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Proposta de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

gue altera o Regulamento (UE) n.° 536/2014 no que se refere a uma derrogacao de
determinadas obrigacdes relativas aos medicamentos experimentais disponibilizados no
Reino Unido no que diz respeito a Irlanda do Norte, bem como em Chipre, na Irlanda e
em Malta

(Texto relevante para efeitos do EEE)
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

CONTEXTO DA PROPOSTA
Raz0es e objetivos da proposta

Nos termos do Protocolo relativo a Irlanda/Irlanda do Norte («Protocolo») do Acordo
sobre a Saida do Reino Unido da Gré-Bretanha e da Irlanda do Norte da Unido
Europeia e da Comunidade Europeia da Energia Atdmica® («Acordo de Saida»), a
importacdo de medicamentos experimentais na Unido ou na Irlanda do Norte a partir
de paises terceiros estd sujeita a posse de uma autorizacdo de fabrico e de
importacdo. Tal deve estar em conformidade com as obrigac6es do acervo da UE em
matéria de ensaios clinicos.

Nestes Gltimos anos, 0 Reino Unido, no que diz respeito a Irlanda do Norte, bem
como 0s pequenos mercados da Unido Europeia (ou seja, Malta, Irlanda e Chipre)
que dependem do fornecimento de medicamentos a partir do Reino Unido,
levantaram questBes no que diz respeito a capacidade dos operadores econdémicos de
cumprirem todas as disposi¢cbes do acervo em matéria de medicamentos ap6s o
termo do periodo de transicdo previsto no Acordo de Saida, incluindo os
medicamentos utilizados em ensaios clinicos, tendo especialmente em conta os
requisitos de importacao.

O anuncio da Comissdo de 25 de janeiro de 20212 prevé um prazo de tolerancia de
um ano (até ao final de dezembro de 2021), incluindo no que se refere aos requisitos
de importacdo de medicamentos experimentais, a fim de assegurar o fornecimento
ininterrupto de medicamentos a Irlanda do Norte, a Chipre, a Irlanda e a Malta.

Apesar do periodo de transi¢do, continua a ser muito dificil para certos operadores
atualmente estabelecidos em partes do Reino Unido que ndo a Irlanda do Norte
adaptarem-se conforme exigido pelo Protocolo. As principais razdes sdo 0s custos de
ajustamento demasiado elevados em relacdo a pequena dimensdo do mercado da
Irlanda do Norte e a complexa logistica envolvida, ndo tendo sido identificados
centros logisticos alternativos viaveis na Irlanda do Norte.

Para os mercados de Chipre, de Malta e da Irlanda, surgiram as mesmas questdes e,
além disso, foram observadas dificuldades para garantir que os participantes nos
ensaios clinicos tenham acesso a determinados medicamentos, devido a dependéncia
das cadeias de abastecimento de outras partes do Reino Unido que ndo a Irlanda do
Norte.

A interrupcdo do fornecimento de medicamentos experimentais representaria um
risco potencial para a seguranca e o bem-estar dos participantes em ensaios clinicos
em curso e prejudicaria a organizagdo de novos ensaios clinicos nestes
Estados-Membros e na Irlanda do Norte.

A presente proposta tem por objetivo resolver as questdes relacionadas com 0s
medicamentos experimentais, a fim de evitar um impacto negativo no seu
fornecimento e, consequentemente, na execucdo de ensaios clinicos autorizados ao
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Anuncio da Comissdo de 25 de janeiro de 2021 sobre a aplicagdo do acervo farmacéutico da Unido em
mercados historicamente dependentes do fornecimento de medicamentos provenientes ou que transitam
através da Gra-Bretanha apds o termo do periodo de transigdo (JO C 27 de 25.1.2021, p. 11).
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abrigo do Regulamento (UE) n.°536/2014° na Irlanda do Norte, em Chipre, na
Irlanda e em Malta.

A presente proposta permite, a titulo excecional, que a autorizacdo de fabrico e de
importacdo ndo seja exigida para medicamentos experimentais importados em
Chipre, na Irlanda, em Malta e na Irlanda do Norte a partir de partes do Reino Unido
que nédo a Irlanda do Norte, desde que estejam preenchidas determinadas condigoes.
No caso de Chipre, da Irlanda e de Malta, esta derrogacdo é de natureza temporaria,
uma vez que se espera que estes mercados sejam gradualmente abastecidos pelos
Estados-Membros. Afigura-se suficiente um periodo de transicéo de 3 anos.

