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Asunto:

REGLAMENTO DELEGADO (UE) .../... DE LA COMISION de
13.1.2021 por el que se modifica el Reglamento Delegado (UE)
2016/161 en lo que concierne a una excepcion respecto a la obligacion
de los mayoristas de desactivar el identificador unico de los
medicamentos exportados al Reino Unido

Adjunto se remite a las Delegaciones el documento — C(2021) 251 final.

Adj.: C(2021) 251 final

5371/21

rk
LIFE.4 ES



ES

COMISION
EUROPEA

Bruselas, 13.1.2021
C(2021) 251 final

REGLAMENTO DELEGADO (UE) .../... DE LA COMISION
de 13.1.2021

por el que se modifica el Reglamento Delegado (UE) 2016/161 en lo que concierne a una
excepcion respecto a la obligacion de los mayoristas de desactivar el identificador tnico
de los medicamentos exportados al Reino Unido

(Texto pertinente a efectos del EEE)
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EXPOSICION DE MOTIVOS

CONTEXTO DEL ACTO DELEGADO

Desde el 1 de febrero de 2020, el Reino Unido se ha retirado de la Unién Europea y
ha pasado a ser un «tercer pais»'. El Acuerdo de Retirada®> prevé un periodo
transitorio que finaliza el 31 de diciembre de 2020. Hasta esa fecha, el Derecho de la
Unidn es integramente aplicable al y en el Reino Unido®.

Los dispositivos de seguridad (a saber, el dispositivo contra las manipulaciones y el
identificador unico) son obligatorios para los medicamentos comercializados en la
UE / el EEE segln lo establecido en el articulo 54, letra 0), y el articulo 54 bis,
apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE y en el Reglamento Delegado (UE) 2016/161
de la Comision.

Puesto que el Protocolo sobre Irlanda / Irlanda del Norte hace que la Directiva
2001/83/CE en su version actual sea aplicable también a y en el Reino Unido en lo
que respecta a Irlanda del Norte, los dispositivos de seguridad que se establecen en el
articulo 54, letra 0), y el articulo 54 bis, apartado 1, de dicha Directiva son también
aplicables a los medicamentos comercializados en Irlanda del Norte. Sin perjuicio de
la aplicacion de esta legislacion pertinente de la Union a y en el Reino Unido en lo
que respecta a Irlanda del Norte, la comercializacion de medicamentos en cualquier
otra parte del Reino Unido distinta del Irlanda del Norte no requerira el uso de estos
dispositivos de seguridad, como el identificador nico, previsto en el Derecho de la
Unidn.

Esto significa que, a partir del 1 de enero de 2021, los envases de medicamentos
destinados a Gran Bretafia deben separarse de los destinados a Chipre, Irlanda,
Irlanda del Norte o Malta, incluso cuando la ruta de suministro pase por Gran
Bretana. Al igual que para cualquier medicamento comercializado en la Unioén, la
informacion de los paquetes para Chipre, Irlanda, Irlanda del Norte y Malta debe
incluirse en la plataforma europea o en los sistemas de repositorios de los respectivos
territorios. Esto no se aplica a la informacion de los envases cuyo destino final sea
cualquier parte del Reino Unido distinta de Irlanda del Norte (Gran Bretafia).

Por lo que respecta a los envases exportados desde la Union a cualquier tercer pais,
como el Reino Unido, el articulo 22, letra a), del Reglamento Delegado (UE)
2016/161 de la Comision obliga a los mayoristas exportadores de medicamentos a
verificar y desactivar cualquier identificador tnico que se haya colocado en el envase
antes de su exportacion.

En los casos en que los medicamentos se suministren a Chipre, Irlanda, Irlanda del
Norte o Malta a través de Gran Bretafia, en principio, corresponderia al importador
titular de una autorizacion de fabricacion colocar un nuevo identificador inico en los
medicamentos en cuestion cuando se comercialicen [véase el articulo 4 del
Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision]. No obstante, no hay
actualmente ningin importador titular de una autorizacion de fabricacion establecido
en Chipre, Irlanda, Irlanda del Norte o Malta que pueda cumplir la obligacion de

Por tercer pais se entiende todo pais que no sea miembro de la Union.

