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(Akty ustawodawcze)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2022/641
z dnia 12 kwietnia 2022 r.

zmieniajagce rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 w odniesieniu do odstgpstwa od niektérych
obowigzkéw dotyczacych badanych produktéw leczniczych udostepnianych w Zjednoczonym
Kroélestwie w odniesieniu do Irlandii Péinocnej oraz na Cyprze, w Irlandii i na Malcie

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢),
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('),

po konsultacji z Komitetem Regionéw,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (%),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Umowa o wystgpieniu Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocnej z Unii Europejskiej i Europej-
skiej Wspdlnoty Energii Atomowej () (zwana dalej ,umowg o wystgpieniu”) zostala zawarta w imieniu Unii decyzja
Rady (UE) 2020/135 (*) i weszla w zycie w dniu 1 lutego 2020 r. Okres przejSciowy, o ktérym mowa w art. 126
umowy o wystapieniu, podczas ktérego prawo Unii nadal mialo zastosowanie do Zjednoczonego Krélestwa i w Zjed-
noczonym Krélestwie zgodnie z art. 127 umowy o wystapieniu, skoiiczyt si¢ w dniu 31 grudnia 2020 r. W dniu
25 stycznia 2021 r. Komisja wydala zawiadomienie (°) w sprawie stosowania unijnego dorobku prawnego w dziedzi-
nie produktéw leczniczych na rynkach tradycyjnie uzaleznionych od dostaw lekéw z Wielkiej Brytanii lub przez jej
terytorium, a mianowicie na Cyprze, w Irlandii, na Malcie i w Irlandii Péinocnej po zakoriczeniu tego okresu prze-
j$ciowego. To zawiadomienie obejmuje wyjasnienia dotyczace sposobu, w jaki Komisja miala stosowaé unijny doro-
bek prawny w dziedzinie produktéw leczniczych na tych rynkach w odniesieniu do badanych produktéw leczni-
czych. Zawiadomienie to przestalo by¢ stosowane w dniu 31 grudnia 2021 r.

(") Opinia z dnia 24 lutego 2022 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym).

() Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 7 kwietnia 2022 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) i decyzja
Rady z dnia 12 kwietnia 2022 r.

() Dz.U.L292z31.1.2020,s. 7.

() Decyzja Rady (UE) 2020/135 z dnia 30 stycznia 2020 r. w sprawie zawarcia Umowy o wystapieniu Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej
Brytanii i Irlandii Péinocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspdlnoty Energii Atomowej (Dz.U. L 29 z 31.1.2020, s. 1).

() Zawiadomienie Komisji — Stosowanie unijnego dorobku prawnego w dziedzinie produktéw leczniczych na rynkach tradycyjnie uza-
leznionych od dostaw lekéw z Wielkiej Brytanii lub przez jej terytorium po zakoficzeniu okresu przejsciowego (2021/C 27/08) (Dz.U.
C272251.2021,s.11).
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(2)  Zgodnie z Protokolem w sprawie Irlandii/lrlandii Pélnocnej (zwanym dalej , protokotem”), ktéry stanowi integralng
cze$¢ umowy o wystgpieniu, przepisy prawa Unii wymienione w zalagczniku 2 do protokolu majg zastosowanie,
z zastrzezeniem warunkéw okreSlonych w tym zalgczniku, do Zjednoczonego Krdlestwa i na jego terytorium
w odniesieniu do Irlandii Pélnocnej. Ten wykaz obejmuje rozdzial IX rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 536/2014 (°) dotyczacy wytwarzania i importu badanych produktéw leczniczych i pomocniczych
produktéw leczniczych. Z tego wzgledu badane produkty lecznicze wykorzystywane w badaniach klinicznych
w Irlandii Pélnocnej muszg by¢ zgodne z tymi przepisami prawa Unii.

(3)  Rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 ustanawia przepisy dotyczace badanych produktéw leczniczych przeznaczonych
do wykorzystania w badaniach klinicznych w Unii. Rozporzadzenie to ma zastosowanie od dnia 31 stycznia 2022 r.