Embora o Regulamento (UE) n.° 536/2014 tenha entrado em vigor em 2014, a sua
aplicabilidade dependia da plena funcionalidade do portal e da base de dados
europeus. A Comissao publicou o anuncio de plena funcionalidade em 31 de julho de
2021, ativando um periodo de 6 meses antes da sua aplicabilidade em 31 de janeiro
de 2022*. Como medida transitdria, durante o primeiro ano (até 31 de janeiro de
2023), os promotores podem optar por apresentar um pedido de ensaio clinico em
conformidade com as regras do Regulamento (UE) n.° 536/2014 ou com as regras da
Diretiva 2001/20/CE®. Os ensaios autorizados ao abrigo da referida diretiva podem
prosseguir até 31 de janeiro de 2025.

Por conseguinte, a presente proposta deve ser lida em conjugacdo com as alteracdes
conceptualmente idénticas a Diretiva 2001/20/CE propostas no documento
COM(2021)997, de 17 de dezembro de 2021, uma vez que ambos 0s atos juridicos se
podem aplicar a diferentes ensaios clinicos na UE até 31 de janeiro de 2025. Por este
motivo, foi concedida a esta proposta distinta uma isencéo relativamente a uma ficha
adicional para o planeamento da agenda. Tendo em conta a urgéncia necessaria para
tratar estas questdes, ndo serd apresentado o roteiro para esta iniciativa.

Coeréncia com as disposic¢des existentes da mesma politica setorial

Foi estabelecido um quadro legislativo abrangente da Unido em matéria de
medicamentos, em especial a Diretiva 2001/83/CE®, a Diretiva 2001/20/CE e o
Regulamento (UE) n.°536/2014, que sdo relevantes para esta iniciativa que 0s
complementara e alterara.

A presente proposta € coerente com 0 objetivo de proteger os participantes em
ensaios clinicos e a salde publica nos pequenos mercados da Unido e na Irlanda do
Norte.

Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, relativo
aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano e que revoga a Diretiva 2001/20/CE (JO L 158
de 27.5.2014, p. 1).

Anuncio da Comissdo de 25 de janeiro de 2021 sobre a aplicagdo do acervo farmacéutico da Unido em
mercados historicamente dependentes do fornecimento de medicamentos provenientes ou que transitam
através da Gra-Bretanha ap0s o termo do periodo de transi¢do (JO C 27 de 25.1.2021, p. 11).

Diretiva 2001/20/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de abril de 2001, relativa a
aproximagdo das disposi¢es legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros
respeitantes a aplicacdo de boas préaticas clinicas na conducdo dos ensaios clinicos de medicamentos
para uso humano (JO L 121 de 1.5.2001, p. 34).

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece
um codigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).
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Coeréncia com as outras politicas da Unido

A presente proposta ndo afeta outras politicas da Unido, exceto as relativas a satde e
as regras do mercado interno. Consequentemente, a avaliacdo da coeréncia com
outras politicas da Unido ndo é considerada necessaria.

BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
Base juridica

Uma vez que a presente proposta altera 0 Regulamento (UE) n.° 536/2014, a mesma
base juridica — os artigos 114.° e 168.°, n.° 4, alinea c), do TFUE — é considerada a
base juridica adequada também para a presente proposta.

Subsidiariedade (no caso de competéncia nédo exclusiva)

A presente proposta prevé isencdes as disposicdes da legislacdo farmacéutica da UE
e sO pode ser concretizada através de uma alteracéo do ato de base a nivel da UE.

A presente proposta visa estabelecer derrogacdes para os medicamentos distribuidos
na Irlanda do Norte, em Chipre, na Irlanda e em Malta que sdo utilizados como
medicamentos experimentais em ensaios clinicos nesses paises.

Proporcionalidade

A proposta abrange a isencao relativa aos requisitos de importacdo de medicamentos
experimentais, a fim de assegurar a continuidade do seu fornecimento e evitar atrasos
ou interrupgdes na organizacdo e realizacao de ensaios clinicos na Unido e na Irlanda
do Norte.

A proposta limita-se aos medicamentos experimentais  disponibilizados
exclusivamente na Irlanda do Norte e nos pequenos mercados dos Estados-Membros
da UE — Chipre, Malta e Irlanda — que dependem do mercado do Reino Unido.

Escolha do instrumento

Uma vez que a iniciativa altera o Regulamento (UE) n.° 536/2014, uma proposta de
regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho é considerada o instrumento
adequado.

RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO

AvaliacGes ex post/balancos de qualidade da legislagdo existente
Né&o aplicavel
Consulta das partes interessadas

Esta iniciativa é proposta na sequéncia de discussdes bilaterais com as autoridades
nacionais competentes e associa¢fes da inddstria, que manifestaram sérias
preocupacOes devido ao risco de interrupgdes dos ensaios clinicos em curso ou
futuros devido aos requisitos de importacdo dos medicamentos experimentais.

Tendo em conta que foram realizadas consultas especificas com o0s
Estados-Membros em causa e as partes interessadas, ndo serd realizada outra
consulta publica aberta.

PT



PT

Avaliacao de impacto

A proposta esta isenta da avaliacdo de impacto devido a urgéncia da situagdo, a fim
de garantir a satde publica atraves do fornecimento continuado de medicamentos
experimentais para ensaios clinicos na Irlanda do Norte e nos pequenos mercados
dos Estados-Membros da UE que dependem do Reino Unido para o seu
abastecimento.

Adequacao da regulamentacéo e simplificacao

Ao dispensar certos requisitos regulamentares para a importacdo de medicamentos
experimentais, desde que estejam preenchidas determinadas condicGes, a proposta
reduz os custos de conformidade, em especial no que diz respeito as PME.

Direitos fundamentais

A proposta de regulamento contribui para alcancar um elevado nivel de protecdo da
salde humana, tal como estabelecido no artigo 35.° da Carta dos Direitos
Fundamentais da UE.

INCIDENCIA ORCAMENTAL
Né&o estdo previstas implicaces orcamentais.

OUTROS ELEMENTOS
Planos de execucdo e mecanismos de acompanhamento, de avaliacdo e de
informacéo

A iniciativa aplica-se ao Reino Unido no que diz respeito a Irlanda do Norte, que a
deve implementar e que deve notificar a Comissdo o plano de execuc¢do associado a
esta iniciativa. Os Estados-Membros em causa devem igualmente tomar as medidas
necessarias para implementar a iniciativa. A Comissdo continuara a acompanhar a
sua implementacéo.

Explicacdo pormenorizada das disposicdes especificas da proposta
N&o aplicavel a presente proposta.
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REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

gue altera o Regulamento (UE) n.° 536/2014 no que se refere a uma derrogagéo de

determinadas obrigacdes relativas aos medicamentos experimentais disponibilizados no
Reino Unido no que diz respeito a Irlanda do Norte, bem como em Chipre, na Irlanda e

em Malta

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 114.° e 0 artigo 168.°, n.° 4, alinea c),

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Apds transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu?,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides?,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Considerando o seguinte:

(1)

O Acordo sobre a saida do Reino Unido da Gré-Bretanha e da Irlanda do Norte da
Uni3o Europeia e da Comunidade Europeia da Energia Atomica® («Acordo de Saida»)
foi celebrado em nome da Unido através da Decisdo (UE) 2020/135 do Conselho? e
entrou em vigor em 1 de fevereiro de 2020. O periodo de transicdo referido no artigo
126.° do Acordo de Saida, durante o qual o direito da Unido continuou a ser aplicavel
ao Reino Unido e no seu territorio, nos termos do artigo 127.° do mesmo acordo (a
seguir designado «periodo de transicdo»), terminou em 31 de dezembro de 2020. Em
25 de janeiro de 2021, a Comissdo publicou um anlncio® («an(ncio») sobre a
aplicagdo do acervo farmacéutico da Unido em mercados historicamente dependentes
do fornecimento de medicamentos provenientes ou que transitam através da
Gré-Bretanha (ou seja, Chipre, Irlanda, Malta e Irlanda do Norte) apds o termo do
periodo de transi¢do. O referido anuncio inclui explicacbes sobre a forma como a
Comissdo aplicaria o acervo farmacéutico da Unido nesses mercados no que diz

AW N E

JOC de,p..

JOC de,p..

JO L 29 de 31.1.2020, p. 7.

Decisdo (UE) 2020/135 do Conselho, de 30 de janeiro de 2020, relativa a celebragdo do Acordo sobre a
Saida do Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte da Unido Europeia e da Comunidade
Europeia da Energia Atémica (JO L 29 de 31.1.2020, p. 1).

