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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 zakoniczeniu okresu przejSciowego

(2021/C 27/08)

ZASTRZEZENIE PRAWNE

Niniejsze wytyczne maja ulatwic stosowanie dorobku prawnego UE w dziedzinie produktéw leczniczych na rynkach trady-
cyjnie uzaleznionych od dostaw lekéw z Wielkiej Brytanii lub przez jej terytorium po zakonczeniu okresu przejsciowego
poprzez wskazanie, w jaki spos6b Komisja zastosuje do tej konkretnej sytuacji odpowiednie przepisy dyrektyw Parlamentu
Europejskiego i Rady 2001/82/WE, 2001/83/WE i 2001/20/WE oraz rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE)
2016/161. Celem niniejszego zawiadomienia jest zapewnienie pomocy organom i podmiotom, natomiast jedynie Trybunat
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej jest upowazniony do interpretowania prawa Unii w wiazacy sposéb.

(Ninigjszy tekst zastepuje tekst C(2020) 9264 opublikowany w Dz.U. C 447 z 23.12.2020, s. 10).

Dnia 1 lutego 2020 r. Zjednoczone Krélestwo wystapito z Unii Europejskiej i stato si¢ ,pafistwem trzecim” (). Umowa
o wystapieniu (%) okresla okres przej$ciowy, ktory koniczy si¢ dnia 31 grudnia 2020 r. Do tego czasu prawo Unii stosuje si¢
w calosci do Zjednoczonego Krélestwa i na jego terytorium (}). Obejmuje to dorobek prawny Unii w dziedzinie produktéw
leczniczych, w szczeg6lnosci dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (¥), dyrektywe 2001/83/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady (), rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 (°) i art. 13 dyrektywy 2001/20/WE

('), ktore maja znaczenie dla niniejszego zawiadomienia.

Po zakoniczeniu okresu przejSciowego prawo Unii przestaje mie¢ zastosowanie do Zjednoczonego Krélestwa. Poniewaz
jednak zaczyna mie¢ zastosowanie Protok6t w sprawie Irlandii i Irlandii Pétnocnej (,protokét IE/NI”), niektére przepisy
Unii (w tym wyzej wymienione przepisy), wraz ze $rodkami dotyczacymi ich wykonywania, zmiany i zastapienia majg
zastosowanie do Zjednoczonego Krélestwa i w Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu do Irlandii Pélnocnej zgodnie
z art. 5 ust. 4 protokotu IE/NI i pkt 20 zalgcznika 2 do tego protokotu.

W praktyce oznacza to w szczegdlnosci, ze:

— produkty lecznicze (w zakresie wyzej wymienionych przepiséw) wprowadzane do obrotu w Irlandii Pénocnej musza
spelnia¢ wymogi regulacyjne okreslone w prawie Unii (por. art. 5 ust. 4 protokotu IE/NI w zwigzku z zalgcznikiem 2
do tego protokotu),

— produkty lecznicze muszg posiada¢ wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w UE lub w Irlandii Pélnocnej, kté-
rego posiadacz znajduje si¢ w UE lub w Irlandii Pélnocnej,

— handel produktami leczniczymi z Wielkiej Brytanii do Irlandii Péinocnej lub do Unii stanowi przywéz w rozumieniu
majgcego zastosowanie prawa Unii,

— handel produktami leczniczymi z Unii lub Irlandii Pétnocnej do jakiejkolwiek innej czgsci Zjednoczonego Krélestwa
(Wielka Brytania) lub jakiegokolwiek innego pafistwa trzeciego stanowi wywdz w rozumieniu majgcego zastosowanie
prawa Unii,

— pozwolenia wydane przez organy Zjednoczonego Krélestwa zasadniczo nie s3 wazne na mocy prawa Unii, ale moga
zosta¢ uznane w Irlandii P6Inocnej jedynie wéwczas, gdy zostang przyjete zgodnie z majacym zastosowanie prawem
Unii (por. art. 7 ust. 3 protokotu IE/NI),

(") Paristwo trzecie to panstwo niebedgce cztonkiem UE.

