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INTRODUCERE

La 1 februarie 2020, Regatul Unit s-a retras din Uniunea Europeand si a devenit o
tara terta’. Acordul de retragere’ prevede o perioada de tranzitie, care se incheie la
31 decembrie 2020°. Pani la aceasta datd, dreptul UE se va aplica integral in Regatul
Unit si pe teritoriul acestuia®.

In perioada de tranzitie, UE si Regatul Unit vor negocia un acord privind un nou
parteneriat, care sa prevadd in special o zond de liber schimb. Cu toate acestea, nu
este sigur ca un astfel de acord va fi incheiat si va intra in vigoare la incheierea
perioadei de tranzitie. In orice caz, un astfel de acord ar crea o relatie care, in ceea ce
priveste conditiile de acces pe piatd, va fi foarte diferitd de participarea Regatului
Unit la piata internd, la uniunea vamald a UE®, precum si la domeniul TVA si al
accizelor.

Prin urmare, tuturor partilor interesate, in special operatorilor economici, li se
aminteste situatia juridica dupd incheierea perioadei de tranzitie (Partea A de mai
jos). Prin prezentul aviz se explicd, de asemenea, anumite dispozitii relevante privind
separarea ale Acordului de retragere (Partea B de mai jos), precum si normele
aplicabile pe teritoriul Irlandei de Nord dupa incheierea perioadei de tranzitie (Partea
C de mai jos).

Recomandari pentru partile interesate

Pentru a face fata consecintelor descrise in prezentul aviz, titularii autorizatiilor de
introducere pe piatd si titularii autorizatiilor de fabricatie, precum si angrosistii sunt
sfatuiti, n special:

— sa ia toate masurile pentru a tine seama de faptul c&, dupa incheierea perioadei de
tranzitie, Regatul Unit se afla in afara sistemului de reglementare al UE pentru
medicamente in toate privintele [procedurile de autorizare a introducerii pe piata,
cerintele privind importul, (co)etichetarea, aprovizionarea cu medicamente etc.];

O tara terta este o tard care nu este membra a UE.

Acordul 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. 7) (,,Acordul de retragere”).

Perioada de tranzitie poate fi prelungita, inainte de 1 iulie 2020 si o singura data, cu pana la unul sau
doi ani [articolul 132 alineatul (1) din Acordul de retragere]. Pana in prezent, guvernul Regatului Unit
a exclus o astfel de prelungire.

Cu anumite exceptii, previzute la articolul 127 din Acordul de retragere, niciuna dintre acestea nefiind
relevante in contextul prezentului aviz.

in particular, un acord de liber schimb nu include concepte tinand de piata internd (in domeniul
bunurilor si serviciilor) cum ar fi recunoasterea reciproca, principiul tarii de origine si armonizarea. De
asemenea, un acord de liber schimb nu elimina formalitatile si controalele vamale, precum cele privind
originea marfurilor si a materialelor care intra in componenta acestora, si nici interdictiile si restrictiile
referitoare la importuri si exporturi.




sd aiba in vedere, 1n toate deciziile comerciale, faptul ca, dupa incheierea perioadei de
tranzitie, toate marfurile, inclusiv medicamentele, expediate din Regatul Unit catre
UE vor face obiectul procedurilor/controalelor in ceea ce priveste cerintele fiscale
(taxe vamale, origine, TVA) si cerintele nefiscale (eliberarea loturilor).

1.

SITUATIA JURIDICA DUPA iINCHEIEREA PERIOADEI DE TRANZITIE

Dupa incheierea perioadei de tranzitie, Regatului Unit® nu i se mai aplica normele UE
in domeniul medicamentelor, in special Regulamentul (CE) nr. 726/2004’, Directiva
2001/83/CE® i Directiva 2001/82/CE®. Acest lucru are in special consecintele
enumerate mai jos.

ASPECTE LEGATE DE AUTORIZATIA DE INTRODUCERE PE PIATA SI DE
PROCEDURILE DE AUTORIZARE A INTRODUCERII PE PIATA

1.1. Titularul/solicitantul autorizatiei de introducere pe piata

Tn conformitate cu articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, titularul
autorizatiei de introducere pe piata trebuie sa fie stabilit in Uniune.

Astfel, dupa incheierea perioadei de tranzitie, titularul autorizatiei de introducere pe
piatd stabilit in prezent in Regatul Unit trebuie sd fi transferat autorizatia sa de
introducere pe piatd unui titular stabilit in UE'. Acest lucru inseamni ci
destinatarul deciziei privind autorizatia de introducere pe piata se schimba cu noul
destinatar. Transferul autorizatiei de introducere pe piatd trebuie finalizat in
intregime si pus in aplicare de catre titularul autorizatiei de introducere pe piatd
Tnainte de incheierea perioadei de tranzitie.

Cererile pentru obtinerea unei autorizatii de introducere pe piatd trebuie sd fie
depuse de solicitanti care sunt stabiliti in Uniune. Prin urmare, cererile depuse de
solicitanti stabiliti in Regatul Unit vor trebui transferate unui solicitant stabilit Tn
UE. Se recomanda insistent solicitantilor stabiliti in Regatul Unit sa aibad in vedere
un astfel de transfer nainte de depunerea cererii pentru obtinerea unei autorizatii de
introducere pe piata.
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In ceea ce priveste aplicabilitatea legislatiei UE privind medicamentele in Irlanda de Nord, a se vedea
partea C din prezentul aviz.

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor comunitare 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.

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 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare, JO L 311, 28.11.2001, p. 1.

in cazul medicamentelor autorizate prin procedura centralizati, a se vedea Regulamentul (CE) nr.
2141/96 al Comisiei din 7 noiembrie 1996 privind examinarea unei cereri de transfer a unei autorizatii
de introducere pe piatd a unui medicament care intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE)
nr. 2309/93 al Consiliului, JO L 286, 8.11.1996, p. 6. A se vedea, de asemenea, pagina EMA cu
Intrebari si raspunsuri privind transferul.



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000063.jsp&mid=WC0b01ac058002da5b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000063.jsp&mid=WC0b01ac058002da5b

1.2. Medicamentul de referinti (cerere de autorizare a unui medicament
generic sau hibrid)

Cererea de autorizare a unui medicament generic sau hibrid, in conformitate cu
articolul 10 din Directiva 2001/83/CE sau cu articolul 13 din Directiva 2001/82/CE,
se referd la informatiile care figureaza in dosarul medicamentului de referinta care
este sau a fost autorizat n Uniune*.

Autorizatiile de introducere pe piatd pentru medicamente generice/hibride acordate
inainte de incheierea perioadei de tranzitie care se referd la un medicament de
referintd autorizat de Regatul Unit (medicamentul de referintd din Regatul Unit)
raman valabile in UE.

Pentru cererile de autorizare a unui medicament generic/hibrid pentru care
autorizatiile de introducere pe piatd se vor acorda dupa incheierea perioadei de
tranzitie se aplica urmatoarele:

e in cazul in care medicamentul de referinta a fost autorizat inainte de
incheierea perioadei de tranzitie, se recomanda ca solicitantul sd faca
trimitere la un medicament de referintd care a fost autorizat intr-un stat
membru al UE-27. Acest lucru va facilita gestionarea ciclului de viata al
produsului generic/hibrid in faza ulterioara autorizarii, luandu-se 1n
considerare, de exemplu, necesitatea de a implementa modificari in ceea ce
priveste informatiile referitoare la produs pentru medicamentele de referinta
din UE si in cazul medicamentelor generice/hibride’;

e in cazul in care medicamentul de referintd a fost autorizat dupa incheierea
perioadei de tranzitie, acesta trebuie sa fie autorizat intr-un stat membru al
UE.

