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I/A-PUNKTSNOTE

fra: Generalsekretariatet for Radet

til: De Faste Repraesentanters Komité/Radet

Vedr.: Udkast til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om aendring af direktiv

2001/20/EF og 2001/83/EF for sa vidt angar undtagelser fra visse
forpligtelser vedrgrende visse humanmedicinske lzegemidler, der ggres
tilgeengelige i Det Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland samt i
Cypern, Irland og Malta (ferstebehandling)

— Vedtagelse af den lovgivningsmeessige retsakt
= Erkleering

Erklering fra Kommissionen om laegemiddelforsyning til Cypern, Irland og Malta

Det Forenede Kongeriges udtreden af Unionen har medfort serlige udfordringer for de
medlemsstater (Cypern, Irland og Malta), som i mange ar har faet leveret laegemidler fra eller

gennem dele af Det Forenede Kongerige.

Kommissionen anerkender de fremskridt, som Cypern, Irland og Malta og aktererne i branchen har
gjort med hensyn til at gennemfore de nedvendige @ndringer for at lette den lebende forsyning af

leegemidler efter Det Forenede Kongeriges udtraeden af EU.
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For at sikre en langsigtet forsyningssikkerhed for leegemidler understreger Kommissionen behovet
for en oget indsats fra alle bererte parter for at fremme tilpasningen af forsyningskaderne til

situationen efter Det Forenede Kongeriges udtreden.

Kommissionen er fast besluttet pa at hjelpe Cypern, Irland og Malta i1 deres bestrabelser pa at
udfase de midlertidige undtagelser, der er fastsat i direktiv [ XXX] og forordning [ XXX], inden for

tre ar.

Med henblik herpa vil Kommissionen i overensstemmelse med EU-retten og med fuld respekt for
kompetencefordelingen mellem Unionen og medlemsstaterne pd omrddet humanmedicinske
leegemidler lobende folge udviklingen i de bererte medlemsstater og noje folge de kompetente
myndigheder i Cypern, Irland og Malta i deres bestrabelser pa at mindske deres nationale
markeders athengighed af forsyning med leegemidler fra eller gennem andre dele af Det Forenede

Kongerige end Nordirland.

Kommissionen vil opfordre de kompetente myndigheder 1 Cypern, Irland og Malta til regelmeessigt

at give den oplysninger om disse bestraebelser.

Under hensyntagen til disse oplysninger vil Kommissionen senest 18 méneder efter datoen for
ikrafttreedelsen af direktiv [XXX] og forordning [XXX] skriftligt afleegge rapport til Europa-
Parlamentet og Radet om de fremskridt, der er sket i Cypern, Irland og Malta hen imod en
fuldsteendig udfasning af undtagelserne, og om Kommissionens foranstaltninger til at falge

kompetente myndigheder 1 disse medlemsstater tat 1 den henseende.

Kommissionen vil minde de bererte akterer i branchen, som stadig mangler at foretage @ndringer i
deres forsyningskader, om, at de hurtigst muligt ber foretage de nedvendige tilpasninger for at sikre
adgang til legemidler pa de mindre markeder. I den forbindelse vil Kommissionen overvage de
fremskridt, som de aktorer, der er involveret 1 legemiddelforsyningen 1 disse medlemsstater, gor
med hensyn til deres evne til at opfylde de krav i EU-retten, som direktiv [ XXX] og forordning
[XXX] indeholder bestemmelser om midlertidige undtagelser fra.
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Ud over disse umiddelbare og nedvendige skridt vil Kommissionen som bebudet i
"legemiddelstrategien for Europa"! inden udgangen af 2022 fremseatte forslag om revision af EU's
leegemiddellovgivning. Disse forslag vil sege at finde langsigtede strukturelle losninger, navnlig pa
sporgsmédlet om adgang til legemidler, med sa&rlig vaegt pé at oge forsyningssikkerheden og

imedega risikoen for mangler pd de mindre markeder 1 Unionen.

Kommissionens meddelelse "En leegemiddelstrategi for Europa" (COM(2020) 761 final af
25.11.2020).
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