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EXPOSICAO DE MOTIVOS

CONTEXTO DA PROPOSTA
Razoes e objetivos da proposta

Em conformidade com o Acordo sobre a Saida do Reino Unido da Gra-Bretanha e da
Irlanda do Norte da Unido Europeia e da Comunidade Europeia da Energia Atomica
(«Acordo de Saida»)!, nomeadamente o artigo 5.°, n.° 4, do Protocolo relativo a
Irlanda/Irlanda do Norte («Protocolo»), em conjugacdo com o anexo 2 desse
protocolo, o Regulamento (CE) n.° 726/2004% e a Diretiva 2001/83/CE?, bem como
os atos da Comissao que neles se baseiam, sdao aplicaveis ao Reino Unido e no seu
territorio no que diz respeito a Irlanda do Norte.

Os medicamentos introduzidos no mercado da Irlanda do Norte devem, por
conseguinte, ser abrangidos por uma autorizacdo de introdu¢do no mercado valida
emitida pela Comissdo (autorizagdo ao nivel da UE) ou pelo Reino Unido no que diz
respeito a Irlanda do Norte, em conformidade com os atos acima referidos.

Apesar do periodo de transi¢cdo previsto pelo Acordo de Saida, tem sido dificil para
certos operadores economicos estabelecidos em partes do Reino Unido que ndo a
Irlanda do Norte adaptar e transferir as fungdes pertinentes relativas ao cumprimento
da regulamentagdo [nomeadamente, o titular da autorizacdo de introducdo no
mercado, os testes de controlo da qualidade (ensaios por lotes), as pessoas
qualificadas responsaveis pelos ensaios por lotes e pela libertagdo dos lotes e pela
farmacovigilancia] para a Irlanda do Norte ou para a Unido no que diz respeito aos
medicamentos autorizados a nivel nacional, tal como exigido pelo Protocolo.

A fim de assegurar o fornecimento ininterrupto de medicamentos abrangidos por
autorizacdes nacionais do Reino Unido, a partir da Gra-Bretanha para a Irlanda do
Norte, bem como para outros mercados historicamente dependentes de
fornecimentos provenientes do mercado do Reino Unido, a Unido adotou a Diretiva
(UE) 2022/642%, que introduziu derrogagdes de certas obrigacdes relativas a
determinados medicamentos para uso humano disponibilizados no Reino Unido no
que diz respeito a Irlanda do Norte (e em Chipre, na Irlanda e em Malta). Estas
derrogagdes permitiram que os operadores econdmicos mantivessem as funcdes
relativas aos ensaios por lotes e a sua libertagdo e fabrico bem como as fungdes
reguladoras em partes do Reino Unido que ndo a Irlanda do Norte.

A Diretiva (UE) 2022/642 introduziu igualmente uma solu¢do de transi¢do para
novos medicamentos que, ao abrigo do direito da Unido, sdo autorizados através do

JOL29de31.1.2020, p. 7.

Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004, que
estabelece procedimentos comunitarios de autorizagdo e de fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e
que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (Texto relevante para efeitos do EEE) (JO L 136 de
30.4.2004, p. 1).

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um
co6digo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).

Diretiva (UE) 2022/642 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de abril de 2022, que altera as
Diretivas 2001/20/CE e 2001/83/CE no que se refere a derrogacdes de determinadas obrigagdes relativas a
certos medicamentos para uso humano disponibilizados no Reino Unido no que diz respeito a Irlanda do
Norte e em Chipre, na Irlanda e em Malta (Texto relevante para efeitos do EEE) (JO L 118 de 20.4.2022).
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procedimento centralizado previsto no Regulamento (CE) n.° 726/2004. Essa solucao
permite que as autoridades competentes do Reino Unido autorizem o fornecimento, a
doentes na Irlanda do Norte, de um novo medicamento para o qual tenha sido emitida
uma autorizagdo de introducdo no mercado pela autoridade competente do Reino
Unido quando ndo tenha ainda sido concedida uma autorizacdo de introducao no
mercado para o mesmo medicamento na Unido. Esta possibilidade foi concedida a
titulo temporario, até que uma autorizagdo de introdugao no mercado seja concedida
ou recusada na Unido e, em qualquer caso, por um periodo maximo de seis meses.

