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NOTA INFORMATIVA

de: Secretariado-Geral do Conselho

para: Comité de Representantes Permanentes/Conselho

Assunto: Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que

altera o Regulamento (UE) n.° 536/2014 no que se refere a uma
derrogacgao de determinadas obrigagdes relativas aos medicamentos
experimentais disponibilizados no Reino Unido no que diz respeito

a Irlanda do Norte, bem como em Chipre, na Irlanda e em Malta

— Resultado da primeira leitura do Parlamento Europeu
(Estrasburgo, 4-7 de abril de 2022)

I. INTRODUCAO

O Conselho, o Parlamento Europeu e a Comissao realizaram uma série de contactos informais a fim

de chegarem a acordo sobre este dossi€ em primeira leitura.

Depois de o plenario ter aprovado, em 5 de abril de 2022, o pedido da Comissdao do Ambiente, da
Saude Publica e da Seguranga Alimentar para proceder nos termos do artigo 163.° (processo de
urgéncia), os grupos PPE, S&D, ID, Verdes/ALE e The Left apresentaram conjuntamente uma
alteracdo de compromisso (alteragdo 1) a proposta de regulamento em epigrafe e os grupos PPE,
S&D, Verdes/ALE e The Left apresentaram conjuntamente uma alteracao ao projeto de resolucao
legislativa que contém a declaracao da Comissao (alteragdo 2). Estas alteragdes tinham sido

acordadas durante os referidos contactos informais. Nao foram apresentadas outras alteragdes.
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II. VOTACAO

Na votacao, realizada em 7 de abril de 2022, o plenario adotou a alteracdo de compromisso
(alteragdo 1) a proposta de regulamento em epigrafe, bem como a alteracao 2 ao projeto de
resolucgdo legislativa. A proposta da Comissdo assim alterada constitui a posi¢ao do Parlamento em

primeira leitura, que figura na resolug¢io legislativa constante do anexo da presente notal.

A posicao do Parlamento reflete o que havia sido previamente acordado entre as institui¢des. Por

conseguinte, o Conselho devera estar em condi¢des de aprovar a posi¢do do Parlamento.

O ato sera seguidamente adotado com a redagdo correspondente a posi¢do do Parlamento.

Na versao da posi¢cdo do Parlamento, constante da resolucao legislativa, foram assinaladas as
modifica¢des introduzidas pelas alteragdes a proposta da Comissdo. Os aditamentos ao texto
da Comissao estdo assinalados a negro e itdlico. O simbolo " I " indica uma supressao de texto.
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ANEXO
(7.4.2022)

Medicamentos experimentais disponibilizados no Reino Unido no que
respeita a Irlanda do Norte, a Chipre, a Irlanda e a Malta ***1

Resolucio legislativa do Parlamento Europeu, de 7 de abril de 2022, sobre a proposta de
regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera o Regulamento (UE) n.°
536/2014 no que se refere a uma derrogacio de determinadas obrigacdes relativas aos
medicamentos experimentais disponibilizados no Reino Unido no que diz respeito a
Irlanda do Norte, bem como em Chipre, na Irlanda e em Malta (COM(2021)0998 —

C9- 0476/2021 —2021/0432(COD))

(Processo legislativo ordinario: primeira leitura)

O Parlamento Europeu,

Tendo em conta a proposta da Comissao ao Parlamento ¢ ao Conselho
(COM(2021)0998),

Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 2, o artigo 114.° e o artigo 168.°, n.° 4, alinea ¢), do
Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nos termos dos quais a Comissao
apresentou a proposta ao Parlamento (C9-0476/2021),

Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 3, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdomico e Social Europeu, de 24 de fevereiro
de 20222,

Ap0s consulta ao Comité das Regides,

Tendo em conta o compromisso assumido pelo representante do Conselho, em carta
de 30 de margo de 2022, de aprovar a posi¢do do Parlamento, nos termos do
artigo 294.°, n.° 4, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta os artigos 59.° e 163.° do seu Regimento,

