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Odesilatel: Generalni sekretariat Rady

Pfijemce: Vybor stalych zastupcu / Rada

Pfedmét: Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni nafizeni

(EU) €. 536/2014, pokud jde o odchylku od nékterych povinnosti tykajicich
se hodnocenych IéCivych pfipravkl dodavanych na trh ve Spojeném
kralovstvi s ohledem na Severni Irsko, jakoz i na Kypru, v Irsku a na Malté

— vysledek prvniho ¢teni v Evropském parlamentu
(Strasburk, 4.—7. dubna 2022)

I. UVOD

Mezi Radou, Evropskym parlamentem a Komisi se uskute¢nila fada neformalnich kontaktt

za Ucelem dosazeni dohody o vyse uvedeném navrhu v prvnim ¢teni.

Poté, co plenarni zasedani dne 5. dubna 2022 schvalilo Zadost Vyboru pro zZivotni prostiedi, vetejné
zdravi a bezpecnost potravin, aby se postupovalo podle ¢lanku 163 (naléhavy postup), skupiny ELS,
S&D, ID, Verts/ALE a Levice spole¢né piedlozily jednu kompromisni zménu vyse uvedené¢ho
navrhu nafizeni (zména €. 1) a skupiny ELS, S&D, Verts/ALE a Levice spole¢né predlozily jednu
zménu navrhu legislativniho usneseni obsahujici prohlaSeni Komise (zména €. 2). Tyto zmény byly

dohodnuty béhem vyse uvedenych neformalnich kontakti. Zadné dalsi zmény piedlozeny nebyly.
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II. HLASOVANI

Pti hlasovani dne 7. dubna 2022 pfijalo plenarni zasedani kompromisni zménu vyse uvedeného
navrhu natfizeni (zména €. 1) i zménu navrhu legislativniho usneseni (zména €. 2). Takto
pozménény navrh Komise pfedstavuje postoj Parlamentu v prvnim ¢teni, ktery je uveden v jeho

legislativnim usneseni obsazeném v piiloze této poznamky!.

Postoj Parlamentu odpovida dohodg¢, jiz bylo mezi organy dosazeno. Rada by proto méla byt s to

postoj Parlamentu schvalit.

Dany akt by poté byl pfijat ve znéni, které¢ odpovidé postoji Parlamentu.

V postoji Parlamentu uvedeném v legislativnim usneseni jsou vyznac¢eny zmény oproti navrhu
Komise. Text doplnény do znéni Komise je vyznacen tucnou kurzivou. Vypustény text je
oznacen symbolem ,, I .
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PRILOHA
(7. 4.2022)

Hodnocené 1é¢ivé pripravky dodavané na trh ve Spojeném kralovstvi s ohledem
na Severni Irsko, na Kypru, v Irsku a na Malté ***]

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 7. dubna 2022 o navrhu nafizeni
Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni narizeni (EU) €. 536/2014, pokud jde

o odchylku od nékterych povinnosti tykajicich se hodnocenych lé¢ivych pripravki
dodavanych na trh ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko, jakoZ i na Kypru, v
Irsku a na Malté (COM(2021)0998 — C9-0476/2021 — 2021/0432(COD))

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)

Evropsky parlament,
— s ohledem na navrh Komise piedloZzeny Evropskému parlamentu a Radé¢ (COM(2021)0998,

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 2, ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovani
Evropské unie, v souladu se kterymi Komise ptedlozila svlij navrh Parlamentu
(C9-0476/2021),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru ze dne 24. inora
20222,

— po konzultaci s Vyborem regiontl,

— s ohledem na to, Ze se zastupce Rady dopisem ze dne 30. bfezna 2022 zavazal schvalit postoj
Parlamentu podle ¢l. 294 odst. 4 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na ¢lanky 59 a 163 jednaciho fadu,
1.  pfijima nize uvedeny postoj v prvnim cteni;
2. bere na védomi prohlaSeni Komise, kter¢ je ptilohou tohoto usneseni;

3.  vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, jestlize sviij navrh nahradi jinym
textem, podstatné jej zméni nebo ma v imyslu jej podstatné zménit;

4.  povetuje svou piedsedkyni, aby predala postoj Parlamentu Radé¢ a Komisi, jakoz 1
vnitrostatnim parlamentim.

