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Predmet: Navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym sa meni

nariadenie (EU) &. 536/2014, pokial ide o vynimku z urgitych povinnosti
tykajucich sa skusanych liekov spristupnenych v Spojenom kralovstve,
pokial ide o Severné Irsko, ako aj na Cypre, v Irsku a na Malte

— vysledok prvého €itania v Eurépskom parlamente

(Strasburg 4. — 7. aprila 2022)

I. UVOD

S ciel'om dosiahnut’ dohodu o tomto spise v prvom ¢itani sa uskutocnilo viacero neformalnych

kontaktov medzi Radou, Eurépskym parlamentom a Komisiou.

Po tom, ako plénum 5. aprila 2022 schvalilo Ziadost’ Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie
a bezpecnost’ potravin o postup podl'a clanku 163 (naliehavy postup), skupiny PPE, S&D, ID,
Verts/ALE a Lavica spolo¢ne predlozili kompromisny pozmenujuci navrh (pozmeniujuci navrh €. 1)
k uvedenému navrhu nariadenia a skupiny PPE, S&D, Verts/ALE a LCavica spolo¢ne predlozili
pozmenujuci ndvrh k navrhu legislativneho uznesenia obsahujici vyhlasenie Komisie (pozmenujuci
navrh €. 2). O tychto pozmenujucich navrhoch sa dosiahla dohoda pocas uvedenych neformalnych

kontaktov. Neboli predloZené Ziadne iné¢ pozmeniujice névrhy.
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II. HLASOVANIE

Plénum hlasovanim 7. aprila 2022 prijalo kompromisny pozmenujici navrh (pozmenujuci navrh
¢. 1) k uvedenému navrhu nariadenia, ako aj pozmenujuci navrh €. 2 k navrhu legislativneho
uznesenia. Takto zmeneny navrh Komisie predstavuje poziciu Parlamentu v prvom ¢itant,

ktora sa nachadza v jeho legislativnom uzneseni uvedenom v prilohe k tejto poznamke!.

Pozicia Parlamentu odraza predchadzajucu dohodu medzi instituciami. Rada by preto mala byt

schopna tuto poziciu Parlamentu schvalit’.

Akt by bol potom prijaty v zneni zodpovedajucom pozicii Parlamentu.

1 V pozicii Parlamentu uvedenej v legislativnom uzneseni st vyznacené zmeny oproti navrhu
Komisie zavedené pozmenujicimi navrhmi. Doplnenia oproti zneniu Komisie st vyznacené
tucnou kurzivou. Znak ,, I “ oznacuje vypusteny text.
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PRILOHA
(7. 4.2022)

Skusané lieky spristupnené v Spojenom kralovstve, pokial’ ide o Severné irsko,
na Cypre, v Irsku a na Malte ***1

Legislativne uznesenie Europskeho parlamentu zo 7. aprila 2022 o navrhu nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym sa meni nariadenie (EU) &. 536/2014, pokial’ ide

o vynimku z urcitych povinnosti tykajucich sa skiuSanych liekov spristupnenych v Spojenom
kralovstve, pokial’ ide o Severné irsko, ako aj na Cypre, v irsku a na Malte (COM(2021)0998
—C9-0476/2021 — 2021/0432(COD))

(Riadny legislativny postup: prvé Citanie)

Europsky parlament,
— so zretel'om na nadvrh Komisie pre Europsky parlament a Radu (COM(2021)0998),

— so zretelom na ¢lanok 294 ods. 2 a ¢lanky 114 a 168 ods. 4 pism. ¢) Zmluvy o fungovani
Europskej tnie, v sulade s ktorymi Komisia predlozila ndvrh Eurépskemu parlamentu (C9-
0476/2021),

— so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 3 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie,

— so zretel'om na stanovisko Europskeho hospodarskeho a socialneho vyboru z 24. februara
20222,

— po porade s Vyborom regionov,

— so zretelom na zavidzok zastupcu Rady, vyjadreny v liste z 30. marca 2022, schvalit’ poziciu
Eurdpskeho parlamentu v stlade s ¢lankom 294 ods. 4 Zmluvy o fungovani Europske;j unie,

— so zretelom na ¢lanok 59 a ¢lanok 163 rokovacieho poriadku,
1.  prijima nasledujicu poziciu v prvom ¢itani;
2. berie na vedomie vyhlasenie Komisie uvedené v prilohe k tomuto uzneseniu;

3.  Ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak nahradza, podstatne meni alebo ma v imysle
podstatne zmenit’ svoj navrh;

4.  poveruje svoju predsednicku, aby postapila tuto poziciu Rade, Komisii a narodnym
parlamentom.