1.3. Studii de bioechivalenti

In conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE sau cu
articolul 13 alineatul (1) din Directiva 2001/82/CE, solicitantul poate depune o
cerere prescurtatd dacd poate demonstra cd medicamentul este un medicament
generic al unui medicament de referinta care este sau a fost autorizat in UE de cel
putin opt ani. In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) litera (b) din Directiva
2001/83/CE si cu articolul 13 alineatul (2) litera (b) din Directiva 2001/82/CE,
medicament generic inseamnd un medicament care are aceeasi compozitie calitativa
si cantitativa n substante active si aceeasi forma farmaceutica ca si medicamentul
de referintd si a cdarui bioechivalenta cu medicamentul de referinta a fost
demonstrata prin studii corespunzatoare de biodisponibilitate.
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A se vedea si formularul electronic de cerere pentru cererile de autorizatie de introducere pe piata,
sectiunea 1.4.2.2 sau 1.4.3.2.

Pentru situatia (exceptionald) in care un medicament de referinta este sau a fost autorizat in Regatul
Unit si este necesar accesul la dosar pentru obtinerea unei autorizatii de introducere pe piata in UE, a
se vedea articolul 45 alineatul (1) din Acordul de retragere.
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Comparatorul utilizat intr-un studiu de biodisponibilitate ar trebui sa provina din
UE, adica sa fie fabricat In UE®.

Cererile de autorizare a unui medicament generic/hibrid pentru care autorizatiile de
introducere pe piata se vor acorda dupa incheierea perioadei de tranzitie ar trebui sa
se refere la studiile pivot (studii de bioechivalentd, teste de dizolvare in vitro sau
studii de echivalenta terapeutica, dupa caz) care au fost efectuate cu un medicament
provenit din UE. Tn cazurile Tn care au fost efectuate studii de bioechivalenti cu un
produs de referintd provenit din Regatul Unit Tnainte de incheierea perioadei de
tranzitie si in care acest produs este identic cu un produs de referintd din UE,
autorizat fie prin procedura centralizata, fie prin recunoastere reciproca sau prin
procedura descentralizatd pe baza aceluiasi dosar, solicitantul poate lua in
considerare contactarea autoritdtii competente pentru a discuta circumstantele
specifice ale cererii sale, inclusiv in cazurile Tn care cererea nu poate fi depusa
inainte de Incheierea perioadei de tranzitie, pentru a evita repetarea inutild a
studiilor efectuate pe oameni sau animale.

1.4. Autorizatia de introducere pe piata (cereri) pentru medicamente
biosimilare (medicamente de uz uman)

Consideratiile prezentate la sectiunile 1.2 si 1.3 referitoare la alegerea

medicamentului de referintd si la provenienta comparatorului se aplica, de
. . Lo 14

asemenea, si medicamentelor biosimilare™.

1.5. Utilizarea bine stabilita

In conformitate cu articolul 10a din Directiva 2001/83/CE si cu articolul 13a din
Directiva 2001/82/CE, este posibil ca rezultatele studiilor preclinice si clinice sa fie
inlocuite prin trimiteri detaliate la literatura stiintifica de specialitate publicata, daca
se poate demonstra ca substantele active dintr-un medicament in indicatia
terapeutica specificatd si (in cazul medicamentelor de uz veterinar) speciile-tinta fac
obiectul utilizarii bine stabilite in cadrul Uniunii de cel putin zece ani, cu o
eficacitate recunoscuti si un nivel acceptabil de siguranti. in acest sens, se aplica

dispozitiile din anexa I la Directiva 2001/83/CE sau din anexa I la Directiva
2001/82/CE.

Datele provenite din Regatul Unit nainte de incheierea perioadei de tranzitie pot fi
luate Tn considerare pentru a demonstra ca substantele active ale unui medicament in
indicatia terapeutica specificatd si (in cazul medicamentelor de uz veterinar) speciile
tintd fac obiectul utilizarii bine stabilite in UE de cel putin zece ani, cu o eficacitate
recunoscutd si un nivel acceptabil de siguranta.
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In cazuri exceptionale, in care se intentioneaza utilizarea studiilor de bioechivalenti in noi cereri care
vor fi depuse inainte de incheierea perioadei de tranzitie si dacd aceste studii de bioechivalenta au fost
deja finalizate, solicitantii pot lua in considerare contactarea autoritatii competente pentru a discuta
circumstantele specifice ale cererii lor, pentru a evita repetarea inutild a studiilor efectuate pe oameni
sau animale.

Totusi, Ghidul privind medicamentele biologice similare ar trebui sd fie consultat pentru orientarile
stiintifice disponibile atunci cand se ia in considerare utilizarea unui comparator autorizat din afara UE
(adica o versiune autorizatd din afara UE a medicamentului de referintd) pentru dezvoltarea unui
medicament biosimilar.



1.6. Autorizatia generala de introducere pe piata (AGIP)

Notiunea de ,,autorizatie generald de introducere pe piatd” in sensul articolului 6
alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE si al articolului 5 alineatul (1) din Directiva
2001/82/CE include autorizatia initiala de introducere pe piata si toate dezvoltarile
ulterioare ale medicamentului original, indiferent de procedurile de autorizare ale
acestora, si anume modificarea sau acordarea unei autorizatii de introducere pe piata
distincte pentru acelasi titular al autorizatiei de introducere pe piatd. Autorizatia
generald de introducere pe piatd este insotitd de o singurd perioadd de protectie
normativa a datelor care se aplica atat datelor referitoare la medicamentul original,
cat si datelor prezentate pentru orice dezvoltare ulterioard. Aceastd perioada de
protectie normativa a datelor incepe de la data acordarii autorizatiei initiale de
introducere pe piatd in UE.

O autorizatie de introducere pe piata acordatd de Regatul Unit inainte de incheierea
perioadei de tranzitie este consideratd drept autorizatia initiald de introducere pe
piatd in UE.

1.7. Utilizari minore/specii minore/piete limitate (medicamente de uz
veterinar)

Tn conformitate cu articolul 79 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, in cazul
produselor veterinare care au piete limitate sau in cazul medicamentelor de uz
veterinar destinate combaterii bolilor cu caracter regional, consiliul de administratie
al Agentiei Europene pentru Medicamente urmeaza sd adopte masurile necesare
pentru a acorda asistentd intreprinderilor la momentul depunerii cererilor. Aceasta
activitate 1i sprijind pe solicitantii de autorizatii de introducere pe piatd care, In
conformitate cu normele generale, trebuie sa fie stabiliti in UE.

Tn cazul Tn care sponsorul/solicitantul este stabilit in Regatul Unit, stimulentele
pentru utilizarile minore/speciile minore/pietele limitate (denumite in continuare
,MUMS/piete limitate”) acordate in temeiul articolului 79 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 nu ar mai fi aplicabile dupa incheierea perioadei de tranzitie, deoarece
un sponsor/solicitant stabilit intr-o tara tertd nu poate solicita si primi clasificarea
MUMS/piete limitate in UE. Cu toate acestea, clasificarea MUMS/piete limitate este
legata de produs/indicatie si, prin urmare, poate fi transferata impreuna cu produsul.

Pentru a recunoaste in mod oficial transferul, EMA solicitd o scrisoare din partea
sponsorului/solicitantului initial care sd informeze oficial EMA cu privire la
transferul produsului pentru clasificare si al clasificarii MUMS/piete limitate de la
sponsorul/solicitantul initial catre un sponsor/solicitant stabilit in UE. Aceasta
scrisoare ar trebui sa precizeze numarul de referintd al documentului cu rezultatele
evaluarii privind MUMS care confirma clasificarea MUMS.

