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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 dupd incheierea perioadei de tranzitie

(2021/C 27/08)

DECLINAREA RESPONSABILITATII

Prezenta comunicare orientativd vizeaza facilitarea aplicdrii acquis-ului UE in domeniul farmaceutic pe pietele dependente
din punct de vedere istoric de aprovizionarea cu medicamente din sau prin Marea Britanie dupd incheierea perioadei de
tranzitie, indicind modul in care Comisia va aplica acestei situatii specifice dispozitiile relevante din Directivele
2001/82/CE, 2001/83/CE, 2001/20/CE ale Parlamentului European si ale Consiliului si din Regulamentul delegat (UE)
2016/161 al Comisiei. Desi comunicarea de fatd urmdreste si acorde asistentd autoritatilor si operatorilor, numai Curtea
de Justitie a Uniunii Europene are competenta de a formula interpretdri obligatorii ale legislatiei Uniunii.

(Prezentul text inlocuieste textul documentului C(2020) 9264 publicat in JO C 447, 23.12.2020, p. 10)

De la 1 februarie 2020, Regatul Unit s-a retras din Uniunea Europeand si a devenit o ,tard tertd” (). Acordul de retragere (%)
prevede o perioadd de tranzitie care se incheie la 31 decembrie 2020. Pani la aceastd datd, dreptul Uniunii se aplica integral
Regatului Unit si pe teritoriul acestuia (}). Dreptul Uniunii include acquis-ul Uniunii in domeniul farmaceutic, in special
Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului (%), Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului (), Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei (¥) si articolul 13 din Directiva 2001/20/CE a
Parlamentului European si a Consiliului ('), care sunt relevante pentru prezenta comunicare.

La sfarsitul perioadei de tranzitie, dreptul Uniunii inceteaza sd se aplice Regatului Unit. Intrucat Protocolul privind Irlanda si
Irlanda de Nord (,Protocolul IE/NI”) incepe si se aplice, anumite acte legislative ale Uniunii (inclusiv legislatia de mai sus),
precum si dispozitiile referitoare la punerea lor in aplicare, la modificarea si inlocuirea lor, devin, totusi, aplicabile
Regatului Unit si pe teritoriul acestuia in ceea ce priveste Irlanda de Nord in conformitate cu articolul 5 alineatul (4) si cu
punctul 20 din anexa 2 la Protocolul IE/NL

in termeni practici, aceasta inseamnd indeosebi ci:

— medicamentele (care intrd in domeniul de aplicare al legislatiei mentionate anterior) introduse pe piatd in Irlanda de
Nord trebuie sd respecte cerintele de reglementare prevdzute in dreptul Uniunii [a se vedea articolul 5 alineatul (4) din
Protocolul IE/NJ, citit impreund cu anexa 2 la protocolul respectiv];

— medicamentele trebuie si detind o autorizatie de introducere pe piatd valabild in UE sau in Irlanda de Nord, al carei
titular este situat in UE sau in Irlanda de Nord;

— comertul cu medicamente din Marea Britanie cdtre Irlanda de Nord sau citre Uniune constituie un import in sensul
dreptului aplicabil al Uniunii;

— comertul cu medicamente din Uniune sau din Irlanda de Nord citre orice altd parte a Regatului Unit (Marea Britanie)
sau orice altd tard terd constituie un export in sensul dreptului aplicabil al Uniunii;

— autorizatiile eliberate de autoritdtile britanice nu sunt, in principiu, valabile in temeiul dreptului Uniunii, dar pot fi
recunoscute doar in Irlanda de Nord daci sunt adoptate in conformitate cu dreptul aplicabil al Uniunii [a se vedea
articolul 7 alineatul (3) din Protocolul IE/NI];

(') O tard tertd este o tard care nu este membra a UE.

() Acordul privind retragerea Regatului Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord din Uniunea Europeand si din Comunitatea Europeand a
Energiei Atomice (JO L 29, 31.1.2020, p. 7) (,Acordul de retragere”).

