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Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

de modificare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 in ceea ce priveste o derogare de la
anumite obligatii referitoare la medicamentele pentru investigatie clinica puse la
dispozitie in Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord, precum si in Cipru,
Irlanda si Malta

(Text cu relevanta pentru SEE)
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EXPUNERE DE MOTIVE

CONTEXTUL PROPUNERII
Motivele si obiectivele propunerii

In temeiul Protocolului privind Irlanda/Irlanda de Nord (denumit in continuare
,protocolul”) la Acordul privind retragerea Regatului Unit al Marii Britanii si
Irlandei de Nord din Uniunea Europeana si din Comunitatea Europeana a Energiei
Atomice! (denumit in continuare ,,Acordul de retragere”), importul de medicamente
pentru investigatie clinicd din tari terte in Uniune sau in Irlanda de Nord este
conditionat de detinerea unei autorizatii de fabricatie si de import. Autorizatiile
respective trebuie s fie conforme cu obligatiile prevazute in acquis-ul UE cu privire
la studiile clinice interventionale.

In ultimii ani, Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord, precum si pietele
mici din Uniunea Europeand (si anume Malta, Irlanda si Cipru) care depind de
aprovizionarea cu medicamente din Regatul Unit, au semnalat dificultati legate de
capacitatea operatorilor economici de a respecta toate dispozitiile acquis-ului privind
medicamentele dupa incheierea perioadei de tranzitie previazute in Acordul de
retragere, inclusiv medicamentele utilizate in studiile clinice interventionale,
avand in vedere in special cerintele de import.

Comunicarea Comisiei din 25 ianuarie 20212 prevede o perioada de gratie de un an
(pana la sfarsitul lunii decembrie 2021), inclusiv pentru cerintele de import pentru
medicamente experimentale, pentru a se asigura aprovizionarea neintrerupta cu
medicamente in Irlanda de Nord, Cipru, Irlanda si Malta.

In pofida perioadei de tranzitie, este inca foarte dificil pentru anumiti operatori care
au in prezent sediul in alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda de Nord sad se
adapteze, astfel cum prevede protocolul. Principalele motive sunt costurile de
ajustare prea ridicate in raport cu dimensiunea redusa a pietei Irlandei de Nord si
logistica complexa implicatd, pentru care nu au fost identificate centre logistice
alternative viabile in Irlanda de Nord.

Pentru pietele din Cipru, Malta si Irlanda, au survenit aceleasi probleme si, In plus, s-
au constatat dificultati in a asigura accesul participantilor la studiile clinice
interventionale la anumite medicamente din cauza dependentei lanturilor de
aprovizionare de alte parti ale Regatului Unit decét Irlanda de Nord.

Intreruperea aprovizionirii cu medicamente pentru investigatie clinica ar prezenta un
risc potential pentru siguranta si bunastarea participantilor la studiile clinice
interventionale in derulare si ar impiedica instituirea de noi studii clinice
interventionale in aceste state membre si in Irlanda de Nord.

Obiectivele prezentei propuneri sunt de a aborda aspectele legate de medicamentele
pentru investigatie clinica, de a preveni un impact negativ asupra aprovizionarii
acestora si, prin urmare, asupra efectudrii studiilor clinice interventionale autorizate

JO L 29, 31.1.2020, p. 7.

Comunicarea Comisiei din 25 ianuarie 2021 privind aplicarea acquis-ului Uniunii Tn domeniul
farmaceutic pe pietele dependente din punct de vedere istoric de aprovizionarea cu medicamente din sau
prin Marea Britanie dupa incheierea perioadei de tranzitie (JO C 27, 25.1.2021, p. 11).
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in temeiul Regulamentului (UE) nr. 536/2014° in Irlanda de Nord, Cipru, Irlanda si
Malta.

Prezenta propunere permite, iIn mod exceptional, ca autorizatia de fabricatie si de
import sd nu fie necesara pentru medicamentele pentru investigatie clinica importate
in Cipru, Irlanda, Malta si Irlanda de Nord din alte parti ale Regatului Unit decat
Irlanda de Nord, dacd sunt indeplinite anumite conditii. Pentru Cipru, Irlanda si
Malta, aceasta derogare are un caracter temporar, deoarece se preconizeaza ca aceste
piete vor fi aprovizionate treptat prin intermediul statelor membre. O perioada de
tranzitie de 3 ani pare suficienta.