Aprova a posicao em primeira leitura que se segue;

2. Regista a declaragdo da Comissao anexa a presente resolugao;
3. Requer a Comissao que lhe submeta de novo a sua proposta, se a substituir, se a alterar
substancialmente ou se pretender altera-la substancialmente;
4.  Encarrega a sua Presidente de transmitir a posicao do Parlamento ao Conselho, a
Comissao e aos parlamentos nacionais.
2 Ainda nao publicado no Jornal Oficial.
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P9 _TC1-COD(2021)0432

Posicao do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 7 de abril de 2022
tendo em vista a adocio do Regulamento(UE) 2022/... do Parlamento Europeu e do
Conselho que altera o Regulamento (UE) n.° 536/2014 no que se refere a uma
derrogacio de determinadas obrigacoes relativas aos medicamentos experimentais
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)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o

artigo 114.° e o artigo 168.°, n.° 4, alinea c),

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap6s transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social Europeu?,
Apos consulta ao Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Parecer de 24 de fevereiro de 2022 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial).
Posicao do Parlamento Europeu de 7 de abril de 2022.
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Considerando o seguinte:

(1)

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 Atémica’ («Acordo de
Saiday) foi celebrado em nome da Unido através da Decisao (UE) 2020/135 do
Conselho® e entrou em vigor em 1 de fevereiro de 2020. O periodo de transigio
referido no artigo 126.° do Acordo de Saida, durante o qual o direito da Unido
continuou a ser aplicavel ao Reino Unido e no seu territorio, nos termos do artigo
127.° do mesmo acordo, terminou em 31 de dezembro de 2020. Em 25 de janeiro

de 2021, a Comissdo publicou um antincio’ sobre a aplica¢do do acervo farmacéutico
da Unido em mercados historicamente dependentes do fornecimento de
medicamentos provenientes ou que transitam através da Gra-Bretanha,
nomeadamente Chipre, Irlanda, Malta e Irlanda do Norte, apds o termo desse periodo
de transicdo. O referido antincio inclui explicagdes sobre a forma como a Comissao
deveria aplicar o acervo farmacéutico da Unido nesses mercados no que diz respeito
aos medicamentos experimentais. A vigéncia do aniincio acima referido cessou em

31 de dezembro de 2021.

JOL29de31.1.2020, p. 7.

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

Antncio da Comissao — Aplicacao do acervo farmacéutico da Unido em mercados
historicamente dependentes do fornecimento de medicamentos provenientes ou que
transitam através da Gra-Bretanha apds o termo do periodo de transi¢do (2021/C
27/08) (JO C 27 de 25.1.2021, p. 11).
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(2)

Em conformidade com o Protocolo relativo a Irlanda/Irlanda do Norte («Protocolo),
que faz parte integrante do Acordo de Saida, as disposicées do direito da Unido
enumeradas no anexo 2 do Protocolo aplicam-se, nas condi¢cdes previstas nesse
anexo, ao Reino Unido e no seu territorio no que diz respeito a Irlanda do Norte.
Essa lista inclui o capitulo I1X do Regulamento (UE) n.” 536/2014 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo ao fabrico e a importacio de medicamentos
experimentais e de medicamentos auxiliares®. Por conseguinte, os medicamentos
experimentais utilizados em ensaios clinicos na Irlanda do Norte devem cumprir fais

disposicoes do direito da Unido.

3) O Regulamento (UE) n.° 536/2014 estabelece as regras aplicaveis aos medicamentos
experimentais destinados a ser utilizados em ensaios clinicos na Unido. O referido
regulamento ¢ aplicavel a partir de 31 de janeiro de 2022.