Acuerdo sobre la retirada del Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte de la Union Europea y
de la Comunidad Europea de la Energia Atomica, DO L 29 de 31.1.2020, p. 7 («el Acuerdo de
Retiraday).

A reserva de determinadas excepciones previstas en el articulo 127 del Acuerdo de Retirada, ninguna de
las cuales es pertinente en el contexto del presente acto.
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colocar un nuevo identificador unico, como requiere el Derecho de la Unidn, a partir
del 1 de enero de 2021, por lo que resulta casi imposible cumplir esta disposicion. Al
mismo tiempo, debe evitarse la comercializaciéon de medicamentos sin dispositivos
de seguridad en el mercado de la Unidn, para garantizar un elevado nivel de
proteccion de la salud publica y evitar la presencia de medicamentos falsificados en
la Union.

Por consiguiente, la Comision ha decidido no aplicar, durante un periodo de doce
meses, la obligacion de desactivar el identificador inico cuando los medicamentos se
distribuyan al Reino Unido, con el fin de garantizar la presencia de un identificador
unico en los pequenios mercados dependientes del Reino Unido.

La presencia de un identificador Gnico en los medicamentos importados en Chipre,
Irlanda, Irlanda del Norte y Malta a través de Gran Bretafia es un requisito esencial
para garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud publica en esos paises, y
por el momento dicha presencia solo puede lograrse si los distribuidores mayoristas
establecidos en la Union no desactivan el identificador tinico de los medicamentos.

CONSULTAS PREVIAS A LA ADOPCION DEL ACTO

La Comision Europea ha recibido un dictamen favorable sobre la propuesta de
modificacion del acto delegado relativo a los dispositivos de seguridad de los
medicamentos de uso humano, emitido por el Grupo de Expertos de la Comision
Europea en su reunion de 8 de diciembre de 2020.

El Grupo apoyd la propuesta de no aplicar la desactivacion de los identificadores
unicos en los paquetes destinados a los pequefios mercados en la Unidén. No obstante,
el Grupo considerd que la cadena de suministro no se reorganizaria en seis meses y
que seria mas apropiada una excepcion de doce meses.

ASPECTOS JURIDICOS DEL ACTO DELEGADO

Se modifica el articulo 22, letra a), del Reglamento Delegado para eximir de la
obligacion de desactivar el identificador tnico durante un periodo de doce meses
cuando se exporten medicamentos al Reino Unido.
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REGLAMENTO DELEGADO (UE) .../... DE LA COMISION
de 13.1.2021

por el que se modifica el Reglamento Delegado (UE) 2016/161 en lo que concierne a una
excepcion respecto a la obligacion de los mayoristas de desactivar el identificador tnico
de los medicamentos exportados al Reino Unido

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de
2001, por la que se establece un c6digo comunitario sobre medicamentos para uso humano?, y
en particular su articulo 54 bis, apartado 2, letra d),

Considerando lo siguiente:

(1)  El articulo 54 bis, apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE establece que los
medicamentos sujetos a receta médica deben llevar dispositivos de seguridad.

(2)  De conformidad con el articulo 22, letra a), del Reglamento Delegado (UE) 2016/161
de la Comisién®, los mayoristas deben desactivar el identificador tnico de los
medicamentos que vayan a distribuir fuera de la Union.

3) El 1 de febrero de 2020, el Reino Unido se retird6 de la Unién Europea y de la
Comunidad Europea de la Energia Atomica. De conformidad con los articulos 126 y
127 del Acuerdo sobre la retirada del Reino Unido de Gran Bretafa e Irlanda del Norte
de la Union Europea y de la Comunidad Europea de la Energia Atdmica («el Acuerdo
de Retirada»), el Derecho de la Unidn es aplicable al y en el Reino Unido durante un
periodo transitorio que finaliza el 31 de diciembre de 2020 («el periodo transitorio»).