() Cu anumite exceptii, prevdzute la articolul 127 din Acordul de retragere, niciuna dintre acestea nefiind relevantd in contextul prezentei
comunicdri.

(*) 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).

() 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).

() Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru elementele de sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de
uz uman (JO L 32, 9.2.2016, p. 1).

() 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 pentru evaluarea
produselor medicamentoase de uz uman (JO L 121, 1.5.2001, p. 34).
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— orice etapd a lantului de aprovizionare cu medicamente care trebuie efectuatd in Uniune (de exemplu, eliberarea
loturilor) pentru a permite introducerea pe piatd a medicamentelor in conformitate cu dreptul Uniunii, trebuie si se
deruleze in zona geograficd acoperitd de dreptul Uniunii, si anume in Uniune sau in Irlanda de Nord si numai actiunile
care pot fi desfisurate in tari terte pot sd se desfisoare in Marea Britanie.

Incepand din 2017, Comisia si Agentia Europeani pentru Medicamente au difuzat in mod activ toate informatiile relevante
pentru a atrage atentia tuturor partilor interesate asupra impactului retragerii Regatului Unit si a le avertiza cu privire la
necesitatea de a se adapta in timp util, inainte de sfarsitul perioadei de tranzitie. Schimbdrile necesare au fost explicate in
special in comunicirile privind pregitirea BREXIT-ului, astfel cum au fost modificate §i publicate la 7 mai 2020 pentru
studiile clinice () i la 13 martie 2020 pentru medicamente (°).

Cu toate acestea, unele piete care s-au bazat din punct de vedere istoric pe aprovizionarea cu medicamente din sau prin
Marea Britanie (Cipru, Irlanda, Malta si Irlanda de Nord) (), ar putea inci avea nevoie de o perioadd suplimentard pentru
adaptarea lanturilor de aprovizionare si pentru a tine seama de sfarsitul perioadei de tranzitie. in acest context, este esential
ca acquis-ul Uniunii in domeniul farmaceutic si fie pus in aplicare si respectat intr-un mod care si prevind in acelasi timp
penuriile de medicamente si sd asigure nivelul ridicat de protectie a sandtdtii publice preconizat in dreptul Uniunii.

Comisia a identificat urmdtoarele provociri (descrise mai jos) ca fiind principalele dificultiti in calea respectirii acquis-ului
Uniunii in domeniul farmaceutic pentru pietele mentionate anterior care sunt dependente din punct de vedere istoric de
aprovizionarea cu medicamente din sau prin Marea Britanie:

1. absenta operatorilor care sd detind o autorizatie de fabricatie necesard pentru importurile de medicamente din tari terte;
2. dificultati in efectuarea testelor de control al calitatii (,testarea loturilor”);

3. dificultdti in respectarea dispozitiilor Directivei 2001/83/CE si ale Regulamentului delegat (UE) 2016/161 in ceea ce
priveste aplicarea si verificarea identificatorului unic.

Recunoscind aceste provocdri si ludnd in consideratie circumstantele exceptionale ale pandemiei de COVID-19, Comisia ia
notd de cererea emisd atat de partile interesate private cat si publice din Uniune si din Regatul Unit privind o perioadd
suplimentard de timp pentru tranzitia citre conformitatea deplini cu acquis-ul Uniunii in domeniul farmaceutic.

