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NOTA INFORMACYJNA

Od: Sekretariat Generalny Rady

Do: Komitet Statych Przedstawicieli / Rada

Dotyczy: Whniosek dotyczgcy rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

zmieniajgcego rozporzgdzenie (UE) nr 536/2014 w odniesieniu do
odstepstwa od niektérych obowigzkéw dotyczgcych badanych produktéw
leczniczych udostepnianych w Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu do
Irlandii Pétnocnej, jak rowniez na Cyprze, w Irlandii i na Malcie

— Wynik pierwszego czytania w Parlamencie Europejskim
(Strasburg, 4—7 kwietnia 2022 r.)

I. WPROWADZENIE

Rada, Parlament Europejski 1 Komisja kilkakrotnie kontaktowaly si¢ ze sobg w sposob nieformalny,

po to by osiggna¢ porozumienie w sprawie tego dossier w pierwszym czytaniu.

Po zatwierdzeniu na posiedzeniu plenarnym w dniu 5 kwietnia 2022 r. wniosku Komisji Ochrony
Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci o przeprowadzenie
debaty w trybie pilnym zgodnie z art. 163, grupy PPE, S&D, ID, Verts/ALE 1 Lewica wspolnie
przedstawily poprawke kompromisowa (poprawka nr 1) do wyzej wymienionego wniosku
dotyczacego rozporzadzenia, a grupy PPE, S&D, Verts/ALE i Lewica wspoélnie przedstawity
poprawke do projektu rezolucji ustawodawczej zawierajaca oswiadczenie Komisji (poprawka nr 2).
Poprawki te uzgodniono podczas nieformalnych kontaktéw, o ktérych mowa powyzej. Nie

zgloszono zadnych innych poprawek.
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II. GLOSOWANIE

Podczas glosowania na posiedzeniu plenarnym w dniu 7 kwietnia 2022 r. przyje¢to kompromisowa
poprawke (poprawka nr 1) do wyzej wspomnianego wniosku dotyczacego rozporzadzenia oraz
poprawke nr 2 do projektu rezolucji ustawodawczej. Zmieniony w ten sposdb wniosek Komisji jest
tozsamy ze stanowiskiem Parlamentu w pierwszym czytaniu, zawartym w rezolucji ustawodawczej,

ktorg przedstawiono w zatgczniku do niniejszej noty!.

Stanowisko Parlamentu odzwierciedla wcze$niejsze uzgodnienia migdzy instytucjami. Rada

powinna zatem by¢ w stanie zatwierdzi¢ stanowisko Parlamentu.

Akt zostanie wowczas przyjety w brzmieniu odpowiadajagcym stanowisku Parlamentu.

Wersja stanowiska Parlamentu przedstawiona w rezolucji ustawodawczej zawiera oznaczenia
zmian wprowadzonych poprawkami do wniosku Komisji. Tekst dodany do wniosku Komisji
oznaczono pogrubieniem i kursywq. Miejsca, w ktorych tekst usunigto, oznaczono symbolem

2
2

7828/22 ap/ AMA/av 2
GIP.INST PL



ZALACZNIK
(7 kwietnia 2022 r.)

P9 TA(2022)0117

Badane produkty lecznicze udostepniane w Zjednoczonym Krolestwie w

odniesieniu do Irlandii Polnocnej, jak rowniez na Cyprze, w Irlandii i na Malcie
***I

Rezolucja ustawodawcza Parlamentu Europejskiego z dnia 7 kwietnia 2022 r. w sprawie
whniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajgcego
rozporzgdzenie (UE) nr 536/2014 w odniesieniu do odstepstwa od niektorych obowigzkow
dotyczacych badanych produktéw leczniczych udostepnianych w Zjednoczonym Krolestwie

w odniesieniu do Irlandii Pélnocnej oraz na Cyprze, w Irlandii i na Malcie (COM(2021)0998 —
C9-0476/2021 — 2021/0432(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

Parlament Europejski,

uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
(COM(2021)0998),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 2 oraz art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej, zgodnie z ktorymi wniosek zostat przedstawiony Parlamentowi przez Komisje
(C9-0476/2021),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia 24 lutego
2022 1.2,

— po konsultacji z Komitetem Regionow,

— uwzgledniajac zobowiazanie przedstawiciela Rady przekazane pismem z dnia 30 marca 2022 r.,
do zatwierdzenia stanowiska Parlamentu Europejskiego, zgodnie z art. 294 ust. 4 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— uwzgledniajac art. 59 1 art. 163 Regulaminu,
1. przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu;
2. przyjmuje do wiadomosci oswiadczenie Komisji zalagczone do niniejszej rezolucji;

3. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli zastapi ona pierwotny wniosek,
wprowadzi w nim istotne zmiany lub planuje ich wprowadzenie;

N

Dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym.
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4. zobowigzuje swoja przewodniczaca do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i Komisji
oraz parlamentom narodowym.
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P9_TC1-COD(2021)0432

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 7 kwietnia 2022
r. w celu przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/...
zmieniajacego rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 w odniesieniu do odst¢pstwa od niektorych
obowiazkow dotyczacych badanych produktow leczniczych udost¢pnianych w Zjednoczonym

Kroélestwie w odniesieniu do Irlandii Pélnocnej oraz na Cyprze, w Irlandii i na Malcie

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114 i art. 168

ust. 4 lit. ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajgc opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego®,
po konsultacji z Komitetem Regionow,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawcza?,

3 Opinia z dnia 24 lutego 2022 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzgdowym).
4 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 7 kwietnia 2022 r.
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Umowa o wystgpieniu Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Potnocnej

z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspélnoty Energii Atomowe;j® (zwana dalej ,,umow3

o0 wystapieniu”) zostata zawarta w imieniu Unii decyzja Rady (UE) 2020/135° i weszta

w zycie w dniu 1 lutego 2020 r. Okres przejsciowy, o ktorym mowa w art. 126 umowy

0 wystgpieniu, podczas ktorego prawo Unii nadal miato zastosowanie do Zjednoczonego
Krolestwa i w Zjednoczonym Krolestwie zgodnie z art. 127 umowy o wystgpieniu, skonczyt
sie w dniu 31 grudnia 2020 r. W dniu 25 stycznia 2021 r. Komisja wydala zawiadomienie’
W sprawie stosowania unijnego dorobku prawnego w dziedzinie produktéw leczniczych na
rynkach tradycyjnie uzaleznionych od dostaw lekow z Wielkiej Brytanii lub przez jej
terytorium, a mianowicie na Cyprze, w Irlandii, na Malcie 1 w Irlandii Pétnocnej po
zakonczeniu tego okresu przejsciowego. To zawiadomienie obejmuje wyjasnienia dotyczace
sposobu, w jaki Komisja miata stosowa¢ unijny dorobek prawny w dziedzinie produktéw
leczniczych na tych rynkach w odniesieniu do badanych produktow leczniczych.

Zawiadomienie to przestato by¢ stosowane w dniu 31 grudnia 2021 r.

Dz.U. L 29z31.1.2020, s. 7.

Decyzja Rady (UE) 2020/135 z dnia 30 stycznia 2020 r. w sprawie zawarcia Umowy

o wystapieniu Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej z Unii
Europejskiej 1 Europejskiej Wspolnoty Energii Atomowej (Dz.U. L 29 z 31.1.2020, s. 1).
Zawiadomienie Komisji — Stosowanie unijnego dorobku prawnego w dziedzinie
produktow leczniczych na rynkach tradycyjnie uzaleznionych od dostaw lekow z Wielkie;j
Brytanii lub przez jej terytorium po zakonczeniu okresu przejsciowego (2021/C 27/08)
(Dz.U. C27225.1.2021, s. 11).
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(2) Zgodnie z Protokotem w sprawie Irlandii/Irlandii P6tnocnej (zwanym dalej ,,protokotem™),
ktory stanowi integralng cze$¢ umowy o wystgpieniu, przepisy prawa Unii wymienione w
zatagczniku 2 do protokotu majg zastosowanie, z zastrzezeniem warunkow okreslonych w
tym zalaczniku, do Zjednoczonego Krolestwa i na jego terytorium w odniesieniu do Irlandii
Poétnocnej. Ten wykaz obejmuje rozdziat IX rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 536/20148 dotyczacy wytwarzania i importu badanych produktow leczniczych
1 pomocniczych produktow leczniczych. Z tego wzgledu badane produkty lecznicze
wykorzystywane w badaniach klinicznych w Irlandii Pétnocnej musza by¢ zgodne z tymi

przepisami prawa Unii.

3) Rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 ustanawia przepisy dotyczace badanych produktéw
leczniczych przeznaczonych do wykorzystania w badaniach klinicznych w Unii.

