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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”), medicamentele introduse
pe piata in Irlanda de Nord trebuie sa faca obiectul unei autorizatii de introducere pe
piatad emisd de Comisie (autorizatii valabile la nivelul UE) sau de Regatul Unit in
ceea ce priveste Irlanda de Nord. Aceste autorizatii nationale respectd obligatiile
prevazute Tn acquis-ul UE Th domeniul medicamentelor.

In ultimii ani, Regatul Unit precum si pietele mici din Uniunea Europeani (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 prevazute In Acordul de retragere (in fapt, mai ales in ceea ce priveste
medicamentele generice si medicamentele care se elibereazd fara prescriptie
medicald). Exista doua cai posibile de autorizare la nivel national: autorizatiile pur
nationale din Regatul Unit (,,autorizatii valabile numai in Irlanda de Nord”), care se
referd la medicamentele puse la dispozitie numai in Irlanda de Nord, si autorizatiile
nationale eliberate in Regatul Unit in temeiul procedurilor prevazute in dreptul
Uniunii, care implicd cel putin un alt stat membru (procedura de recunoastere
reciproca sau procedura descentralizati?).

Comunicarea Comisiei din 25 ianuarie 2021° prevede o perioadi de gratie de un an
(pana la sfarsitul lunii decembrie 2021) pentru mentinerea testdrii loturilor si a
fabricarii/logisticii in alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda de Nord pentru a se
asigura aprovizionarea neintreruptd 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 sa se
adapteze si sa isi transfere functiile relevante de conformitate in materic de
reglementare [si anume, titularul autorizatiei de introducere pe piata, testarea

JOL 29, 31.1.2020, p. 7.

In cadrul acestor proceduri, un stat membru preia conducerea evaludrii (,statul membru de referintd”) si
elibereaza prima autorizatie, pe baza careia celelalte state membre vizate elibereaza apoi autorizatii nationale
identice. In temeiul protocolului, Irlanda de Nord participa la aceste doua proceduri, dar Regatul Unit nu
poate avea rolul principal.

Comunicarea Comisiei din 25 ianuarie 2021 privind aplicarea acquis-ului Uniunii Th 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).

Mecanismele actuale de flexibilitate permit urmatoarele: (i) distribuitorii angro din Irlanda de Nord, Cipru,
Irlanda si Malta pot sa introducd pe piatda medicamente importate din alte parti ale Regatului Unit decat
Irlanda de Nord fara autorizatia de fabricatie necesara pentru importurile din tari terte; (ii) testarea loturilor,
care trebuie efectuatd in mod normal in Uniune (sau in Irlanda de Nord in temeiul protocolului) Thainte de
introducerea pe piatd a medicamentelor, poate sa aiba loc in alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda de
Nord; (iii) derogari referitoare la aplicarea identificatorului unic pentru medicamentele de uz uman.
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(loturilor) pentru controlul calitatii, persoanele calificate responsabile de testarea
loturilor si de farmacovigilentd] in Irlanda de Nord sau in UE in ceea ce priveste
produsele autorizate la nivel national, astfel cum prevede protocolul. Principalele
motive sunt costurile de ajustare prea ridicate in raport cu dimensiunea redusa a
pietei Irlandei de Nord si logistica complexd implicata, pentru care nu au fost
identificate centre logistice alternative viabile in Irlanda de Nord.

In mod similar, majoritatea actorilor din industrie cu sediul in prezent in alte parti ale
Regatului Unit decét Irlanda de Nord nu sunt pregatiti sa faca modificarile necesare
in materie de reglementare pentru a continua sa deserveasca statele membre ale UE
(Cipru, Irlanda, Malta) care au fost Tn mod traditional dependente de aprovizionarea
cu medicamente din sau prin alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda de Nord.
Medicamentele pentru aceste piete sunt incd distribuite in principal de cétre
distribuitori angro cu centre logistice 1n alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda de
Nord. Prospectul comun in limba engleza din Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda
de Nord, Cipru, Irlanda si Malta este, de asemenea, unul dintre elementele pe care
industria doreste sa le pastreze.

Obiectivele prezentei propuneri sunt de a aborda aspectele legate de medicamentele
de uz uman, de a preveni penuria de medicamente si de a asigura un nivel adecvat de
protectie a sanatatii publice in Irlanda de Nord, Cipru, Irlanda si Malta.

Prezenta propunere permite, in mod exceptional, urmatoarele:

— titularul unei autorizatii de introducere pe piatd poate fi stabilit n alte parti ale
Regatului Unit decét Irlanda de Nord;

— titularul autorizatiei de fabricatie poate fi situat in alte parti ale Regatului Unit
decat Irlanda de Nord;

—  testarea loturilor poate fi efectuata in alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda
de Nord,

—  persoana calificatd pentru testarea loturilor si farmacovigilentd poate fi situata
in alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda de Nord;

- un distribuitor angro din UE situat in Irlanda de Nord, Cipru, Irlanda sau Malta
poate achizitiona si obtine medicamente dintr-o tarda terta (alte parti ale
Regatului Unit decat Irlanda de Nord) farad a detine o autorizatie de fabricatie si
de import si fara a retesta produsele.