8 Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 16 de abril

de 2014, relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano e que revoga
a Diretiva 2001/20/CE (JO L 158 de 27.5.2014, p. 1).
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4)

Em conformidade com o artigo 61.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 536/2014, lido
em conjugagdo com o Protocolo, a importacdo de medicamentos experimentais na
Unido ou na Irlanda do Norte a partir de paises terceiros esta sujeita a titularidade de
uma autorizagdo de fabrico e de importagao. Chipre, a Irlanda, Malta e a Irlanda do
Norte tém dependido historicamente do fornecimento de medicamentos, incluindo
medicamentos experimentais, a partir ou através de partes do Reino Unido que ndo a
Irlanda do Norte, e as cadeias de abastecimento destes mercados ainda ndo foram
totalmente adaptadas para cumprir o direito da Unido. Para assegurar que os
participantes em ensaios clinicos na Irlanda do Norte, bem como em Chipre, na
Irlanda e em Malta continuam a ter acesso a tratamentos novos, inovadores ou
melhorados, ¢ necessario alterar o Regulamento (UE) n.° 536/2014 a fim de prever
uma derrogacao do requisito de titularidade de uma autorizag¢do de fabrico e de
importagdo para medicamentos experimentais importados nesses mercados a partir
de partes do Reino Unido que ndo a Irlanda do Norte. A fim de assegurar a qualidade
desses medicamentos experimentais e evitar comprometer a integridade do mercado

interno, deverao ser estabelecidas determinadas condigoes.
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)

(6)

(7)

(8)

Atendendo a que os objetivos do presente regulamento ndo podem ser
suficientemente alcangados pelos Estados-Membros, mas podem, devido a dimensao
ou aos efeitos da a¢do, ser mais bem alcangados ao nivel da Unido, a Unido pode
tomar medidas, em conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no
artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da
proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento ndo excede

0 necessario para alcangar esses objetivos.

Por conseguinte, o Regulamento (UE) n.° 536/2014 devera ser alterado em

conformidade.

A fim de assegurar a aplicacao uniforme do direito da Unido nos Estados-Membros,
as derrogacdes aplicaveis em Chipre, na Irlanda e em Malta deverdo ter carater

meramente temporario.

A fim de assegurar a continuidade juridica para os operadores ativos no setor
farmacéutico e garantir o acesso continuo dos participantes em ensaios clinicos em
Chipre, na Irlanda, em Malta e na Irlanda do Norte aos medicamentos experimentais
a partir da data de aplicacdo do Regulamento (UE) n.® 536/2014, o presente
regulamento devera entrar em vigor com carater de urgéncia no dia da sua publicagao
no Jornal Oficial da Unido Europeia e devera aplicar-se retroativamente desde 31 de

janeiro de 2022,

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

«Contudo, a importagao de medicamentos experimentais provenientes de outras partes do
Reino Unido na Irlanda do Norte e, até¢ 31 de dezembro de 2024, em Chipre, na Irlanda e em
Malta ndo esta sujeita a titularidade de uma tal autorizagdo, desde que estejam preenchidas

todas as seguintes condigdes:

a) Os medicamentos experimentais foram objeto de certificagao de libertagao de lotes
na Unido ou em partes do Reino Unido que ndo a Irlanda do Norte, a fim de verificar

a conformidade com os requisitos estabelecidos no artigo 63.°, n.° 1;

b) Os medicamentos experimentais so sdo disponibilizados aos sujeitos do ensaio no
Estado-Membro em que os esses medicamentos experimentais sao importados ou, se
importados na Irlanda do Norte, so sdo disponibilizados aos sujeitos do ensaio na

Irlanda do Norte.».
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Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no dia da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido

Europeia.

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

O presente regulamento € obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em

todos os Estados Membros.

Feitoem ..., em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho

A Presidente O Presidente
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ANEXO DA RESOLUCAO LEGISLATIVA

Declaracio da Comissao sobre o fornecimento de medicamentos a Chipre, Irlanda e

Malta

A saida do Reino Unido da Unido colocou desafios especificos aos Estados-Membros
(Chipre, Irlanda e Malta) que, durante muitos anos, receberam medicamentos a partir ou

através de partes do Reino Unido.