Rozporzadzenie to ma zastosowanie od dnia 31 stycznia 2022 r.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia
2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 1).
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(4) Zgodnie z art. 61 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 w zwigzku z protokotem import
badanych produktéw leczniczych z panstw trzecich do Unii lub Irlandii Pélnocnej wymaga
uzyskania pozwolenia na wytwarzanie i import. Cypr, Irlandia, Malta i Irlandia P6tnocna sg
tradycyjnie uzaleznione od dostaw produktéw leczniczych, w tym badanych produktéw
leczniczych, z czgsci Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Pétnocna lub przez
terytorium tych czesci, a fancuchy dostaw na te rynki nie zostaty jeszcze w petni
dostosowane w celu zapewnienia zgodnosci z prawem Unii. Aby zagwarantowac
uczestnikom badan klinicznych w Irlandii P6lnocnej, jak réwniez na Cyprze, w Irlandii i na
Malcie dalszy dostep do nowych, innowacyjnych lub udoskonalonych metod leczenia,
niezbedna jest zmiana rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 w celu ustanowienia odstepstwa od
wymogu uzyskania pozwolenia na wytwarzanie 1 import badanych produktow leczniczych
przywozonych na te rynki z czesci Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Pétnocna.
W celu zapewnienia jakos$ci tych badanych produktow leczniczych i uniknigcia naruszenia

integralnos$ci rynku wewnetrznego konieczne jest jednak okreslenie pewnych warunkow.
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)

(6)

(7

(8)

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia nie mogg zostaé osiggnigte w sposob
wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, natomiast ze wzglgedu na rozmiary 1 skutki
dziatania mozliwe jest lepsze jego osiagnigcie na poziomie Unii, Unia moze podjaé
dziatania zgodnie z zasadg pomocniczo$ci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskie;j.
Zgodnie z zasadg proporcjonalnos$ci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie

wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia tych celow.
Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 536/2014.

Aby zapewni¢ jednolite stosowanie prawa Unii w panstwach czlonkowskich odstepstwa
majace zastosowanie na Cyprze, w Irlandii 1 na Malcie powinny mie¢ jedynie tymczasowy

charakter.

Aby zapewni¢ ciggtos$¢ prawng podmiotom dziatajacym w sektorze farmaceutycznym oraz
zagwarantowac¢ uczestnikom badan klinicznych na Cyprze, w Irlandii, na Malcie i w Irlandii
Poétnocnej nieprzerwany dostep do badanych produktow leczniczych, poczawszy od daty
rozpoczecia stosowania rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, niniejsze rozporzadzenie
powinno wej$¢ w zycie w trybie pilnym w dniu jego opublikowania w Dzienniku
Urzedowym Unii Eiropejskiej 1 powinno obowigzywac z mocg wsteczng od dnia 31 stycznia
2022 r.,

PRZYIJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
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Artykut 1
W art. 61 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,,Przyw6z badanych produktéw leczniczych z innych czesci Zjednoczonego Krolestwa do Irlandii
Poétnocnej oraz — do dnia 31 grudnia 2024 r. — na Cypr, do Irlandii i na Maltg nie wymaga jednak

uzyskania takiego pozwolenia, o ile spetniono wszystkie ponizsze warunki:

a) badane produkty lecznicze przeszty certyfikacje zwolnienia serii w Unii albo w czg$ciach
Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Pétnocna w celu zweryfikowania zgodnosci

z wymogami okre$lonymi w art. 63 ust. 1;

b) badane produkty lecznicze sa udostepniane wylacznie podmiotom w panstwie
cztonkowskim, do ktorego te badane produkty lecznicze sg przywozone, lub, w przypadku
przywozu do Irlandii Pétnocnej, s udostepniane jedynie podmiotom w Irlandii

Poétnocne;j.”.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie w dniu jego opublikowania w Dzienniku Urzedowym

Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 31 stycznia 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

Sporzadzono w ... dnia [...] 1.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
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ZALACZNIK DO REZOLUCII USTAWODAWCZE]J
Oswiadczenie Komisji w sprawie dostaw lekoéw na Cypr, do Irlandii i na Malte

Wystgpienie Zjednoczonego Krolestwa z Unii spowodowalo szczegolne utrudnienia dla tych
panstw cztonkowskich (Cypr, Irlandia i Malta), ktore przez wiele lat byty zaopatrywane w leki ze

Zjednoczonego Krolestwa lub z czesci tego panstwa.