N

Zatial’ neuverejnené v uradnom vestniku.
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P9_TC1-COD(2021)0432

Pozicia Eurdpskeho parlamentu prijata v prvom citani 7. aprila 2022 na ucely prijatia
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/..., ktorym sa meni nariadenie (EU)
¢. 536/2014, pokial’ ide o vynimku z urc¢itych povinnosti tykajucich sa skiasanych liekov

spristupnenych v Spojenom kralovstve vo vztahu k Severnému irsku, a na Cypre, v irsku a

na Malte

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4

pism. ¢),

so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretel'om na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru?,
po porade s Vyborom regionov,

konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom?,

Pozicia Eurdpskeho parlamentu zo 7. aprila 2022.

Stanovisko z 24. februara 2022 (zatial’ neuverejnené v uradnom vestniku).
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ked’ze:

(1) Dohoda o vystipeni Spojeného kral'ovstva Velkej Britanie a Severného Irska z Eurdpskej
tinie a z Eurdpskeho spolodenstva pre atomovu energiu’ (d’alej len ,,dohoda o vystapeni)
bola uzavretd rozhodnutim Rady (EU) 2020/135° a nadobudla platnost’ 1. februara 2020.
Prechodné obdobie uvedené v ¢lanku 126 dohody o vystupeni, pocas ktorého sa
na Spojené kralovstvo a v niom v sulade s ¢lankom 127 dohody o vystipeni nad’alej
uplatiiovalo pravo Unie, sa skonéilo 31. decembra 2020. Komisia 25. januara 2021 vydala
oznamenie’ o uplatiiovani farmaceutického acquis Unie na trhoch, ktoré st historicky
zavislé od dodavok liekov z Velkej Britanie alebo cez Vel'ku Britaniu, konkrétne
na Cypre, v frsku, na Malte a v Severnom frsku, po skonceni uvedeného prechodného
obdobia. Uvedené oznamenie obsahuje vysvetlenie, ako mala Komisia uplatiiovat’
farmaceutické acquis Unie na uvedenych trhoch v stvislosti so skii§anymi lieckmi. Uvedené

ozndmenie sa prestalo uplatnovat’ 31. decembra 2021.

s U.v. EUL29,31.1.2020, s. 7.

6 Rozhodnutie Rady (EU) 2020/135 z 30. januara 2020 o uzavreti Dohody o vystipeni
Spojeného kralovstva Velkej Britanie a Severného Irska z Eurdpskej tinie a z Eurdpskeho
spolo¢enstva pre atomovi energiu (U. v. EU L 29, 31.1.2020, s. 1).

Oznamenie Komisie — Uplatiiovanie farmaceutického acquis Unie na trhoch, ktoré su
historicky zavislé od dodavok liekov z Velkej Britanie alebo cez Velku Britaniu, po
skonéeni prechodného obdobia (2021/C 27/08) (U. v. EU C 27, 25.1.2021, s. 11).
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(2) V stlade s protokolom o Irsku/Severnom Irsku (d’alej len ,,protokol*), ktory je
neoddelitenou suéastou dohody o vystupeni, sa ustanovenia priva Unie uvedené
v prilohe 2 k protokolu uplatiiujui na Spojené kral’ovstvo a v Spojenom kral’ ovstve
vo vitahu k Severnému Irsku za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe. Uvedeny
zoznam zahiia kapitolu IX nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
& 536720148 tykajiicu sa vyroby a dovozu skusanych liekov a sprievodnych liekov.
Skusané lieky pouzivané v ramci klinického skusania v Severnom Irsku preto musia byt’

v stlade s uvedenymi ustanoveniami prdava Unie.

3) Nariadenim (EU) &. 536/2014 sa stanovuju pravidla pre skasané lieky uréené na pouzitie

v ramci klinického skui$ania v Unii. Uvedené nariadenie sa uplatiiuje od 31. januara 2022.