2 Dosud nezvetejnéné v Urednim véstniku.
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P9_TC1-COD(2021)0432

Postoj Evropského parlamentu prijaty v prvnim ¢teni dne 7. dubna 2022 k prijeti narizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/..., kterym se méni nafizeni (EU) €. 536/2014,
pokud jde o odchylku od nékterych povinnosti tykajicich se hodnocenych lé¢ivych pripravki
dodavanych na trh ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko a na Kypru, v Irsku a
na Malté

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism.

c) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socialniho vyboru?,
po konzultaci s Vyborem regiont,

v souladu s fadnym legislativnim postupem®,

Stanovisko ze dne 24. inora 2022 (dosud nezveiejnéné v Utednim véstniku).
Postoj Evropského parlamentu ze dne 7. dubna 2022.
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vzhledem k témto davodum:

(1) Dohoda o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska z Evropské
unie a Evropského spolecenstvi pro atomovou energii® (dale jen ,,dohoda o vystoupeni*)
byla uzaviena jménem Unie rozhodnutim Rady (EU) 2020/135° a vstoupila v platnost
dnem 1. tnora 2020. Pfechodné obdobi uvedené v ¢lanku 126 dohody o vystoupeni, béhem
nehoz se na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi nadale uplatiovalo pravo Unie v
souladu s ¢lankem 127 dohody o vystoupeni, skonc¢ilo dne 31. prosince 2020. Dne
25. ledna 2021 vydala Komise ozndmeni’ o uplatiiovani acquis Unie v oblasti 1é¢ivych
ptipravki na trzich, které jsou tradi¢né€ zavislé na dodavkach lécivych ptipravka z Velké
Britanie nebo pies jeji uzemi, konkrétné na trzich Kypru, Irska, Malty a Severniho Irska,
po skonc¢eni uvedeného pfechodného obdobi. Uvedené ozndmeni obsahuje vysvétlent,
jakym zptisobem méla Komise uplatiiovat acquis Unie v oblasti 1é€Civych ptipravki
na uvedenych trzich, pokud jde o hodnocené 1éCivé pripravky. Oznameni prestalo platit

dne 31. prosince 2021.

5 Ut. vést. L 29, 31.1.2020, s. 7.

6 Rozhodnuti Rady (EU) 2020/135 ze dne 30. ledna 2020 o uzavieni Dohody o vystoupeni
Spojeného kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska z Evropské unie a Evropského
spoledenstvi pro atomovou energii (Uf. vést. L 29, 31.1.2020, s. 1).

Oznameni Komise — Uplatiiovani acquis Unie v oblasti 1é¢ivych piipravkl na trzich, které
jsou historicky zavislé na dodavkach 1écivych piipravkl z Velké Britanie nebo pfes jeji
tizemi, po skon&eni prechodného obdobi (2021/C 27/08) (Uk. vést. C 27, 25.1.2021, s. 11).
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(2) V souladu s Protokolem o Irsku/Severnim Irsku (dale jen ,,protokol®), ktery je nedilnou
soucasti dohody o vystoupeni, se na Spojené krdalovstvi a ve Spojeném kralovstvi s
ohledem na Severni Irsko pouZiji ustanoveni prava Unie uvedend v priloze 2 protokolu, a
to za podminek stanovenych v uvedené piiloze. Tento seznam obsahuje kapitolu 1X
naizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 536/20148 o vyrobé a dovozu
hodnocenych lécivych pripravkit a pomocnych léCivych piipravkii. Hodnocené 1€¢ivé
pripravky pouzivané pii klinickych hodnocenich v Severnim Irsku proto maji byt v souladu

s uvedenymi ustanovenimi prava Unie.

3) Natizeni (EU) €. 536/2014 stanovi pravidla pro hodnocené 1é¢ivé piipravky urcené
k pouziti pti klinickych hodnocenich v Unii. Uvedené natizeni se pouzije ode dne 31. ledna

2022.