Uniunea dispune de un sistem rapid de autorizare a medicamentelor noi si inovatoare
prin intermediul procedurii centralizate prevazute 1in Regulamentul (CE)
nr. 726/2004. Respectivele medicamente vor fi disponibile pentru pacientii din
Irlanda de Nord. Totusi, este posibil ca, pentru unele dintre aceste produse,
autoritatile competente din Regatul Unit in ceea ce priveste alte parti ale Regatului
Unit decat Irlanda de Nord sd emita o autorizatie de introducere pe piata, desi nu a
fost acordata Inca nicio autorizatie de introducere pe piata pentru acelasi medicament
in Uniune. Tntr-un astfel de caz exceptional, autorititile competente din Regatul Unit
in ceea ce priveste Irlanda de Nord ar fi in masura sa furnizeze temporar aceste
medicamente pacientilor din Irlanda de Nord, pand la acordarea sau respingerea unei
autorizatii de introducere pe piatd In Uniune. Autorizatiile temporare respective
trebuie sd fie limitate in timp si sd inceteze in orice caz de indata ce Comisia ia o
decizie de a acorda sau de a respinge autorizatia de introducere pe piatd a
medicamentului respectiv.
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In plus, in cazul in care o cerere pentru obtinerea autorizatiei de introducere pe piata
este depusa in unul sau mai multe state membre si in Regatul Unit in ceea ce priveste
Irlanda de Nord sau in cazul in care o cerere pentru obtinerea autorizatiei de
introducere pe piatd este depusd in Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord
pentru un medicament care este deja Tn curs de examinare sau care a fost deja
autorizat ntr-un stat membru, propunerea prevede ca solicitantul poate alege intre
procedura de recunoastere reciprocd/procedura descentralizatd si procedura de
autorizare nationald in ceea ce priveste Irlanda de Nord.

De asemenea, propunerea prevede ca titularul autorizatiei de introducere pe piata a
unui medicament pentru care a fost deja acordata o autorizatie de introducere pe piata
pentru Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord, in conformitate cu procedura
de recunoastere reciproca sau cu procedura descentralizatad, poate retrage autorizatia
de introducere pe piatd pentru Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord din
procedura de recunoastere reciproca si din procedura descentralizata si poate depune
o cerere pentru obtinerea autorizatiei de introducere pe piatd pentru medicamentul
respectiv la autoritatile competente din Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de
Nord, 1n conformitate cu procedura de autorizare nationala.

Pentru Cipru, Irlanda si Malta, derogarile sunt temporare, deoarece se preconizeaza
ca aceste piete vor fi aprovizionate treptat prin intermediul statelor membre. Prin
urmare, o perioada de tranzitie de 3 ani pare suficienta.

Coerenta cu dispozitiile existente in domeniul de politica vizat

Se instituie un cadru legislativ cuprinzator al Uniunii privind medicamentele, in
special Directiva 2001/83/CE?® si Directiva 2001/20/CE®, care sunt relevante pentru
aceasta initiativa care le va completa si le va modifica.

Prezenta propunere este in concordanta cu obiectivul de a proteja sandtatea publica
pe pietele mici din Uniune si in Irlanda de Nord.

Coerenta cu alte politici ale Uniunii

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

TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE S| PROPORTIONALITATE
Temei juridic
Intrucat initiativa modificdi Directiva 2001/83/CE si  Directiva 2001/20/CE,

articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene este considerat
temeiul juridic adecvat si pentru prezenta propunere.

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).

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).
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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 actelor de baza relevante la nivelul
UE.

Comisia Europeana a analizat posibilitatea oferita de punerca in aplicare a
articolului 5 din Directiva 2001/83/CE de a utiliza medicamente neconforme in
cadrul procedurii de uz compasional in scopul aproviziondrii cu medicamente in
Cipru, Irlanda si Malta.

Cu toate acestea, autoritatile competente ale statelor membre vizate nu doresc sa
transfere profesionistilor din domeniul sanatatii raspunderea care decurge din aceste
derogari. In plus, uzul compasional trebuie limitat la un numir restrans de
medicamente, de la caz la caz, in anumite circumstante.

Prezenta propunere urmareste sd stabileascad derogari pentru medicamentele
distribuite in Irlanda de Nord, Cipru, Irlanda si Malta.

Proportionalitatea

Propunerea vizeaza derogdrile pentru functiile de reglementare care nu au fost
transferate de industria de profil catre UE sau Irlanda de Nord Tnainte de incheierea
perioadei de tranzitie prevdzute in Acordul de retragere. Prezenta propunere
abordeaza doar aspectele absolut necesare pentru a asigura continuitatea
aprovizionarii cu medicamente (de uz uman).

Propunerea se limiteaza la medicamentele puse la dispozitie exclusiv in Irlanda de
Nord si pe pietele mici din Uniune a céror aprovizionare cu medicamente depinde de
piata Regatului Unit.

Alegerea instrumentului

Intrucat initiativa modifica Directiva 2001/83/CE si Directiva 2001/20/CE, o
propunere de directivd a Parlamentului European si a Consiliului este considerata
instrumentul adecvat.

REZULTATE ALE EVALUARILOR EX-POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE SI ALE EVALUARII 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 cu industria de profil, cu distribuitorii angro si cu farmacistii vizati, care si-au
exprimat profunda ingrijorare in legatura cu riscul de penurie in aprovizionarea cu
medicamente.

Evaluarea impactului

Propunerea este exceptata de la evaluarea impactului din cauza naturii urgente a
situatiei, pentru a se asigura sanatatea publicd prin aprovizionarea continud cu
medicamente in Irlanda de Nord si pe pietele mici din Uniune care depind de Regatul
Unit pentru aprovizionare.
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Adecvarea reglementarilor si simplificarea

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

Drepturile fundamentale

Propunerea de directivd contribuie la atingerea unui nivel ridicat de protectie a
sanatatii umane, astfel cum este prevazut la articolul 35 din Carta drepturilor
fundamentale a UE.

IMPLICATIILE BUGETARE

Nu se preconizeaza implicatii bugetare.

ALTE ELEMENTE

Planurile de punere in aplicare si masurile 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 sa 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 in
aplicare a initiativei prin intermediul mecanismului de supraveghere si control
stabilit in cadrul acesteia, cu sprijinul autoritatilor competente din statele membre.

Documente explicative (in cazul directivelor)

Statele membre vizate transpun aceastd propunere in termenul stabilit si iau masurile
necesare pentru a se conforma prezentei directive.