8 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014
o klinickom skuSani liekov na humanne pouzitie, ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES
(U.v. EUL 158,27.5.2014, s. 1).
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V stlade s ¢lankom 61 ods. 1 nariadenia (EU) &. 536/2014 v spojeni s protokolom podlicha
dovoz skasanych lickov z tretich krajin do Unie alebo Severného Irska drzbe povolenia
na vyrobu a dovoz. Cyprus, Irsko, Malta a Severné Irsko sa s historicky zavislé

od dodavok liekov vratane skuSanych liekov z €asti Spojeného kral'ovstva inych ako
Severné Irsko alebo cez tieto &asti a dodavatel'ské retazce pre uvedené trhy sa este plne
neprispdsobili tak, aby boli v stilade s pravom Unie. S cielom zabezpegit', aby uéastnici
klinického sku$ania v Severnom Irsku ako aj na Cypre, v Irsku a na Malte mali nad’alej
pristup k novym, inovativnym alebo zlepSenym lie¢ebnym postupom, je potrebné zmenit’
nariadenie (EU) ¢&. 536/2014, aby sa stanovila vynimka z poziadavky drzby vyrobného

a dovozného povolenia na skusané lieky dovaZané na uvedené trhy z asti Spojeného
kralovstva inych ako Severné Irsko. S cielom zabezpegit kvalitu tychto skusanych liekov

a zabranit’ ohrozeniu integrity vnautorného trhu by sa mali stanovit’ urcité podmienky.
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)

(6)

(7

(8)

Kedze ciele tohto nariadenia nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na urovni ¢lenskych
Statov, ale z dovodov rozsahu alebo dosledkov navrhovanej ¢innosti ich mozno lepSie
dosiahnut’ na trovni Unie, mdze Unia prijat’ opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity
podl’a ¢lanku 5 Zmluvy o Europskej tinii. V stilade so zasadou proporcionality podl'a
uvedené¢ho ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto

cielov.
Nariadenie (EU) &. 536/2014 by sa preto malo zodpovedajiicim spdsobom zmenit'.

S cielom zabezpetit’ jednotné uplatiovanie prava Unie v ¢lenskych $tatoch by vynimky

uplatnitel'né na Cypre, v Irsku a na Malte mali mat’ len do¢asny charakter.

S cielom zabezpecit’ pravnu kontinuitu pre prevadzkovatel'ov posobiacich

vo farmaceutickom odvetvi a zarucit’ na Cypre, v frsku, na Malte a Severnom frsku
nepretrzity pristup ucastnikov klinického skusania k skusanym liekom odo dila zacatia
uplatiiovania nariadenia (EU) &. 536/2014 by toto nariadenie malo nadobudnut’ Géinnost’
&o najskor ditom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a malo by sa

uplatiiovat’ so spdtnou u¢innostou od 31. januara 2022,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
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Clanok 1
V ¢lanku 61 ods. 1 nariadenia (EU) &. 536/2014 sa dopiiia tento pododsek:

,,Dovoz skusanych liekov z inych ¢asti Spojeného kralovstva do Severného irska a do 31. decembra
2024 na Cyprus, do rska a na Maltu v$ak nepodlicha drzbe takéhoto povolenia za predpokladu, Ze

su splnené vsetky tieto podmienky:

a) skisané lieky boli podrobené certifikacii tykajucej sa prepustenia $arze bud’ v Unii, alebo
v &astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné Irsko s cielom overit’ sulad

s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 63 ods. 1;

b) skasané lieky sa spristupnuju len t¢astnikom v ¢lenskom §tate, do ktorého sa uvedené
skusané lieky dovazaju, alebo, ak sa dovazaji do Severného Irska, spristupiiuju sa len

ucastnikom v Severnom Irsku.*
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Clanok 2
Toto nariadenie nadobuda G¢innost’ diiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej inie.
Uplatiiuje sa od 31. januara 2022.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vsetkych ¢lenskych Statoch.

V..

Za Europsky parlament Za Radu

predsednicka predseda/predsednicka
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PRILOHA K LEGISLATIVNEMU UZNESENIU
Vyhlasenie Komisie o dodavkach liekov na Cyprus, do Irska a na Maltu

Vystlpenie Spojeného kralovstva z Unie predstavovalo osobitné vyzvy pre tie ¢lenské §taty
(Cyprus, Irsko a Malta), ktoré boli d1hé roky zasobované lieckmi zo Spojeného kralovstva alebo

z jeho Casti.