A Comissao reconhece os progressos realizados por Chipre, Irlanda e Malta e pelos
operadores industriais para implementar as alteragdes necessarias a fim de facilitar o

fornecimento continuo de medicamentos na sequéncia da saida do Reino Unido da UE.

Para garantir a seguranga a longo prazo do fornecimento de medicamentos, a Comissao
salienta a necessidade de intensificar os esfor¢os de todas as partes interessadas a fim de

promover a adaptacdo das cadeias de abastecimento a situagdo ap6s a saida do Reino Unido.

A Comissao estd plenamente empenhada em acompanhar Chipre, a Irlanda e Malta nos seus
esforcos para suprimir progressivamente, no prazo de trés anos, as derrogagdes temporarias

previstas na Diretiva [XXX]* e no Regulamento [XXX]".

Para o efeito, a Comissdo, em conformidade com o direito da Unido e no pleno respeito da
reparti¢do de competéncias entre a Unido e os Estados-Membros no dominio dos
medicamentos para uso humano, seguird continuamente a evolugdo da situagao nos Estados-
Membros em causa e acompanharé de perto as autoridades competentes de Chipre, Irlanda e
Malta nos seus esforgos para reduzir a dependéncia dos seus mercados nacionais do
fornecimento de medicamentos a partir ou através de partes do Reino Unido que ndo a Irlanda

do Norte.

A Comissao convidaré as autoridades competentes de Chipre, Irlanda e Malta a

comunicarem-lhe regularmente informacdes sobre os respetivos esfor¢os envidados.

Tendo em conta estas informagdes, a Comissdo apresentard um relatorio por escrito ao

Parlamento Europeu e ao Conselho, no prazo de 18 meses a contar da data de entrada em

*

JO: Inserir no texto o nimero da diretiva/regulamento que consta do documento
2021/0431(COD)/2021/0432(COD) e inserir na nota de rodapé o nimero, a data, o
titulo e a referéncia do JO dessa diretiva.
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vigor da Diretiva [XXX]" e do Regulamento [XXX]", sobre os progressos realizados em
Chipre, Irlanda e Malta no sentido da supressdo completa das derrogagdes e sobre as agdes da
Comissao para acompanhar de perto as autoridades competentes dos referidos Estados-

Membros a esse respeito.

A Comissao recordara aos operadores industriais em causa, que ainda precisam de introduzir
alteracdes nas suas cadeias de abastecimento, que devem proceder urgentemente as
adaptacdes necessarias para garantir o acesso aos medicamentos nos mercados mais
pequenos. Neste contexto, a Comissao acompanhara os progressos realizados pelos
operadores envolvidos no fornecimento de medicamentos nesses Estados-Membros no que
diz respeito a sua capacidade para cumprir os requisitos do direito da Unido, para os quais a

Diretiva [XXX]" e o Regulamento [XXX]" preveem derroga¢des temporarias.

Para além destas medidas imediatas e necessarias, tal como anunciado na «Estratégia
Farmacéutica para a Europa»®, a Comissdo apresentara, até ao final de 2022, propostas de
revisdo da legislagdo farmacéutica da Unido. Estas propostas procurardo proporcionar
solugdes estruturais a mais longo prazo, em especial para a questao do acesso aos
medicamentos, prestando especial atencao ao reforco da seguranca do aprovisionamento e a

resolugdo dos riscos de escassez nos mercados mais pequenos da Unido.

JO: Inserir no texto o nimero da diretiva/regulamento que consta do documento
2021/0431(COD)/2021/0432(COD) e inserir na nota de rodapé o nimero, a data, o
titulo e a referéncia do JO dessa diretiva.

? Comunicacdo da Comissao «Estratégia Farmacéutica para a Europa», COM(2020)0761
final de 25.11.2020.
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