() Umowa o wystapieniu Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Pénocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspdlnoty
Energii Atomowej (Dz.U. L 29 z 31.1.2020, s. 7) (,umowa o wystgpieniu”).

() Z zastrzezeniem niektdrych wyjatkéw przewidzianych w art. 127 umowy o wystapieniu, z ktérych zaden nie jest istotny w kontekscie
niniejszego zawiadomienia.

(*) Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1).

() Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

(®) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupelniajace dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 322 9.2.2016, s. 1).

() Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowa-
dzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez czlowieka (Dz.U. L 121 z 1.5.2001, s. 34).
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— wszelkie etapy dostaw lekow, ktére muszg by¢ realizowane w Unii (np. zwolnienie serii) w celu umozliwienia wprowa-
dzenia do obrotu produktéw leczniczych zgodnie z prawem Unii, musza odbywaé si¢ w (geograficznym) zakresie
prawa Unii, tj. w Unii lub Irlandii Péinocnej, a w Wielkiej Brytanii mogg by¢ podejmowane jedynie dziatania, ktére
moga by¢ prowadzone w panstwach trzecich.

Od 2017 r. Komisja i Europejska Agencja Lekow aktywnie rozpowszechniajg wszystkie istotne informacje, aby zwrécié
uwage wszystkich zainteresowanych stron na skutki wystgpienia Zjednoczonego Krélestwa z UE oraz poinformowac je
o koniecznosci dostosowania si¢ w odpowiednim czasie przed zakoficzeniem okresu przejsciowego. Niezbedne zmiany
wyjasniono w szczegélnosci w zawiadomieniach dotyczacych gotowosci na brexit ostatnio zmienionych i opublikowanych
w dniu 7 maja 2020 r. w odniesieniu do badan klinicznych (%) oraz w dniu 13 marca 2020 r. w odniesieniu do produktéw
leczniczych (°).

Niemniej jednak niektére rynki, ktore tradycyjnie opieraja si¢ na dostawach produktéw leczniczych z Wielkiej Brytanii lub
przez jej terytorium (Cypr, Irlandia, Malta i Irlandia Pélnocna) ("), moga nadal potrzebowa¢ dodatkowego czasu na dosto-
sowanie fancuchéw dostaw i uwzglednienie zakoniczenia okresu przejsciowego. W tym kontekscie istotne jest, aby dorobek
prawny Unii w dziedzinie produktéw leczniczych byt wdrazany i egzekwowany w sposob, ktéry zaréwno zapobiega niedo-
borowi lekéw, jak i zapewnia wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego przewidziany w prawie Unii.

Komisja uznala nast¢pujace wyzwania (opisane ponizej) za gléwne trudnoéci dla wyzej wymienionych rynkéw, ktére sg tra-
dycyjnie uzaleznione od dostaw lekow z Wielkiej Brytanii lub przez jej terytorium, w zwigzku z przestrzeganiem unijnego
dorobku prawnego w dziedzinie produktéw leczniczych:

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

2. trudnosci w przeprowadzaniu badaf 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.

Uznajac te wyzwania i uwzgledniajac wyjatkowe okolicznosci pandemii COVID-19, Komisja przyjmuje do wiadomosci
wniosek zaréwno prywatnych, jak i publicznych zainteresowanych stron w Unii i Zjednoczonym Krélestwie o wydtuzenie
czasu na przejscie do pelnej zgodnosci z unijnym dorobkiem prawnym w dziedzinie produktéw leczniczych.