Explicarea detaliata a dispozitiilor specifice ale propunerii

Nu se aplicd prezentei propuneri.
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2021/0431 (COD)
Propunere de

DIRECTIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI

de modificare a Directivelor 2001/20/CE si 2001/83/CE in ceea ce priveste derogirile de

la anumite obligatii privind anumite medicamente de uz uman 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,

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand 1n vedere avizul Comitetului Economic si Social European,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

Tntrucat:

1)

)

Acordul privind retragerea Regatului Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord din
Uniunea Europeani si din Comunitatea Europeani 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, in 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 ncheiat la 31 decembrie 2020. La 25 ianuarie 2021,
Comisia a emis o comunicare® 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, de la data incheierii perioadei de tranzitie pana la 31 decembrie 2021.

Tn conformitate cu Protocolul privind Irlanda/Irlanda de Nord, care face parte
integrantd din Acordul de retragere, medicamentele introduse pe piatd in Irlanda de
Nord trebuie sa respecte dreptul Uniunii.

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 Europeana 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).
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3)

(4)

()

(6)

Directivele 2001/20/CE* si 2001/83/CE? ale Parlamentului European si ale Consiliului
stabilesc normele privind medicamentele de uz uman si medicamentele pentru
investigatie clinicd destinate introducerii pe piata in statele membre.

Cipru, Irlanda, Malta si Irlanda de Nord s-au bazat in mod traditional pe
aprovizionarea cu medicamente din sau prin alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda
de Nord, iar lanturile de aprovizionare pentru aceste piete nu au fost incd pe deplin
adaptate pentru a se conforma dreptului Uniunii. Pentru a se evita penuria de
medicamente si, In cele din urma, pentru a se asigura un nivel ridicat de protectie a
sanatdtii publice, Directivele 2001/20/CE si 2001/83/CE trebuie modificate pentru a
prevedea derogari pentru medicamentele furnizate Ciprului, Irlandei, Maltei si Irlandei
de Nord din alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda de Nord. Pentru a se asigura
aplicarea uniformd a dreptului Uniunii in statele membre, derogarile aplicabile in
Cipru, Irlanda si Malta trebuie sa aiba doar un caracter temporar.

Tn conformitate cu articolul 13 alineatul (1) din Directiva 2001/20/CE, coroborat cu
protocolul, 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. Pentru a se asigura accesul continuu la tratamente noi, inovatoare sau
imbunatatite pentru participantii la studiile clinice interventionale din Irlanda de Nord,
precum si din Cipru, Irlanda si Malta dupa 31 decembrie 2021, autorizatia de fabricatie
si de import nu trebuie sd fie necesard in cazul medicamentelor pentru investigatie
clinica importate pe pietele respective din alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda de
Nord, sub rezerva indeplinirii anumitor conditii. Pentru a se asigura aplicarea uniforma
a dreptului Uniunii in statele membre, derogérile aplicabile in Cipru, Irlanda si Malta
trebuie sd aiba doar un caracter temporar.

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului®
stabileste procedurile Uniunii pentru autorizarea medicamentelor. In urma autorizarii
in Uniune, medicamentele sunt disponibile pentru pacientii din Irlanda de Nord. Cu
toate acestea, este posibil ca, pentru unele dintre medicamente, autoritatile competente
din Regatul Unit in ceea ce priveste alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda de Nord
sd emitd o autorizatie de introducere pe piatd, desi nu a fost acordatd incd nicio
autorizatie de introducere pe piati pentru acelasi medicament in Uniune. In astfel de
cazuri exceptionale si pentru a se asigura cd pacientii din Irlanda de Nord au acces la
respectivele medicamente in acelasi timp cu pacientii din alte parti ale Regatului Unit,
autoritatile competente din Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord trebuie sa
poata furniza temporar aceste medicamente pacientilor din Irlanda de Nord, pana la
acordarea sau respingerea unei autorizatii de introducere pe piatd in Uniune. Pentru a
se asigura eficacitatea deplind a procedurii centralizate de acordare a autorizatiilor de
introducere pe piata, astfel cum este prevazuta in Regulamentul (CE) nr. 726/2004,
respectivele autorizatii temporare trebuie sa fie limitate Tn timp si sa Inceteze atunci

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).

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).

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz
uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004,

p. 1).
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(")

(8)

(9)

cand Comisia ia o decizie de acordare sau de respingere a autorizatiei de introducere
pe piatd a medicamentului respectiv.

Tn conformitate cu articolul 8 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE, coroborat cu
protocolul, o autorizatie de introducere pe piatd se poate acorda numai unui solicitant
stabilit Tn Uniune sau in Irlanda de Nord. O serie de operatori nu au fost inca in masura
sd se conformeze acestei cerinte si este putin probabil ca acestia sa poatd face acest
lucru pana la 31 decembrie 2021. Pentru a se asigura accesul la anumite medicamente
in Irlanda de Nord, este esential sa li se permita titularilor autorizatiilor de introducere
pe piata eliberate de autoritdtile nationale din Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda
de Nord s fie stabiliti in alte parti ale Regatului Unit decét Irlanda de Nord. In mod
similar, pentru a se asigura accesul la anumite medicamente in Cipru, Irlanda, Malta si
Irlanda de Nord, este necesar sa li se permitd autorititilor nationale competente din
Cipru, Irlanda, Malta si Irlanda de Nord sa acorde autorizatii de introducere pe piatd in
contextul procedurii de recunoastere reciproca si al procedurii descentralizate
titularilor autorizatiilor de introducere pe piatd stabiliti in alte parti ale Regatului Unit
decat Irlanda de Nord.

