Svarigheter att utfora tester for kvalitativ analys (partiprovning).

3. Svarigheter att efterleva bestammelserna i direktiv 2001/83/EG och den delegerade
forordningen (EU) 2016/161 med avseende pa placering och kontroll av den unika
identitetsbeteckningen.

4. | synnerhet nar det galler humanlékemedel for den nordirlandska marknaden,
svarigheter for vissa aktorer som innehar godkannande for forsaljning av lakemedel,
samt for personer med sérskild kompetens for tillverkning och farmakovigilans (tidigare
sakerhetsovervakning av lakemedel) av dessa produkter, som for narvarande &r
etablerade i andra delar av Forenade kungariket @n Nordirland att Overfora sina
anlaggningar till EU/EES eller till Nordirland.

5. | synnerhet ndr det géller humanlékemedel for de cypriotiska och maltesiska
marknaderna, svarigheter att sakerstélla att patienter far tillgang till vissa lakemedel pa
grund av att leveranskedjorna ar beroende av andra delar av Forenade kungariket an
Nordirland.

| synnerhet for veterindrmedicinska lakemedel bor det betonas att forordning (EU) 2019/6
kommer att borja galla fran och med den 28 januari 2022. Fram till detta datum kommer
veterindrmedicinska lakemedel att styras av de relevanta bestdmmelserna i direktiv
2001/82/EG. Detta tillkannagivande asyftar bestammelserna i bada instrumenten, med
tolkningen att h&nvisningar till bestdmmelserna i direktiv 2001/82/EG ska lasas som att de
géller fram till den 28 januari 2022, och hanvisningar till bestdmmelserna i forordning (EU)
2019/6 ska lasas som att de géller fran och med den 28 januari 2022.

1. Brist pa aktérer som innehar det tillverkningstillstand som kravs for import av
lakemedel fran tredjeland
A. Humanldkemedel och veterinarmedicinska lakemedel

Enligt artikel 40.3 i direktiv 2001/83/EG, artikel 44.3 i direktiv 2001/82/EG och artikel 88.1 ¢
i forordning (EU) 2019/6 &r alla som slapper ut ett lakemedel fran tredjelander pa marknaden i
enlighet med unionsratten (i unionen och i Nordirland) en importér i den mening som avses |
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unionsratten, och maste darfor inneha ett tillverkningstillstind som har utfardats av den
medlemsstat dar importoren ar etablerad eller, ndr det galler importorer som &r etablerade i
Nordirland, av Férenade kungariket som agerar med avseende pa Nordirland, i enlighet med
artiklarna 41 och 42 i direktiv 2001/83/EG for humanlédkemedel, artiklarna 45 och 46 i
direktiv 2001/82/EG och/eller artiklarna 89 och 90 1 forordning (EU) 2019/6 for
veterinarmedicinska lakemedel. Villkoren for ett sadant tillverkningstillstand inbegriper bland
annat att ha tillgang till en person med sarskild kompetens i unionen eller Nordirland,
inspektion av tillverkare/importor och efterlevnad av riktlinjerna for god tillverkningssed.

Enligt artikel 118 i direktiv 2001/83/EG och artikel 84.1 e i direktiv 2001/82/EG &r de
behdriga myndigheter som tillampar unionens ldkemedelslagstiftning skyldiga att tillfalligt
dra in eller aterkalla godkannandet for forsaljning av ett ldkemedel om innehavaren av det
godkannandet inte har ett giltigt tillverkningstillstand eller inte uppfyller nagot av de villkor
som kravs for att erhalla ett sadant tillverkningstillstand. Enligt artikel 134.1 d i férordning
(EU) 2019/6 maste behoriga myndigheter forbjuda tillhandahdllande av ettt
veterinarmedicinskt l&ékemedel och kréva att innehavaren av godkannandet for forséljning
eller leverantorerna upphor med tillhandahallandet eller drar tillbaka det veterinarmedicinska
lakemedlet fran marknaden om de kontrollundersokningar som avses i artikel 127.1 i samma
forordning inte har utforts.

