
9.3.2023 EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins Nr. 20/305 

 

 

REGLUGERÐ EVRÓPUÞINGSINS OG RÁÐSINS (ESB) 2022/641 

frá 12. apríl 2022 

um breytingu á reglugerð (ESB) nr. 536/2014 að því er varðar undanþágu frá tilteknum skyldum  

er varða rannsóknarlyf sem eru boðin fram í Breska konungsríkinu að því er varðar Norður-Írland  

og á Kýpur, Írlandi og Möltu (*) 

EVRÓPUÞINGIÐ OG RÁÐ EVRÓPUSAMBANDSINS HAFA, 

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusambandsins, einkum 114. gr. og c-lið 4. mgr. 168. gr., 

með hliðsjón af tillögu framkvæmdastjórnar Evrópusambandsins, 

eftir að hafa lagt drög að lagagerð fyrir þjóðþingin, 

með hliðsjón af áliti efnahags- og félagsmálanefndar Evrópusambandsins (1), 

að höfðu samráði við svæðanefndina, 

í samræmi við almenna lagasetningarmeðferð (2), 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Samningurinn um útgöngu Sameinaða konungsríkisins Stóra-Bretlands og Norður-Írlands úr Evrópusambandinu og 

Kjarnorkubandalagi Evrópu (3) („útgöngusamningurinn“) var gerður fyrir hönd Sambandsins með ákvörðun ráðsins 

(ESB) 2020/135 (4) og öðlaðist gildi 1. febrúar 2020. Aðlögunartímabilinu, sem um getur í 126. gr. útgöngusamningsins, 

þegar lög Sambandsins giltu áfram um Breska konungsríkið og í Breska konungsríkinu í samræmi við 127. gr. 

útgöngusamningsins, lauk 31. desember 2020. Hinn 25. janúar 2021 gaf framkvæmdastjórnin út tilkynningu (5) um 

notkun réttarreglna Sambandsins á sviði lyfja á mörkuðum sem eru sögulega háðir afhendingu lyfja frá eða í gegnum 

Stóra-Bretland, nánar tiltekið Kýpur, Írland, Malta og Norður-Írland, eftir lok þessa aðlögunartímabils. Þessi tilkynning 

inniheldur útskýringar á því hvernig framkvæmdastjórnin átti að beita réttarreglum Sambandsins á sviði lyfja á þessum 

mörkuðum að því er varðar rannsóknarlyf. Þessi tilkynning féll úr gildi 31. desember 2021.  

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 118, 20.4.2022, bls. 1. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 6/2023 frá  

3. febrúar 2023 um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og vottun) við EES-samninginn (bíður birtingar). 

(1) Álit frá 24. febrúar 2022 (hefur enn ekki verið birt í Stjórnartíðindunum). 

(2) Afstaða Evrópuþingsins frá 7. apríl 2022 (hefur enn ekki verið birt í Stjórnartíðindunum) og ákvörðun ráðsins frá 12. apríl 2022. 

(3) Stjtíð. ESB L 29, 31.1.2020, bls. 7. 

(4) Ákvörðun ráðsins (ESB) 2020/135 frá 30. janúar 2020 um gerð samningsins um útgöngu Sameinaða konungsríkisins Stóra-Bretlands og 

Norður-Írlands úr Evrópusambandinu og Kjarnorkubandalagi Evrópu (Stjtíð. ESB L 29, 31.1.2020, bls. 1). 

(5) Tilkynning framkvæmdastjórnarinnar – Notkun réttarreglna Sambandsins á sviði lyfja á mörkuðum sem eru sögulega háðir afhendingu 

lyfja frá eða í gegnum Stóra-Bretland eftir lok aðlögunartímabilsins (2021/C 27/08) (Stjtíð. ESB C 27, 25.1.2021, bls. 11). 
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2) Í samræmi við bókunina um Írland/Norður-Írland („bókunin“), sem er órjúfanlegur hluti útgöngusamningsins, gilda 

ákvæðin í lögum Sambandsins sem eru tilgreind í 2. viðauka við bókunina, samkvæmt skilyrðunum sem sett eru fram í 

þeim viðauka, um og í Breska konungsríkinu að því er varðar Norður-Írland. Þessi skrá nær yfir IX. kafla reglugerðar 

Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 536/2014 (6) varðandi framleiðslu og innflutning á rannsóknarlyfjum og 

aukalyfjum. Því eiga rannsóknarlyf sem eru notuð í klínískum prófunum á Norður-Írlandi að vera í samræmi við þessi 

ákvæði í lögum Sambandsins. 

3) Í reglugerð (ESB) nr. 536/2014 er mælt fyrir um reglur um rannsóknarlyf sem ætlunin er að nota í klínískum prófunum í 

Sambandinu. Sú reglugerð gildir frá 31. janúar 2022. 