8 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014
o klinickych hodnocenich humannich 1é€ivych piipravkill a o zruSeni smérnice 2001/20/ES
(Ut. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1).
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V souladu s €l. 61 odst. 1 natizeni (EU) €. 536/2014 ve spojeni s protokolem podléha
dovoz hodnocenych 1éCivych ptipravkl ze tretich zemi do Unie nebo Severniho Irska
podminén povoleni vyroby a dovozu. Kypr, Irsko, Malta a Severni Irsko jsou tradi¢né
zavislé na dodavkach 1é¢ivych piipravki, véetné hodnocenych 1é€ivych piipravki, z jinych
¢asti Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska nebo pies jejich uzemi a dodavatelské
fetézce pro tyto trhy dosud nebyly plné piizptisobeny tak, aby byly v souladu s pravem
Unie. Aby bylo zajisténo, ze Gcastnici klinickych hodnoceni v Severnim Irsku, jakoz i na
Kypru, v Irsku a na Malté budou mit i nadale pfistup k novym, inovativnim nebo
zdokonalenym lécebnym postuplim, je nezbytné zmeénit natizeni (EU) ¢. 536/2014, aby se
stanovila odchylka od pozadavku na povoleni vyroby a dovozu hodnocenych l1é¢ivych
ptipravkll dovaZenych na uvedené trhy z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi nezZ Severniho
Irska. Aby se zajistila kvalita uvedenych hodnocenych 1é¢ivych ptipravki a nebyla

ohrozena integrita vnitfniho trhu, mély by byt stanoveny urcité podminky.
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)

(6)

(7)

®)

Jelikoz cilii tohoto natizeni nemize byt dosazeno uspokojive ¢lenskymi staty, ale spise
jich, z ditvodu rozsahu nebo ucinki opatteni, miize byt Iépe dosazeno na urovni Unie,
muze Unie piijmout opatieni v souladu se zadsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném

¢lanku neptekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cili.
Natizeni (EU) €. 536/2014 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

S cilem zajistit jednotné uplatiiovani prava Unie v Clenskych statech by odchylky

pouzitelné na Kypru, v Irsku a na Malt¢ mély byt pouze docasné povahy.

S cilem zajistit pravni kontinuitu pro hospodarské subjekty ptisobici

ve farmaceutickémodvétvi a zarucit neptetrzity pristup ucastniki klinickych hodnoceni na
Kypru, v Irsku, na Malté a v Severnim Irsku k hodnocenym lécivym piipravkiim ode dne
pouzitelnosti natizeni (EU) ¢. 536/2014 by m¢lo toto natizeni vstoupit v platnost co
nejdiive, a to dnem vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie, a mélo by se pouZit se

zpétnou puisobnosti ode dne 31. ledna 2022,

PRIJALY TOTO NARIZENT:
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Clanek 1
V €l 61 odst. 1 natizeni (EU) €. 536/2014 se dopliuje novy pododstavec, ktery zni:

,Dovoz hodnocenych 1éCivych ptipravkil z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi do Severniho Irska a
do 31. prosince 2024 na Kypr, do Irska a na Maltu vSak takovému povoleni nepodléhd, pokud jsou

splnény vSechny nésledujici podminky:

a) hodnocené 1€¢ivé piipravky prosly certifikaci k propusténi Sarzi bud’ v Unii, nebo v jinych
¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku za G¢elem ovéteni souladu s pozadavky

stanovenymi v ¢l. 63 odst. 1;

b) hodnocené 1€¢ivé ptipravky jsou dostupné pouze subjektim v ¢lenském staté, do néjz jsou
hodnocené 1é¢ivé piipravky dovazeny nebo, pokud jsou dovazeny do Severniho Irska, jsou

zptistupnény pouze subjektiim v Severnim Irsku.*
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Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 31. ledna 2022.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech clenskych statech.

V.. dne..

Za Evropsky parlament Za Radu

predsedkyné predseda nebo predsedkyne
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PRILOHA K LEGISLATIVNIMU USNESENT

Prohlaseni Komise o dodavkach lé¢ivych pripravkia na Kypr, do Irska a na Maltu

Vystoupeni Spojeného kralovstvi z Unie vystavilo tyto ¢lenské staty (Kypr, Irsko a Maltu), kterym
byly 1é¢ivé ptipravky po mnoho let dodavany z ¢asti izemi Spojené¢ho kralovstvi nebo pies tyto

¢asti, mimotfadnym vyzvam.