1. Brak podmiotéw posiadajacych pozwolenie na wytwarzanie wymagane do celéw przywozu produktéw lecz-
niczych z pafistw trzecich

A. Produkty lecznicze stosowane u ludzi i weterynaryjne produkty lecznicze

Zgodnie z art. 40 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE i art. 44 ust. 3 dyrektywy 2001/82/WE kazda osoba wprowadzajaca do
obrotu produkty lecznicze z panstw trzecich zgodnie z prawem Unii (w Unii lub w Irlandii P6inocnej) jest importerem
w rozumieniu prawa Unii i w zwigzku z tym musi posiada¢ pozwolenie na wytwarzanie wydane przez pafistwo czlonkow-
skie, w ktorym importer ma siedzibe, lub, w przypadku importeréw majacych siedzibg w Irlandii Potnocnej, przez Zjedno-
czone Krélestwo dzialajace w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej zgodnie z art. 41 i 42 dyrektywy 2001/83/WE w odniesie-
niu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz art. 45 i 46 dyrektywy 2001/82/WE w odniesieniu do
weterynaryjnych produktéw leczniczych. Warunki takiego pozwolenia na wytwarzanie obejmujg migedzy innymi dostep-
nos$¢ wykwalifikowanej osoby w Unii lub Irlandii Pélnocnej, kontrole producenta/importera oraz zgodno$¢ z dobrymi
praktykami wytwarzania.

Zgodnie z art. 118 dyrektywy 2001/83/WE i art. 84 lit. e) dyrektywy 2001/82/WE wlasciwe organy stosujace dorobek
prawny Unii w dziedzinie produktéw leczniczych sg zobowigzane do zawieszenia lub cofnigcia pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu produktu leczniczego, jezeli posiadacz tego pozwolenia nie posiada waznego pozwolenia na wytwarzanie
lub nie spelnia jednego z warunkéw niezbednych do uzyskania takiego pozwolenia na wytwarzanie.

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

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

(1) Te panstwa cztonkowskie zostaly wymienione w niniejszym zawiadomieniu ze wzgledu na ich tradycyjna zalezno§¢ od rynku brytyj-
skiego w zakresie dostaw produktéw leczniczych oraz fakt, ze znaczna czg$¢ ich przywozu produktéw leczniczych pochodzi ze Zjed-
noczonego Krélestwa.


https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/brexit_files/info_site/clinical-trials_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-united-kingdom-eu-rules-medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf
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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Aby zapewni¢ podmiotom na wspomnianych rynkach tradycyjnie uzaleznionych od dostaw lekow z Wielkiej Brytanii
dodatkowy czas na osiagnigcie pelnej zgodnosci z wymogami unijnego dorobku prawnego w dziedzinie produktéw leczni-
czych w wyjatkowych okolicznosciach $wiatowej pandemii, wlasciwe organy Irlandii, Malty, Cypru i Zjednoczonego Kréle-
stwa w odniesieniu do Irlandii Péinocnej moglyby stosowal ponizsza praktyke w okresie od stycznia 2021 r. do dnia
31 grudnia 2021 r.

W tym przypadku wlasciwe organy Irlandii, Malty, Cypru i Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej
moglyby zezwoli¢ na przywéz produktéw leczniczych z Wielkiej Brytanii przez hurtownikéw nieposiadajacych pozwole-
nia na wytwarzanie wymaganego w art. 40 dyrektywy 2001/83/WE i art. 44 dyrektywy 2001/82/WE; oraz nie zawiesza-
lyby ani nie cofaly pozwoleni na dopuszczenie do obrotu tych produktéw leczniczych zgodnie z wymogami art. 118 dyrek-
tywy 2001/83/WE i art. 84 lit. ¢) dyrektywy 2001/82/WE, o ile spelnione s3 nastepujace warunki:

— produkty lecznicze dostarczane z Wielkiej Brytanii lub przez jej terytorium i wprowadzane do obrotu zgodnie z pra-
wem Unii (tj. przywozone do Unii lub Irlandii Pélnocnej) przeszly badania w ramach kontroli jakosci (,badania
serii” (1)) w Unii, jak przewidziano w art. 51 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz w art. 44 ust. 3 dyrektywy 2001/82/WE w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych, lub w Wielkiej Brytanii zgodnie z art. 20 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE w odniesieniu do produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi oraz art. 24 lit. b) dyrektywy 2001/82/WE w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw
leczniczych (zob. sekcja 2 niniejszego zawiadomienia),