A aplicagdo pratica das disposi¢des acima referidas sobre novos medicamentos
demonstrou que qualquer divergéncia entre os termos das autorizagdes de introdugdo
no mercado concedidas para o mesmo medicamento na Unido e no Reino Unido
exigiria que os fabricantes fornecessem embalagens separadas e folhetos
informativos separados para os doentes da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte.
Devido a reduzida dimensdo do mercado da Irlanda do Norte, tal representaria um
encargo economico significativo para os fabricantes em causa e poderia por em risco
o fornecimento ininterrupto de novos medicamentos aos doentes na Irlanda do Norte.
Tanto as autoridades do Reino Unido como as partes interessadas manifestaram
igualmente a preocupacdo de que a coexisténcia de autorizagdes de introdugdo no
mercado potencialmente divergentes para a Gra-Bretanha e a Irlanda do Norte para o
mesmo medicamento possa criar incerteza juridica quanto as regras aplicaveis aos
medicamentos que t€ém de ser permanentemente disponibilizados em todo o Reino
Unido as mesmas coortes de doentes.

Além disso, os medicamentos sujeitos a receita médica destinados ao mercado da
Irlanda do Norte tém de dispor de dispositivos de seguranca em conformidade com o
direito da Unido. Para evitar a reintrodu¢do de medicamentos exportados no mercado
unico da UE, o artigo 22.° alinea a), do Regulamento Delegado (UE) 2016/161 da
Comissdo® obriga os grossistas a desativar o identificador Unico de todos os
medicamentos que exportam para fora da Unido antes da sua exportacdo. Se os
medicamentos exportados forem posteriormente reimportados para a Unido, tém de
ser cumpridos os requisitos para a importacdo ao abrigo da Diretiva 2001/83/CE, e
um novo identificador unico tem de lhes ser aposto e carregado no sistema de
repositorios. Estas operagdes s6 podem ser efetuadas pelo titular de uma autorizagdo
de fabrico e de importacdo. Em dezembro de 2021, o Regulamento Delegado (UE)
2022/315 da Comissdo® alterou o Regulamento Delegado (UE) 2016/161 com o
intuito de introduzir uma derrogacdo da obrigacdo dos grossistas de desativar o
identificador Unico dos medicamentos exportados para o Reino Unido por um
periodo de trés anos. A intencdo era evitar perturbagdes do fornecimento na Irlanda
do Norte, uma vez que muitos medicamentos eram comprados no Reino Unido por
grossistas que ndo possuiam uma autorizagdo de fabrico e importagdo e que, por
conseguinte, ndo podiam cumprir os requisitos de importacdo estabelecidos na
Diretiva 2001/83/CE e no Regulamento Delegado (UE) 2016/161.

5

Regulamento Delegado (UE) 2016/161 da Comissdo, de 2 de outubro de 2015, que complementa a Diretiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, estabelecendo regras pormenorizadas para os
dispositivos de seguranga que figuram nas embalagens dos medicamentos para uso humano (Texto relevante
para efeitos do EEE) (JO L 32 de 9.2.2016).

Regulamento Delegado (UE) 2022/315 da Comissdo, de 17 de dezembro de 2021, que altera o Regulamento
Delegado (UE) 2016/161 no que respeita a derrogacdo da obrigagdo dos grossistas de desativar o
identificador inico dos medicamentos exportados para o Reino Unido (Texto relevante para efeitos do EEE)
(JO L 55 de 28.2.2022).