Din articolele 17 si 18 din Directiva 2001/83/CE coroborate cu protocolul rezulta ca
solicitantii unei autorizatii de introducere pe piata care doresc sa obtind o autorizatie
de introducere pe piatd pentru Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord,
precum si pentru unul sau mai multe state membre trebuie sa includa Regatul Unit in
ceea ce priveste Irlanda de Nord in domeniul de aplicare al cererii lor pentru obtinerea
autorizatiei de introducere pe piatd in conformitate cu procedura descentralizatd sau cu
procedura de recunoastere reciproca. In cazul in care medicamentele sunt autorizate si
in alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda de Nord, cerinta de a respecta aceasta
obligatie poate Tmpiedica accesul continuu la medicamente pentru pacientii din Irlanda
de Nord. Pentru a se evita acest lucru, este necesar ca solicitantii aflati in astfel de
situatii sd aiba posibilitatea de a solicita o autorizatie de introducere pe piatd pentru
Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord, fie in conformitate cu procedura de
recunoastere reciprocad sau cu procedura descentralizatd, fie Tn conformitate cu
procedura nationald de autorizare a introducerii pe piatd aplicabild Regatului Unit in
ceea ce priveste Irlanda de Nord. In acest din urma caz, autorizatia de introducere pe
piata trebuie acordatd in conformitate cu dreptul Uniunii, inclusiv cu cerintele privind
calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentelor.

In conformitate cu articolul 51 alineatul (1) litera (b) din Directiva 2001/83/CE,
medicamentele importate In Uniune trebuie sa fie supuse unui control al calitétii in
Uniune. Articolul 20 litera (b) din directiva respectiva le permite importatorilor sa
introducd medicamentele furnizate din sau prin alte parti ale Regatului Unit decat
Irlanda de Nord pe pietele din Cipru, Irlanda, Malta sau Irlanda de Nord sau
distribuitorilor angro sa introduca aceste medicamente pe pietele respective pentru ca,
in cazuri justificate, anumite controale sd fie efectuate in alte parti ale Regatului Unit
decat Irlanda de Nord. Tindnd seama de dependenta istorica a Ciprului, Irlandei,
Maltei si Irlandei de Nord de aprovizionarea cu medicamente din alte parti ale
Regatului Unit si de riscurile aferente de penurie de medicamente in jurisdictiile
respective, trebuie sa se considere ca exista un ,,caz justificat” in sensul articolul 20
litera (b) din Directiva 2001/83/CE atunci cand fiecare lot de medicamente vizat este
eliberat de o persoana calificatd intr-o locatie din Uniune sau de o persoana calificata
dintr-o locatie din alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda de Nord care aplica
standarde de calitate echivalente cu cele prevazute de dreptul Uniunii, asigurand astfel
un nivel echivalent de protectie a sanatatii umane. Avand in vedere faptul ca

RO



RO

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

articolul 20 litera (b) din Directiva 2001/83/CE prevede ca testarea loturilor sa fie
efectuata intr-o tara tertd numai de la caz la caz, este necesar sa se stabileasca conditii
de armonizare a punerii in aplicare a dispozitiei respective in ceea ce priveste
medicamentele furnizate Ciprului, Irlandei, Maltei si Irlandei de Nord din alte parti ale
Regatului Unit decat Irlanda de Nord.

Potrivit articolului 40 alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE coroborat cu protocolul,
importatorii de medicamente din tari terte intr-un stat membru trebuie sa detinad o
autorizatie de fabricatie eliberatd de statul membru in care este stabilit importatorul
sau, In cazul importatorilor stabiliti in Irlanda de Nord, de Regatul Unit in ceea ce
priveste Irlanda de Nord. Pentru a se evita retragerea operatorilor din Cipru, Irlanda,
Malta si Irlanda de Nord sau reducerea semnificativa a aproviziondrii cu medicamente
in aceste tari , este necesar sd se deroge in mod exceptional de la aceastd cerintd in
anumite conditii si sd se permitd importurile de medicamente din alte parti ale
Regatului Unit decét Irlanda de Nord in Cipru, Irlanda, Malta si Irlanda de Nord de
catre distribuitorii angro care nu detin o autorizatie de fabricatie necesard, in alte
circumstante, pentru import, asigurdndu-se in acelasi timp un nivel echivalent de
protectie a sanatatii umane.

Tn plus, in situatia in care un medicament este exportat dintr-un stat membru citre alte
parti ale Regatului Unit decat Irlanda de Nord si importat ulterior in Cipru, Irlanda,
Malta sau Irlanda de Nord, trebuie sa fie posibil sa se renunte la controalele specifice
(testele de control al calitatii) pentru garantarea calitatii medicamentelor importate din
tari terte, cu conditia ca Uniunea sa fi luat masurile corespunzitoare pentru a se
asigura ca se efectueaza controalele necesare in tara exportatoare.

Din articolul 48 din Directiva 2001/83/CE, coroborat cu articolul 49 si cu protocolul,
reiese ca titularului autorizatiei de introducere pe piatd i se impune sd aibd la dispozitie
o persoand calificatd care este stabilitda in Uniune sau in Irlanda de Nord si care isi
desfasoara activitatea in Uniune sau in Irlanda de Nord. Pentru a se asigura accesul
continuu al pacientilor din Irlanda de Nord la anumite medicamente, este oportun sd i
se permita persoanei calificate responsabile sa aibda resedinta si sd 1si desfasoare
activitatea in alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda de Nord.

Din articolul 104 alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE, coroborat cu protocolul,
reiese cd persoana calificata responsabild de farmacovigilenta trebuie sa fie stabilita si
sd 1s1 desfasoare activitatea Tn Uniune sau in Irlanda de Nord. O serie de operatori nu
au fost inca in masura sd se conformeze acestei cerinte si este putin probabil ca acestia
sa poatd face acest lucru pana la 31 decembrie 2021. Pentru a se garanta ca accesul
pacientilor din Irlanda de Nord la anumite medicamente nu este impiedicat, este
oportun sd se permitd ca persoana calificatd responsabild de farmacovigilenta sa fie
stabilita 1n alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda de Nord.