1. Absenta operatorilor care si detind o autorizatie de fabricatie necesard pentru importurile de medicamente
din tiri terte

A. Medicamente de uz uman si veterinar

Potrivit articolului 40 alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE si articolului 44 alineatul (3) din Directiva 2001/82/CE,
oricine introduce pe piatd medicamente din tari terte in conformitate cu dreptul Uniunii (in Uniune sau in Irlanda de Nord)
este un importator in sensul dreptului Uniunii si trebuie, prin urmare, si detind 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, in conformitate cu articolele 41 si 42 din Directiva 2001/83/CE pentru medicamentele de uz
uman sifsau articolele 45 si 46 din Directiva 2001/82/CE pentru medicamentele de uz veterinar. Conditiile pentru o astfel
de autorizatie de fabricatie includ, printre altele, disponibilitatea unei persoane calificate in Uniune sau Irlanda de Nord,
verificarea fabricantuluifimportatorului si a conformitatii acestuia cu bunele practici de fabricatie.

Potrivit articolului 118 din Directiva 2001/83/CE si articolului 84 litera (¢) din Directiva 2001/82/CE, autoritatile
competente care aplicd acquis-ul Uniunii in domeniul farmaceutic sunt obligate sd suspende sau si revoce autorizatia de
introducere pe piatd a unui medicament in cazul in care titularul respectivei autorizatii nu detine o autorizatie de fabricatie
valabild sau nu indeplineste una dintre conditiile necesare pentru a obtine o astfel de autorizatie de fabricatie.

() https:/[ec.europa.eu/info/sites/info/files/brexit_files/info_site/clinical-trials_en.pdf

() https://www.ema.europa.eu/en/documents|regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-united-kingdom-eu-rules-
medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf

(1) Aceste state membre sunt evidentiate in prezenta comunicare din cauza dependentei lor istorice de piata britanicd pentru
aprovizionarea lor cu medicamente si de faptul cd o proportie importantd a importurilor lor de medicamente provine din Regatul
Unit.


https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/brexit_files/info_site/clinical-trials_en.pdf
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Pentru a permite operatorilor de pe aceste piete care sunt dependente in mod istoric de aprovizionarea cu medicamente din
Marea Britanie sd beneficieze de o perioadd de timp suplimentard pentru a se conforma pe deplin cerintelor acquis-ului
Uniunii in domeniul farmaceutic in circumstantele exceptionale ale unei pandemii globale, autorititile competente din
Irlanda, Malta, Cipru si Regatul Unit, in ceea ce priveste Irlanda de Nord ar putea aplica practicile urmatoare intre ianuarie
2021 si 31 decembrie 2021.

In acest caz, autorititile competente din Irlanda, Malta, Cipru si Regatul Unit, in ceea ce priveste Irlanda de Nord ar permite
importul de medicamente din Marea Britanie de citre angrosisti care nu detin o autorizatie de fabricatie astfel cum se
prevede la articolul 40 din Directiva 2001/83/CE si la articolul 44 din Directiva 2001/82/CE; si acestea nu ar suspenda sau
revoca autorizatiile de introducere pe piatd ale medicamentelor respective astfel cum se prevede la articolul 118 din
Directiva 2001/83/CE si la articolul 84 litera (e) din Directiva 2001/82/CE, daci sunt indeplinite urmatoarele conditii:

— medicamentele furnizate din sau prin Marea Britanie si introduse pe piatd in conformitate cu dreptul Uniunii (si anume,
importate in Uniune sau in Irlanda de Nord) au ficut obiectul unor teste de control al calititii (,testarea loturilor” (') fie
in Uniune, astfel cum se prevede la articolul 51 alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE pentru medicamentele de uz
uman si la articolul 44 alineatul (3) din Directiva 2001/82/CE pentru medicamentele de uz veterinar, fie in Marea
Britanie, in conformitate cu articolul 20 litera (b) din Directiva 2001/83/CE pentru medicamentele de uz uman si cu
articolul 24 litera (b) din Directiva 2001/82/CE pentru medicamentele de uz veterinar (a se vedea sectiunea 2 din
prezenta comunicare);