Komise uznava pokrok, kterého Kypr, Irsko a Malta a primyslové subjekty dosahly pfi provadéni
nezbytnych zmén, jejichz cilem je usnadnit pokracovani v dodavkach 1é¢ivych ptipravki i po

vystoupeni Spojeného kralovstvi z EU.

Komise za uc¢elem dlouhodobého zabezpeceni dodavek 1é¢ivych ptipravki zdiraziuje, ze je
zapotiebi zvysené Usili vSech dotcenych stran pii podpote prizpisobeni dodavatelskych fetézcii

situaci po vystoupeni Spojeného kralovstvi.

Komise je pln¢ odhodlana podpofit Kypr, Irsko a Maltu v jejich Gsili o postupné ruseni doc¢asnych

odchylek stanovenych ve smérnici [XXX]" a natizeni [XXX]" v horizontu t# let.

Za timto tcelem bude Komise v souladu s pravem Unie a pii plném respektovani rozdéleni
pravomoci mezi Unii a €lenské staty v oblasti huménnich 1é¢ivych ptipravka pribézné sledovat
vyvoj v dotCenych Clenskych statech a bude ptislusné organy Kypru, Irska a Malty uzce podporovat
v jejich usili o snizeni zavislosti jejich domacich trhti na dodavkach 1é¢ivych pripravki
pochézejicich z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska nebo dodavanych ptes jejich

uzemi.
Komise vyzve piislusné organy Kypru, Irska a Malty, aby ji o tomto Usili pravideln¢ informovaly.

Po zohlednéni téchto informaci ptedlozi Komise Evropskému parlamentu a Rad¢ do 18 mésicti ode

dne vstupu smérnice [XXX]" a nafizeni [XXX]" v platnost pisemnou zpravu o pokroku, kterého

Ut. vést.: Vlozte prosim do textu &islo smérnice/natizeni uvedeného v dokumentu
2021/0431(COD)/2021/0432(COD) a do poznamky pod carou ¢islo, nazev, datum a odkaz na

vyhlaseni uvedené smérnice/natizeni v Utfednim véstniku.
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Kypr, Irsko a Malta dosahly v otazce postupného uplného zruseni odchylek, a o opattenich, ktera
Komise v tomto ohledu piijala s cilem uzce spolupracovat s pfisluSnymi organy téchto ¢lenskych

statu.

Dotcenym primyslovym subjektiim, které jest€ musi provést zmeény ve svych dodavatelskych
fetézcich, Komise pfipomene, ze by mély urychlené provést nezbytné Gpravy, aby zajistily piistup k
l1é¢ivym ptipravkiim na mensich trzich. Komise bude v této souvislosti sledovat pokrok dosazeny
hospodarskymi subjekty zapojenymi do dodavek 1éCivych ptipravki v téchto ¢lenskych statech,
pokud jde o jejich schopnost plnit pozadavky prava Unie, pro které stanovi smérnice [XXX]" a

nafizeni [XXX]" do¢asné odchylky.

Krom¢ toho a nad ramec téchto okamzitych a nezbytnych opatieni, kterd byla ozndmena

ve ,,Farmaceutické strategii pro Evropu‘®, Komise do konce roku 2022 piedlozi navrhy na revizi
farmaceutickych pravnich pfedpisit Unie. Uvedené navrhy se budou snaZit poskytnout
dlouhodobé;jsi strukturalni feseni, zejména v otazce ptistupu k 1é¢ivym piipravkim, a to se
zvlastnim dlirazem na zvySovani bezpecnosti dodavek a feSeni rizik nedostatkii na mensich trzich

Unie.

Ut. vést.: Vlozte prosim do textu &islo smérnice/natizeni uvedeného v dokumentu
2021/0431(COD)/2021/0432(COD) a do poznamky pod ¢arou ¢islo, ndzev, datum a odkaz na

vyhlaseni uvedené smérnice/natizeni v Ufednim véstniku.

? Sdéleni Komise ,,Farmaceuticka strategie pro Evropu®, COM(2020)0761 final, 25.11.2020.
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