Pentru a se evita penuria de medicamente in Cipru si Malta, autoritatilor competente
din Cipru si Malta trebuie sa li se permitd, din motive de sdnatate publica si pentru o
anumitd perioadd, sd acorde, sd mentind In vigoare si sd prelungeascd autorizatiile de
introducere pe piatd in temeiul articolului 126a din Directiva 2001/83/CE care se
bazeaza pe autorizatiile de introducere pe piatd acordate de autoritatile competente din
alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda de Nord, chiar daca titularul autorizatiei de
introducere pe piata nu mai este stabilit in Uniune, sub rezerva indeplinirii anumitor
conditii. Avand in vedere faptul cd dreptul Uniunii nu se mai aplicad in alte parti ale
Regatului Unit decéat Irlanda de Nord, este necesar sd se prevadd ca autoritatile
competente din Cipru si Malta se vor asigura ca astfel de autorizatii sunt conforme cu
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(15)

(16)

17)

dreptul Uniunii. Pentru a se asigura ca functionarea pietei Uniunii nu este subminata,
este necesar sd se stabileascd conditiile pentru consolidarea supravegherii si a
asigurarii respectarii normelor relevante pentru aplicarea derogarilor introduse prin
prezenta directivd. Comisia trebuie sd monitorizeze evolutiile din alte parti ale
Regatului Unit decat Irlanda de Nord care ar putea afecta nivelul de protectie in ceea
ce priveste functiile de reglementare care fac obiectul prezentei directive. In cazul in
care Comisia constatd cd nivelul de protectie a sanatatii publice asigurat de Regatul
Unit prin intermediul normelor care reglementeaza productia, distributia si utilizarea
medicamentelor, precum si prin aplicarea efectiva a acestor norme nu mai este in
esentd echivalent cu cel garantat n Uniune sau in cazul in care Comisia nu dispune de
informatii pentru a evalua daca este garantat un nivel de protectie echivalent in esenta,
Comisia trebuie sd initieze consultari cu Regatul Unit pentru a gési o solutie convenita
de comun acord la situatia respectivd. In cazul in care nu se identifica o astfel de
solutie Intr-un termen stabilit, Comisia trebuie sa fie, In ultima instantd, imputernicita
sd adopte acte delegate de suspendare a aplicarii uneia sau mai multor dispozitii din
prezenta directiva.

Pentru a asigura transparenta, autoritatile competente din Cipru, Irlanda, Malta si
Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord trebuie sa publice o lista de produse
carora intentioneaza sa le aplice sau carora le-au aplicat derogarile prevazute in
prezenta directivd. Pentru ca informatiile sd poatd fi consultate cu usurinta, lista
respectiva trebuie sa contind aceleasi informatii care sunt incluse si in prospectul sau
in rezumatul caracteristicilor produsului corespunzator medicamentului vizat.

Prin urmare, Directiva 2001/20/CE si Directiva 2001/83/CE trebuie modificate in
consecinta.

Pentru a se asigura continuitatea juridica a operatorilor activi n sectorul farmaceutic si
pentru a se garanta accesul continuu al pacientilor din Cipru, Malta, Irlanda si Irlanda
de Nord la medicamente, prezenta directiva trebuie sa intre in vigoare de urgenta, iar
masurile adoptate de statele membre pentru a se conforma acesteia trebuie sa se aplice
retroactiv de la 1 ianuarie 2022,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

La articolul 13 alineatul (1) din Directiva 2001/20/CE se adauga urmatorul paragraf:

,Prin derogare de la primul paragraf, autoritatile competente din Regatul Unit n ceea ce
priveste Irlanda de Nord si, pand la 31 decembrie 2024, autoritatile competente din Malta,
Cipru si Irlanda permit importul de medicamente pentru investigatie clinica din alte parti ale
Regatului Unit decat Irlanda de Nord, fara autorizatie de fabricatie si de import, daca sunt
indeplinite urmatoarele conditii:

(@)

(b)

medicamentele importate in Cipru, Irlanda, Malta sau Irlanda de Nord au facut
obiectul certificarii pentru eliberarea loturilor fie in Uniune, astfel cum se prevede la
alineatul (3) litera (a), fie in alte parti ale Regatului Unit decét Irlanda de Nord, in
conformitate cu cerintele prevazute la alineatul (3) litera (b);

medicamentele pentru investigatie clinicdA sunt puse la numai la dispozitia
participantilor la studiile clinice interventionale din statul membru in care sunt
importate medicamentele respective sau, dacd acestea sunt importate in Irlanda de
Nord, sunt puse numai la dispozitia participantilor la studiile clinice interventionale
din Irlanda de Nord.”
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Articolul 2

Directiva 2001/83/CE se modifica dupa cum urmeaza:

1)

()

©)

se introduce urmatorul articol 5a:
,JArticolul 5a

Prin derogare de la articolul 6, autoritatile competente din Regatul Unit in ceea ce
priveste Irlanda de Nord pot autoriza temporar furnizarea cétre pacientii din Irlanda
de Nord a unui medicament din categoriile mentionate la articolul 3 alineatele (1) si
(2) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, daca sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(@) pentru medicamentul vizat, autoritatea competenta din Regatul Unit a acordat o
autorizatie de introducere pe piatd pentru alte parti din Regatul Unit decat
Irlanda de Nord;

(b) medicamentul vizat este pus la dispozitia pacientilor sau a consumatorilor finali
numai pe teritoriul Irlandei de Nord si nu este pus la dispozitie n niciun stat
membru.

Valabilitatea maxima a autorizatiei temporare este de 6 luni. In pofida valabilitatii
specificate, autorizatia temporara inceteaza atunci cand pentru medicamentul vizat s-
a acordat o autorizatie de introducere pe piatd in conformitate cu articolul 10 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau in cazul in care o astfel de autorizatie de
introducere pe piata a fost respinsd in conformitate cu articolul respectiv.”;

la articolul 8 alineatul (2), se introduc urmatoarele alineate (2a) si (2b):

.,(2a) Prin derogare de la alineatul (2), autoritatile competente din Regatul Unit in
ceea ce priveste Irlanda de Nord pot acorda o autorizatie de introducere pe

piatd unui solicitant stabilit Tn alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda de
Nord.