Pentru medicamentele de uz veterinar deja autorizate ca MUMS/piete limitate, este
important de retinut cd transferul autorizatiei de introducere pe piata nu include
transferul desemnarii drept MUMS/piete limitate, deoarece acesta face obiectul unei
proceduri diferite. Prin urmare, in cazul medicamentelor de uz veterinar autorizate
drept MUMS/piete limitate, titularul autorizatiei de introducere pe piatd trebuie sa
transfere autorizatia de introducere pe piata (a se vedea sectiunea 1.1 de mai sus) si,
separat, clasificarea MUMS/piete limitate (a se vedea mai sus). Perioada de
valabilitate de cinci ani pentru clasificarea MUMS/piete limitate nu este afectata de
transferul clasificarii.



1.8. Asistenta financiara si administrativa in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 2049/2005 al Comisiei (,,Regulamentul privind IMM-urile”)

Tn conformitate cu articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 2049/2005 al Comisiei din
15 decembrie 2005, pentru a fi eligibile si beneficieze de asistentd financiard si
administrativa, intreprinderile trebuie sa fie stabilite in UE si sa corespunda
definitiei IMM-urilor.

Dupa incheierea perioadei de tranzitie, orientarile pentru intreprinderile cu sediul in
afara UE se vor aplica si intreprinderilor cu sediul in Regatul Unit. Informatii
suplimentare sunt disponibile pe site-ul EMA (link) si in Ghidul utilizatorului pentru
IMM-uri (link).

1.9. Clauza de caducitate

Tn conformitate cu articolul 24 alineatele (4)-(6) din Directiva 2001/83/CE, cu
articolul 28 alineatele (4)-(6) din Directiva 2001/82/CE si cu articolul 14 alineatele
(4)-(6) si articolul 39 alineatele (4)-(6) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, orice
autorizatie care, in termen de trei ani de la acordarea sa, nu este urmatd de
introducerea efectiva pe piatd a medicamentului autorizat in statul membru care a
acordat autorizatia sau pe piata Uniunii devine caduci. In cazul in care un
medicament autorizat, introdus anterior pe piatd in statul membru care a acordat
autorizatia sau in Uniune, nu mai este prezent pe piatd pentru o perioada de trei ani
consecutiv, autorizatia acordatd pentru medicamentul respectiv devine caduca.

Tn cazul Tn care un medicament a fost comercializat Tn Regatul Unit, introducerea sa
pe piata din Regatul Unit inainte de incheierea perioadei de tranzitie va fi luatd in
considerare pentru a determina aplicabilitatea clauzei de caducitate pentru
medicamentul in cauzi. In acest sens, in cazul in care, dupi incheierea perioadei de
tranzitie, medicamentul respectiv nu este plasat pe nicio alta piatd din statele
membre, termenul de trei ani pentru clauza de caducitate va incepe sa curga de la
ultima data la care medicamentul a fost plasat pe piata din Regatul Unit inainte de
incheierea perioadei de tranzitie.

1.10. Avizul stiintific al CHMP pentru substantele medicamentoase auxiliare
evaluate de organismele notificate din Regatul Unit (medicamente de uz
uman)

In conformitate cu articolul 1 alineatul (4) din Directiva 93/42/CEE, cand un
dispozitiv incorporeaza, ca parte integranta, o substanta care, in cazul in care este
utilizata separat, poate fi consideratd un produs medicamentos in temeiul articolului
1 din Directiva 2001/83/CE si care poate actiona asupra organismului uman printr-0
actiune auxiliara celei a dispozitivului, acest dispozitiv este evaluat si autorizat In
conformitate cu Directiva 93/42/CEE. Tn conformitate cu anexa | la Directiva
93/42/CEE, pentru un dispozitiv medical nou, organismul notificat actioneaza in
calitate de solicitant n cadrul unei proceduri de consultare initiald cu EMA referitor
la avizul stiintific privitor la substantele medicamentoase auxiliare incluse in
dispozitivele medicale.

15

Regulamentul (CE) nr. 2049/2005 al Comisiei din 15 decembrie 2005 de stabilire, in temeiul

Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului, a normelor privind
taxele platite de microintreprinderi si Intreprinderile mici si mijlocii Agentiei Europene pentru
Medicamente si asistenta administrativa pe care le-o acorda aceasta, JO L 329, 16.12.2005, p. 4.
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Legislatia Uniunii privind produsele prevede ca organismele notificate sa fie
stabilite Tntr-un stat membru si sa fie desemnate de o autoritate de notificare dintr-un
stat membru.

Dupa incheierea perioadei de tranzitie, organismele notificate din Regatul Unit 1si
vor pierde statutul de organisme notificate ale UE. Acestea nu vor mai putea sa fie
solicitanti in cadrul unei proceduri initiale de consultare cu EMA, iar EMA nu va
putea sd emitd un aviz stiintific pentru acestea in calitatea lor de organisme
notificate ale unei tari terte. [se recomanda introducerea in acest punct a unei
trimiteri catre avizul legat de Brexit privind dispozitivele medicale/organismele
notificate]

1.11. Procedurile de sesizare aflate in curs la incheierea perioadei de tranzitie

Procedurile de sesizare® aflate in curs la incheierea perioadei de tranzitie vor
continua, indiferent de statul membru care a declansat sesizarea, cu exceptia
procedurilor de sesizare referitoare la cererile pentru care Regatul Unit este stat
membru de referinta®’.

Taxele pentru sesizari sunt stabilite la data de incepere a procedurii. Pentru
medicamentele de uz uman, taxele pentru sesizdri in materie de farmacovigilenta
sunt calculate pe baza produselor autorizate in UE (astfel cum sunt inregistrate in
,baza de date prevazuta la articolul 57”) la momentul respectiv. Pana la incheierea
perioadei de tranzitie, produsele aprobate la nivel national de catre Regatul Unit vor
fi incluse.

FABRICAREA SI IMPORTUL DE PRODUSE FINITE SI DE INGREDIENTE
FARMACEUTICE ACTIVE

2.1. Autorizatia de import

In conformitate cu articolul 40 alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE si cu articolul
44 alineatul (3) din Directiva 2001/82/CE, autoritatile competente din Uniune
trebuie sa se asigure ca importul de medicamente pe teritoriul lor face obiectul unei
autorizatii. Autorizatia se acordd atunci cand sunt indeplinite o serie de conditii,
astfel cum sunt definite la articolele 41 si 42 din Directiva 2001/83/CE si la
articolele 45 si 46 din Directiva 2001/82/CE (de exemplu, disponibilitatea unei
persoane calificate in cadrul UE, efectuarea unei inspectii privind BPF®),

Dupa incheierea perioadei de tranzitie, medicamentele expediate din Regatul Unit
caitre UE vor fi medicamente importate si se vor aplica cerintele pentru
importatori®®.

16

17

18

19

A se vedea articolul 29 si articolele urmatoare din Directiva 2001/83/CE si articolul 33 si articolele
urmatoare din Directiva 2001/82/CE.

Se reaminteste ca, in cursul perioadei de tranzitie, Regatul Unit nu poate actiona ca stat membru de

referinta [articolul 128 alineatul (6) din Acordul de retragere].

Bunele practici de fabricatie.

in cazul unui nou importator autorizat stabilit in UE, trebuie depusa modificarea corespunzitoare [a se
vedea Orientarile cu privire la modificari (2013/C 223/01), clasificarea B.I1.b.2].
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2.2. Supravegherea unitatilor de productie a medicamentelor in tarile terte

In conformitate cu articolele 18 si 43 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, in cazul
medicamentelor importate din tari terte, autoritdtile de supraveghere sunt autoritétile
competente ale statului membru sau ale statelor membre care au acordat
importatorului medicamentului In cauzd autorizatia prevazutd la articolul 40
alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE sau, respectiv, la articolul 44 alineatul (3) din
Directiva 2001/82/CE.

