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OZNAMENI ZUCASTNENYM STRANAM

VYSTOUPENI SPOJENEHO KRALOVSTVI A PREDPISY EU TYKAJICI SE KLINICKYCH
HODNOCENI

Dne 1. tinora 2020 vystoupilo Spojené kralovstvi z Evropské unie a stalo se ,,tieti zemi“.

Dohoda o vystoupeni? stanovi prechodné obdobi, které kon¢i dnem 31. prosince 2020°.
Do uvedeného dne se na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi pouzije v plné mife
pravo EU*.

Béhem prechodného obdobi budou EU a Spojené kralovstvi jednat o dohod¢ o novém
partnerstvi, vedouci zejména k vytvoreni oblasti volného obchodu. Neni vsak jisté, zda
do konce prechodného obdobi takovd dohoda bude uzaviena a vstoupi v platnost.
Piipadna dohoda by nicméné vytvofila vztah, ktery bude z hlediska g)odminek pfistupu na
trh velmi odlisny od ucasti Spojeného kralovstvi na vnitinim trhu”, v celni unii EU a v
prostoru DPH a spotfebni dané.

Vsechny zucastnéné strany, a zejména hospodaiské subjekty se proto upozornuji na
pravni stav platny po skon€eni pfechodného obdobi (¢ast A niZe). V tomto ozndmeni jsou
rovnéZ vysvétlena nékterd relevantni ustanoveni o rozluce obsazend v dohod€ o
vystoupeni (¢ast B nize) a dale pravidla, kterd se po skonceni pfechodného obdobi
pouziji v Severnim Irsku (¢ast C niZe).

Treti zemi se rozumi zemé, kterd neni ¢lenem EU.

Dohoda o vystoupeni Spojeného krélovstvi Velké Britanie a Severniho Irska z Evropské unie a
Evropského spolecenstvi pro atomovou energii (Ut. vést. L 29, 31.1.2020, s. 7) (déle jen ,,dohoda o
vystoupeni®).

Piechodné obdobi mize byt pfede dnem 1. Cervence 2020 prodlouzeno az o jeden nebo dva roky
(€l. 132 odst. 1 dohody o vystoupeni). Vlada Spojeného kralovstvi moznost takovéhoto prodlouzeni
prozatim vylucuje.

S urcitymi vyjimkami stanovenymi v ¢lanku 127 dohody o vystoupeni, ov§em zadna z nich neni v
souvislosti s timto oznamenim relevantni.

Dohoda o volném obchodu zejména nestanovi principy vnitiniho trhu (v oblasti zbozi a sluzeb), jako
jsou vzajemné uznavani, ,,zdsada zemé pivodu“ a harmonizace. Stejn¢ tak neodstranuje celni
formality a kontroly, véetné téch, které se tykaji ptivodu zbozi a jeho vstupd, ani zékazy a omezeni
vztahujici se na dovoz a vyvoz.



Doporuceni pro zii¢astnéné strany:

Pro feseni dusledkti uvedenych v tomto oznameni se zadavateliim klinickych hodnoceni

doporucuje, aby zejména:
- zajistili usazeni zadavatele nebo jeho zakonného zastupce v EU a

— pfizpusobili distribu¢ni kanaly tak, aby zohlediiovaly pozadavky na dovoz.

Upozornéni:

Toto oznameni se netyka

- predpistt EU o l1é¢ivych ptipravcich jinych, nez jsou hodnocené 1é¢ivé ptipravky,
- predpistt EU o ochrané osobnich udaju.

Pro tyto aspekty se pripravuji nebo jiz byla zvefejnéna jina oznameni®.