Komisia uznava pokrok, ktory dosiahli Cyprus, frsko a Malta, ako aj priemyselné subjekty pri
vykonévani potrebnych zmien v zaujme ul'ah¢enia priebeznych dodavok liekov po vystapeni

Spojeného kralovstva z EU.

S ciel'om zaistit’ dlhodobu bezpecnost’ dodavok lickov Komisia zdoraznuje potrebu zvyseného
usilia vSetkych dotknutych stran pri podpore adaptacie doddvatel'skych retazcov na situdciu, ktord

nastala po vystipeni Spojené¢ho kralovstva.

Je plne odhodlana poskytovat’ Cypru, Irsku a Malte podporu v ich usili postupne, a to do troch

A h . . . , .
rokov, zrusit’ do¢asné vynimky stanovené v smernici [XXX]" a nariadeni [XXX] .

Na tento uéel bude Komisia v sulade s pravom Unie a pri plnom re$pektovani rozdelenia pravomoci
medzi Uniou a ¢lenskymi $tatmi v oblasti liekov na humanne pouzitie neustale sledovat’ vyvoj

v dotknutych ¢lenskych Statoch, pricom bude zko spolupracovat’ s prislusSnymi organmi Cypru,
frska a Malty v ich Gsili o zniZenie zavislosti ich domacich trhov od dodavok liekov zo Spojeného

kralovstva alebo z jeho Gasti, s vynimkou Severného Irska.

Komisia poziada prisluné organy Cypru, irska a Malty, aby ju o tomto usili pravidelne

informovali.

Po zohl'adneni tychto informéacii Komisia do 18 mesiacov odo diia nadobudnutia G¢innosti smernice
[XXX]" a nariadenia [XXX]" predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade pisomnu spravu o pokroku,
ktory sa podarilo dosiahnut’ na Cypre, v Irsku a na Malte v stivislosti s uplnym zrugenim danych
vynimiek, ako aj o opatreniach Komisie tykajlcich sa uzkej spolupréace s prislusSnymi orgdnmi

tychto Clenskych Statov v predmetnom kontexte.

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo smernice/nariadenia nachadzajuceho sa v dokumente
2021/0431(COD)/2021/0432(COD) a do poznamky pod ¢iarou vlozte ¢islo, ndzov, datum
a odkaz na uverejnenie uvedenej smernice/nariadenia v iradnom vestniku.
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Komisia prisluSnym priemyselnym subjektom, ktoré eSte stale musia vykonat' zmeny v ramci
svojich dodavatel'skych retazcov, pripomenie potrebu urychlene vykonat nevyhnutné adaptacné
upravy s cielom zabezpecit’ pristup k lieckom na mensich trhoch. V tejto suvislosti bude Komisia
monitorovat’ pokrok dosiahnuty subjektmi zapojenymi do dodavok liekov v tychto ¢lenskych
§tatoch, pokial ide o ich schopnost’ plnit’ tie poziadavky prava Unie, na zaklade ktorych sa

v smernici [XXX]" a nariadeni [XXX]" stanovuji do¢asné vynimky.

Okrem tychto bezprostrednych nevyhnutnych krokov uvedenych v oznameni ,,Farmaceuticka
stratégia pre Europu‘® Komisia do konca roka 2022 predlozi navrhy na reviziu farmaceutickych
pravnych predpisov Unie. Ciel'om tychto navrhov bude poskytnat’ dlhodobejsie §trukturalne
rieSenia, najmé pokial’ ide o otazku pristupu k liekom, s osobitnym dérazom na zvySenie

bezpecnosti doddvok a riesSenie rizik nedostatku liekov na menSich trhoch Unie.

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo smernice/nariadenia nachadzajuceho sa v dokumente
2021/0431(COD)/2021/0432(COD) a do poznamky pod ¢iarou vlozte ¢islo, ndzov, datum
a odkaz na uverejnenie uvedenej smernice/nariadenia v iradnom vestniku.

Oznamenie Komisie ,,Farmaceuticka stratégia pre Europu*, COM(2020)0761 v kone¢nom
zneni, 25.11.2020.
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