PT



PT

Apesar das derrogagdes acima referidas, o Reino Unido e determinadas partes
interessadas sediadas no Reino Unido manifestaram a sua preocupagao pelo facto de
a necessidade de obter, relativamente a novos medicamentos, autorizacdes de
introdugdo no mercado separadas para a Gra-Bretanha e para a Irlanda do Norte e de
a aplicagdo do requisito de identificador tinico da Unido para os medicamentos
sujeitos a receita médica imporem encargos administrativos desnecessarios no que
toca aos medicamentos destinados a serem introduzidos apenas no mercado da
Irlanda do Norte e que ndo serdo disponibilizados em nenhum Estado-Membro.

A Comissao e o Governo do Reino Unido chegaram assim a um conjunto abrangente de
solucdes comuns para dar resposta a estas preocupagdes e, simultaneamente, proteger a
integridade dos mercados internos da Unido e do Reino Unido.

Estas solu¢des comuns marcam um novo caminho a seguir para aplicar o Protocolo,
visando garantir a clareza juridica, a previsibilidade e a prosperidade para as pessoas ¢ as
empresas da Irlanda do Norte e, a0 mesmo tempo, prevenir quaisquer riscos para a saude
publica no mercado interno.

A presente proposta reflete estas solu¢cdes comuns ao prever o seguinte:

— Os medicamentos novos e inovadores legalmente introduzidos no mercado da
Irlanda do Norte s6 devem ser abrangidos por uma autorizagdo de introdugdo
no mercado valida emitida pelo Reino Unido nos termos da legislagdo do
Reino Unido. Assim, a introdugdo destes medicamentos no mercado deixara de
ser regulamentada por autorizacdes ao nivel da UE concedidas pela Comissao.

— Os dispositivos de seguranca da UE que tém de ser apostos nas embalagens de
medicamentos sujeitos a receita médica na Unido ndo devem figurar nas
embalagens de medicamentos disponibilizadas aos doentes na Irlanda do Norte.

Estas solu¢des sao acompanhadas de salvaguardas destinadas a garantir que todos os
medicamentos introduzidos no mercado da Irlanda do Norte ndo serdo disponibilizados
em nenhum Estado-Membro; entre elas inclui-se a rotulagem das embalagens do Reino
Unido com um rétulo especifico: «UK only», a monitorizagdo continua por parte das
autoridades competentes do Reino Unido e a possibilidade de a Comissdo suspender
unilateralmente a aplicagdo das novas regras se o Reino Unido ndo cumprir as suas
obrigacdes.

Coeréncia com as disposicoes existentes da mesma politica setorial

Foi estabelecido um quadro legislativo abrangente da Unido em matéria de
medicamentos, que inclui o Regulamento (CE) n.° 726/2004 e a Diretiva 2001/83/CE,
ambos relevantes para esta iniciativa que os complementara e alterara.

Coeréncia com outras politicas da Unido

A presente proposta ndo afeta outras politicas da Unido, exceto as relativas as regras de
saude e do mercado interno. Por conseguinte, a avaliagdo da coeréncia com outras
politicas da Unido ndo ¢ considerada necessaria.

BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
Base juridica

Artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, que ¢ a mesma
base juridica da legislacdo da Unido em vigor no dominio dos medicamentos.
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Subsidiariedade (no caso de competéncia nao exclusiva)

A presente proposta prevé regras especificas para a introdu¢ao no mercado da Irlanda
do Norte de medicamentos para uso humano.

Proporcionalidade

A presente proposta estabelece um quadro abrangente de condigdes, regras
especificas e salvaguardas. Estabelece regras especificas para a introdu¢do no
mercado da Irlanda do Norte de medicamentos para uso humano. Habilita a
Comissdo a adotar os atos delegados necessarios para a suspensdo de regras
especificas se existirem provas de que o Reino Unido ndo toma as medidas
adequadas para combater infragdes graves ou repetidas as regras especificas. O ato
prevé igualmente uma série de mecanismos de salvaguarda destinados a garantir a
protecdo da integridade do mercado interno da Unido.

Escolha do instrumento

Uma vez que a iniciativa diz respeito a adog¢ao de regras especificas num dominio ao
qual se aplicam véarios atos da Unido, uma proposta de regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho ¢ considerada o instrumento adequado.