4) De conformidad con el articulo 185 del Acuerdo de Retirada y el articulo 5,
apartado 4, del Protocolo sobre Irlanda / Irlanda del Norte, la legislacion de la Union
sobre medicamentos es aplicable en Irlanda del Norte después del periodo transitorio.

%) Por consiguiente, a falta de una excepcidn respecto a las normas aplicables, la retirada
del Reino Unido de la Unién tendria como consecuencia la obligacion de desactivar
los identificadores Unicos de los medicamentos destinados a ser distribuidos en el
Reino Unido.

(6)  Varios medicamentos son suministrados a Chipre, Irlanda, Irlanda del Norte o Malta a
través de Gran Bretafia. Una vez finalizado el periodo transitorio, de conformidad con
el articulo 54 bis, apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE, corresponderia a los
importadores titulares de una autorizacion de fabricacion en esas zonas colocar un

4 DO L 311 de 28.11.2001, p. 67.

3 Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de 2015, que completa la
Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo estableciendo disposiciones detalladas

relativas a los dispositivos de seguridad que figuran en el envase de los medicamentos de uso humano
(DO L 32 de 9.2.2016, p. 1).
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(7

(8)

)

nuevo identificador Gnico en los medicamentos en el momento de su comercializacion.
Sin embargo, no hay actualmente ningin importador titular de una autorizacion de
fabricacion establecido en Chipre, Irlanda, Irlanda del Norte o Malta, y, por lo tanto,
no hay ningn importador en esas zonas que pueda cumplir tal obligacion a partir del 1
de enero de 2021. Para garantizar suministros en los que se cumpla la obligacién de
colocar un nuevo identificador unico, deben reorganizarse las cadenas de suministro.

En consecuencia, con el fin de garantizar la comercializacion de medicamentos con
un identificador tnico en los pequefios mercados que actualmente dependen del Reino
Unido para su abastecimiento de medicamentos, es necesario conceder una excepcion
temporal respecto a la obligacion de los mayoristas de desactivar el identificador unico
de los medicamentos que vayan a distribuir en el Reino Unido, ya que estos
medicamentos pueden ser reexportados a la Unidn. Esta excepcion se entiende sin
perjuicio de la aplicacion del Derecho de la Unién a y en el Reino Unido en lo que
respecta a Irlanda del Norte, de conformidad con el articulo 5, apartado 4, del
Protocolo sobre Irlanda / Irlanda del Norte del Acuerdo de Retirada, en relacion con el
anexo 2 de dicho Protocolo.

Procede, por tanto, modificar el Reglamento Delegado (UE) 2016/161 en
consecuencia.

Habida cuenta de que el fin del periodo transitorio es inminente, el presente
Reglamento debe entrar en vigor con caricter de urgencia. Dado que el periodo
transitorio previsto en el Acuerdo de Retirada finaliza el 31 de diciembre de 2020, el
presente Reglamento debe ser aplicable a partir del 1 de enero de 2021.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

En el articulo 22 del Reglamento Delegado (UE) 2016/161, se afiade el parrafo siguiente:

«No obstante lo dispuesto en la letra a), del 1 de enero al 31 de diciembre de 2021, la
obligacion de desactivar el identificador Unico de los medicamentos que el mayorista tenga
intencion de distribuir fuera de la Unidén no serd aplicable a los medicamentos que tenga
intencion de distribuir en el Reino Unido*.

De conformidad con el Acuerdo sobre la retirada del Reino Unido de Gran Bretafia e
Irlanda del Norte de la Union Europea y de la Comunidad Europea de la Energia
Atomica, y en particular el articulo 5, apartado 4, del Protocolo sobre
Irlanda / Irlanda del Norte, en relacion con el anexo 2 de dicho Protocolo, a efectos
del presente articulo, las referencias al Reino Unido no incluyen a Irlanda del
Norte.».

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el dia siguiente al de su publicaciéon en el Diario
Oficial de la Union Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de enero de 2021.
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El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 13.1.2021

Por la Comision
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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