Angaende humanlédkemedel, for att 6verbrygga glappet med det tillfalle da direktivet om
andring av direktiv 2001/83 som avses i inledningen till detta tillkdnnagivande trader i kraft,
och angaende veterinarmedicinska ldkemedel, skulle de behdriga myndigheterna i Cypern,
Irland, Malta och Férenade kungariket med avseende pa Nordirland, for att ge aktGrerna mer
tid att anpassa sig till de fordndringar som protokollet om Irland/Nordirland medfor, kunna
tillampa foljande praxis. Denna praxis skulle kunna tilldmpas mellan den 1 januari 2022 och
den 31 december 2022, eller for humanlakemedel mellan den 1 januari 2022 och det datum da
dessa &ndringar trader i kraft, om detta datum &r fore den 31 december 2022.

— De behoriga myndigheterna i Cypern, Irland, Malta och Foérenade kungariket med
avseende pa Irland skulle tillata att lakemedel importeras fran andra delar av Forenade
kungariket an Nordirland av partihandlare som inte innehar det tillverkningstillstand som
kravs enligt artikel 40 i direktiv 2001/83/EG, artikel 44 i direktiv 2001/82/EG och artikel
88 i forordning (EU) 2019/6; och de skulle inte tillfalligt aterkalla eller upphéva
godkannandet for forsaljning av lakemedlen i fraga, sdsom kravs enligt artikel 118 i
direktiv 2001/83/EG, artikel 84.1 e i direktiv 2001/82/EG och artikel 134.1 d i férordning
(EU) 2019/6, under forutsattning att féljande villkor uppfylls:

— De lakemedel som levereras fran eller via andra delar av Forenade kungariket &n
Nordirland och slapps ut pa marknaden i enlighet med unionsratten (dvs. importeras till
unionen eller Nordirland) har genomgétt partiprovning (**) antingen i unionen, i enlighet
med artikel 51.3 i direktiv 2001/83/EG for humanlédkemedel och artikel 44.3 i direktiv

1 Enligt artikel 51.1 b i direktiv 2001/83/EG, artikel 55.1 b i direktiv 2001/82/EG och artikel 97.7 i forordning
(EU) 2019/6 maste lakemedel som importeras till EU genomga partiprovning i EU/EES. | dessa bestammelser
foreskrivs att varje tillverkningssats av lakemedel som kommer fran tredje land, oavsett om tillverkningen har skett i
unionen, har undergatt en fullstandig kvalitativ analys i en medlemsstat, en kvantitativ analys av atminstone alla de
aktiva substanserna och alla andra undersékningar eller kontroller som kravs for att garantera lakemedlens kvalitet i
enlighet med de krav som legat till grund for godkannandet for forsaljning.
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2001/82/EG och artikel 88.1 c¢ i férordning (EU) 2019/6 for veterindrmedicinska
lakemedel, eller i andra delar av Forenade kungariket an Nordirland i enlighet med artikel
20 b i direktiv 2001/83/EG och artikel 24 b i direktiv 2001/82/EG for
veterindrmedicinska ldkemedel eller de bestdimmelser som faststélls i avsnitt 2 i detta
tillkdnnagivande for humanlakemedel (se avsnitt 2 i detta tillkdnnagivande).

De lakemedel som levereras fran eller via andra delar av Forenade kungariket &n
Nordirland och slapps ut pa marknaden i enlighet med unionsratten (dvs. importeras till
unionen eller Nordirland) har varit foremal for satsfrislappning som utforts av en person
med sérskild kompetens i unionen eller Nordirland eller, for produkter som godkants av
de behdriga myndigheterna i Cypern, Irland, Malta eller Forenade kungariket med
avseende pa Nordirland, av en person med sarskild kompetens eller en person med
motsvarande sadan kompetens i andra delar av Férenade kungariket &n Nordirland, som
tillampar kvalitetsnormer som dverensstdmmer med de som faststélls i unionsratten och
pa sa vis sakerstaller en likvardig skyddsniva nar det galler manniskors och djurs hélsa.