— medicamentele furnizate din sau prin Marea Britanie si introduse pe piatd in conformitate cu dreptul Uniunii (si anume,
importate in Uniune sau in Irlanda de Nord) au facut obiectul unei eliberdri a loturilor de citre o persoand calificat (PC)
din Uniune sau de cdtre o PC din Regatul Unit care aplici standarde de calitate echivalente cu cele prevazute de dreptul
Uniunii, asigurand astfel un nivel echivalent de protectie a sandtatii umane;

— operatorul care introduce pe piatd medicamente furnizate din sau prin Marea Britanie in conformitate cu dreptul
Uniunii (in Uniune sau in Irlanda de Nord) detine o autorizatie de distributie eliberatd inainte de sfarsitul perioadei de
tranzitie, in conformitate cu articolul 77 alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE pentru medicamentele de uz uman
sifsau cu articolul 65 alineatul (1) din Directiva 2001/82/CE pentru medicamentele de uz veterinar;

— autorizatia de introducere pe piatd a medicamentului in cauzi a fost eliberati, pe baza dreptului Uniunii si in
conformitate cu acesta, de autoritatea competentd a unui stat membru al UE sau de citre Comisie sau, in ceea ce
priveste medicamentele introduse pe piatd in Irlanda de Nord, de citre autoritatea competentd din Regatul Unit;

— medicamentele furnizate din sau prin Marea Britanie sunt puse la dispozitia consumatorului final pe aceeasi piatd
dependenti in mod istoric de medicamentele furnizate din Marea Britanie unde acestea sunt importate si nu sunt puse
la dispozitie in alte state membre ale UE.

In acest caz, autorittile competente din Irlanda, Malta, Cipru si Regatul Unit, in ceea ce priveste Irlanda de Nord ar trebui si
raporteze, de asemenea, Comisiei, pe bazd lunard, cu privire la progresele inregistrate de distribuitorii angro importatori de
medicamente in indeplinirea conditiilor necesare pentru a obtine o autorizatie de fabricatie in temeiul articolului 41 din
Directiva 2001/83/CE si al articolului 45 din Directiva 2001/82/CE inclusiv, in special, incheierea de citre respectivii
distribuitori angro de relatii contractuale cu persoane calificate din Uniune.

B. Produse medicamentoase experimentale

Potrivit articolului 13 din Directiva 2001/20/CE, introducerea pe piatd a produselor medicamentoase experimentale din
tari terte in conformitate cu dreptul Uniunii impune, de asemenea, ca importatorul si detind o autorizatie de fabricatie.
Dupd incheierea perioadei de tranzitie, aceastd dispozitie se aplicd, de asemenea, aproviziondrii cu produse
medicamentoase experimentale din sau prin Marea Britanie in Cipru, Irlanda, Malta si Irlanda de Nord. In mod similar

(") Potrivit articolului 51 alineatul (1) litera (b) din Directiva 2001/83/CE si articolului 55 alineatul (1) litera (b) din Directiva 2001/82/CE,
medicamentele importate in UE trebuie sa facd obiectul unor teste de control al calititii (,testarea loturilor”) in cadrul UE/SEE. Aceste
dispozitii prevad cd, in cazul medicamentelor care provin din tari terte, indiferent dacd produsul a fost sau nu fabricat in Uniune,
fiecare lot de productie a ficut, intr-unul dintre statele membre, obiectul unei analize calitative complete, a unei analize cantitative a
cel putin tuturor substantelor active si a tuturor celorlalte teste sau verificari necesare pentru a asigura calitatea medicamentului in
conformitate cu cerintele autorizatiei de introducere pe piata.
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cerintelor privind autorizatiile de fabricatie, in temeiul articolului 41 din Directiva 2001/83/CE si al articolului 44 din
Directiva 2001/82/CE, articolul 13 alineatul (2) din Directiva 2001/20/CE impune, de asemenea, titularului acestei
autorizatii de fabricatie s aibd la dispozitia sa in permanentd si continuu, serviciile a cel putin unei persoane calificate in
sfera de cuprindere a dreptului Uniunii, i anume in Uniune sau in Irlanda de Nord.