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

Avaliacdes ex post/balancos de qualidade da legislacido existente
Nao aplicavel
Consultas das partes interessadas

Esta iniciativa € proposta na sequéncia de debates bilaterais com o Reino Unido, as
associacdes industriais e outras partes interessadas pertinentes. Nao sera realizada
uma consulta publica.

Obtencao e utilizacdo de competéncias especializadas

Nao aplicavel

Avaliacio de impacto

A proposta esta isenta da avaliacdo de impacto devido a urgéncia da situagao.
Adequacio da regulamentacio e simplificacdo

Nao aplicavel

Direitos fundamentais

O regulamento proposto contribui para alcangar um elevado nivel de prote¢do da

saude humana, tal como estabelecido no artigo 35.° da Carta dos Direitos
Fundamentais da Unido Europeia.

INCIDENCIA ORCAMENTAL

Nao ha implicacdes para o orcamento da UE.
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OUTROS ELEMENTOS

Planos de execuc¢io e acompanhamento, avaliacio e prestacio de informacoes
Nao aplicavel

Documentos explicativos (para as diretivas)

Nao aplicavel

Explicacao pormenorizada das disposicoes especificas da proposta

Nao aplicavel
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2023/0064 (COD)
Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que estabelece regras especificas relativas aos medicamentos para uso humano
destinados a serem introduzidos no mercado da Irlanda do Norte

(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.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap6s transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social Europeu!,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides?,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Considerando o seguinte:

(1)

2)

€)

O Acordo sobre a saida do Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte da
Unido Europeia e da Comunidade Europeia da Energia Atomica («Acordo de Saiday)
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 transi¢do 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 territdrio, nos termos do artigo 127.° do mesmo
acordo, terminou em 31 de dezembro de 2020.

O Protocolo relativo a Irlanda/Irlanda do Norte («Protocoloy») faz parte integrante do
Acordo de Saida.

As disposicdes do direito da Unido enumeradas no anexo 2 do Protocolo aplicam-se,
nas condicdes previstas nesse anexo, ao Reino Unido e no seu territorio no que diz
respeito a Irlanda do Norte. A lista inclui, entre outros atos, a Diretiva 2001/83/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho* e o Regulamento (CE) n.°726/2004 do

JOC de,p..
JOC de,p..

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 Atomica (JO L 29 de 31.1.2020, p. 1).

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece
um c6digo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).
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“4)

©)

(6)

(7)

(8)

)

Parlamento Europeu e do Conselho’. Por conseguinte, os medicamentos introduzidos
no mercado da Irlanda do Norte sdo obrigados a respeitar essas disposi¢des do direito
da Unido.

A Diretiva 2001/83/CE estabelece as regras aplicaveis aos medicamentos para uso
humano e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 estabelece procedimentos da Unido para a
autorizacdo de medicamentos para uso humano.

A fim de ter em conta a situagdo especifica da Irlanda do Norte, ¢ adequado adotar
regras especificas relativas a introdu¢do no mercado da Irlanda do Norte de
medicamentos para uso humano.

E conveniente clarificar que as disposi¢des enumeradas no anexo 2 do Protocolo se
aplicam aos medicamentos para uso humano destinados a serem introduzidos no
mercado da Irlanda do Norte, a menos que o presente regulamento estabelega
disposi¢des especificas. Sempre que sejam aplicaveis as disposigdes especificas do
presente regulamento, e em caso de incoeréncias entre essas disposi¢des especificas e
o disposto no anexo 2 do Protocolo, prevalecem essas disposi¢des especificas.

Além disso, ¢ importante estabelecer regras que garantam que a aplicagdo das regras
especificas estabelecidas no presente regulamento ndo acarreta um risco acrescido para
a saude publica no mercado interno.