(2b) Prin derogare de la alineatul (2), autorizatiile de introducere pe piata pot fi
acordate de catre autoritdtile competente din Regatul Unit in ceea ce priveste
Irlanda de Nord si, pana la 31 decembrie 2024, de catre autoritatile competente
din Cipru, Irlanda si Malta, in conformitate cu procedura de recunoastere
reciproca sau cu procedura descentralizatd prevazuta in capitolul IV din
prezentul titlu, titularilor de autorizatii de introducere pe piata stabiliti in alte
parti ale Regatului Unit decat Irlanda de Nord.

Autoritdtile competente din Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord si,
pana la 31 decembrie 2024, autoritatile competente din Cipru, Irlanda si Malta
pot prelungi autorizatiile de introducere pe piatd deja acordate Tnainte de...
[OP: a se indica data — data intrarii in vigoare a prezentei directive de
modificare] pentru titularii autorizatiilor de introducere pe piata stabiliti in alte
parti ale Regatului Unit decét Irlanda de Nord.

Autorizatiile de introducere pe piatd acordate sau prelungite de autoritdtile
competente din Cipru, Irlanda sau Malta in conformitate cu primul si al doilea
paragraf expira cel mai tarziu la 31 decembrie 2026.”;

se introduce urmatorul articol 18a:
,Articolul 18a

(1) Prin derogare de la articolul 17 alineatul (1) al doilea paragraf, de la
articolul 17 alineatul (2) si de la articolul 18, Tn cazul Tn care o cerere pentru
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(4)

)

obtinerea autorizatiei de introducere pe piata este depusa in unul sau mai multe
state membre si in Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord sau in cazul
in care o cerere pentru obtinerea autorizatiei de introducere pe piata este depusa
in Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord pentru un medicament care
este deja in curs de examinare sau care a fost deja autorizat intr-un stat
membru, cererea referitoare la Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord
nu va trebui depusd In conformitate cu articolele 28 si 39, sub rezerva
Tndeplinirii tuturor conditiile urmatoare:

(@) autorizatia de introducere pe piata pentru Regatul Unit in ceea ce priveste
Irlanda de Nord este acordata de autoritatea competenta pentru Regatul
Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord in conformitate cu dreptul
Uniunii, iar aceasta conformitate cu dreptul Uniunii este asiguratd pe
parcursul perioadei de valabilitate a respectivei autorizatii de introducere
pe piata;

(b) medicamentele autorizate de autoritatea competentd pentru Regatul Unit
in ceea ce priveste Irlanda de Nord sunt puse la dispozitia pacientilor sau
a consumatorilor finali numai pe teritoriul Irlandei de Nord si nu sunt
puse la dispozitie in niciun stat membru.

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd a unui medicament pentru care a
fost deja acordata o autorizatie de introducere pe piatd pentru Regatul Unit in
ceea ce priveste Irlanda de Nord in conformitate cu articolele 28-39 [inainte
de... OP: a se indica data — data intrarii in vigoare a prezentei directive de
modificare] este autorizat sa retraga autorizatia de introducere pe piatd pentru
Regatul Unit 1n ceea ce priveste Irlanda de Nord din procedura de recunoastere
reciprocd si procedura descentralizatd si sd depund o cerere de obtinere a
autorizatiei de introducere pe piata pentru medicamentul respectiv la
autoritatile competente din Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord, in
conformitate cu alineatul (1).”

la articolul 20, se adauga urmatorul alineat:

,In ceea ce priveste testele de control al calititii efectuate in alte parti ale Regatului
Unit decédt Irlanda de Nord in ceea ce priveste medicamentele incluse in lista
mentionatd la articolul 127d, altele decat cele autorizate de Comisie, autoritatile
competente din Regatul Unit In ceea ce priveste Irlanda de Nord si, pand la
31 decembrie 2024, autoritatile competente din Cipru, Irlanda si Malta pot considera
cd existd un «caz justificat» in sensul primului paragraf litera (b), fard a efectua o
evaluare de la caz la caz, in urmatoarele conditii:

(@)

(b)

(©)

fiecare lot de medicamente vizat este eliberat de o persoana calificata dintr-0
unitate din Uniune sau din Irlanda de Nord sau de catre o persoana calificata
dintr-o unitate din alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda de Nord, care
aplica standarde de calitate echivalente cu cele prevazute la articolul 51;

entitatea desemnatd de partea tertd pentru realizarea testelor de control al
calitatii este supravegheata de autoritatea competenta din Regatul Unit, inclusiv
prin efectuarea de controale la fata locului;

in cazul in care eliberarea loturilor este efectuatd de o persoana calificata
stabilitd 1n alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda de Nord, titularul
autorizatiei de fabricatie declard ca nu are la dispozitie o persoana calificata
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(5)

(6)

(")

stabilitd in Uniune la... [OP: A se indica data intrarii in vigoare a prezentei
directive de modificare].”;

la articolul 40, se introduce alineatul (1a) cu urmatorul text:
,»(1a) Prin derogare de la alineatul (1) din prezentul articol, autoritatile competente

din Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord si, pand la
31 decembrie 2024, autoritatile competente din Cipru, Irlanda si Malta permit
importul de medicamente din alte parti ale Regatului Unit decét Irlanda de
Nord de catre titularii unei autorizatii de distributie angro, astfel cum se
mentioneaza la articolul 77 alineatul (1), care nu detin o autorizatic de
fabricatie relevanta, sub rezerva indeplinirii urmatoarelor conditii:

() medicamentele au facut obiectul unor teste de control al calitatii fie in
Uniune, astfel cum se prevede la articolul 51 alineatul (3), fie in alte parti
din Regatul Unit decat Irlanda de Nord, in conformitate cu articolul 20
litera (b);