Desi Regulamentul (UE) nr. 536/2014 a intrat Tn vigoare in 2014, aplicabilitatea sa a
fost conditionata de functionalitatea deplind a portalului european si a bazei de date
europene. Comisia a publicat comunicarea privind functionalitatea deplind la
31iulie 2021, declansand o perioada de 6 luni inainte de intrarea in vigoare la
31 ianuarie 2022*. Ca misura tranzitorie, in primul an (pand la 31 ianuarie 2023),
sponsorii pot opta sa depuna o cerere de autorizare a studiului clinic interventional Tn
conformitate cu normele Regulamentului (UE) nr.536/2014 sau cu normele
Directivei 2001/20/CE®. Studiile clinice interventionale autorizate in temeiul
directivei respective pot continua pana la 31 ianuarie 2025.

Prin urmare, prezenta propunere trebuie coroboratd cu modificarile identice din punct
de vedere conceptual aduse Directivei 2001/20 propuse in documentul COM(2021)
997 din 17 decembrie 2021, intrucat ambele acte juridice se pot aplica diferitelor
studii clinice interventionale din UE pana la 31 ianuarie 2025. De aceea, aceasta
propunere separatd a fost scutitd de cerinta de a fi insotitd de o fisd suplimentara
pentru planificarea agendei. Avand in vedere nevoia de solutionare urgentd a
problemelor, foaia de parcurs pentru aceasta initiativa nu va fi furnizata.

Coerenta cu dispozitiile existente in domeniul de politica vizat

A fost instituit un cadru legislativ cuprinzator al Uniunii privind medicamentele, in
special  Directiva 2001/83/CE®, Directiva 2001/20/CE si  Regulamentul (UE)
nr. 536/2014, care sunt relevante pentru aceasta initiativa care le va completa si le va
modifica.

Prezenta propunere este in concordanta cu obiectivul de a proteja participantii la
studiile clinice interventionale si sdndtatea publicd pe pietele mici din Uniune si in
Irlanda de Nord.

Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE
(JO L 158, 27.5.2014, p. 1).

Comunicarea Comisiei din 25 ianuarie 2021 privind aplicarea acquis-ului Uniunii in domeniul
farmaceutic pe pietele dependente din punct de vedere istoric de aprovizionarea cu medicamente din sau
prin Marea Britanie dupa incheierea perioadei de tranzitie (JO C 27, 25.1.2021, p. 11).

Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 4 aprilie 2001 de apropiere a
actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre privind aplicarea bunelor
practici clinice in cazul efectudrii de studii clinice interventionale pentru evaluarea produselor
medicamentoase de uz uman (JO L 121, 1.5.2001, p. 34).

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).
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Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Prezenta propunere nu afecteaza alte politici ale Uniunii, cu exceptia normelor
privind sandtatea si piata internd. In consecintd, evaluarea coerentei cu alte politici
ale Uniunii nu este considerata necesara.

TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE
Temei juridic
Intrucat prezenta propunere modifici Regulamentul (UE) nr. 536/2014, acelasi temei

juridic — articolul 114 si articolul 168 alineatul (4) litera(c) din TFUE — este
considerat temeiul juridic adecvat si pentru prezenta propunere.

Subsidiaritatea (in cazul competentei neexclusive)

Prezenta propunere prevede derogari de la dispozitiile legislatiei farmaceutice a UE
si poate fi realizata numai printr-o modificare a actului de baza la nivelul UE.

Obiectivul prezentei propuneri este sa prevadd derogdri pentru medicamentele
distribuite in Irlanda de Nord, Cipru, Irlanda si Malta care sunt utilizate ca
medicamente pentru investigatie clinica in studiile clinice interventionale efectuate in
tarile respective.

Proportionalitatea

Propunerea vizeaza derogarea de la cerintele de import pentru medicamentele pentru
investigatie clinica, pentru a se asigura aprovizionarea continud a acestora si pentru a
se evita ntarzierile sau intreruperile in ceea ce priveste instituirea si desfasurarea
studiilor clinice interventionale in Uniune si in Irlanda de Nord.

Propunerea se limiteazd la medicamentele pentru investigatie clinicd puse la
dispozitie exclusiv in Irlanda de Nord si pe pietele mici din acele state membre ale
UE — Cipru, Malta si Irlanda — care depind de piata Regatului Unit.

Alegerea instrumentului

Intrucat initiativa modifici Regulamentul (UE) nr.536/2014, o propunere de
regulament al Parlamentului European si al Consiliului este consideratd instrumentul
adecvat.