As regras especificas devem incluir a proibi¢ao de exibir os dispositivos de seguranga
referidos na Diretiva 2001/83/CE na embalagem exterior ou, caso nao exista
embalagem exterior, no acondicionamento primario dos medicamentos para uso
humano destinados a serem introduzidos no mercado da Irlanda do Norte, bem como a
proibi¢ao de introduzir no mercado da Irlanda do Norte medicamentos novos e
inovadores aos quais tenha sido concedida uma autorizacio de introdugdo no mercado
em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 726/2004. Além disso, as regras
especificas devem incluir determinados requisitos de rotulagem para os medicamentos
para uso humano destinados a serem introduzidos no mercado da Irlanda do Norte.
Consequentemente, o Regulamento Delegado (UE) 2016/161 da Comissdo® nio deve
aplicar-se aos medicamentos para uso humano destinados a serem introduzidos no
mercado da Irlanda do Norte.

No que diz respeito aos produtos novos e inovadores, as autoridades competentes do
Reino Unido devem autorizar a sua introdugdo no mercado da Irlanda do Norte assim
que estejam preenchidas determinadas condi¢des, nomeadamente que a autorizacio
seja concedida em conformidade com a legislacdo do Reino Unido e que os produtos
sejam introduzidos no mercado da Irlanda do Norte nos termos da autorizagdo
concedida pelas autoridades competentes do Reino Unido, que esses produtos
cumpram determinados requisitos de rotulagem e, por Ultimo, que o Reino Unido
tenha prestado garantias por escrito a Comissdao Europeia.

Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de
mar¢o de 2004, que estabelece procedimentos comunitarios de autorizagdo e de

fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e que institui uma Agéncia Europeia
de Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004, p. 1).

Regulamento Delegado (UE) 2016/161 da Comissdo, de 2 de outubro de 2015, que complementa a
Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, estabelecendo regras pormenorizadas para
os dispositivos de seguranca que figuram nas embalagens dos medicamentos para uso humano (JO L 32
de 9.2.2016, p. 1).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Ao mesmo tempo, ha que estabelecer salvaguardas adequadas para a Unido, a fim de
garantir que a aplicacdo das regras especificas ndo aumenta os riscos para a saude
publica no mercado interno. Essas salvaguardas devem incluir a monitorizagdo
continua, por parte da autoridade competente do Reino Unido, da introdugdo no
mercado da Irlanda do Norte de medicamentos para uso humano sujeitos a regras
especificas estabelecidas no presente regulamento, bem como a proibi¢cdo total de
circulacao ou introdugdo no mercado de um Estado-Membro de medicamentos sujeitos
as regras especificas estabelecidas no presente regulamento.

Além disso, ¢ conveniente habilitar a Comissdo a adotar atos delegados para suspender
a aplicacdo de algumas ou de todas as regras especificas estabelecidas no presente
regulamento, caso existam provas de que o Reino Unido ndo estd a tomar medidas
adequadas para combater infragdes graves ou repetidas a essas regras especificas.
Nesse caso, ha que prever um mecanismo formal de informagdo e consulta que
estabeleca prazos claros para a acdo da Comissao.

Em caso de suspensdo das regras especificas para a introdu¢do dos medicamentos no
mercado da Irlanda do Norte, as disposi¢des pertinentes enumeradas no anexo 2 do
Protocolo devem ser novamente aplicaveis a esses medicamentos.

A fim de assegurar uma reagao rapida e eficaz a qualquer risco acrescido para a saude
publica, o presente regulamento deve prever a possibilidade de a Comissdo adotar atos
delegados em conformidade com um procedimento de urgéncia.

E conveniente prever um periodo transitorio para a aplicacdo das regras especificas
estabelecidas no presente regulamento aos medicamentos para uso humano que ja se
encontram no mercado da Irlanda do Norte.

Em consequéncia da entrada em vigor do presente regulamento, a Diretiva
2001/83/CE deve ser alterada em conformidade,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objeto e ambito de aplicagdo

O presente regulamento estabelece regras especificas relativas aos medicamentos
para uso humano destinados a serem introduzidos no mercado da Irlanda do Norte
em conformidade com o artigo 6.° da Diretiva 2001/83/CE.