Pentru a permite operatorilor de pe aceste piete care sunt dependente in mod istoric de aprovizionarea cu medicamente din
Marea Britanie sd beneficieze de o perioadd de timp suplimentard pentru a se conforma pe deplin cerintelor acquis-ului
Uniunii in domeniul farmaceutic in circumstantele exceptionale ale unei pandemii globale, autorititile competente din
Irlanda, Malta, Cipru si Regatul Unit, in ceea ce priveste Irlanda de Nord ar putea aplica practicile urmdtoare intre ianuarie
2021 si 31 decembrie 2021 in ceea ce priveste medicamentele experimentale.

In acest caz, autorititile competente din Irlanda, Malta, Cipru si Regatul Unit, in ceea ce priveste Irlanda de Nord ar permite
importul de medicamente experimentale din Marea Britanie de citre centrele pentru studii clinice sau de citre sponsori care
nu detin o autorizatie de fabricatie astfel cum se prevede la articolul 13 din Directiva 2001/20/CE, daci sunt indeplinite
urmdtoarele conditii:

— medicamentele furnizate din sau prin Marea Britanie §i aprobate pentru utilizare in conformitate cu dreptul Uniunii (si
anume, importate in UE sau in Irlanda de Nord) au ficut obiectul unei eliberdri a loturilor fie in Uniune, astfel cum se
prevede la articolul 13 alineatul (3) din Directiva 2001/20/CE, fie in Marea Britanie in conformitate cu articolul 13
alineatul (3) din Directiva 2001/20/CE;

— medicamentele furnizate din sau prin Marea Britanie sunt puse la dispozitia consumatorului final pe aceeasi piatd
dependentd in mod istoric de medicamentele furnizate din Marea Britanie unde acestea sunt importate si nu sunt puse
la dispozitie in alte state membre ale UE.

In acest caz, autorititile competente din Irlanda, Malta, Cipru si Regatul Unit, in ceea ce priveste Irlanda de Nord ar trebui si
raporteze, de asemenea, Comisiei, pe bazi lunard, cu privire la progresele inregistrate de operatorii care importd produse
medicamentoase experimentale in indeplinirea conditiilor necesare pentru a obtine o autorizatie de fabricatie in temeiul
articolului 13 din Directiva 2001/20/CE inclusiv, in special, incheierea de citre respectivii operatori de relatii contractuale
cu persoane calificate din Uniune.

2. Testarea loturilor de medicamente de uz uman si de medicamente de uz veterinar

Potrivit articolului 51 alineatul (1) litera (b) din Directiva 2001/83/CE si articolului 55 alineatul (1) litera (b) din Directiva
2001/82/CE, medicamentele importate in UE trebuie si facd obiectul unor teste de control al calititii (,testarea loturilor”)
in cadrul UE/SEE. Cerinta privind existenta unei locatii pentru eliberarea loturilor, care si fie stabilitd in Uniune, este un
pilon fundamental al sistemului Uniunii de asigurare a calitdtii medicamentelor introduse pe piata Uniunii. Totusi, in ceea
ce priveste testele de control al calititii, pot exista motive obiective independente de vointa titularilor de autorizatii de
introducere pe piatd, care ar putea si fi impiedicat transferul in timp util al acestor activititi de testare in Uniune sau in
Irlanda de Nord pani la sfarsitul perioadei de tranzitie.