Anincio da Comissdo — Aplicacdo do acervo farmacéutico da Unido em mercados historicamente
dependentes do fornecimento de medicamentos provenientes ou que transitam através da Grad-Bretanha
apos o termo do periodo de transigdo (2021/C 27/08) (JO C 27 de 25.1.2021, p. 11).

PT


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2020/2170/oj#ntr2-L_2020432EN.01000101-E0002

PT

()

©)

(4)

(5)
(6)
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respeito aos medicamentos experimentais. O anuncio deixa de ser aplicavel em 31 de
dezembro de 2021.

Em conformidade com o Protocolo relativo a Irlanda/Irlanda do Norte, que faz parte
integrante do Acordo de Saida, os medicamentos experimentais utilizados em ensaios
clinicos na Irlanda do Norte devem cumprir o direito da Unié&o.

O Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho® estabelece
as regras aplicaveis aos medicamentos experimentais destinados a ser utilizados em
ensaios clinicos na Unido. Esse regulamento é aplicavel a partir de 31 de janeiro de
2022,

Em conformidade com o artigo 61.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 536/2014, lido em
conjugacdo com o Protocolo relativo a Irlanda/lrlanda do Norte, a importagdo de
medicamentos experimentais na Unido ou na Irlanda do Norte a partir de paises
terceiros esta sujeita a titularidade de uma autorizacdo de fabrico e de importacéo.
Chipre, a Irlanda, Malta e a Irlanda do Norte t¢ém dependido historicamente do
fornecimento de medicamentos, incluindo medicamentos experimentais, a partir ou
através de partes do Reino Unido que ndo a Irlanda do Norte, e as cadeias de
abastecimento destes mercados ainda ndo foram totalmente adaptadas para cumprir o
direito da Unido. Com vista a assegurar que 0s participantes em ensaios clinicos em
Chipre, na Irlanda, em Malta e na Irlanda do Norte continuam a ter acesso a
tratamentos novos, inovadores ou melhorados, é necessério alterar o Regulamento
(UE) n.°536/2014 a fim de prever uma derrogacdo da obrigacdo de titularidade de
uma autorizacdo de fabrico e de importacdo para medicamentos experimentais
importados nesses mercados a partir de partes do Reino Unido que ndo a Irlanda do
Norte. No entanto, tanto para garantir a qualidade desses medicamentos experimentais
como para evitar comprometer a integridade do mercado interno, devem ser
estabelecidas determinadas condigdes.

O Regulamento (UE) n.° 536/2014 deve, portanto, ser alterado em conformidade.

Tendo em conta o requisito de aplicacdo uniforme do direito da Unido nos
Estados-Membros, as derrogacdes aplicaveis em Chipre, na Irlanda e em Malta devem
ter carater meramente temporério.

A fim de assegurar a continuidade juridica para os operadores ativos neste setor e
garantir o acesso continuo dos participantes em ensaios clinicos em Chipre, em Malta,
na Irlanda e na Irlanda do Norte aos medicamentos experimentais a partir da data de
aplicacdo do Regulamento (UE) n.° 536/2014, o presente regulamento deve entrar em
vigor com carater de urgéncia e aplicar-se retroativamente a partir da data de aplicacéo
do Regulamento (UE) n.° 536/2014,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Ao artigo 61.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 536/2014 ¢ aditado o seguinte paragrafo:

«Contudo, a importacdo de medicamentos experimentais provenientes de outras partes do
Reino Unido na Irlanda do Norte e, até 31 de dezembro de 2024, em Chipre, na Irlanda e em

Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, relativo
aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano e que revoga a Diretiva 2001/20/CE (JO L 158
de 27.5.2014, p. 1).
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Malta néo esta sujeita a titularidade de uma autorizacao de fabrico e de importacédo, desde que
estejam preenchidas as seguintes condigdes:

a) Os medicamentos experimentais foram objeto de certificacdo de libertacdo de lotes
na Unido ou em partes do Reino Unido que nédo a Irlanda do Norte, a fim de verificar
a conformidade com os requisitos estabelecidos no artigo 63.°, n.° 1;

b) Os medicamentos experimentais sO sdo disponibilizados aos participantes em ensaios
clinicos no Estado-Membro em que 0s medicamentos experimentais sao importados
ou, se importados na Irlanda do Norte, s6 sdo disponibilizados aos participantes em
ensaios clinicos na Irlanda do Norte.».

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial
da Uniéo Europeia.

O presente regulamento é aplicavel a partir de 31 de janeiro de 2022.

O presente regulamento é obrigat6rio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
7
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