— produkty lecznicze dostarczone z Wielkiej Brytanii lub przez jej terytorium i wprowadzone do obrotu zgodnie z pra-
wem Unii (tj. przywiezione do Unii lub Irlandii Péinocnej) zostaly poddane zwolnieniu serii przez wykwalifikowang
osob¢ w Unii lub przez wykwalifikowang osob¢ w Zjednoczonym Krélestwie, stosujaca normy jakosci réwnowazne
z normami ustanowionymi w prawie Unii i zapewniajacg tym samym réwnowazny poziom ochrony zdrowia ludz-
kiego,

— podmiot wprowadzajacy do obrotu produkty lecznicze dostarczane z Wielkiej Brytanii lub przez jej terytorium zgodnie
z prawem Unii (w Unii lub w Irlandii Pélnocnej) posiada pozwolenie na dystrybucje wydane przed zakoriczeniem
okresu przej$ciowego zgodnie z art. 77 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE w odniesieniu do produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi lub art. 65 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych,

— pozwolenie na dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego zostalo wydane, na podstawie prawa Unii i zgod-
nie z nim, przez wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego UE lub przez Komisje lub — w odniesieniu do produktéw
leczniczych wprowadzonych do obrotu w Irlandii Pétnocnej — przez whasciwy organ Zjednoczonego Krélestwa,

— produkty lecznicze dostarczane z Wielkiej Brytanii lub przez jej terytorium sg udostgpniane konsumentowi konco-
wemu na tym samym rynku tradycyjnie uzaleznionym od dostaw lekéw z Wielkiej Brytanii, do ktérego sg przywozone,
i nie sa udostgpniane w innych panstwach cztonkowskich UE.

Wiasciwe organy Irlandii, Malty, Cypru i Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do Irlandii Péinocnej w tym przypadku
réwniez skladatyby Komisji comiesigczne sprawozdania dotyczace postegpdéw poczynionych przez hurtownikéw przywozg-
cych produkty lecznicze w spelnianiu warunkéw niezbednych do uzyskania pozwolenia na wytwarzanie okreslonych
w art. 41 dyrektywy 2001/83/WE i art. 45 dyrektywy 2001/82/WE, w tym w szczegdlnosci dotyczace zawierania przez
tych hurtownikéw stosunkéw umownych z wykwalifikowanymi osobami w Unii.

B. Badane produkty lecznicze

Zgodnie z art. 13 dyrektywy 2001/20/WE wprowadzanie do obrotu badanych produktéw leczniczych z paristw trzecich
zgodnie z prawem Unii wymaga rOwniez, aby importer posiadal zezwolenie na wytwarzanie. Po zakoniczeniu okresu prze-
jSciowego ma to réwniez zastosowanie do dostaw badanych produktéw leczniczych z Wielkiej Brytanii lub przez jej teryto-
rium na Cyprze, w Irlandii, na Malcie i w Irlandii Péinocnej. Podobnie jak w przypadku wymogéw dotyczacych pozwolen

(") Zgodnie z art. 51 ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE i art. 55 ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/82/WE produkty lecznicze przywozone
do UE musza zosta¢ poddane badaniu w ramach kontroli jakosci (,badanie serii”) w UE[EOG. W przepisach tych nakazuje si¢, by
w przypadku produktéw leczniczych pochodzgcych z paristw trzecich, bez wzgledu na to, czy produkt zostal wyprodukowany
w Unii, kazda przywozona partia towaru zostala poddana w panstwie czlonkowskim pelnej analizie jakoSciowej i ilosciowej przy-
najmniej wszystkich substancji czynnych oraz innym badaniom i kontrolom koniecznym do zapewnienia jakosci produktéw leczni-
czych pod katem wymogéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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na wytwarzanie zgodnie z art. 41 dyrektywy 2001/83/WE i art. 44 dyrektywy 2001/82/WE, wymaga si¢ rOwniez — zgod-
nie z art. 13 ust. 2 dyrektywy 2001/20/WE — aby posiadacz tego zezwolenia na wytwarzanie miat bezterminowo i nieprzer-
wanie do swojej dyspozycji co najmniej jedna wykwalifikowang osobe objetg zakresem stosowania prawa Unii, tj. w Unii
lub Irlandii Péinocne;j.