In aceste cazuri, articolul 20 litera (b) din Directiva 2001/83/CE si articolul 24 litera (b) din Directiva 2001/82/CE permit
importatorilor sd introducd medicamentele furnizate din sau prin Marea Britanie pe pietele din Cipru, Irlanda, Malta sau
Irlanda de Nord sau distribuitorilor angro si introducd aceste medicamente pe pietele respective astfel cum a fost
mentionat in sectiunea 1 de mai sus pentru ca, in cazuri justificate, anumite controale si fie efectuate in Marea Britanie.
Tindnd seama de circumstantele exceptionale descrise in prezenta comunicare, Comisia considerd cd un ,caz justificat” in
sensul articolului 20 litera (b) din Directiva 2001/83/CE si al articolului 24 litera (b) din Directiva 2001/82/CE apare

atunci cand sunt indeplinite urmatoare conditii:

— fiecare lot de medicamente in cauzi este eliberat de citre o persoand calificatd (PC) la o locatie din UE sau de citre o PC
la o locatie din Regatul Unit, aplicind standarde de calitate echivalente celor descrise in dreptul Uniunii, asigurand astfel
un nivel echivalent de protectie a sinitdtii umane sau animale, in cazurile care se incadreazi in sectiunea 1 de mai sus;

— entitatea desemnatd de partea tertd pentru realizarea testelor de control al calitdii este supravegheatd de o autoritatea
competentd, inclusiv prin controale la fata locului. Se constatd un progres demonstrabil al transferului locatiei testelor
de control al calitdtii in Uniune sau in Irlanda de Nord. Mai ales, locatia de testare a loturilor ar trebui si fie stabilitd in
cadrul unei perioade de 12 luni dupa sfarsitul perioadei de tranzitie, cel tarziu la 31 decembrie 2021.
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Pentru a utiliza derogarea preconizata la articolul 20 litera (b) din Directiva 2001/83/CE pentru medicamentele de uz uman
si la articolul 24 litera (b) din Directiva 2001/82/CE pentru medicamentele de uz veterinar, titularii de autorizatii de
introducere pe piatd ar trebui sd notifice autoritatea competentd care a acordat autorizatia de introducere pe piatd a
produsului in cauzd (Cipru, Irlanda, Malta sau Irlanda de Nord), precizdnd cd — si din ce motive, potrivit opiniei lor —
criteriile de mai sus privind un ,caz justificat” in sensul articolului 20 litera (b) din Directiva 2001/83/CE si al
articolului 24 litera (b) din Directiva 2001/82/CE sunt indeplinite. Pentru medicamentele de uz uman si veterinar destinate
sd fie introduse pe piata din Irlanda de Nord, autoritdtile competente sunt MHRA (Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency — Agentia de Reglementare a Medicamentelor si a Produselor Medicale) si, respectiv, VMD (Veterinary
Medicines Directorate — Directia pentru Medicamente de Uz Veterinar). Pentru produsele autorizate prin procedura
centralizatd, societdtile ar trebui sd contacteze Agentia Europeand pentru Medicamente.

Orice astfel de notificare ar trebui sd fie ficutd fard intarziere si ar trebui si fie receptionatd de indatd ce este posibil dupd
sfarsitul perioadei de tranzitie, i in orice caz cel tirziu pand la 30 ianuarie 2021.

3. Cerinte legate de aplicarea identificatorului unic pentru medicamentele de uz uman

Intrucét, conform Protocolului IE/NI, Directiva 2001/83/CE este aplicabild Regatului Unit si pe teritoriul acestuia in ceea ce
priveste Irlanda de Nord in versiunea sa actuald, elementele de sigurantd (si anume, dispozitiv de protectie impotriva
modificdrilor ilicite si identificatorul unic) prevazute la articolul 54 litera (o) si la articolul 54a alineatul (1) din Directiva
2001/83/CE se aplicd, de asemenea, medicamentelor introduse pe piatd in Irlanda de Nord. Fird a aduce atingere aplicarii
legislatiei Uniunii Regatului Unit si pe teritoriul acestuia in ceea ce priveste Irlanda de Nord, introducerea pe piatd a
medicamentelor in orice altd parte din Regatul Unit decat Irlanda de Nord nu va necesita utilizarea acestor elemente de
sigurantd, precum identificatorul unic, preconizate in dreptul Uniunii.

