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(Actos legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO (UE) 2022/641 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 12 de abril de 2022

por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 536/2014 en lo que concierne a una excepcion respecto
a determinadas obligaciones relativas a medicamentos en investigacién disponibles en el Reino
Unido con respecto a Irlanda del Norte, y en Chipre, Irlanda y Malta

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su articulo 114 y su articulo 168, apartado 4, letra

C),

Vista la propuesta de la Comisién Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo ('),

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (3,

Considerando lo siguiente:

(1)

El Acuerdo sobre la retirada del Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte de la Unién Europea y de la
Comunidad Europea de la Energia Atémica () (en lo sucesivo, <Acuerdo de Retirada») fue celebrado en nombre de la
Unién mediante la Decisién (UE) 2020/135 del Consejo (%) y entrd en vigor el 1 de febrero de 2020. El periodo
transitorio al que se refiere el articulo 126 del Acuerdo de Retirada, durante el cual el Derecho de la Unién siguié
siendo de aplicacion al y en el Reino Unido de conformidad con el articulo 127 del Acuerdo de Retirada, finalizo el
31 de diciembre de 2020. El 25 de enero de 2021, la Comisién publicé una Comunicacién (°) sobre la aplicacién
del acervo farmacéutico de la Unién en mercados tradicionalmente dependientes del suministro de medicamentos
desde o a través de Gran Bretaiia, a saber, Chipre, Irlanda, Malta e Irlanda del Norte, tras el final de dicho periodo
transitorio. Esa Comunicacién contiene explicaciones de la forma en que la Comisién tenfa que aplicar el acervo
farmacéutico de la Unién en los mercados mencionados por lo que respecta a los medicamentos en investigacion.
Esa Comunicacion dejé de aplicarse el 31 de diciembre de 2021.

Dictamen de 24 de febrero de 2022 (pendiente de publicacion en el Diario Oficial).

Posicién del Parlamento Europeo de 7 de abril de 2022 (pendiente de publicacién en el Diario Oficial) y Decisién del Consejo de
12 de abril de 2022.

DO L 29 de 31.1.2020, p. 7.

Decision (UE) 2020/135 del Consejo, de 30 de enero de 2020, relativa a la celebracion del Acuerdo sobre la retirada del Reino Unido
de Gran Bretaia e Irlanda del Norte de la Uni6én Europea y de la Comunidad Europea de la Energfa Atémica (DO L 29 de 31.1.2020,
p- 1).

Comunicacién de la Comisién — Aplicacion del acervo farmacéutico de la Unién en mercados tradicionalmente dependientes del
suministro de medicamentos desde o a través de Gran Bretafia tras el final del periodo transitorio (2021/C 27/08) (DO C 27 de
25.1.2021, p. 11).
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(2)  De acuerdo con el Protocolo sobre Irlanda/Irlanda del Norte (en lo sucesivo, «Protocolo»), que forma parte integrante
del Acuerdo de Retirada, las disposiciones del Derecho de la Unién enumeradas en el anexo 2 del Protocolo se
aplican, en las condiciones establecidas en dicho anexo, al y en el Reino Unido en lo que respecta a Irlanda del
Norte. Esa enumeracién incluye el capitulo IX del Reglamento (UE) n.° 536/2014 del Parlamento Europeo y del
Consejo () relativo a la fabricacion e importacién de medicamentos en investigacién y medicamentos auxiliares. Por
tanto, los medicamentos en investigacién que se utilicen en ensayos clinicos en Irlanda del Norte deben cumplir con
dichas disposiciones del Derecho de la Union.

(3)  ElReglamento (UE) n.° 536/2014 establece las normas para los medicamentos en investigacién destinados a ensayos
clinicos en la Unién. Dicho Reglamento es aplicable a partir del 31 de enero de 2022.

(4)  Con arreglo al articulo 61, apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 536/2014, leido en relacién con el Protocolo, la
importacién de medicamentos en investigacién desde terceros paises a la Unién o a Irlanda del Norte estd sometida
a una autorizacién de fabricacién y de importacién. Chipre, Irlanda, Malta e Irlanda del Norte han sido
tradicionalmente dependientes del suministro de medicamentos, incluidos los medicamentos en investigacion,
desde o a través de otros lugares del Reino Unido distintos de Irlanda del Norte, y las cadenas de suministro para
dichos mercados atin no se han adaptado plenamente para cumplir con el Derecho de la Unién. Para garantizar que
los participantes en ensayos clinicos en Irlanda del Norte, asi como en Chipre, Irlanda y Malta, sigan teniendo acceso
a tratamientos nuevos, innovadores o mejorados, es necesario modificar el Reglamento (UE) n.° 536/2014 para
establecer una excepcion respecto al requisito de disponer de una autorizacién de fabricacién y de importacién para
los medicamentos en investigacién que se importan a dichos mercados desde otros lugares del Reino Unido distintos
de Irlanda del Norte. Para garantizar la calidad de dichos medicamentos en investigacion y evitar poner en peligro la
integridad del mercado interior, deben establecerse determinadas condiciones.

(5)  Dado que los objetivos del presente Reglamento no pueden ser alcanzados de manera suficiente por los Estados
miembros, sino que, debido a las dimensiones o los efectos de la accidn, pueden lograrse mejor a escala de la Unién,
esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado de
la Uni6n Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el mismo articulo, el
presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dichos objetivos.

(6)  Procede, por tanto, modificar el Reglamento (UE) n.° 536/2014 en consecuencia.

(7) A fin de garantizar la aplicaciéon uniforme del Derecho de la Uni6n en los Estados miembros, las excepciones
aplicables en Chipre, Irlanda y Malta solo deben ser de cardcter temporal.

(8) A fin de garantizar la continuidad juridica para los operadores que desarrollan su actividad en el sector farmacéutico
y garantizar el acceso continuo de los participantes en ensayos clinicos a los medicamentos en investigacion en
Chipre, Irlanda, Malta e Irlanda del Norte desde la fecha de aplicacién del Reglamento (UE) n.* 536/2014, el presente
Reglamento debe entrar en vigor con cardcter de urgencia el dia de su publicacién en el Diario Oficial de la Union
Europea y debe aplicarse con cardcter retroactivo desde el 31 de enero de 2022.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

En el articulo 61, apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 536/2014 se afiade el parrafo siguiente:

«Sin embargo, la importacién de los medicamentos en investigacion desde otros lugares del Reino Unido a Irlanda del Norte
y, hasta el 31 de diciembre de 2024, a Chipre, Irlanda y Malta, no estard sometida a dicha autorizacién siempre que se
cumplan todas las condiciones siguientes:

a) que los medicamentos en investigacién hayan sido objeto de certificacién de la liberacion del lote, ya sea en la Unién o
en otros lugares del Reino Unido distintos de Irlanda del Norte, con el fin de verificar el cumplimiento de los requisitos
establecidos en el articulo 63, apartado 1;

() Reglamento (UE) n.° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de
medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE (DO L 158 de 27.5.2014, p. 1).
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b) que los medicamentos en investigacién Uinicamente se pongan a disposicion de los sujetos de ensayo en el Estado
miembro al que se importen dichos medicamentos en investigacion o, cuando se importen a Irlanda del Norte,
tnicamente se pongan a disposicion de los sujetos de ensayo en Irlanda del Norte.».

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el dia de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Serd aplicable a partir del 31 de enero de 2022.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 12 de abril de 2022.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
La Presidenta EI Presidente
R. METSOLA C. BEAUNE
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