REZULTATELE EVALUARILOR EX-POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE SI ALE EVALUARILOR IMPACTULUI

Evaluirile ex-post/verificarea adecvarii legislatiei existente
Nu se aplica.
Consultirile cu partile interesate

Prezenta initiativa este propusa in urma discutiilor bilaterale cu autoritatile nationale
si asociatiile din domeniu vizate, care si-au exprimat profunda ingrijorare cu privire
la riscul de intrerupere a studiilor clinice interventionale in derulare sau viitoare din
cauza cerintelor privind importul de medicamente pentru investigatie clinica.

Avand in vedere faptul cd au avut loc consultari specifice cu statele membre vizate si
cu partile interesate, nu va avea loc o altd consultare publica deschisa.
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Evaluarea impactului

Propunerea este exceptata de la evaluarea impactului din cauza naturii urgente a
situatiei, pentru a se asigura sdnatatea publicd prin aprovizionarea continuda cu
medicamente pentru investigatie clinicd in Irlanda de Nord si pe pietele mici din
statele membre ale UE care depind de Regatul Unit pentru aprovizionare.

Adecvarea reglementirilor si simplificarea

Prin renuntarea la anumite cerinte de reglementare privind importul de medicamente
pentru investigatie clinicd, daca sunt Indeplinite anumite conditii, propunerea reduce
costurile de asigurare a conformitatii, in special in ceea ce priveste IMM-urile.

Drepturile fundamentale

Propunerea de regulament contribuie la atingerea unui nivel ridicat de protectie a
sanatatii umane, astfel cum se prevede la articolul 35 din Carta drepturilor
fundamentale a UE.

IMPLICATIILE BUGETARE

Nu se preconizeaza implicatii bugetare.

ALTE ELEMENTE

Planurile de punere Tn aplicare si maisurile de monitorizare, evaluare si
raportare

Initiativa se aplicd Regatului Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord, care trebuie sa
o puna in aplicare si sd notifice Comisiei planul de punere in aplicare asociat acestei
initiative. Statele membre vizate trebuie, de asemenea, sa ia masurile necesare pentru
punerea in aplicare a initiativei. Comisia va monitoriza in continuare punerea sa in
aplicare.

Explicarea detaliata a dispozitiilor specifice ale propunerii

Nu se aplica prezentei propuneri.
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2021/0432 (COD)

Propunere de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

de modificare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 in ceea ce priveste o derogare de la

anumite obligatii referitoare la medicamentele pentru investigatie clinica puse la
dispozitie in Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord, precum si in Cipru,

Irlanda si Malta

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114 si
articolul 168 alineatul (4) litera (c),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European?,

avand n vedere avizul Comitetului Regiunilor?,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

Tntrucét:

(1)

Acordul privind retragerea Regatului Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord din
Uniunea Europeani si din Comunitatea Europeana a Energiei Atomice® (denumit in
continuare ,,Acordul de retragere”) a fost incheiat in numele Uniunii prin
Decizia (UE) 2020/135 a Consiliului *si a intrat in vigoare la 1 februarie 2020.
Perioada de tranzitie mentionata la articolul 126 din Acordul de retragere, n cursul
careia dreptul Uniunii a continuat sa se aplice Regatului Unit si pe teritoriul acestuia in
conformitate cu articolul 127 din Acordul de retragere, (denumitd in continuare
»perioada de tranzitie”) s-a incheiat la 31 decembrie 2020. La 25 ianuarie 2021,
Comisia a emis o comunicare® (denumiti in continuare ,,comunicarea”) privind
aplicarea acquis-ului Uniunii in domeniul farmaceutic pe pietele dependente din punct
de vedere istoric de aprovizionarea cu medicamente din sau prin Marea Britanie (si
anume Cipru, Irlanda, Malta si Irlanda de Nord) dupa incheierea perioadei de tranzitie.
Aceastda comunicare include explicatii privind modul in care Comisia ar urma sa aplice
acquis-ul Uniunii in domeniul farmaceutic pe pietele respective in ceea ce priveste

AW N E

JOC,,p..

JOC,,p..

JO L 29, 31.1.2020, p. 7.

Decizia (UE) 2020/135 a Consiliului din 30 ianuarie 2020 referitoare la Tncheierea Acordului privind
retragerea Regatului Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord din Uniunea Europeand si din
Comunitatea Europeand a Energiei Atomice (JO L 29, 31.1.2020, p. 1).

Comunicarea Comisiei — Aplicarea acquis-ului Uniunii in domeniul farmaceutic pe pietele dependente

din punct de vedere istoric de aprovizionarea cu medicamente din sau prin Marea Britanie dupa
incheierea perioadei de tranzitie (2021/C 27/08) (JO C 27, 25.1.2021, p. 11).