Den aktor som importerar lakemedel som levereras fran eller via andra delar av Férenade
kungariket &n Nordirland till Cypern, Irland, Malta eller Nordirland innehar ett tillstand
for partihandel som har utfardats i enlighet med artikel 77.1 i direktiv 2001/83/EG for
humanldkemedel och artikel 65.1 i direktiv 2001/82/EG eller artikel 99.1 i forordning
(EU) 2019/6 for veterinarmedicinska lakemedel.

Godkannandet for forsaljning av det berérda lakemedlet har, pa grundval av och i
enlighet med unionsratten, utfardats av behdrig myndighet i en medlemsstat eller av
kommissionen eller, nar det géller lakemedel som sléapps ut pa marknaden i Nordirland,
av den behoriga myndigheten i Forenade kungariket med avseende pa Nordirland i
Overensstammelse med unionsratten.

Lakemedel som levereras fran eller via andra delar av Férenade kungariket &n Nordirland
gors tillgangliga for slutkonsumenten pa samma marknad som historiskt sett varit
beroende av Forenade kungariket &n Nordirland for lakemedelsforsorjningen. De
importeras till dessa lander och tillgangliggors inte i andra medlemsstater.

Né&r det géller humanlakemedel ar de forsedda med de sdkerhetsdetaljer som avses i
artikel 54 o i direktiv 2001/83/EG.

For veterindrmedicinska produkter skulle de behdriga myndigheterna i Cypern, Irland, Malta
och Forenade kungariket med avseende pa Nordirland i detta fall &ven manadsvis rapportera
till kommissionen om de framsteg som har gjorts av partihandlare som importerar ldkemedel i
fraga om att uppfylla de villkor som kréavs for att erhalla ett tillverkningstillstand i enlighet
med artikel 45 i direktiv 2001/82/EG och artikel 89 i forordning (EU) 2019/6.

B. Provningslakemedel

Enligt artikel 13 i direktiv 2001/20/EG och artikel 61 i forordning (EU) nr 536/2014 maste
importoren for att slappa ut provningslakemedel fran tredjeland pa marknaden i enlighet med
unionsratten aven inneha ett tillstdnd for tillverkning och import. Detta galler aven for
leverans av provningslakemedel fran eller via andra delar av Forenade kungariket an
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Nordirland till Cypern, Irland, Malta och Nordirland. I artikel 13.2 i direktiv 2001/20/EG och
artikel 61 i forordning (EU) nr 536/2014 kravs att innehavaren av ett sadant tillverknings- och
importtillstand stadigvarande och fortlopande har tillgang till minst en person med sérskild
kompetens inom ramen for unionsrattens tillampningsomrade, dvs. i unionen eller i
Nordirland.

For att 6verbrygga glappet fram till dess att det direktiv om &ndring av direktiv 2001/20/EG
och den forordning om &ndring av forordning (EU) nr 536/2014 som avses i inledningen till
detta tillkdnnagivande tréder i kraft, skulle de behériga myndigheterna i Cypern, Irland, Malta
och Forenade kungariket med avseende pa Nordirland kunna tillampa féljande praxis mellan
den 1 januari och 31 december 2022 eller mellan den 1 januari 2022 och det datum da dessa
andringar trader i kraft, om detta datum &r fore den 31 december 2022. De behoriga
myndigheterna i Cypern, Irland, Malta och Férenade kungariket med avseende pa Nordirland
skulle tillata att provningslakemedel importeras fran andra delar av Forenade kungariket &n
Nordirland av prévningsstallen eller sponsorer som inte innehar det tillstand for tillverkning
och import som kravs enligt artikel 13 i direktiv 2001/20/EG och artikel 61 i férordning (EU)
nr 536/2014, forutsatt att foljande villkor uppfylls:

—  De lakemedel som importeras till Cypern, Irland, Malta och Nordirland fran eller via
andra delar av Forenade kungariket &n Nordirland och &r godkénda for anvéandning i
enlighet med unionsratten har genomgatt certifiering av satsfrislappning antingen i
unionen eller i andra delar av Forenade kungariket &n Nordirland i enlighet med de krav
som faststalls i artikel 13.3 i direktiv 2001/20/EG eller artikel 63 i forordning (EU)
nr 536/2014.