(b) medicamentele au facut obiectul eliberarii loturilor de cétre o persoana
calificatd din Uniune in conformitate cu articolul 51 alineatul (1) sau, in
cazul medicamentelor autorizate de autorititile competente din Cipru,
Irlanda, Malta si Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord, in alte
parti din Regatul Unit decat Irlanda de Nord, care aplicd standarde de
calitate echivalente cu cele prevazute la articolul 51 alineatul (1);

(c) autorizatia de introducere pe piatd a medicamentului vizat a fost emisa in
conformitate cu dreptul Uniunii de autoritatea competentd a unui stat
membru sau de cdtre Comisie sau, in ceea ce priveste medicamentele
introduse pe piatd in Irlanda de Nord, de catre autoritatea competenta din
Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord;

(d) medicamentele sunt puse numai la dispozitia pacientilor sau a
consumatorilor finali din statul membru in care sunt importate
medicamentele respective sau, daca acestea sunt importate in Irlanda de
Nord, sunt puse numai la dispozitia pacientilor sau a consumatorilor
finali din Irlanda de Nord;

(e) medicamentele poartd elementele de siguranta mentionate la articolul 54
litera (0).

Articolul 80 primul paragraf litera(b) nu se aplica importurilor care
indeplinesc conditiile prevazute la primul paragraf.”;

la articolul 40, se introduce alineatul (3a) cu urmatorul text:
,»(3a) Pentru loturile de medicamente care sunt exportate catre alte parti ale Regatului

Unit decét Irlanda de Nord dintr-un stat membru si importate ulterior in Irlanda
de Nord sau, pana la 31 decembrie 2024, in Cipru, Irlanda sau Malta,
controalele la import mentionate la articolul 51 alineatul (1) primul si al doilea
paragraf nu sunt necesare daca loturile respective au facut obiectul unor astfel
de controale intr-un stat membru inainte de a fi exportate catre alte parti ale
Regatului Unit decat Irlanda de Nord si daca sunt insotite de rapoartele de
control mentionate la articolul 51 alineatul (1) al treilea paragraf.”

la articolul 48, se adauga urmatorul alineat (3):

13

RO



RO

(8)

9)

,»(3) In cazul in care autorizatia de introducere pe piati este acordati de autoritatea
competentd din Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord, persoana
calificatd mentionata la alineatul (1) poate avea resedinta si isi poate desfasura
activitatea in alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda de Nord. Prezentul
alineat nu se aplica in cazul in care titularul autorizatiei de fabricatie are deja la
dispozitie o persoana calificata care este stabilita in Uniune la... [OP: A se
indica data intrarii in vigoare a prezentei directive de modificare].”

la articolul 104 alineatul (3), se adauga urmatorul paragraf:

,Prin derogare de la al doilea paragraf, in cazul in care autorizatia de introducere pe
piatd este acordatd de autoritatea competentd din Regatul Unit in ceea ce priveste
Irlanda de Nord, persoana calificatd mentionata la primul paragraf litera (a) poate
avea resedinta si isi poate desfasura activitatea 1n alte parti ale Regatului Unit decat
Irlanda de Nord. Prezentul paragraf nu se aplicd in cazul in care titularul autorizatiei
de fabricatie are deja la dispozitie o persoana calificatd care este stabilitd in Uniune
la... [OP: A se indica data intrarii in vigoare a prezentei directive de modificare].”

se introduce urmatorul articol 111c:
SArticolul 111c

(1) Comisia monitorizeaza in permanenta evolutiile din Regatul Unit care ar putea
afecta nivelul de protectie in ceea ce priveste functiile de reglementare
mentionate la articolul 8 alineatul (2a), la articolul 8 alineatul (2b), la
articolul 20 al doilea paragraf, la articolul 40 alineatul (1a), la articolul 40
alineatul (3a), la articolul 48 alineatul (3), la articolul 104 alineatul (3) si la
articolul 126¢ care se desfasoara in alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda
de Nord, tindnd seama, in special, de urmatoarele elemente:

(@ normele care reglementeaza acordarea autorizatiilor de introducere pe
piata, obligatiile titularului autorizatiei de introducere pe piatd, acordarea
autorizatiilor de fabricatie, obligatiile titularului autorizatiei de fabricatie,
persoana calificatd si obligatiile sale, testele de control al calitdtii,
eliberarea loturilor si farmacovigilenta, astfel cum sunt prevdzute in
legislatia Regatului Unit;

(b) daca autoritatile competente din Regatul Unit asigura, pe teritoriul lor,
aplicarea efectiva a normelor mentionate la litera (a), printre altele, prin
intermediul inspectiilor si al auditurilor titularilor autorizatiilor de
introducere pe piatd, ale titularilor autorizatiilor de fabricatie si ale
distribuitorilor angro situati pe teritoriile lor, precum si prin intermediul
controalelor la fata locului efectuate la sediile acestora cu privire la
exercitarea functiilor de reglementare mentionate la litera (a).

(2) In cazul in care Comisia constati ci nivelul de protectie a sanatitii publice
asigurat de Regatul Unit prin intermediul normelor care reglementeaza
productia, distributia si utilizarea medicamentelor, precum si prin aplicarea
efectivd a acestor norme nu mai este echivalent, in esentd, cu cel garantat in
Uniune sau in cazul in care Comisia nu dispune de informatii suficiente pentru
a stabili daca Regatul Unit asigurd un nivel de protectie a sanatatii publice
echivalent in esentd, Comisia trebuie sa informeze Regatul Unit printr-0
notificare scrisd cu privire la constatarea respectiva si la motivele detaliate ale
acesteia.
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(10)

(3)

(4)

()

(6)

Pentru o perioadad de 6 luni de la respectiva notificare scrisd, Comisia initiaza
consultdri cu Regatul Unit in vederea remedierii situatiei care a condus la
notificarea scrisd efectuati in temeiul primului paragraf. In cazuri justificate in
mod corespunzator, Comisia poate prelungi acest termen cu 3 luni.