A. PRAVNI SITUACE PO SKONCENI PRECHODNEHO OBDOBI

Po skonéeni piechodného obdobi se na Spojené kralovstvi jiz nepouziji’ pravidla EU
o klinickych hodnocenich, azejména smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani pravnich a spravnich ptedpist ¢lenskych
stath tykajicich se uplatiiovani spravné klinické praxe pii provadéni klinickych

hodnoceni humannich 16¢ivych piipravkia®. To ma konkrétng tyto dasledky®:

DODAVKY HODNOCENYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

V ¢l. 13 odst. 1 smérnice 2001/20/ES se stanovi, ze dovoz hodnocenych lécivych
ptipravki do EU podléha povoleni. Toto povoleni je vyzadovano i v piipadech, kdy
se ve teti zemi provadi pouze Cast vyroby (napfi. baleni nebo opétovné baleni v
souvislosti se zaslepenim). Ustanoveni ¢l. 13 odst. 2 smérnice 2001/20/ES vyzaduje,
aby mél drzitel tohoto povoleni trvale a nepietrzité k dispozici sluzby alespon jedné
kvalifikované osoby nachazejici se v EU. Tato kvalifikovand osoba odpovida za
zajisténi, Ze kazdd vyrobni SarZe hodnoceného 1é¢ivého piipravku uréeného
k pouziti v klinickém hodnoceni byla vyrobena a zkontrolovana v souladu
snormami spravné vyrobni praxe alespon rovnocennymi normam, které jsou
stanoveny v EU, aaby kazdd vyrobni Sarze byla zkontrolovana v souladu

https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-
partnership/preparing-end-transition-period_cs

Pokud jde o pouzitelnost ¢asti smérnice 2001/20/ES v Severnim Irsku, viz ¢ast C tohoto oznadmeni.
UF. vést. L 121, 1.5.2001, s. 34.

Smérnice 2001/20/ES bude zru$ena natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze
dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humaénnich 1é¢ivych piipravka (Uf. vést. L 158,
27.5.2014, s. 1). Nicméné s ohledem na lhity stanovené v ¢lanku 99 se uvedené nafizeni nepouzije
pred koncem piechodného obdobi.
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s povolenim Kk provadéni klinickych hodnoceni (¢l. 13 odst. 3 pism. b) smérnice
2001/20/ES). Pokud jde o srovnavaci hodnocené 1é¢ivé piipravky, které jsou
povoleny ve tieti zemi, je kvalifikovana osoba odpovédna za zajisténi, s vyhradou
vyjimek, Ze kazdd vyrobni Sarze byla podrobena vSem vyzadovanym analyzam,
zkouskam a kontroldm nezbytnym pro potvrzeni jeji jakosti (¢1. 13 odst. 3 pism. c)
smérnice 2001/20/ES). Opakovani zkousky (analytickd kontrola) v EU neni
povinné, pokud jiz bylo provedeno ve tfeti zemi (¢l. 11 odst. 2 druhy pododstavec
smérnice Komise 2003/94/ES™).

Po skonceni piechodného obdobi se tato pravidla budou vztahovat na hodnocené
1écivé pripravky dovazené ze Spojeného kralovstvi do EU.

POZADAVKY NA USAZENI
2.1 Zadavatel nebo jeho zdkonny zastupce

Podle ¢lanku 19 smérnice 2001/20/ES musi byt zadavatel klinického
hodnoceni nebo jeho zdkonny =zastupce usazen v EU. Po skonceni
prechodného obdobi musi zadavatel, ktery je usazen ve Spojeném kralovstvi
a provadi klinické hodnoceni v EU, zajistit, aby zadavatel nebo jeho zakonny
zastupce byl usazen v EU. Zména zadavatele nebo zakonného zastupce
zadavatele predstavuje obvykle zasadni zménu'!, kterd vyzaduje oznameni
ptislusnému organu / informovani etické komise v souladu s postupem
stanovenym v ¢l. 10 pism. a) smérnice 2001/20/ES.

2.2 Kvalifikovana osoba

Podle €l. 13 odst. 2 smérnice 2001/20/ES musi byt kvalifikovana osoba (srov.
oddil 1 tohoto oznameni) usazena v EU.

PREDAVANI INFORMACI O KLINICKEM HODNOCENI

Ustanoveni prava EU tykajiciho se klinickych hodnoceni® stanovi, Ze urcité

informace o klinickém hodnoceni musi byt piedany do databaze Kklinickych
hodnoceni EU EudraCT.

10

11

12

Smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. fijna 2003, kterou se stanovi zdsady a pokyny pro spravnou
vyrobni praxi pro humanni 1é¢ivé piipravky a hodnocené humanni 1é¢ivé ptipravky (Uf. vést. L 262,
14.10.2003, s. 22).