Aceasta inseamnd cd, de la 1 ianuarie 2021, cutiile de medicamente destinate Marii Britanii ar trebui sa fie separate de cutiile
destinate Ciprului, Irlandei, Maltei sau Irlandei de Nord, chiar daci ruta de aprovizionare trece prin Marea Britanie. La fel ca
si pentru orice medicamente introduse pe piatd in Uniune, informatiile referitoare la cutiile cipriote, irlandeze, malteze si
nord-irlandeze trebuie si fie incircate pe platforma europeand sau in sistemele de repertorii ale teritoriilor respective, dar
nu si informatiile privind cutiile care au ca destinatie finald orice altd parte din Regatul Unit decit Irlanda de Nord (Marea
Britanie).

In ceea ce priveste pachetele exportate din Uniune citre orice tard tertd cum ar fi Regatul Unit, articolul 22 din
Regulamentul delegat (UE) 2016/161 obligd operatorul economic care exportd medicamente si scoatd din uz orice
identificator unic care ar fi putut fi aplicat pe cutie inainte de export.

in principiu, in cazul aproviziondrii cu medicamente, prin Marea Britanie, citre Cipru, Irlanda, Malta sau Irlanda de Nord,
importatorul care detine o autorizatie de fabricatie este cel care ar trebui si aplice un nou identificator unic
medicamentelor in cauzi atunci cand acestea sunt introduse pe piatd [a se vedea articolul 4 din Regulamentul delegat (UE)
2016/161]. Cu toate acestea, in prezent nu existd niciun importator care si detind o autorizatie de fabricatie cu sediul in
Cipru, Irlanda, Malta si Irlanda de Nord capabil sd indeplineascd obligatia de a aplica un nou identificator unic conform
cerintei dreptului Uniunii incepand de la 1 ianuarie 2021, astfel incat conformitatea ar fi practic imposibild. in acelasi
timp, trebuie prevenitd introducerea medicamentelor fird elemente de sigurantd pe piata Uniunii, pentru a se asigura un
inalt nivel de protectie a sdnatitii publice si a se evita prezenta medicamentelor falsificate in Uniune.

Prin urmare, Comisia intentioneaza s3 modifice articolul 22 din Regulamentul delegat (UE) 2016/161 pentru a aborda
aceastd situatie.

In acest caz, operatorii economici responsabili de exportul de medicamente (introduse pe piatd in Uniune, exportate citre
Marea Britanie si apoi importate in Cipru, Irlanda, Malta sau Irlanda de Nord) din Uniune citre Marea Britanie nu ar mai fi
obligati s scoatd din uz identificatorul unic in conformitate cu articolul 22 din Regulamentul delegat (UE) 2016/161.

Urmand aceastd abordare, autorititile competente din Irlanda, Malta, Cipru si Regatul Unit, in ceea ce priveste Irlanda de
Nord ar permite importul de medicamente din Marea Britanie purtand identificatori unici care nu au fost scosi din uz, dacd
sunt indeplinite urmdatoarele conditii:

— distribuitorul angro sau titularul autorizatiei de introducere pe piatd stabilit in Uniune si responsabil de exportul
medicamentelor citre Regatul Unit a verificat identificatorul unic in repertoriul european sau in sistemul de repertorii
national;
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— distribuitorul angro care importd produsul in Irlanda de Nord, Irlanda, Cipru sau Malta a verificat identificatorul unic in
repertoriul european sau in sistemul de repertorii national.

In acest caz, autorititile competente din Irlanda, Malta, Cipru si Regatul Unit, in ceea ce priveste Irlanda de Nord ar raporta,
de asemenea, Comisiei, pe bazd lunard, cu privire la progresele inregistrate de cdtre distribuitorii angro care importd

medicamente in indeplinirea obligatiilor prevdzute in Directiva 2001/83/CE si in Regulamentul delegat (UE) 2016/161
legate de aplicarea identificatorului unic.
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