O presente regulamento estabelece igualmente regras relativas a suspensdo da
aplicacdo das regras especificas nele estabelecidas.

As disposi¢Oes enumeradas no anexo 2 do Protocolo relativo a Irlanda/Irlanda do
Norte («Protocoloy») sdo aplicéveis a introdu¢do no mercado da Irlanda do Norte dos
medicamentos referidos no n.°1 do presente artigo, a menos que o presente
regulamento preveja disposigdes especificas.

Artigo 2.°
Definigoes

Para efeitos do presente regulamento, sdo aplicaveis as defini¢des estabelecidas no artigo 2.°
do Regulamento (CE) n.° 726/2004, incluindo as defini¢des constantes do artigo 1.° da
Diretiva 2001/83/CE.



Artigo 3.°
Regras especificas para os medicamentos a que se refere o artigo 1.°, n.° 1

As autoridades competentes do Reino Unido podem, no que diz respeito a Irlanda do
Norte, autorizar que os medicamentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, do presente
regulamento sejam importados na Irlanda do Norte a partir de outras partes do Reino
Unido por titulares de uma autorizagdo de distribuicao por grosso que nao disponham
da devida autorizacdo de fabrico, desde que estejam preenchidas as condig¢des
estabelecidas no artigo 40.°, n.° 1-A, alineas a) a d), da Diretiva 2001/83/CE.

Os dispositivos de seguranca referidos no artigo 54.°, alinea o), da Diretiva
2001/83/CE ndo podem figurar na embalagem externa nem, na auséncia de
embalagem externa, no acondicionamento primario dos medicamentos referidos no
artigo 1.°, n.° 1, do presente regulamento.

Nos casos em que um medicamento referido no artigo 1.°, n.° 1, do presente
regulamento ostente o dispositivo de seguranca referido no artigo 54.°, alinea o), da
Diretiva 2001/83/CE, este dispositivo deve ser totalmente removido ou coberto.

A pessoa qualificada referida no artigo 48.° da Diretiva 2001/83/CE deve, no caso
dos medicamentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, do presente regulamento, assegurar-
se de que os dispositivos de seguranca referidos no artigo 54.°, alinea 0), da Diretiva
2001/83/CE nao foram apostos na embalagem do medicamento.

Os titulares de autorizagdes de distribui¢do por grosso nao sao obrigados a:

a)  Verificar os medicamentos referidos no artigo 1.°, n.°1, do presente
regulamento, em conformidade com o artigo 80.°, alinea c-A), da Diretiva
2001/83/CE;

b)  Conservar documenta¢do, em conformidade com o artigo 80.°, alinea e), da
Diretiva 2001/83/CE.

Em relagdo a todos os abastecimentos de medicamentos referidos no artigo 1.°, n.° 1,
do presente regulamento a uma pessoa autorizada ou habilitada a fornecer
medicamentos ao publico, tal como referido no artigo 82.° da Diretiva 2001/83/CE,
relativamente ao Reino Unido no que diz respeito a Irlanda do Norte, o grossista
autorizado ndo ¢ obrigado a juntar um documento em conformidade com o ultimo
travessao do primeiro paragrafo do mesmo artigo.

Artigo 4.°
Regras especificas para os medicamentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, do presente

regulamento pertencentes as categorias referidas no artigo 3.°, n.* 1 e 2, do Regulamento
(CE) n.° 726/2004

Um medicamento referido no artigo 1.°, n.° 1, do presente regulamento pertencente
as categorias referidas no artigo 3.°, n.* 1 e 2, do Regulamento (CE) n.° 726/2004, ao
qual tenha sido concedida uma autorizacdo de introdu¢do no mercado em
conformidade com o artigo 10.° do mesmo regulamento, ndo pode ser introduzido no
mercado da Irlanda do Norte.