4) Í samræmi við 1. mgr. 61. gr. reglugerðar (ESB) nr. 536/2014, með hliðsjón af bókuninni, er innflutningur á 

rannsóknarlyfjum frá þriðju löndum inn í Sambandið eða til Norður-Írlands háð því að framleiðslu- og innflutningsleyfi 

sé fyrir hendi. Kýpur, Írland, Malta og Norður-Írland hafa sögulega séð treyst á afhendingu lyfja, þ.m.t. rannsóknarlyfja, 

frá eða í gegnum aðra hluta af Breska konungsríkinu en Norður-Írland og aðfangakeðjurnar fyrir þessa markaði hafa 

ekki enn verið aðlagaðar að fullu þannig að þær séu í samræmi við lög Sambandsins. Til að tryggja að þátttakendur í 

klínískum prófunum á Norður-Írlandi, sem og á Kýpur, Írlandi og Möltu, hafi áfram aðgang að nýjum, nýstárlegum eða 

bættum meðferðum er nauðsynlegt að breyta reglugerð (ESB) nr. 536/2014 til að kveða á um undanþágu frá kröfunni 

um að fyrir hendi sé framleiðslu- og innflutningsleyfi fyrir rannsóknarlyf sem eru flutt inn á þessa markaði frá öðrum 

hlutum Breska konungsríkisins en Norður-Írlandi. Til að tryggja gæði þessara rannsóknarlyfja og til að komast hjá því 

að tefla heilleika innri markaðarins í tvísýnu ætti að mæla fyrir um tiltekin skilyrði. 

5) Þar eð aðildarríkin geta ekki fyllilega náð markmiðum þessarar reglugerðar, en þeim verður betur náð á vettvangi 

Sambandsins vegna umfangs og áhrifa aðgerðarinnar, er Sambandinu heimilt að samþykkja ráðstafanir í samræmi við 

nálægðarregluna eins og kveðið er á um í 5. gr. sáttmálans um Evrópusambandið. Í samræmi við meðalhófsregluna, eins 

og hún er sett fram í þeirri grein, er ekki gengið lengra en nauðsyn krefur í þessari reglugerð til að ná þessum 

markmiðum. 

6) Því ætti að breyta reglugerð (ESB) nr. 536/2014 til samræmis við það. 

7) Til að tryggja samræmda beitingu á lögum Sambandsins í aðildarríkjunum ættu undanþágurnar sem gilda á Kýpur, 

Írlandi og Möltu einungis að vera tímabundnar. 

8) Til að tryggja lagalega samfellu fyrir rekstraraðila sem eru virkir í lyfjageiranum og til að tryggja samfelldan aðgang 

þátttakenda í klínískum prófunum á Kýpur, Írlandi, Möltu og Norður-Írlandi að rannsóknarlyfjum frá þeim degi þegar 

reglugerð (ESB) nr. 536/2014 kemur til framkvæmda ætti þessi reglugerð að öðlast gildi sem fyrst eða daginn sem hún 

birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins og ætti að gilda afturvirkt frá 31. janúar 2022. 

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Eftirfarandi undirgrein er bætt við 1. mgr. 61. gr. reglugerðar (ESB) nr. 536/2014: 

„Þó skal innflutningur á rannsóknarlyfjum frá öðrum hlutum Breska konungsríkisins til Norður-Írlands og, til  

31. desember 2024, til Kýpur, Írlands og Möltu ekki háður því að slíkt leyfi sé fyrir hendi að því tilskildu að öll eftirfarandi 

skilyrði séu uppfyllt: 

a) rannsóknarlyf hafa farið í gegnum lokasamþykkt á framleiðslulotu, annaðhvort í Sambandinu eða í öðrum hlutum Breska 

konungsríkisins en Norður-Írlandi, til að sannreyna að farið sé að kröfunum sem settar eru fram í 1. mgr. 63. gr., 

  

(6) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 536/2014 frá 16. apríl 2014 um klínískar prófanir á mannalyfjum og niðurfellingu á 

tilskipun 2001/20/EB (Stjtíð. ESB L 158, 27.5.2014, bls. 1). 
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b) rannsóknarlyf eru einungis gerð aðgengileg fyrir þátttakendur í aðildarríkinu sem þessi rannsóknarlyf eru flutt inn í eða, ef 

þau eru flutt inn til Norður-Írlands, þau eru einungis gerð aðgengileg fyrir þátttakendur á Norður-Írlandi.“ 

2. gr. 

Reglugerð þessi öðlast gildi daginn sem hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. 

Hún kemur til framkvæmda frá og með 31. janúar 2022. 

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 12. apríl 2022. 

Fyrir hönd Evrópuþingsins, 

R. METSOLA 

forseti. 

Fyrir hönd ráðsins, 

C. BEAUNE 

forseti. 

 __________  