—  De lakemedel som importeras till Cypern, Irland, Malta eller Nordirland fran eller via
andra delar av Forenade kungariket &n Nordirland gors tillgdngliga for deltagare i
kliniska provningar pa samma marknad som historiskt sett varit beroende av andra delar
av Forenade kungariket &n Nordirland for lakemedelsforsorjningen. De importeras till
dessa lander och tillgangliggors inte i andra medlemsstater.

2.a) Partiprovning av humanlédkemedel och veterindrmedicinska lakemedel

Enligt artikel 51.1 b i direktiv 2001/83/EG, artikel 55.1 b i direktiv 2001/82/EG och artikel
97.7 i forordning (EU) 2019/6 maste lakemedel som importeras till EU genomga tester for
kvalitativ analys (partiprovning) i unionen/EES. Kravet pa en anlaggning for partiprovning i
unionen ar en hornsten i unionens system for att sékerstalla kvaliteten pa de lakemedel som
slapps ut pa unionens marknad. Néar det galler partiprovning kan det dock finnas objektiva
skal som inte kan paverkas av innehavarna av godkannande for forsaljning och som kan ha
forhindrat att sadan testverksamhet som ska utforas i unionen eller Nordirland flyttades i tid.

| dessa fall tillater artikel 20 b i direktiv 2001/83/EG och 24 b i direktiv 2001/82/EG att
importorer som slapper ut lakemedel som levererats fran eller via andra delar av Forenade
kungariket &n Nordirland pa marknaden i Cypern, Irland, Malta eller Nordirland och
partihandlare som slapper ut sadana lakemedel pa de marknaderna, sdsom beskrivs i avsnitt 1
ovan, nar omstandigheterna sa kraver, genomfor vissa kontroller i andra delar av Forenade
kungariket an Nordirland. Med beaktande av de exceptionella omstédndigheter som beskrivs i
detta tillkdnnagivande, nar det galler lakemedel godkanda av de behdriga myndigheterna i
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Cypern, Irland, Malta och Férenade kungariket med avseende pa Nordirland, anser
kommissionen att det &r befogat, i den mening som avses i artikel 20 b i direktiv 2001/83/EG,
och att omstandigheterna sa kraver, i den mening som avses i artikel 24 b i direktiv
2001/82/EG, nar foljande villkor uppfylls:

— Varje sats av det berdrda lakemedlet frislapps av en person med sérskild kompetens vid
en anldaggning i unionen eller Nordirland eller, i handelse av att innehavaren av
tillverkningstillstandet forklarar att han eller hon inte har till sitt forfogande en person
med sarskild kompetens etablerad i unionen eller Nordirland eller i fall som omfattas av
avsnitt 1 ovan, av en person med sarskild kompetens eller motsvarande sadan kompetens
pa en anldggning i andra delar av Forenade kungariket &n Nordirland som tillampar
motsvarande kvalitetsnormer som dem som faststalls i unionsrdatten och darmed
sakerstaller en likvardig skyddsniva nér det galler manniskors och djurs hélsa.

— Den anldggning som har utsetts av den tredje part som utfor partiprovningen Overvakas
av en behorig myndighet i unionen/EES eller en medlemsstat eller den behoriga
myndigheten i Forenade kungariket i enlighet med unionsratten.

— For veterindrmedicinska lakemedel enligt direktiv 2001/82/EG vidtar innehavaren av
godké&nnandet for forsdljning konkreta och trovardiga steg i riktning mot att Overfora
anlaggningarna for partiprovning till unionen eller Nordirland senast den 31 december
2022.