Um medicamento referido no artigo 1.°, n.° 1, do presente regulamento pertencente
as categorias referidas no artigo 3.°, n.® 1 e 2, do Regulamento (CE) n.° 726/2004
pode ser introduzido no mercado da Irlanda do Norte se estiverem preenchidas todas
as seguintes condigoes:
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a)  As autoridades competentes do Reino Unido autorizaram a introdug¢do do
produto no mercado em conformidade com a legislacdo do Reino Unido e nos
termos da autorizacdo concedida pelas autoridades competentes do Reino
Unido;

b) O medicamento em questao esta rotulado em conformidade com o artigo 5.°;

c) O Reino Unido fornece garantias por escrito a Comissdo Europeia, em
conformidade com o artigo 8.°.

Artigo 5.°
Regras especificas relativas aos requisitos em matéria de rotulagem para os medicamentos
referidos no artigo 1.°, n.° 1

Os medicamentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, devem ostentar um rotulo individual que
satisfaca as seguintes condi¢des:

a) Estd afixado na embalagem do medicamento num local evidente, de modo a ser
facilmente visivel, claramente legivel e indelével; nenhuma outra indicagdo ou
imagem, nem qualquer outro elemento interferente, pode esconder, dissimular,
interromper ou desviar a aten¢ao dessa informagao.

b) Deve incluir a seguinte mengao: «UK only».

Artigo 6.°
Monitorizagdo dos medicamentos referidos no artigo 1.°, n.° 1

A autoridade competente do Reino Unido deve monitorizar continuamente a introdugdo no
mercado da Irlanda do Norte dos medicamentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, e a aplicacao
efetiva das regras especificas estabelecidas nos artigos 3.%,4.°¢ 5.°.

Artigo 7.°
Proibicdo de circulagdo ou introducdo no mercado de um Estado-Membro dos medicamentos
referidos no artigo 1.°, n.° 1

1. Os medicamentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, ndo podem circular da Irlanda do
Norte para um Estado-Membro nem ser introduzidos no mercado de um Estado-
Membro.

2. Os Estados-Membros devem aplicar san¢des dissuasivas e proporcionadas em caso

de incumprimento das regras estabelecidas no presente regulamento.

Artigo 8.°
Garantias por escrito prestadas pelo Reino Unido a Comissdo Europeia

O Reino Unido deve prestar a Comissao Europeia garantias por escrito de que a introdugao no
mercado dos medicamentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, ndo aumenta o risco para a saude
publica no mercado interno e de que esses medicamentos ndo serdo transferidos para um
Estado-Membro, incluindo garantias de que:

a) Os operadores econémicos cumprem os requisitos de rotulagem previstos no artigo
5.°%
b) Estdo em vigor a monitorizagdo efetiva, o controlo da aplicagdo e controlos eficazes

das regras especificas estabelecidas nos artigos 3.°, 4.° € 5.°, os quais sdo efetuados,
nomeadamente, através de inspegdes e auditorias.
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Artigo 9.°
Suspensdo das regras especificas estabelecidas nos artigos 3.°, 4.°¢e 5.°

A Comissao deve monitorizar continuamente a aplicacao, por parte do Reino Unido,
das regras especificas referidas nos artigos 3.°,4.° ¢ 5.°.

Caso existam provas de que o Reino Unido ndo toma as medidas adequadas para
fazer face a infragdes graves ou repetidas as regras especificas estabelecidas nos
artigos 3.°, 4.° ¢ 5.°, a Comissao informa o Reino Unido por meio de notificacdo
escrita.

Durante um periodo de trés meses a contar dessa notificacdo escrita, a Comissao
enceta consultas com o Reino Unido com vista a corrigir a situacdo que deu origem a
referida notificagdo escrita. Em casos justificados, a Comissdo pode prorrogar este
prazo por trés meses.

Se a situacdo que deu origem a notificacdo escrita referida no n.°2, primeiro
paragrafo, ndo for corrigida no prazo referido no n.°2, segundo paragrafo, a
Comissao fica habilitada a adotar um ato delegado, nos termos dos artigos 10.°e 11.°
do presente regulamento, que especifique as disposi¢des, de entre as referidas no
n.° 1, cuja aplicacdo deve ser temporaria ou permanentemente suspensa.