Dupa incheierea perioadei de tranzitie, autoritatile britanice nu vor mai indeplini
rolul de autoritate de supraveghere.

Noua autoritate de supraveghere a UE responsabild cu supravegherea unitatilor de
productie situate in Regatul Unit si in tarile terte inspectate anterior de Regatul Unit
va decide, utilizand o abordare bazata pe riscuri, cand va fi necesara o inspectie a
unitatii (unitatilor) Tn cauzd, pentru a confirma sau a reconfirma respectarea
normelor privind BPF.

2.3. Eliberarea loturilor

Tn conformitate cu articolul 51 alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE si cu articolul
55 alineatul (1) din Directiva 2001/82/CE, persoana calificata din partea titularului
autorizatiei de fabricatie si de import este responsabild sa certifice faptul ca fiecare
lot de medicamente destinat pentru introducerea pe piata UE a fost fabricat in
conformitate cu cerintele UE privind BPF si cu autorizatia de introducere pe piata.

Fiecare lot importat in UE trebuie sa facd, la import, obiectul unei analize calitative
complete, al unei analize cantitative a cel putin tuturor substantelor active si al
tuturor celorlalte teste sau verificdri necesare pentru asigurarea calitatii
medicamentelor in conformitate cu cerintele autorizatiei de introducere pe pia‘,[ézo.

Dupa incheierea perioadei de tranzitie, aceste cerinte se aplica medicamentelor
importate din Regatul Unit in UE.

2.4. [Eliberarea loturilor de citre autoritatea oficiala de control

In conformitate cu articolul 114 din Directiva 2001/83/CE si cu articolul 82 din
Directiva 2001/82/CE, statele membre pot solicita titularului autorizatiei de
introducere pe piatd a unui medicament imunologic de uz uman sau a unui
medicament pe bazd de sdnge uman sau plasma umand sau a unui medicament
imunologic de uz veterinar sa prezinte mostre din fiecare lot de fabricatie de produs
in vrac si/sau din fiecare medicament, pentru a fi examinate de catre un laborator
oficial de control al medicamentelor (OMCL) sau de cétre un laborator desemnat de
un stat membru in acest scop, Tnainte de introducerea lor pe piatd. Aceasta

procedura este denumita ,,eliberarea loturilor de catre autoritatea oficiala de control”
(OCABR).

2 in cazul transferdrii in UE a unei locatii pentru eliberarea loturilor, trebuie depusd modificarea

corespunzatoare [a se vedea Orientdrile cu privire la modificari (2013/C 223/01), clasificarea B.IL.b.2].
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In conformitate cu procedura administrativa a UE pentru eliberarea loturilor de citre
autoritatea oficiala de control®’, Tnainte de comercializarea in UE, loturile de
medicamente care fac obiectul testelor independente trebuie sa obtind din partea
autoritatii oficiale de control un certificat de eliberare a loturilor, comun tuturor
statelor membre. Un astfel de certificat demonstreaza ca lotul de medicamente a fost
examinat si testat de catre un OMCL din UE in conformitate cu aceasta procedura si
cu orientarile oficiale referitoare la medicamentul respectiv privind eliberarea
loturilor de catre autoritatea oficiala de control si cd este in conformitate cu
specificatiile prevazute in monografiile Farmacopeei europene (Ph. Eur.) si in
autorizatia de introducere pe piata relevanta.

Pentru produsele introduse pe piatd dupd incheierea perioadei de tranzitie, procedura
OCABR nu poate fi efectuata de catre un OMCL situat in Regatul Unit. OCABR
trebuie sa fie efectuatd de catre un OMCL situat in UE. Prin urmare, pentru
eliberarea oficiala a loturilor, titularul autorizatiei de introducere pe piatd va trebui
sd identifice un OMCL situat in UE sau un partener recunoscut oficial (dupd cum s-
a mentionat mai sus). O lista a OMCL-urilor care pot fi Tn masura sa furnizeze
certificate OCABR 1in UE pentru diferite produse este pusa la dispozitia
producétorilor de catre Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor si
Asistentei Medicale (EDQM) din cadrul Consiliului Europei, printr-o cerere trimisa
la adresa batchrelease@edgm.eu.

Tn cazul in care OCML din Regatul Unit a emis 0 OCABR fnainte de incheierea
perioadei de tranzitie, OMCL dintr-un stat membru al UE poate lua in considerare
certificatul emis de OMCL din Regatul Unit atunci cand emite o OCABR pentru
produsele introduse pe piata UE dupa incheierea perioadei de tranzitie.

Eliberarea loturilor de catre autoritatea oficiala de control (OCABR) efectuata de
OMCL al unui stat membru al UE ramane valabila chiar daca titularul autorizatiei
de introducere pe piatd se schimba.

2.5. Evaluarea oficiala a protocolului de loturi (medicamente de uz veterinar)

Tn conformitate cu articolul 81 din Directiva 2001/82/CE, statele membre pot
solicita titularului autorizatiei de introducere pe piatd a unor medicamente
imunologice de uz veterinar sa prezinte autoritdtilor competente copii ale tuturor
rapoartelor de control semnate de persoana calificata in conformitate cu articolul 55
din Directiva 2001/82/CE, pentru a verifica daca testele de control au fost efectuate
in conformitate cu metodele stabilite in scopul acordarii autorizatiei de introducere
pe piatd. Aceastd procedurd este denumitd ,,evaluarea oficiala a protocolului de
loturi” (OBPR).

Pentru produsele introduse pe piata dupa incheierea perioadei de tranzitie, procedura
OBPR nu poate fi efectuata de catre o autoritate competenta din Regatul Unit. Prin
urmare, titularul autorizatiei de introducere pe piatd va trebui sd identifice o altd
autoritate competenta situata in UE sau un partener recunoscut oficial (astfel cum
S-a mentionat mai sus) pentru evaluarea oficiala a protocolului de loturi.

! Ghid pentru procedura administrativd care trebuie urmata de citre autoritatile competente privind
OMCL in ceea ce priveste punerea in aplicare a articolului 114 din Directiva 2001/83/CE, astfel cum a
fost modificatd prin Directiva 2004/27/CE, disponibil la https://www.edgm.eu/en/batch-release-human-
biologicals-vaccines-blood-and-plasma-derivatives.
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2.6. Importurile de substante active (medicamente de uz uman)

In conformitate cu articolul 46b alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE, substantele
active pentru medicamentele de uz uman trebuie importate in UE doar daca, printre
altele, substantele active sunt insotite de confirmarea scrisd din partea autoritatii
competente din tara tertd exportatoare potrivit careia, in ceea ce priveste fabrica care
produce substanta activa exportatd, standardele privind bunele practici de fabricatie
si de control ale fabricii sunt echivalente cu cele din UE.

Dupa incheierea perioadei de tranzitie, substantele active fabricate in Regatul Unit si
importate in UE fac obiectul acestei cerinte.

COMERTUL PARALEL
3.1. Aprovizionarea cu medicamente care provin din Regatul Unit

Comertul paralel cu medicamente pe piata interna este posibil in special datorita (i)
normelor pietei interne pentru epuizarea drepturilor conferite de o marca; si (ii)
faptului ca rezumatul caracteristicilor produsului si etichetarea medicamentelor sunt
identice, cu exceptia limbii utilizate.

