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Pfedmét: Navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice

2001/20/ES a 2001/83/ES, pokud jde o odchylky od nékterych povinnosti
tykajicich se urCitych humannich léCivych pfipravkd dodavanych na trh ve
Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko a na Kypru, v Irsku a na
Malté (prvni ¢teni)

— pfijeti legislativniho aktu
= prohlaseni

Prohlaseni Komise o dodavkach 1é¢ivych pripravka na Kypr, Maltu a do Irska

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

¢asti, mimotfadnym vyzvam.

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

vystoupeni Spojeného kralovstvi z EU.
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Komise za ucelem dlouhodobého zabezpeceni dodavek 1é¢ivych pripravku zdiraziuje, Ze je
zapotiebi zvysené Usili vSech dotcenych stran pii podpoie prizpisobeni dodavatelskych fetézct

situaci po vystoupeni Spojeného kralovstvi.

Komise je pln¢ odhodlana podpofit Kypr, Irsko a Maltu v jejich tsili o postupné ruSeni docasnych

odchylek stanovenych ve smérnici [ XXX] a natizeni [ XXX] v horizontu tii let.

Za timto t¢elem bude Komise v souladu s pravem Unie a pii plném respektovani rozdéleni
pravomoci mezi Unii a ¢lenské staty v oblasti humannich 1€¢ivych ptipravkl pribézné sledovat
vyvoj v dotéenych Clenskych statech a bude ptislusné organy Kypru, Irska a Malty tizce podporovat
v jejich Usili o snizeni zavislosti jejich domécich trhli na dodavkach 1é€ivych pripravkil
pochazejicich z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska nebo dodavanych pies jejich

uzemi.
Komise vyzve ptislusné organy Kypru, Irska a Malty, aby ji o tomto Gsili pravideln€ informovaly.

Po zohlednéni téchto informaci predlozi Komise Evropskému parlamentu a Rad¢ do 18 mésict ode
dne vstupu smérnice [ XXX] a natizeni [ XXX] v platnost pisemnou zpravu o pokroku, kterého
Kypr, Irsko a Malta dosahly v otazce postupného uplného zruseni odchylek, a o opatienich, ktera
Komise v tomto ohledu pfijala s cilem tizce spolupracovat s pfisluSnymi organy téchto ¢lenskych

stata.

Dotéenym primyslovym subjektim, které jest¢ musi provést zmény ve svych dodavatelskych
tetézcich, Komise pfipomene, Ze by mély urychlené provést nezbytné tpravy, aby zajistily ptistup k
1écivym ptipravklim na mensich trzich. Komise bude v této souvislosti sledovat pokrok dosazeny
hospodaiskymi subjekty zapojenymi do dodéavek 1é¢ivych ptipravkl v téchto ¢lenskych statech,
pokud jde o jejich schopnost plnit pozadavky prava Unie, pro které stanovi smérnice [XXX] a

nafizeni [ XXX] docasné odchylky.
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Krom¢ toho a nad rdmec téchto okamzitych a nezbytnych opatieni, kterd byla oznamena ve
,,JFarmaceutické strategii pro Evropu*“!, Komise do konce roku 2022 predlozi navrhy na revizi
farmaceutickych pravnich predpist Unie. Uvedené navrhy se budou snazit poskytnout
dlouhodobé;jsi strukturdlni feSeni, zejména v otazce piistupu k 1écivym piipravkiim, a to se

zvlastnim dlrazem na zvySovani bezpecnosti dodavek a feseni rizik nedostatkli na mensich trzich

Unie.
1 Sdéleni Komise ,,Farmaceuticka strategie pro Evropu®, COM(2020) 761 final, 25. 11. 2020.
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