Viz bod 123 pism. a) sdéleni Komise s nazvem ,,Podrobné pokyny k zadosti ptisluSnym organim
0 povoleni klinického hodnoceni humanniho Ié¢ivého pfipravku, ozndmeni zasadnich zmén
a 0zndmeni o0 ukonéeni hodnoceni (,,KLH-1¢)* (Uf. vést., 30.3.2010, s. 1).

Srov. ¢lanky 41 a 46 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince
2006 o 1é¢ivych piipraveich pro pediatrické pouziti (Ut. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1), ¢lanek 57
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki a dozor nad nimi a
kterym se ziizuje Evropskd agentura pro 1é&ivé piipravky (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1), a
provadéci pokyny zvefejnéné v dokumentu Eudralex, svazek 10
(https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10_en).
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Pokud jde o informace souvisejici s protokolem, po skonéeni piechodného obdobi
jiz nebudou muset byt do databaze EudraCT piedavany informace o hodnoceni
tykajici se Spojeného kralovstvi, s vyjimkou piipadd, kdy je hodnoceni soucasti
schvéleného planu pediatrického vyzkumu a Spojené krélovstvi je jedinou zemi,
V niz byl protokol predlozen.

Pokud jde o informace souvisejici s vysledky, vysledky Kklinickych hodnoceni
provadénych ve Spojeném kralovstvi a dokonéenych pied koncem piechodného
obdobi musi byt pifedany do databaze EudraCT, pokud mély byt zpravy o téchto
vysledcich pfedlozeny pted koncem piechodného obdobi. Vysledky klinickych
hodnoceni provadénych pouze ve Spojeném kralovstvi a vysledky hodnoceni
provadénych ve vice zemich, pfi¢emz Spojené kralovstvi bylo jedinym ¢lenskym
stdtem EU, v némz se klinické hodnoceni provadélo, musi byt pfedany do databaze
EudraCT ipo skonceni piechodného obdobi, je-li to vyzadovano pro studie
provadéné mimo EU (tj. pokud je klinické hodnoceni soucasti schvaleného planu
pediatrického vyzkumu nebo spada do oblasti pisobnosti ¢lanku 46 natizeni (ES)
¢. 1901/2006).

B. RELEVANTNI USTANOVENI O ROZLUCE OBSAZENA V DOHODE O VYSTOUPEN]

V ¢l.41 odst. 1 dohody o vystoupeni se stanovi, Ze existujici a jednotlivé
identifikovatelné zbozi, které bylo v souladu s pravnimi piedpisy pied koncem
prechodného obdobi uvedeno na trh v EU nebo Spojeném kralovstvi, miize byt dale
dodéavano na trh Unie nebo Spojeného kralovstvi a byt v obéhu na téchto dvou trzich, nez
se dostane ke koncovému uzivateli.

Hospodatsky subjekt, ktery se na uvedené ustanoveni odvoldva, nese diikazni bfemeno a
musi na zaklad¢ jakéhokoli pfisluSného dokumentu prokézat, Ze zboZi bylo uvedeno na
trh EU nebo Spojeného kralovstvi pied koncem piechodného obdobi™,

(13

Pro ucely uvedeného ustanoveni se ,,uvedenim na trh* rozumi prvni dodédni zbozi k
distribuci, spotiebé nebo pouziti na trhu v pribéhu obchodni ¢innosti, at’ uz za uplatu,
nebo bezplatné“. ,Dodanim zbozi k distribuci, spotfebé nebo pouziti se rozumi, ze
»existujici a jednotlive identifikovatelné zboZi poté, co proslo fazi vyroby, je pfedmétem
pisemné nebo ustni dohody mezi dvéma nebo nékolika pravnickymi nebo fyzickymi
osobami o pievedeni vlastnictvi, jakéhokoli jiného vlastnického prava nebo drZzby
dotc¢eného zbozi, nebo je predmétem nabidky pravnické nebo fyzické osob€ nebo osobam

k uzavieni takové dohody“*.