Dupa incheierea perioadei de tranzitie, normele privind epuizarea drepturilor
conferite de o marcd in UE nu se mai aplica in cazul produselor introduse pe piata
Regatului Unit. In plus, conditiile autorizatiei de introducere pe piata vor fi diferite
S - 22
in timp““.

Prin urmare, comertul paralel cu medicamente care provin din Regatul Unit nu mai
este, in practica, posibil dupa incheierea perioadei de tranzitie.

3.2. Notificari de distributie paralela

Articolul 76 alineatul (4) din Directiva 2001/83/CE vizeaza distributia unui
medicament autorizat prin procedura centralizata dintr-un stat membru in altul de
catre o societate farmaceutica independentd de titularul autorizatiei de introducere
pe piatd (,.distributie paralela”; in contextul acestei legislatii, aceastd notiune se
deosebeste de ,,importurile paralele” de produse autorizate la nivel national).
Aceasta nu include exportul sau importul de produse provenite din tari terte. In plus,
dupa perioada de tranzitie, domeniul de aplicare al autorizatiilor de introducere pe
piatd emise de Comisie nu mai include Regatul Unit. Asadar, dupd incheierea
perioadei de tranzitie,

e articolul 76 alineatul (4) din Directiva 2001/83/CE nu se mai aplica
mediczagmentelor care provin din Regatul Unit in scopul distributiei paralele
in UE™;

22

23

Vor putea fi addugate norme nationale privind comertul paralel cu medicamente cu tarile terte.

Cu toate acestea, se reaminteste faptul ca, astfel cum se prevede in sectiunea 3.1 de mai sus, distributia
paralela si importurile paralele de medicamente care provin din Regatul Unit nu vor mai fi, in practica,
posibile dupa incheierea perioadei de tranzitie.
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e Notificarile care mentioneazd Regatul Unit ca unicd tard de destinatie vor
deveni caduce, in timp ce notificarile care mentioneazd mai multe tari de
destinatie vor ramane valabile 1n ceea ce priveste tarile de destinatie din UE.

e Notificarile adresate distribuitorilor din Regatul Unit vor deveni caduce. Va
atragem atentia asupra faptului cd nu este prevazut transferul notificarilor de
distributie paraleld catre o alta entitate si cd o modificare a adresei nu este
posibild decat in cazul in care entitatea juridica ramane aceeasi.

e Centrele din Regatul Unit vor trebui sa fie suprimate pentru ca aceste
notificdri sa ramana valabile.

FARMACOVIGILENTA, INCLUSIV PERSOANA CALIFICATA PENTRU PROCEDURILE DE
FARMACOVIGILENTA SI DE AUTORIZARE DUPA INTRODUCEREA PE PIATA

4.1. Persoana calificata pentru farmacovigilenta (PCF)

In conformitate cu articolul 8 din Directiva 2001/83/CE si cu articolul 74 din
Directiva 2001/82/CE, persoana calificatd responsabila pentru farmacovigilenta

trebuie sa isi aiba resedinta si sa isi indeplineasca sarcinile intr-un stat membru al
UE.

Astfel, dupa incheierea perioadei de tranzitie, PCF care isi au resedinta/isi
indeplinesc sarcinile in prezent in Regatul Unit vor trebui transferate in UE sau va
trebui numitd o noud PCF care sa isi aiba resedinta/sa isi indeplineasca sarcinile in
UE.

Modificarile in ceea ce priveste PCF, inclusiv datele de contact (numerele de telefon
si de fax, adresd postald si adresa de e-mail) pot, Tn cazul medicamentele de uz
uman, sa fie actualizate exclusiv prin intermediul bazei de date mentionate la
articolul 57 (fara a fi nevoie de o modificare) [a se vedea Orientarile cu privire la
modificari (2013/C 223/01), clasificarea C.I1.8]. in cazul medicamentelor de uz
veterinar, schimbarile ar trebui sa fie actualizate printr-o modificare [a se vedea
Orientarile cu privire la modificari (2013/C 223/01), clasificarea C.1.9].

4.2. Dosarul standard al sistemului de farmacovigilenta (DSSF)
(medicamente de uz uman)

Tn conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 520/2012 al
Comisiei®, DSSF trebuie si fie situat in UE. Autoritatea de supraveghere a
farmacovigilentei este autoritatea competentd a statului membru in care se afla
dosarul standard al sistemului de farmacovigilenta.

Prin urmare, dupa incheierea perioadei de tranzitie, DSSF situate in prezent in
Regatul Unit trebuie sa fi fost mutate in UE.

24

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr.520/2012 al Comisiei din 19 iunie 2012 privind
efectuarea activitatilor de farmacovigilenta prevazute in Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului si in Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a

Consiliului, JO L 159, 20.6.2012, p. 5.
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Modificarile amplasamentului in care este situat DSSF (strada, oras, cod postal,
tard) pot fi actualizate exclusiv prin intermediul bazei de date mentionate la articolul

57 (fara a fi nevoie de o modificare) [a se vedea Orientarile cu privire la modificari
(2013/C 223/01), clasificarea C.1.8].

4.3. Procedura alternativa 1n absenta persoanei calificate pentru
farmacovigilenta (PCF) (medicamente de uz uman)

In conformitate cu articolul 2 din Regulamentul de punere in aplicare
(UE) nr. 520/2012 al Comisiei, in absenta PCF se aplica o procedura alternativa.
Intrucat sarcinile PCF trebuie si se desfisoare intr-un stat membru al UE, procedura
alternativa care trebuie aplicatd in absenta PCF si care inlocuieste aceste sarcini
trebuie sa se desfasoare, de asemenea, in cadrul UE.

In cazul in care titularul unei autorizatii de introducere pe piati se bazeazi pe
serviciile unei rezerve pentru PCF ca parte a procedurii alternative care trebuie
aplicata in absenta PCF, aceastd procedurd ar trebui sd asigure faptul ca rezerva
pentru PCF este stabilita si 11 indeplineste sarcinile in UE dupa incheierea perioadei
de tranzitie.

4.4. Raportarea in EudraVigilance a rapoartelor de siguranti individuale
(ICSR) din Regatul Unit (medicamente de uz uman)

Tn conformitate cu articolul 107 din Directiva 2001/83/CE, reactiile adverse grave
suspectate trebuie raportate indiferent daca au avut loc in UE sau 1n tari terte.

Reactiile adverse suspectate care nu sunt grave si care apar in tari terte nu trebuie
raportate in UE. Asadar, dupa incheierea perioadei de tranzitie

- reactiile adverse care nu sunt grave si care au aparut in Regatul Unit inainte de
incheierea perioadei de tranzitie trebuie raportate;

- nu mai este obligatorie transmiterea in EudraVigilance a rapoartelor privind
reactiile adverse suspectate care nu sunt grave si care au aparut in Regatul Unit dupa
incheierea perioadei de tranzitie.

Cazurile individuale care provin din Regatul Unit si care au fost raportate in
EudraVigilance 1nainte de incheierea perioadei de tranzitie, in cazul in care titularul
autorizatiei de introducere pe piatd primeste informatii ulterioare dupa incheierea
perioadei de tranzitie, trebuie raportate in EudraVigilance atunci cand se aplica
criteriile de raportare referitoare la tarile terte.

Dupa incheierea perioadei de tranzitie, autoritatile britanice nu vor mai avea acces la
EudraVigilance. Titularilor de autorizatii de introducere pe piatd li se reaminteste,
prin urmare, ca vor trebui sa transmita in EudraVigilance informatiile pe care le-ar
putea primi din partea autoritatilor britanice cu privire la cazuri care apar in Regatul
Unit, in conformitate cu cerintele de raportare pentru cazurile din afara UE.