Aby zapewni¢ podmiotom na wspomnianych rynkach tradycyjnie uzaleznionych od dostaw lekéw z Wielkiej Brytanii
dodatkowy czas na osiagnigcie pelnej zgodnosci z wymogami unijnego dorobku prawnego w dziedzinie produktéw leczni-
czych w wyjatkowych okoliczno$ciach $wiatowej pandemii, wlasciwe organy Irlandii, Malty, Cypru i Zjednoczonego Kréle-
stwa w odniesieniu do Irlandii Pélnocnej moglyby stosowaé w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych ponizsza
praktyke w okresie od stycznia 2021 r. do dnia 31 grudnia 2021 r.

W tym przypadku wiasciwe organy Irlandii, Malty, Cypru i Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej
zezwolilyby na przyw6z badanych produktéw leczniczych z Wielkiej Brytanii przez o$rodki badafi klinicznych lub sponso-
16w nieposiadajacych zezwolenia na wytwarzanie wymaganego w art. 13 dyrektywy 2001/20/WE, o ile spelniono nastgpu-
jace warunki:

— produkty lecznicze dostarczone z Wielkiej Brytanii lub przez jej terytorium i zatwierdzone do stosowania zgodnie
z prawem Unii (tj. przywiezione do UE lub Irlandii Péinocnej) przeszly zwolnienie serii w Unii, jak przewidziano
wart. 13 ust. 3 dyrektywy 2001/20/WE, albo w Wielkiej Brytanii zgodnie z art. 13 ust. 3 dyrektywy 2001/20/WE,

— produkty lecznicze dostarczane z Wielkiej Brytanii lub przez jej terytorium sg udostepniane konsumentowi kofico-
wemu na tym samym rynku tradycyjnie uzaleznionym od dostaw lekow z Wielkiej Brytanii, do ktorego sg przywozone,
i nie sg udostepniane w innych pafistwach cztonkowskich UE.

Wilasciwe organy Irlandii, Malty, Cypru i Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do Irlandii Péinocnej w tym przypadku
réwniez skladatyby Komisji comiesigczne sprawozdania dotyczace postepéw poczynionych przez podmioty przywozace
badane produkty lecznicze w spelnianiu warunkéw niezbednych do uzyskania zezwolenia na wytwarzanie na podstawie
art. 13 dyrektywy 2001/20/WE, w tym w szczegdlnosci dotyczace zawierania przez te podmioty stosunkéw umownych
z wykwalifikowanymi osobami w Unii.

2. Badanie serii produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych

Zgodnie z art. 51 ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE i art. 55 ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/82/WE produkty lecznicze
przywozone do UE musza zosta¢ poddane badaniu w ramach kontroli jakosci (,badanie serii”’) w UE[EOG. Wymég doty-
czgcy miejsca zwolnienia serii ustanowionego w Unii jest podstawowym filarem unijnego systemu zapewniania jakosci
produktéw leczniczych wprowadzanych do obrotu w Unii. W odniesieniu do badain w ramach kontroli jakosci moga jed-
nak istnie¢ obiektywne powody poza kontrolg posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére mogly uniemozli-
wic terminowe przeniesienie miejsca wykonywania takich badan, ktére majg by¢ prowadzone w Unii lub Irlandii Pétnocnej,
przed zakoniczeniem okresu przej$ciowego.

W takich przypadkach art. 20 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE i art. 24 lit. b) dyrektywy 2001/82/WE dopuszczajg, aby
importerzy wprowadzajacy do obrotu na Cyprze, w Irlandii, na Malcie lub w Irlandii Pétnocnej produkty lecznicze dostar-
czane z Wielkiej Brytanii lub przez jej terytorium, lub hurtownicy wprowadzajacy takie produkty lecznicze na te rynki, jak
opisano w sekcji 1 powyzej, mogli w uzasadnionych przypadkach przeprowadzaé okreslone kontrole w Wielkiej Brytanii.
Biorgc pod uwage wyjatkowe okolicznosci opisane w niniejszym zawiadomieniu, Komisja uwaza, Ze ,uzasadniony przypa-
dek” w rozumieniu art. 20 lit. b) dyrektywy 2001/8 3/WE i art. 24 lit. b) dyrektywy 2001/82/WE ma miejsce, gdy spelnione
sa nastgpujace warunki:

— kazda seria danego produktu leczniczego jest zwalniana przez wykwalifikowana osobe w miejscu znajdujacym si¢
w UE lub przez wykwalifikowang osobe w miejscu znajdujacym si¢ w Zjednoczonym Krélestwie z zastosowaniem
norm jakoSci réwnowaznych z normami okre§lonymi w prawie Unii, co tym samym zapewnia réwnowazny poziom
ochrony zdrowia ludzi lub zwierzat w przypadkach objetych sekcja 1 powyzej,

— zaklad wyznaczony przez strong trzecig przeprowadzajacg badania w ramach kontroli jakosci jest nadzorowany przez
wla$ciwy organ, w tym poprzez kontrole na miejscu. Wykazano wyrazne postepy w przenoszeniu miejsc badan
w ramach kontroli jakoSci do Unii lub Irlandii Péinocnej. W szczeg6lnosci miejsce badania serii nalezy ustanowié
w ciggu dwunastu miesiecy od zakonficzenia okresu przejSciowego, najpdzniej do dnia 31 grudnia 2021 r.
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Aby skorzysta z odstepstwa przewidzianego w art. 20 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE w odniesieniu do produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi oraz w art. 24 lit. b) dyrektywy 2001/82/WE w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw
leczniczych, posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni powiadomi¢ o tym wlasciwy organ, ktéry wydat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu danego produktu (Cypr, Irlandia, Malta lub Irlandia Pélnocna), informujac, ze (i dla-
czego ich zdaniem) spelnione sa powyzsze kryteria ,uzasadnionego przypadku” w rozumieniu art. 20 lit. b) dyrektywy
2001/83/WE oraz art. 24 lit. b) dyrektywy 2001/82/WE. W przypadku produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych wprowadzanych do obrotu w Irlandii Pétnocnej whasciwymi organami s3 odpowied-
nio MHRA i VMD. W przypadku produktéw dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej przedsigbiorstwa
powinny kontaktowac si¢ z Europejska Agencja Lekow.

Wszelkie takie powiadomienia nalezy przekazywac bez zbednej zwloki i powinny one dotrze¢ do adresatéw jak najszybciej
po zakonczeniu okresu przejSciowego, a w zadnym wypadku nie p6Zniej niz do dnia 30 stycznia 2021 r.

3. Wymogi dotyczace umieszczania niepowtarzalnego identyfikatora w przypadku produktéw leczniczych sto-
sowanych u ludzi

Poniewaz zgodnie z protokotem IE/NI w jego obecnym brzmieniu dyrektywa 2001/83/WE ma zastosowanie do Zjedno-
czonego Krélestwa i w Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej, zabezpieczenia (tj. elementy unie-
mozliwiajace naruszenie opakowania i niepowtarzalny identyfikator) okreslone w art. 54 lit. o) i art. 54a ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE majg réwniez zastosowanie do produktéw leczniczych wprowadzanych do obrotu w Irlandii Péinocnej. Bez
uszczerbku dla stosowania tych przepiséw unijnych do Zjednoczonego Krélestwa i w Zjednoczonym Krélestwie w odnie-
sieniu do Irlandii Pétnocnej wprowadzanie do obrotu produktéw leczniczych w jakiejkolwiek innej czesci Zjednoczonego
Krélestwa niz Irlandia Péinocna nie bedzie wymagato stosowania tych zabezpieczen, takich jak niepowtarzalny identyfika-
tor, przewidzianych w prawie Unii.