Tn cazul in care situatia care a condus la notificarea scrisa efectuati in temeiul
alineatului (2) primul paragraf nu este remediatd in termenul mentionat la
alineatul (2) al doilea paragraf, Comisia este imputernicita sa adopte un act
delegat care sd precizeze care sunt dispozitiile dintre cele mentionate la
alineatul (1) a caror aplicare se suspenda.

Tn cazul in care a fost adoptat un act delegat Tn temeiul alineatului (3),
dispozitiile mentionate la alineatul (1) prima teza, astfel cum sunt specificate in
actul delegat, Inceteazd sa se aplice in prima zi a lunii care urmeaza dupa data
intrdrii In vigoare a actului delegat.

In cazul in care situatia care a condus la adoptarea actului delegat in temeiul
alineatului (3) a fost remediata, Comisia adopta un act delegat care precizeaza
care sunt dispozitiile in legatura cu care a fost adoptat actul delegat in temeiul
alineatului (3) care se aplica din nou. In acest caz, dispozitiile prevazute in
actul delegat adoptat in temeiul prezentului alineat se aplica din nou in prima zi
a lunii care urmeaza dupa data intrdrii in vigoare a actului delegat mentionat la
prezentul alineat.

Articolul 121a alineatele (3) - (6) se aplicd competentei de a adopta acte
delegate, mentionate la alineatele (3) si (5).”

se introduce urmaétorul articol 126c¢:

Articolul 126¢

(1) Prin derogare de la articolul 126a, pana la 31 decembrie 2024, in absenta unei

)

©)

autorizatii de introducere pe piatd sau a unei cereri depuse pentru obtinerea
unei autorizatii de introducere pe piatd, autoritdtile competente din Cipru si
Malta pot autoriza, din motive justificate de sandtate publica, introducerea pe
piata nationald a unui medicament autorizat in alte parti ale Regatului Unit
decat Irlanda de Nord.

Autoritdtile competente din Cipru si Malta pot, de asemenea, sd3 mentind in
vigoare sau, pana la 31 decembrie 2024, sa prelungeasca autorizatiile de
introducere pe piata acordate inainte de [data intrarii in vigoare a prezentei
directive de modificare] in temeiul articolului 126a, care autorizeaza
introducerea pe piata lor nationald a unui medicament autorizat in alte parti ale
Regatului Unit decat Irlanda de Nord.

Autorizatiile acordate, prelungite sau mentinute in vigoare in conformitate cu
primul si al doilea paragraf nu sunt valabile dupa 31 decembrie 2026.

Prin derogare de la articolul 8 alineatul (2), autoritatile competente din Malta si
Cipru pot acorda autorizatii de introducere pe piata, astfel cum se mentioneaza
la alineatul (1), titularilor de autorizatii de introducere pe piata stabiliti in alte
parti ale Regatului Unit decat Irlanda de Nord.

In cazul in care acorda sau prelungesc o autorizatie de introducere pe piata,
astfel cum este mentionatd la alineatul (1), autoritatile competente din Cipru
sau Malta asigurd conformitatea cu cerintele Directivei 2001/83/CE si ale
prezentei directive.
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(11)

(1)

)

(4) Inainte de acordarea unei autorizatii de introducere pe piatd in temeiul
alineatului (1), autoritatile competente din Cipru sau Malta:

(@) notifica titularului autorizatiei de introducere pe piata din alte parti ale
Regatului Unit decéat Irlanda de Nord propunerea de acordare a unei
autorizatii de introducere pe piatd sau de prelungire a unei autorizatii de
introducere pe piatd in temeiul prezentului articol cu privire la
medicamentul vizat;

(b) 1 pot solicita autoritatii competente din Regatul Unit sd transmita
informatiile relevante privind autorizatia de introducere pe piatd a
medicamentului vizat.”;

se insereaza urmatoarele articole 127¢ si 127d:
L Articolul 127¢

Derogarile prevazute la articolul 8 alineatul (2a), la articolul 8 alineatul (2b), la
articolul 18a, articolul 20 al doilea paragraf, la articolul 40 alineatul (1a), la
articolul 40 alineatul (3a), la articolul 48 alineatul (3), la articolul 104 alineatul (3a)
si la articolul 126¢ nu aduc atingere obligatiilor titularului autorizatiei de introducere
pe piatd cu privire la asigurarea calitdtii, a sigurantei si eficacitatii medicamentului
introdus pe pietele din Cipru, Irlanda, Malta sau Irlanda de Nord, prevazute in
Directiva 2001/83/CE.

Articolul 127d

(1) Pana la [30 de zile de la intrarea n vigoare a prezentei directive], autoritatile
competente din Cipru, Irlanda, Malta si Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda
de Nord intocmesc, notifica Comisiei si publica pe site-ul lor web o lista a
medicamentelor carora le-au aplicat sau intentioneaza sd le aplice derogarile
prevazute in prezenta directiva.

(2) Autoritatile competente din Cipru, Irlanda, Malta si Regatul Unit in ceea ce
priveste Irlanda de Nord se asigurd ca lista mentionata la alineatul (1) este
actualizatd si gestionatd in mod independent, cel putin o data la 6 luni.”

Articolul 3

Statele membre adopta si publica, pana cel tarziu la data de [30 iunie 2022], actele cu
putere de lege si actele administrative necesare pentru a se conforma prezentei
directive. Statele membre comunica de indata Comisiei textul acestor acte.

Statele membre aplica aceste acte incepand cu 1 ianuarie 2022.

Atunci cand statele membre adopta aceste acte, ele cuprind o trimitere la prezenta
directiva sau sunt insotite de o astfel de trimitere la data publicérii lor oficiale. Statele
membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

Comisiei 1i sunt comunicate de cétre statele membre textele principalelor dispozitii
de drept intern pe care le adopta in domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 4

Prezenta directiva intrd in vigoare in a treia zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

16

RO



RO

Articolul 5

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Adoptata la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European, Pentru Consiliu,
Presedintele Presedintele
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