4.5. Rapoarte periodice actualizate privind siguranta

Tn conformitate cu articolul 107b din Directiva 2001/83/CE, cu articolul 75 alineatul

(5) din Directiva 2001/82/CE si cu articolele 28 si 49 din Regulamentul 726/2004,

rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS) trebuie sa contina

rezumate cumulative si periodice ale datelor globale privind siguranta obtinute din
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diferite surse din intreaga lume. Prin urmare, datele relevante privind siguranta
obtinute din surse britanice dupa incheierea perioadei de tranzitie ar trebui sa fie
incluse in RPAS, in conformitate cu cerintele uzuale privind datele din tari terte.

Pentru calcularea expunerii pe baza experientei acumulate la introducerea pe piata
pentru fiecare regiune, pacientii expusi in Regatul Unit inainte de Tncheierea
perioadei de tranzitie ar trebui sa fie inclusi in estimarea UE. Ulterior, expunerea
pacientilor din Regatul Unit trebuie sa fie considerata ca facand parte din regiunile
din afara UE.

5. MEDICAMENTELE ORFANE S$I MEDICAMENTELE TRADITIONALE DIN PLANTE
(MEDICAMENTE DE UZ UMAN)

5.1. Titularul desemnarii unui medicament ca medicament orfan

Tn conformitate cu articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 141/2000, sponsorul
desemnarii unui medicament ca medicament orfan trebuie sa fie stabilit in UE.

Prin urmare, dupa incheierea perioadei de tranzitie, titularul desemnarii unui
medicament ca medicament orfan situat In prezent In Regatul Unit trebuie sa isi
mute sediul intr-un stat membru al UE si sd depunda documentatia corespunzatoare
printr-o procedura de modificare a numelui si/sau a adresei titularului desemnarii

unui medicament ca medicament orfan, cu conditia ca persoana juridica sa ramana
.2526

E

5.2. Prevalenta in cazul desemnérii unui medicament ca medicament orfan

Pentru cererile de desemnare a unui medicament ca medicament orfan sau cererile
de pastrare a desemnarii depuse dupa incheierea perioadei de tranzitie, pacientii din
Regatul Unit nu ar mai trebui sa fie luati in considerare in ceea ce priveste calculul
prevalentei bolii In vederea 1Indeplinirii cerintelor privind desemnarea
medicamentului orfan, astfel cum se prevede in Regulamentul (CE) nr. 141/2000.

5.3. [Inregistrarea pe baza folosirii traditionale a medicamentelor traditionale
din plante

Procedura de inregistrare pe baza folosirii traditionale permite inregistrarea
medicamentelor din plante fara a solicita informatii si documente privind studii si
teste privind siguranta si eficacitatea, cu conditia sa existe suficiente dovezi privind
utilizarea Tn scopuri medicale a produsului pe parcursul unei perioade de cel putin
30 de ani, din care cel putin 15 ani in interiorul UE.

Datele provenite din Regatul Unit nainte de incheierea perioadei de tranzitie pot fi
luate in considerare pentru a demonstra ca produsul a fost utilizat in scopuri
medicale pe parcursul unei perioade de cel putin 15 ani in interiorul UE.

? A se vedea Ghidul privind formatul si continutul cererilor de desemnare drept medicamente orfane si

privind transferul desemnarilor de la un sponsor la altul, 27.3.2014.

% A se vedea Lista de verificare pentru sponsorii care solicitd transferul desemnirii medicamentului

orfan si formularul corespunzator.
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INFORMATIILE REFERITOARE LA PRODUS SI ETICHETAREA

6.1. Reprezentantul local situat in Regatul Unit si desemnat pentru alte state
membre decat Regatul Unit

Avand in vedere sarcinile specifice’”, reprezentantul local mentionat in informatiile
referitoare la produs trebuie sa fie situat In UE. Prin urmare, orice reprezentant local
situat in Regatul Unit si desemnat pentru alte state membre decat Regatul Unit va
trebui sa fie schimbat cu un reprezentant local situat in UE.

Modificarile corespunzatoare privind etichetarea si prospectul trebuie finalizate in
intregime si puse in aplicare de cétre titularul autorizatiei de introducere pe piatd
inainte de incheierea perioadei de tranzitie, fie ca parte a unei proceduri de
reglementare care afecteaza anexele (de exemplu modificarea, reinnoirea), fie
printr-o notificare in temeiul articolului 61 alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE
sau (Tn cazul medicamentelor de uz veterinar) printr-o modificare de tip 1AIN [a se
vedea Orientdrile cu privire la modificari (2013/C 223/01), clasificarea C.I1.6.a].

6.2. Reprezentantul local pentru Regatul Unit mentionat in informatiile
referitoare la produs

Dupa incheierea perioadei de tranzitie, mentionarea reprezentantului local pentru
Regatul Unit 1n informatiile referitoare la produs va deveni caduca.

Eliminarea reprezentantului local pentru Regatul Unit din informatiile referitoare la
produs va trebui sd fie inclusd ca parte a unei viitoare proceduri de reglementare
care afecteaza anexele (de exemplu, modificare, reinnoire) si aceasta ar trebui sa se
intample 1n cel mai scurt timp posibil dupa incheierea perioadei de tranzitie.

6.3. ,Pachetele multinationale” care includ Regatul Unit

Pachetele multinationale sunt medicamente etichetate pentru a permite introducerea
lor pe piata in mai multe state membre cu acelasi ambalaj. Aceastd posibilitate face
obiectul cerintelor prevazute la titlul V din Directiva 2001/83/CE sau la titlul V din
Directiva 2001/82/CE si impune ca rezumatul caracteristicilor produsului sd fie
acelasi pe toate pietele vizate.

Articolul 57 si articolul 62 din Directiva 2001/83/CE si articolul 63 din Directiva
2001/82/CE permit statelor membre sa solicite includerea anumitor informatii de
etichetare suplimentare intr-o zona restrictionata (asa-numitul ,,chenar albastru”), cu
conditia indeplinirii tuturor conditiilor stricte de aplicare a articolului 57 sau a
articolului 62 din Directiva 2001/83/CE si a articolului 63 din Directiva
2001/82/CE.

In aplicarea acestor dispozitii, utilizarea de pachete multinationale pe piata din
Regatul Unit va fi posibilad doar daca

- informatiile referitoare la produs sunt perfect identice in Regatul Unit si in UE si

27

A se vedea Comunicarea catre solicitanti,

https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/eudralex/vol-2/2015-07_14 3 packaging.pdf.
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- statul membru a autorizat mentiuni suplimentare etichetate in ,,chenarul albastru”.
Aceste informatii suplimentare trebuie sd se limiteze la anumite informatii
administrative.

In orice caz, eticheta si prospectul produsului trebuie si fie pe deplin in conformitate
cu rezumatul caracteristicilor produsului, astfel cum este autorizat in UE.

ELEMENTELE DE SIGURANTA (MEDICAMENTE DE UZ UMAN)

7.1. Informatiile cu privire la identificatorul unic introduse in repertoriul
Regatului Unit pana la incheierea perioadei de tranzitie

Articolul 33 alineatul (1) din Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei
impune titularilor de autorizatii de introducere pe piatd sd se asigure ca
identificatoarele unice si informatiile conexe sunt introduse in sistemul de repertorii
al UE f1nainte ca un produs sa fie pus in vanzare sau distributie. Orice informatii
introduse Tn hub-ul Uniunii sau intr-un repertoriu national trebuie transferate si
stocate in toate repertoriile nationale sau supranationale care deservesc teritoriul
statului (statelor) membru (membre) in care produsul este destinat a fi introdus pe
piatd. Prin urmare, informatiile privind produsele introduse pe piatd inainte de
incheierea perioadei de tranzitie vor fi deja prezente in repertoriile nationale ale
statelor in care produsul este destinat a fi introdus pe piata si nu este necesar sa se
transfere informatii din repertoriul Regatului Unit.