Caso um ato delegado tenha sido adotado nos termos do n.° 3 do presente artigo, as
disposi¢des referidas nos artigos 3.°, 4.° e 5.° tal como especificadas no ato delegado
deixam de ser aplicaveis no primeiro dia do més seguinte a entrada em vigor do ato
delegado.

Caso a situacao que deu origem a adocdo do ato delegado nos termos do n.° 3 tenha
sido corrigida, a Comissdo adota um ato delegado que especifique as disposicdes
suspensas dos artigos 3.°, 4.° ¢ 5.° que sdo novamente aplicaveis.

Nesse caso, as disposicdes especificadas no ato delegado adotado nos termos do
presente nimero sdo novamente aplicaveis a partir do primeiro dia do més seguinte a
entrada em vigor do ato delegado a que se refere o presente nimero.

Artigo 10.°
Exercicio da delegagdo

4

O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissdo nas condi¢oes
estabelecidas no presente artigo.

O poder de adotar atos delegados referido no artigo 9.° ¢ conferido a Comissao por
um periodo de cinco anos a contar da data de aplicacdo referida no artigo 14.° do
presente regulamento. A delegagdo de poderes € tacitamente prorrogada por periodos
de igual duragdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem
pelo menos trés meses antes do final de cada prazo.

A delegagdo de poderes referida no artigo 9.° pode ser revogada em qualquer
momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogacao poe
termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogagdo produz
efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogagao nao
afeta os atos delegados ja em vigor.
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4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissdao consulta os peritos designados por
cada Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo
Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor.

5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

6. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 9.° s6 entram em vigor se nao
tiverem sido formuladas objecdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no
prazo de dois meses a contar da notificacdo do ato ao Parlamento Europeu e ao
Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho
tiverem informado a Comissao de que ndo tém obje¢des a formular. O referido prazo
¢ prorrogavel por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 11.°
Procedimento de urgéncia

1. Os atos delegados adotados nos termos do presente artigo entram em vigor sem
demora e sdo aplicaveis desde que ndo tenha sido formulada qualquer objecdo nos
termos do n.° 2. Na notificagdo de um ato delegado ao Parlamento Europeu e ao
Conselho devem expor-se os motivos que justificam o recurso ao procedimento de
urgéncia.

2. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular obje¢des a um ato delegado
de acordo com o procedimento a que se refere o artigo 10.°, n.° 6. Nesse caso, a
Comissdo revoga imediatamente o ato apos a notificacdo da decisdo pela qual o
Parlamento Europeu ou o Conselho tiverem formulado objecdes.

Artigo 12.°
Disposigoes transitorias relativas aos requisitos em matéria de salvaguardas

Os medicamentos que tenham sido legalmente introduzidos no mercado da Irlanda do Norte
antes da data de aplicacdo a que se refere o artigo 14.° do presente regulamento e que nao
tenham sido reembalados ou rotulados novamente apds essa data, podem ser novamente
disponibilizados no mercado da Irlanda do Norte até a sua data de expiragdo sem que tenham
de cumprir as regras especificas estabelecidas nos artigos 3.°, 4.° ou 5.°.

Artigo 13.°
Alteragado da Diretiva 2001/83/CE

O artigo 5.°-A da Diretiva 2001/83/CE ¢ suprimido a partir da data de aplicacao referida no
artigo 14.° do presente regulamento.

Artigo 14.°
Entrada em vigor e aplicagdo

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

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 1 de janeiro de 2025, desde que o Reino Unido
tenha prestado as garantias por escrito referidas no artigo 8.°.
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Caso essas garantias por escrito sejam prestadas antes de 1 de janeiro de 2025 ou apos dessa
data, o presente regulamento ¢ aplicavel a partir do primeiro dia do més seguinte aquele em
que o Reino Unido prestar essas garantias por escrito.

A Comissdo publica um aviso no Jornal Oficial indicando a data a partir da qual o presente
regulamento ¢ aplicavel.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente
13
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