For veterindrmedicinska lakemedel enligt forordning (EU) 2019/6, importorer som slapper ut
veterindrmedicinska lakemedel som levereras fran eller via andra delar av Forenade
kungariket an Nordirland pa marknaden i Cypern, Irland, Malta eller Nordirland eller, i fall
som omfattas av avsnitt 1 ovan, partihandlare som slapper ut sadana veterinarmedicinska
lakemedel pa dessa marknader, kan vissa kontroller utféras i andra delar av Foérenade
kungariket &n Nordirland fram till den 31 december 2022, om foljande villkor uppfylls:

a)  Varje sats av det berorda lakemedlet frislapps av en person med sarskild kompetens vid
en anlaggning i unionen eller Nordirland eller, i fall som omfattas av avsnitt 1 ovan, av
en person med sarskild kompetens eller motsvarande kompetens pa en anlaggning i
andra delar av Forenade kungariket an Nordirland som tillampar motsvarande
kvalitetsnormer som dem som faststalls i unionsratten och darmed sékerstéller en
likvardig skyddsniva nar det galler méanniskors och djurs hélsa.

b)  Den anldggning som har utsetts av den tredje part som utfor testerna for kvalitativ
analys oOvervakas av den behoriga myndigheten i Forenade kungariket, bland annat
genom kontroller pa plats.

c) Innehavaren av godkannandet for forséljning vidtar konkreta och trovérdiga steg i
riktning mot att dverfora anlaggningen for tester for kvalitativ analys till unionen eller
Nordirland senast den 31 december 2022.

For att kunna utnyttja det undantag som faststalls i artikel 20 b i direktiv 2001/83/EG for
humanlédkemedel och artikel 24 b i direktiv 2001/82/EG for veterindrmedicinska lakemedel,
eller undantaget for veterindrmedicinska lakemedel enligt forordning (EU) 2019/6, bor
innehavare av godkénnanden for forsaljning 1dmna en anmalan till den behdriga myndighet



som beviljade godkannandet for forséljning av den berérda produkten (Cypern, Irland, Malta
eller Nordirland) och déar klargéra att — och av vilken anledning — ovannamnda kriterier for att
det &r befogat, i den mening som avses i artikel 20 b i direktiv 2001/83/EG eller i artikel 24 b i
direktiv 2001/82/EG, eller kriterierna for undantaget for veterindrmedicinska lakemedel enligt
forordning 2019/6, har uppfyllts.

En sadan anmalan bor lamnas in utan onddigt drojsmal och mottas snarast méjligt, och i alla
handelser inte senare &n den 31 januari 2022 (*%).

2. b) Partiprovning fér humanlakemedel som redan utforts i unionen

For satser av humanlakemedel som exporteras fran en medlemsstat till andra delar av
Forenade kungariket an Nordirland och darefter importeras till Nordirland eller till Cypern,
Irland eller Malta, far de behdriga myndigheterna i Cypern, Irland, Malta och Férenade
kungariket med avseende pa Nordirland fram till den 31 december 2022 eller fram till det
datum da det direktiv om &andring av direktiv 2001/83 som avses i inledningen till detta
tillkannagivande, om detta datum ar fore den 31 december 2022, undantagsvis lata bli att
krava ytterligare kontroller vid import sa som avses i artikel 51.1 forsta och andra stycket i
direktiv 2001/83/EG, om dessa satser redan har genomgatt sddana kontroller i en medlemsstat
innan de exporterades till andra delar av Férenade kungariket an Nordirland och om de atfoljs
av sadana analysbesked som avses i artikel 51.1 tredje stycket i direktiv 2001/83/EG.

3. Krav rorande placering av den unika identitetsbeteckningen for
humanlakemedel

Receptbelagda lakemedel som slapps ut pa marknaden i EU maste enligt artiklarna 54 o och
54a.1 i direktiv 2001/83/EG och kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 vara
forsedda med sékerhetsdetaljer (d.v.s. en sékerhetsforsegling och en unik
identitetsheteckning). For att forhindra att exporterade lakemedel aterinfors till EU:s inre
marknad ska partihandlare dessutom enligt artikel 22 a i kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161 avaktivera den unika identitetsbeteckningen pa alla lakemedel som
de exporterar utanfér EU innan de exporteras.