7.2. Elementele de siguranta pentru medicamentele importate

Producatorul care aplicd elementele de sigurantd, astfel cum se mentioneazd la
articolele 14 si 15 din Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei, este
producdtorul care aplicd efectiv pe ambalaj identificatorul unic si dispozitivul de
protectie impotriva modificarilor ilicite. Nu exista nicio cerintd conform careia un
astfel de producator trebuie sa fie situat in UE. Cu toate acestea, Tn cazul in care un
producator nu isi are sediul pe teritoriul UE, obligatia de a se asigura ca dispozitiile
de la articolele 14 si 15 din Regulamentul delegat (UE) 2016/161 sunt respectate 1i
revine importatorului.

Persoana calificatd de la locatia pentru eliberarea loturilor din UE va trebui sa se
asigure ca elementele de siguranta au fost aplicate pe ambalaj [articolul 51 alineatul
(1) din Directiva 2001/83/CE]. Aceastd sarcind poate fi delegatd personalului
instruit in mod corespunzator sau unor parti terte, astfel cum se prevede in anexa 16
la orientdrile UE privind BPF (sectiunea 1.7). Cerintele generale in materie de BPF
cu privire la activitatile externalizate sunt prevazute la capitolul 7 din orientarile UE

privind BPF.

Responsabilitatea de a asigura faptul ca informatiile sunt introduse in sistemul de
repertorii 11 revine titularului autorizatiei de introducere pe piatd (sau persoanei
responsabile cu introducerea pe piatd a medicamentelor care sunt distribuite
paralel/importate paralel). Regulamentul delegat nu interzice titularilor autorizatiei
de introducere pe piatd sd subcontracteze sau sd delege sarcinile de introducere a
datelor catre partenerii care actioneazd in numele acestora. Cu toate acestea,
infrastructurile, hardware-ul si software-ul utilizate pentru introducerea datelor
trebuie sa fie situate fizic in UE (a se vedea intrebarea 7.19 din Intrebari si
raspunsuri privind elementele de sigurantd pentru medicamentele de uz uman).
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REZULTATELE INSPECTIILOR

8.1. Rezultatele inspectiilor efectuate de autoritatea competentd din Regatul
Unit inainte de incheierea perioadei de tranzitie

Se preconizeaza ca rezultatele inspectiilor, In special pentru a se stabili respectarea
bunelor practici de fabricatie, a bunelor practici clinice si a obligatiilor de
farmacovigilenta, efectuate de autoritatea competentd din Regatul Unit inainte de
incheierea perioadei de tranzitie, sunt puse in aplicare de catre entitatile inspectate
in conformitate cu legislatia aplicabild, in special Directiva 2003/94/CE,
Regulamentul delegat (UE) nr. 1252/2014 al Comisiei si Directiva 91/412/CEE
privind bunele practici de fabricatie, Directiva 2001/20/CE si Directiva 2005/28/CE
a Comisiei privind bunele practici clinice si Regulamentul (CE) nr. 726/2004,
Directiva 2001/83/CE si Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 520/2012 al
Comisiei privind respectarea obligatiilor de farmacovigilenta.

8.2. Certificatul BPF al UE eliberat de autoritatile din Regatul Unit inainte de
incheierea perioadei de tranzitie

Toate medicamentele de uz uman si veterinar fabricate sau importate in UE, inclusiv
medicamentele destinate exportului, trebuic sa fie fabricate n conformitate cu
principiile si orientdrile privind bunele practici de fabricatie?®. Un certificat de bune
practici de fabricatie (denumit in continuare ,,certificatul BPF”) se elibereaza unui
producdtor in cazul in care rezultatul inspectiei aratd ca producdtorul respecta
principiile si orientdrile privind bunele practici de fabricatie astfel cum sunt
prevazute in legislatia Uniunii®®.

Desi legislatia UE nu solicitd un certificat BPF al UE emis de un stat membru al UE
pentru acordarea unei autorizatii de introducere pe piata® sau de import al unui
medicament™, in practica, certificatele BPF emise de autoritatile competente ale UE
sunt utilizate pentru a confirma respectarea normelor BPF ale UE in cadrul
transmiterilor normative (de exemplu, cereri de autorizatii de introducere pe piata) si
pentru importurile din tari terte. Aceasta Inseamna ca respectarea BPF de catre
unitdtile de productie din tari terte poate fi, de asemenea, confirmatd prin alte
mijloace, pe baza unei abordari bazate pe riscuri (de exemplu, pe baza informatiilor
privind respectarea BPF furnizate de catre autoritatile de reglementare din tarile
terte). Certificatele BPF emise de autoritatea competenta din Regatul Unit inainte de
incheierea perioadei de tranzitie trebuie considerate drept informatii privind
respectarea BPF furnizate de catre autoritdtile de reglementare din tarile terte.

B. DISPOZITIILE RELEVANTE PRIVIND SEPARAREA ALE ACORDULUI DE RETRAGERE

Articolul 41 alineatul (1) din Acordul de retragere prevede ca marfurile existente si
identificabile in mod individual care au fost introduse legal pe piata in UE sau in Regatul

28

29

30

31

Directiva 2003/94/CE a Comisiei, considerentul 1.

Directiva 2001/83/CE, articolul 111 alineatul (5).

Articolul 8 alineatul (3) litera (ha) din Directiva 2001/83/CE.

Articolul 51 alineatul (1) litera (b) din Directiva 2001/83/CE, articolul 55 alineatul (1) litera (b) din
Directiva 2001/82/CE.
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Unit inainte de incheierea perioadei de tranzitie pot fi puse la dispozitie In continuare pe
piata UE sau a Regatului Unit si pot circula intre aceste doud piete pana cand ajung la
utilizatorul final.

Operatorului economic care se prevaleaza de aceastd dispozitie ii revine sarcina de a
demonstra, pe baza unor documente relevante, ca marfurile respective au fost introduse
pe piatd in UE sau in Regatul Unit Tnainte de incheierea perioadei de tranzi;ieaz.

In sensul acestei dispozitii, ,,introducere pe piati” inseamna furnizarea initiald a unei
marfi pentru distributie, consum sau utilizare pe piatd in cursul unei activitati comerciale,
fie In schimbul unei plati, fie gratuit33. ,Furnizarea unei marfi pentru distributie, consum
sau utilizare” inseamna cd ,,0 marfa existentd si identificabild in mod individual, dupa
etapa de fabricatie, face obiectul unui acord scris sau verbal Incheiat intre doud sau mai
multe persoane juridice sau fizice pentru transferul dreptului de proprietate, al oricarui alt
drept real sau al posesiei cu privire la marfa in cauza sau aceasta face obiectul unei oferte
adresate unei/unor persoane juridice sau fizice pentru incheierea unui astfel de acord”**.

Aceasta inseamnd ca un medicament individual introdus pe piata din Regatul Unit in
conformitate cu aceastd definitie nainte de incheierea perioadei de tranzitie poate fi pus
in continuare la dispozitie in UE dupa incheierea perioadei de tranzitie.

Exemplu: un pachet individual de medicamente care este autorizat prin procedura
centralizatd de Comisie si vandut de un producator situat in UE unui distribuitor cu
ridicata situat in UE 1nainte de incheierea perioadei de tranzitie poate fi in continuare
importat in Regatul Unit pe baza autorizatiei UE.