Oznacza to, Ze od dnia 1 stycznia 2021 r. opakowania lekéw przeznaczone dla Wielkiej Brytanii powinny by¢ oddzielone
od opakowan przeznaczonych dla Cypru, Irlandii, Malty lub Irlandii Pélnocnej — nawet w przypadku gdy trasa dostawy
przebiega przez Wielka Brytanie. Podobnie jak w przypadku wszelkich produktéw leczniczych wprowadzanych do obrotu
w Unii, informacje na temat opakowan dla Cypru, Irlandii, Malty i Irlandii P6inocnej musza by¢ umieszczane w europejskim
systemie centralnym lub w systemach baz odnosnych terytoriéw, ale nie dotyczy to informacji na temat opakowan doce-
lowo przeznaczonych do jakiejkolwiek innej czgsci Zjednoczonego Krélestwa niz Irlandia Péinocna (Wielka Brytania).

W odniesieniu do opakowan wywozonych z Unii do dowolnego panstwa trzeciego, takiego jak Zjednoczone Krélestwo,
art. 22 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/161 zobowigzuje podmiot gospodarczy dokonujacy wywozu produktéw
leczniczych do wycofania wszelkich niepowtarzalnych identyfikatoréw, ktére mogly by¢ juz umieszczone na opakowaniu
przed wywozem.

W przypadku gdy produkty lecznicze sa dostarczane za posrednictwem Wielkiej Brytanii na Cypr, do Irlandii, na Malte lub
do Irlandii Pélnocnej, to zasadniczo do importera posiadajacego pozwolenie na wytwarzanie nalezy umieszczenie nowego
niepowtarzalnego identyfikatora na danych produktach leczniczych w momencie wprowadzania ich do obrotu (por. art. 4
rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/161). Na Cyprze, w Irlandii, na Malcie i w Irlandii Pélnocnej nie ma jednak obec-
nie importeréw posiadajacych pozwolenie na wytwarzanie, ktérzy mogliby spelni¢ obowigzek umieszczenia nowego nie-
powtarzalnego identyfikatora zgodnie z wymogami prawa Unii od dnia 1 stycznia 2021 r., a zatem zapewnienie zgodnosci
byloby w praktyce niemozliwe. Jednocze$nie nalezy zapobiega¢ dopuszczaniu na rynek unijny produktéw leczniczych nie-
posiadajacych zabezpieczen, aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego i unikna¢ obecnosci sfalszowa-
nych produktéw leczniczych w Unii.

Komisja zamierza zatem zmieni¢ art. 22 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/161 w celu zaradzenia tej sytuacji.

Podmioty gospodarcze odpowiedzialne za wywoéz produktéw leczniczych (wprowadzanych do obrotu w Unii, wywozo-
nych do Wielkiej Brytanii, a nastgpnie przywozonych na Cypr, do Irlandii, na Malte lub do Irlandii Péinocnej) z Unii do
Wielkiej Brytanii nie bylyby juz wowczas zobowigzane do wycofania niepowtarzalnego identyfikatora zgodnie z art. 22
rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/161.

Zgodnie z tym podejsciem wla$ciwe organy Irlandii, Malty, Cypru i Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do Irlandii P6}-
nocnej zezwolilyby na przywéz z Wielkiej Brytanii produktéw leczniczych opatrzonych niewycofanymi niepowtarzalnymi
identyfikatorami, o ile spelnione sg nastepujace warunki:

— hurtownik lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu majacy siedzibe¢ w Unii i odpowiedzialny za wywéz
produktu leczniczego do Zjednoczonego Krélestwa zweryfikowal niepowtarzalny identyfikator w europejskim lub
w krajowym systemie baz,
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— hurtownik przywozacy produkt do Irlandii Péinocnej, Irlandii, na Cypr lub Malte zweryfikowal niepowtarzalny identy-
fikator w europejskim lub krajowym systemie baz.

Rowniez w tym przypadku wlasciwe organy Irlandii, Malty, Cypru i Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do Irlandii
PéInocnej skladatyby Komisji co miesigc sprawozdania dotyczace postgpoéw poczynionych przez hurtownikéw przywoza-
cych produkty lecznicze w wypelnianiu obowigzkéw wynikajacych z dyrektywy 2001/83/WE i rozporzadzenia delegowa-
nego (UE) 2016/161 w odniesieniu do umieszczania niepowtarzalnych identyfikatoréw.
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