(4)  Zgodnie z art. 61 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 w zwigzku z protokolem import badanych produktéw
leczniczych z panstw trzecich do Unii lub Irlandii Pélnocnej wymaga uzyskania pozwolenia na wytwarzanie
i import. Cypr, Irlandia, Malta i Irlandia Pélnocna s3 tradycyjnie uzaleznione od dostaw produktéw leczniczych,
w tym badanych produktéw leczniczych, z cz¢sci Zjednoczonego Krélestwa innych niz Irlandia Péinocna lub przez
terytorium tych czesci, a fancuchy dostaw na te rynki nie zostaly jeszcze w pelni dostosowane w celu zapewnienia
zgodnosci z prawem Unii. Aby zagwarantowa¢ uczestnikom badan klinicznych w Irlandii Pinocnej, jak rowniez na
Cyprze, w Irlandii i na Malcie dalszy dostep do nowych, innowacyjnych lub udoskonalonych metod leczenia, nie-
zbedna jest zmiana rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 w celu ustanowienia odstepstwa od wymogu uzyskania
pozwolenia na wytwarzanie i import badanych produktéw leczniczych przywozonych na te rynki z czgsci Zjedno-
czonego Krélestwa innych niz Irlandia Pélnocna. W celu zapewnienia jakosci tych badanych produktéw leczniczych
i uniknigcia naruszenia integralnosci rynku wewnetrznego konieczne jest jednak okreslenie pewnych warunkéw.

(5)  Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia nie moga zostaé osiaggnicte w spos6b wystarczajacy przez panstwa czlon-
kowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiary i skutki dziatania mozliwe jest lepsze jego osiagnigcie na poziomie Unii,
Unia moze podjaé¢ dzialania zgodnie z zasadg pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgod-
nie z zasada proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest
konieczne do osiggniecia tych celow.

(6)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 536/2014.

(7)  Aby zapewni¢ jednolite stosowanie prawa Unii w paristwach czlonkowskich odstgpstwa majace zastosowanie na
Cyprze, w Irlandii i na Malcie powinny mie¢ jedynie tymczasowy charakter.

(8)  Aby zapewni¢ ciaglo$¢ prawng podmiotom dzialajgcym w sektorze farmaceutycznym oraz zagwarantowaé uczest-
nikom badan klinicznych na Cyprze, w Irlandii, na Malcie i w Irlandii P6inocnej nieprzerwany dostep do badanych
produktéw leczniczych, poczawszy od daty rozpoczecia stosowania rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, niniejsze
rozporzadzenie powinno wejs¢ w Zycie w trybie pilnym w dniu jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej i powinno obowigzywaé z mocg wsteczng od dnia 31 stycznia 2022 r.,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W art. 61 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Przywoz badanych produktéw leczniczych z innych czgici Zjednoczonego Krélestwa do Irlandii Pélnocnej oraz — do dnia
31 grudnia 2024 r. — na Cypr, do Irlandii i na Malte nie wymaga jednak uzyskania takiego pozwolenia, o ile spelniono
wszystkie ponizsze warunki:

a) badane produkty lecznicze przeszly certyfikacje zwolnienia serii w Unii albo w czg$ciach Zjednoczonego Krélestwa
innych niz Irlandia Pélnocna w celu zweryfikowania zgodnosci z wymogami okreslonymi w art. 63 ust. 1;

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produk-
téw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 1).
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b) badane produkty lecznicze sg udostgpniane wylacznie podmiotom w panstwie cztonkowskim, do ktérego te badane
produkty lecznicze sg przywozone, lub, w przypadku przywozu do Irlandii Péinocnej, sa udostepniane jedynie podmio-
tom w Irlandii Pétnocnej.”.

Artykut 2
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 31 stycznia 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 12 kwietnia 2022 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
R. METSOLA C. BEAUNE




	Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/641 z dnia 12 kwietnia 2022 r. zmieniające rozporządzenie (UE) nr 536/2014 w odniesieniu do odstępstwa od niektórych obowiązków dotyczących badanych produktów leczniczych udostępnianych w Zjednoczonym Królestwie w odniesieniu do Irlandii Północnej oraz na Cyprze, w Irlandii i na Malcie 