Acest lucru nu aduce atingere controalelor nefiscale care se pot aplica importurilor dupa
incheierea perioadei de tranzitie.

In plus, in ceea ce priveste aspectul epuizirii, articolul 61 din Acordul de retragere
prevede ca drepturile de proprietate intelectuala epuizate atat in UE, cat si in Regatul
Unit inainte de incheierea perioadei de tranzitie rdiman epuizate.

C. NORMELE APLICABILE TN IRLANDA DE NORD DUPA iINCHEIEREA PERIOADEI DE
TRANZITIE

Dupa incheierea perioadei de tranzitie se aplicd Protocolul privind Irlanda/Irlanda de
Nord (,,Protocolul I/IN”)35. Protocolul I/IN face obiectul consimtdmantului periodic
exprimat de Organul Executiv al Irlandei de Nord si de Adunarea Irlandei de Nord,
perioada initiala de aplicare prelungindu-se pana la patru ani dupa incheierea perioadei
de tranzitie®.

%2 Articolul 42 din Acordul de retragere.

% Articolul 40 literele (a) si (b) din Acordul de retragere.

% Articolul 40 litera (c) din Acordul de retragere.

% Articolul 185 din Acordul de retragere.

% Articolul 18 din Protocolul I/IN.
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Protocolul I/IN face ca anumite dispozitii ale dreptului UE sa fie aplicabile inclusiv in
Regatul Unit si pe teritoriul acestuia in ceea ce priveste Irlanda de Nord. In cadrul
Protocolului I/IN, UE si Regatul Unit au convenit, in plus, cd in mdsura in care normele
UE se aplicad in Regatul Unit si pe teritoriul acestuia in ceea ce priveste Irlanda de Nord,
aceasta din urma este tratata ca si cum ar fi un stat membru®’.

Protocolul I/IN prevede ca acquis-ul UE in domeniul farmaceutic se aplica Regatului
Unit si pe teritoriul acestuia in ceea ce priveste Irlanda de Nord*®,

Aceasta inseamnd ca trimiterile la UE din partile A si B ale prezentului aviz trebuie
intelese ca incluzand Irlanda de Nord, in timp ce trimiterile la Regatul Unit trebuie
intelese ca referindu-se numai la Marea Britanie.

Mai precis, aceasta inseamna, printre altele, urmatoarele:

e un medicament introdus pe piatd in Irlanda de Nord trebuie sa respecte acquis-ul
UE pentru medicamente, si anume produsul trebuie sd aibd o autorizatie de
introducere pe piatd emisa de Comisie sau de Regatul Unit 1n aplicarea acquis-
ului UE Tn domeniul medicamentelor;

e solicitantii de autorizatii de introducere pe piata care doresc sa obtind o autorizatie
de introducere pe piata pentru Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord
trebuie sd includa Irlanda de Nord in domeniul de aplicare al cererii lor de
obtinere a unei autorizatii de introducere pe piatd In cadrul procedurii
descentralizate sau al procedurii de recunoastere reciproca;

e produsele din Regatul Unit vor continua sa facd parte din procedurile de sesizare
ale Uniunii in ceea ce priveste Irlanda de Nord; avizul stiintific si deciziile
Comisiei vor include produse din Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de
Nord;

e un medicament/un ingredient farmaceutic activ expediat din Irlanda de Nord cétre
UE nu este un medicament importat (a se vedea mai sus, sectiunea A);

e un medicament/un ingredient farmaceutic activ expediat din Marea Britanie catre
Irlanda de Nord este un medicament importat (a se vedea mai sus, sectiunea A);

e reactiile adverse care nu sunt grave si care apar in Irlanda de Nord trebuie
raportate ca si cum ar fi aparut in UE;

e teritoriul Irlandei de Nord este inclus in evaluarea prevalentei, a ,utilizarii bine
stabilite”, precum si a ,,clauzei de caducitate”.

Cu toate acestea, Protocolul I/IN exclude posibilitatea ca Regatul Unit, in ceea ce
priveste Irlanda de Nord,

e s participe la procesul de luare si de elaborare a deciziilor Uniunii®;

% Articolul 7 alineatul (1) din Acordul de retragere, coroborat cu articolul 13 alineatul (1) din

Protocolul I/IN.

% Articolul 5 alineatul (4) din Protocolul I/IN si sectiunea 30 din anexa 2 la respectivul protocol.
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sa initieze proceduri de opozitie, de salvgardare sau de arbitraj, Tn mdsura in care

acestea se refera la reglementari, standarde, evaluari, inregistrari, certificate,
.. S 2 40.

aprobari si autorizatii emise sau efectuate de statele membre ale UE™;

sa actioneze ca autoritate principald pentru evaluari, examinari si autoriza‘gii“;

sa invoce principiul tarii de origine sau recunoasterea reciprocd a produselor
introduse legal pe piata Irlandei de Nord*.

Mai precis, aceasta Inseamna, printre altele, urmatoarele:

Regatul Unit, In ceea ce priveste Irlanda de Nord, nu poate actiona ca stat
membru de referinti®®;

Regatul Unit, in ceea ce priveste Irlanda de Nord, nu poate declansa sesizari**;

o eliberare oficiala a unui lot de catre Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de
Nord nu este recunoscuti in UE®,

In plus, in ceea ce priveste medicamentele, ar trebui subliniate urmatoarele aspecte:

un medicament autorizat n Regatul Unit In ceea ce priveste Irlanda de Nord nu
trebuie considerat ca fiind un medicament de referint in Uniune®;

titularul autorizatiei de introducere pe piatd a unui medicament, titularul
inregistrarii unui medicament traditional din plante si PCF nu pot fi stabiliti in
Irlanda de Nord, cu exceptia autorizatiilor eliberate de Regatul Unit in ceea ce
priveste Irlanda de Nord47;

principiul epuizarii drepturilor de proprietate intelectuald nu se aplica teritoriului
Irlandei de Nord.

39

40

41

42

43

44

45

46

47

In cazul in care este necesari realizarea unui schimb de informatii sau a unei consultari reciproce, acest
lucru se va realiza in cadrul grupului de lucru consultativ mixt instituit prin articolul 15 din Protocolul
I/IN.

Articolul 7 alineatul (3) al cincilea paragraf din Protocolul I/IN.

Articolul 13 alineatul (6) din Protocolul I/IN.

Avrticolul 7 alineatul (3) din Protocolul I/IN.

Articolul 13 alineatul (6) din Protocolul I/IN.

Articolul 7 alineatul (3) al cincilea paragraf din Protocolul I/IN.

Cu toate acestea, eliberarea loturilor de cétre o persoana calificata a unui importator/producator stabilit
in Irlanda de Nord este recunoscutd in UE [articolul 7 alineatul (3) al saselea paragraf din Protocolul
I/IN].

Sectiunea 20 din anexa 2 la Protocolul I/IN.

Sectiunea 20 din anexa 2 la Protocolul I/IN.
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Informatii  suplimentare  sunt disponibile pe site-ul web al Comisiei
(https://ec.europa.eu/health/human-use_ro) si al Agentiei Europene pentru Medicamente
(https://www.ema.europa.eu/en/about-us/united-kingdoms-withdrawal-european-union-
brexit). Pentru medicamentele autorizate prin proceduri de recunoastere reciproca sau
proceduri descentralizate, informatiile suplimentare vor fi puse la dispozitie pe site-urile
web ale grupurilor de coordonare. Aceste pagini vor fi actualizate cu noi informatii, daca
va fi necesar.

Comisia Europeana Agentia Europeana pentru
Directia Generala Sanatate si Siguranta Medicamente
Alimentara
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