Komisja docenia postepy, ktorych Cypr, Irlandia i Malta oraz przedsigbiorstwa dokonujg we
wprowadzaniu niezbednych zmian, by umozliwi¢ state dostawy lekéw po wystapieniu

Zjednoczonego Krolestwa z UE.

Aby zapewni¢ dlugoterminowe bezpieczenstwo zaopatrzenia w leki, Komisja podkresla potrzebe
wzmozonych dzialan wszystkich zainteresowanych stron na rzecz dostosowania tafcuchow dostaw

do warunkow, ktére panuja po wystapieniu Zjednoczonego Krélestwa z UE.

Komisja zdecydowanie wspiera Cypr, Irlandi¢ i Malte w staraniach na rzecz stopniowego zniesienia
— w ciggu trzech lat — tymczasowych odstepstw przewidzianych w dyrektywie [XXX]*
i rozporzadzeniu [XXX]".

W tym celu Komisja bedzie — zgodnie z prawem Unii i przy petnym poszanowaniu podziatu
kompetencji migdzy Unig a panstwami cztonkowskimi w dziedzinie lekow stosowanych u ludzi —
stale §ledzi¢ rozwdj sytuacji w odnosnych panstwach cztonkowskich 1 wspiera¢ wlasciwe organy
Cypru, Irlandii 1 Malty w dazeniu do zmniejszenia zaleznosci ich rynkow krajowych od dostaw
produktéw leczniczych ze Zjednoczonego Krolestwa lub z czesci Zjednoczonego Krolestwa innych

niz Irlandia Poinocna.

Komisja zwroci sie do wiasciwych organdw Cypru, Irlandii 1 Malty o regularne przekazywanie

informacji na temat tych dziatah.

Uwzgledniajac te informacje, w ciaggu 18 miesiecy od daty wejscia w Zycie dyrektywy [XXX]"

i rozporzadzenia [XXX]" Komisja przedstawi Parlamentowi Europejskiemu i Radzie pisemne

Dz.U.: prosz¢ uzupeti¢ w tekscie numer dyrektywy zawartej w dokumencie
2021/0431(COD)/rozporzadzenia zawartego w dokumencie 2021/0432(COD) oraz wstawi¢
numer, tytul, dat¢ i odniesienie do publikacji w Dz.U. tej dyrektywy/tego rozporzadzenia w

przypisie.
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sprawozdanie na temat postgpow poczynionych na Cyprze, w Irlandii i na Malcie w zakresie
catkowitego stopniowego zniesienia odstepstw oraz na temat dziatan Komisji, ktore sg $cisle

zwigzane z dziataniami wtasciwych organdw tych panstw cztonkowskich w tym zakresie.

Komisja przypomni odpowiednim przedsigbiorstwom, ktére nadal muszg wprowadzi¢ zmiany
w swoich fancuchach dostaw, ze powinny pilnie dokonaé¢ niezb¢dnych dostosowan w celu
zapewnienia dostgpu do lekow na mniejszych rynkach. W tym kontek$cie Komisja bedzie
monitorowac postepy podmiotéw zaangazowanych w dostawy lekow w tych panstwach
cztonkowskich pod katem mozliwosci spelnienia wymogdéw prawa Unii, od ktérych dyrektywa

[XXX]" i rozporzadzenie [XXX]" przewiduja tymczasowe odstepstwa.

Oprocz tych natychmiastowych i niezbednych krokow, jak zapowiedziano w strategii
farmaceutycznej dla Europy?, do konca 2022 r. Komisja przedstawi wnioski dotyczace przegladu
unijnego prawodawstwa farmaceutycznego. Wnioski te beda przewidywa¢ dlugoterminowe
rozwigzania strukturalne, w szczegdlnosci w odniesieniu do kwestii dostepu do lekow, ze
szczegbdlnym uwzglednieniem zwigkszenia bezpieczenstwa dostaw i1 przeciwdzialania ryzyku

niedoboréw na mniejszych rynkach Unii.

Dz.U.: prosz¢ uzupeti¢ w tekscie numer dyrektywy zawartej w dokumencie

2021/0431(COD)/rozporzadzenia zawartego w dokumencie 2021/0432(COD) oraz wstawic
numer, tytul, dat¢ i odniesienie do publikacji w Dz.U. tej dyrektywy/tego rozporzadzenia w

przypisie.

? Komunikat Komisji ,,Strategia farmaceutyczna dla Europy”, COM(2020)0761 final
z25.11.2020.
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