Enligt protokollet om Irland/Nordirland galler de sékerhetsdetaljer som faststélls i artiklarna
54 0 och 54a.1 i direktiv 2001/83/EG for lakemedel som slapps ut pa marknaden i Nordirland.
Sékerhetsdetaljerna i fraga galler emellertid inte lakemedel som slapps ut pa marknaden i
andra delar av Forenade kungariket.

Sedan den 1 januari 2021 &r receptbelagda lakemedel som &r avsedda for andra delar av
Forenade kungariket an Nordirland darfor inte foremal for samma krav vad galler
sékerhetsdetaljer som lakemedelsprodukter som dr avsedda for Cypern, Irland, Malta eller
Nordirland, aven om leveransvagen for den sistnamnda gar genom andra delar av Forenade
kungariket &n Nordirland.

Fran och med den 1 januari 2021 beviljades ett undantag fran kravet att avaktivera den unika
identitetsheteckningen pa lakemedel som exporteras till Forenade kungariket under en period

18 Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) och Veterinary Medicines Directorate
(VMD) é&r de respektive behoriga myndigheterna for lakemedel och veterindrmedicinska ldkemedel som ska
slappas ut pa marknaden i Nordirland.



pé ett ar (*°). Genom en andring av den delegerade férordningen 2016/161, och med forbehall
for granskning fran Europaparlamentet och radet, kommer ett undantag fran skyldigheten att
avaktivera den unika identitetsbeteckningen néar ldakemedel distribueras till Forenade
kungariket att fortsatta galla under en period pa tre ar, i kombination med ytterligare
skyddsatgarder, for att sakerstélla fortsatt leverans av lakemedel till Cypern, Irland, Malta och
Nordirland.

4. Vistelseorten for innehavaren for godkannandet av forsaljning och
personerna med sarskild kompetens for tillverkning och farmakovigilans av
lakemedel med avseende pa humanlakemedel

| enlighet med artikel 8.2 i direktiv 2001/83/EG, jamford med protokollet for
Irland/Nordirland, far ett godkannande for forsaljning endast beviljas till en sékande som é&r
etablerad i unionen eller i Nordirland.

| enlighet med artikel 48 i direktiv 2001/83/EG, jamford med artikel 49 i detta direktiv och
med protokollet, maste personen med sarskild kompetens for tillverkning uppehalla sig och
vara verksam i unionen eller Nordirland.

| enlighet med artikel 104.3 i direktiv 2001/83/EG, jamford med protokollet, maste personen
med sarskild kompetens for farmakovigilans av lakemedel vara etablerad och verksam i
unionen eller Nordirland. Enligt artikel 7 i kommissionens genomférandeférordning (EU)
nr520/2012 (%) maste dessutom master file for systemet for farmakovigilans (i
genomforandeférordning  nr520/2012  kallad master file  fér  systemet  for
sakerhetsovervakning) forvaras antingen pa den plats i unionen dér innehavaren av
godkannande for forsaljning huvudsakligen genomfor farmakovigilansen eller pa den plats i
unionen dar den person med sarskild kompetens som ansvarar for farmakovigilansen &r
verksam.

For att dverbrygga glappet fram till dess att de dndringar av direktiv 2001/83/EG som avses i
inledningen till detta tillkdnnagivande trader i kraft, skulle de behdriga myndigheterna i
Forenade kungariket med avseende pa Nordirland kunna tillampa féljande praxis mellan den
1 januari och 31 december 2022, eller mellan den 1 januari 2022 och det datum da
andringarna av direktiv 2001/83/EG trader i kraft, om detta datum ar fére den 31 december
2022:

1. Innehavarna av godkénnanden for forséljning som utfardas av myndigheterna i
Forenade kungariket med avseende pa Nordirland far befinna sig i andra delar av
Forenade kungariket an Nordirland.