Priklad: Hodnocené 1é¢ivé ptipravky musi byt oznaceny nazvem, adresou a telefonnim
islem zadavatele™®. Jednotlivy hodnoceny 1écivy ptipravek, ktery pied koncem
pfechodného obdobi dodaval vyrobce se sidlem ve Spojeném kralovstvi
velkoobchodnikovi se sidlem ve Spojeném kralovstvi a ktery byl oznacen udaji

13 Clanek 42 dohody o vystoupeni.

1 Ustanoveni &l. 40 pism. a) a b) dohody 0 vystoupeni.

15 Ustanoveni &l. 40 pism. ¢) dohody o vystoupeni.

1 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-4/2009 06 annex13.pdf
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zadavatele se sidlem ve Spojeném kralovstvi, mize byt dale dodavan do EU, aniz by
bylo zapotiebi nové oznaceni s novymi udaji o zadavateli.

C. PRAVIDLA, KTERA SE PO SKONCENi PRECHODNEHO OBDOBIi POUZIJI V SEVERNIM
IRSKU

Po skonceni pfechodného obdobi se pouzije Protokol o Irsku / Severnim Irsku®’. Tento
protokol podléha pravidelnému souhlasu zakonodarného shromazdéni Severniho Irska,
pricemz pocatecni obdobi trva Ctyii roky po skonceni prechodného obdobi'®.

Protokol o Irsku / Severnim Irsku stanovi pouzitelnost nékterych ustanoveni prava EU
rovnéz na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko. V
tomto protokolu se EU a Spojené kralovstvi dale dohodly, Ze pokud se pravidla EU
pouziji na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko, je na
Severni Irsko nahlizeno jako na &lensky stat™.

Protokol o Irsku / Severnim Irsku stanovi, Ze ¢lanek 13 smérnice 2001/20/ES se pouZije
na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kréalovstvi s ohledem na Severni Irsko®.

Konkrétn€ to mimo jiné znamena:

e v Severnim Irsku plati pravidla EU pro sprdvnou vyrobni praxi hodnocenych
1é¢ivych ptipravkd,

e hodnoceny lécivy piipravek vyrobeny v Severnim Irsku a dodany do EU neni
dovezenym hodnocenym lé¢ivym piipravkem,

e hodnoceny lécivy piipravek dodany z Velké Britdnie do Severniho Irska je
dovezenym hodnocenym lé¢ivym piipravkem (viz oddil A tohoto oznameni),

e kvalifikovana osoba mize byt usazena v Severnim Irsku (viz oddil A.2.2 tohoto
ozndmeni).

Protokol o Irsku / Severnim Irsku vSak vylucuje, aby se Spojené kralovstvi, pokud jde o
Severni Irsko, mohlo

e podilet na pfijimani a utvafeni rozhodnuti Unie?,

, , < o . . (s 22
e dovolavat zasady zemé pivodu nebo vzdjemného uznavani.

7 Clanek 185 dohody o vystoupenti.

18 Clanek 18 Protokolu o Irsku / Severnim Irsku.

19 Ustanoveni ¢1. 7 odst. 1 dohody o vystoupeni ve spojeni s &l. 13 odst. 1 Protokolu o Irsku / Severnim
Irsku.

0 Ustanoveni &l. 5 odst. 4 Protokolu o Irsku / Severnim Irsku a oddil 20 piilohy 2 uvedeného protokolu.

21 wr N Yol X : r /. r . Iy .
V ptipad¢, ze je zapotiebi vyména informaci nebo vzajemna konzultace, bude se realizovat ve smiSené

poradni pracovni skupiné zfizené ¢lankem 15 Protokolu o Irsku / Severnim Irsku.

22 Ustanoveni &l. 7 odst. 3 prvniho pododstavce Protokolu o Irsku / Severnim Irsku.
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Konkrétn€ to mimo jiné znamena:

e Ufedni propousténi Sarzi Spojenym krélovstvim v piipadé Severniho Irska se v
EU neuznava®.

Internetové stranky Komise o klinickych hodnocenich
(https://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-trials_en) poskytuji v§eobecné informace.
Obsah téchto stranek bude v ptipad¢ potieby aktualizovan.

Evropska komise
Generalni feditelstvi pro zdravi a bezpecnost potravin

2V EU se viak uznava propousténi Sarzi provedené kvalifikovanou osobou v piipadé dovozce/vyrobee

usazeného v Severnim Irsku (¢1. 7 odst. 3 Sesty pododstavec Protokolu o Irsku / Severnim Irsku).
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