RO


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32020R2170&from=RO#ntr2-L_2020432EN.01000101-E0002

RO

()

(3)

(4)

(5)
(6)

(")

medicamentele pentru investigatie clinici. Comunicarea a incetat sa se aplice la
31 decembrie 2021.

Tn conformitate cu Protocolul privind Irlanda/Irlanda de Nord, care face parte
integrantd din Acordul de retragere, medicamentele pentru investigatie clinica utilizate
in studiile clinice interventionale efectuate in Irlanda de Nord trebuie sa respecte
dreptul Uniunii.

Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului®
stabileste normele privind medicamentele pentru investigatie clinica destinate a fi
utilizate in cadrul studiilor clinice interventionale in Uniune. Regulamentul respectiv
se aplica de la 31 ianuarie 2022.

In conformitate cu articolul 61 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014,
coroborat cu Protocolul privind Irlanda/Irlanda de Nord, importul de medicamente
pentru investigatie clinica din tari terte in Uniune sau in Irlanda de Nord este
conditionat de detinerea unei autorizatii de fabricatie si de import. Cipru, Irlanda,
Malta si Irlanda de Nord s-au bazat in mod traditional pe aprovizionarea cu
medicamente, inclusiv cu medicamente pentru investigatie clinica, din sau prin alte
parti ale Regatului Unit decat Irlanda de Nord, iar lanturile de aprovizionare pentru
aceste piete nu au fost inca pe deplin adaptate pentru a se conforma dreptului Uniunii.
Pentru a se asigura ca participantii la studiile clinice interventionale din Cipru, Irlanda,
Malta si Irlanda de Nord continua sa aibd acces la tratamente noi, inovatoare sau
imbunatatite, este necesar sa se modifice Regulamentul (UE) nr. 536/2014 pentru a se
acorda o derogare de la cerinta detinerii unei autorizatii de fabricatie si de import in
cea ce priveste medicamentele pentru investigatie clinicd importate pe pietele
respective din alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda de Nord. Cu toate acestea,
pentru a se asigura calitatea respectivelor medicamente pentru investigatie clinica si
totodata pentru a se evita compromiterea integritatii pietei interne, trebuie stabilite
anumite conditii.

Prin urmare, Regulamentul (UE) nr. 536/2014 trebuie modificat in consecinta.

Avand in vedere cerinta aplicarii uniforme a dreptului Uniunii in statele membre,
derogdrile aplicabile in Cipru, Irlanda si Malta trebuie sd aiba doar un caracter
temporar.

Pentru a se asigura continuitatea juridicd pentru operatorii care isi desfasoara
activitatea in acest sector si pentru a se garanta accesul continuu al participantilor la
studiile clinice interventionale din Cipru, Malta, Irlanda si Irlanda de Nord la
medicamentele  pentru investigatie clinicdi 1incepand cu data  aplicarii
Regulamentului (UE) nr. 536/2014, prezentul regulament trebuie sa intre in vigoare de
urgenta si sa se aplice retroactiv de la data la care devine aplicabil Regulamentul (UE)
nr. 536/2014,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

La articolul 61 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014, se adauga urmatorul
paragraf:

Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE
(JO L 158, 27.5.2014, p. 1).
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,Cu toate acestea, importul de medicamente pentru investigatie clinica din alte parti ale
Regatului Unit in Irlanda de Nord si, pana la 31 decembrie 2024, in Cipru, Irlanda si Malta,
nu este conditionat de detinerea unei autorizatii de fabricatie si de import; Ssub rezerva
indeplinirii urmatoarelor conditii:

(@)

(b)

medicamentele pentru investigatie clinicd au facut obiectul certificarii pentru
eliberarea loturilor fie in Uniune, fie in alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda de
Nord pentru a se verifica respectarea cerintelor prevazute la articolul 63 alineatul (1);

medicamentele pentru investigatie clinicd sunt puse numai la dispozitia
participantilor la studiile clinice interventionale din statul membru in care sunt
importate medicamentele respective sau, daca sunt importate in Irlanda de Nord, sunt

puse numai la dispozitia participantilor la studiile clinice interventionale din Irlanda
de Nord.”

Articolul 2

Prezentul regulament intra in vigoare in ziua urmatoare datei publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Prezentul regulament se aplica de la 31 ianuarie 2022.

Prezentul regulament este obligatoriu Tn toate elementele sale si se aplica direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Parlamentul European, Pentru Consiliu,
Presedintele Presedintele
7
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