2.  FOr det forfarande for dmsesidigt erkdnnande och det decentraliserade forfarande som
avses i artiklarna 28-39 i direktiv 2001/83/EG far innehavarna av godkannanden for
forséljning som utfardas av de nationella myndigheterna i Forenade kungariket med
avseende pa Nordirland eller av de behdriga myndigheterna i Cypern, Irland och Malta
befinna sig i andra delar av Forenade kungariket &n Nordirland.

9 Kommissionens delegerade férordning (EU) 2021/457 av den 13 januari 2021 om &ndring av delegerad
forordning (EU) 2016/161 vad galler undantag fran kravet for partihandlare att avaktivera den unika
identitetsbeteckningen pa produkter som exporteras till Forenade kungariket (EUT L 91, 17.3.2021, s. 1).

20 Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr520/2012 av den 19 juni 2012 om den
sakerhetsévervakning av lakemedel som foreskrivs i Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 726/2004 och Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG, EUT L 159, 20.6.2012, s. 5).
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3. Nar godkénnandet for forséljning beviljas av den behdériga myndigheten i Forenade
kungariket med avseende pa Nordirland far personen med séarskild kompetens som
ansvarar for farmakovigilansen, plus master file for systemet for farmakovigilans,
undantagsvis tillatas att befinna sig och vara verksamma i andra delar av Férenade
kungariket &n Nordirland. Detta ska inte galla for situationer dar innehavaren av
godkannandet for forsaljning redan har till sitt férfogande en person med sarskild
kompetens som &r etablerad i unionen.

4.  Nér godkannandet for forsaljning beviljas av den behdriga myndigheten i Forenade
kungariket med avseende pa Nordirland far personen med sarskild kompetens for
tillverkning uppehalla sig och vara verksam i andra delar av Foérenade kungariket &n
Nordirland. Detta ska inte galla for situationer déar innehavaren av
tillverkningstillstandet redan har till sitt forfogande en person med sarskild kompetens
som &r etablerad i unionen.

5. Godk&annande for forsaljning som utfardas av de cypriotiska och maltesiska
behdriga myndigheterna i enlighet med artikel 126a i direktiv 2001/83/EG

Fram till slutet av 6vergangsperioden skulle de behdriga myndigheterna i Cypern och Malta
av motiverade folkhalsoskal kunna bevilja godkénnanden for forsaljning pa grundval av
godkannanden for forsaljning som utfardats av Forenade kungariket, i enlighet med artikel
126a i direktiv 2001/83/EG och enligt de villkor som anges daér.

For att overbrygga glappet med det tillfalle da de foreslagna andringar av direktiv 2001/83/EG
som avses i inledningen till detta tillkdnnagivande trader i kraft, skulle de behdoriga
myndigheterna i Cypern och Malta kunna tillampa féljande praxis mellan den 1 januari och
31 december 2022, eller mellan den 1 januari 2022 och det datum da andringarna av de ovan
namnda andringarna trader i kraft, om detta datum &r fore den 31 december 2022.

Cyperns och Maltas behériga myndigheter skulle av motiverade folkhalsoskél giltigt kunna
behalla i kraft, utoka och bevilja godkannanden for forsaljning i enlighet med artikel 126a i
direktiv 2001/83/EG som ar grundade pa godkannanden for forsaljning som beviljats av den
behoriga myndigheten i Férenade kungariket.

Nér de behdriga myndigheterna i Cypern och Malta behaller i kraft, utokar eller beviljar
sddana godkannanden for forsaljning, ska de sakerstalla att dessa godkannanden efterlever
unionsrétten, i synnerhet kraven i direktiv 2001/83/EG.

Innan de behoriga myndigheterna i Cypern och Malta beviljar sadant godkannande for

forsaljning

a)  bor de meddela innehavaren av godkénnandet for forséljning i andra delar av Férenade
kungariket & Nordirland om det planerade beviljandet eller utfkandet av ett
godkannande for forsaljning angaende det berdrda lakemedlet,

b)  kan de begéra att den behtriga myndigheten i Férenade kungariket éverlamnar relevant
information angaende godkénnandet for forséljning av det berérda lakemedlet.
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