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NOTA DO PUNKTU I/A

Od: Sekretariat Generalny Rady

Do: Komitet Statych Przedstawicieli / Rada

Dotyczy: Whiosek dotyczgcy Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady

zmieniajgcej dyrektywy 2001/20/WE i 2001/83/WE w odniesieniu do
odstepstw od niektérych obowigzkdw dotyczgcych niektérych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi udostepnianych w Zjednoczonym
Krélestwie w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej, jak rowniez na Cyprze,

w Irlandii i na Malcie (pierwsze czytanie)

— Przyjecie aktu ustawodawczego
= Oswiadczenie

Oswiadczenie Komisji w sprawie dostaw lekow na Cypr, do Irlandii i na Malte

Wystapienie Zjednoczonego Krolestwa z Unii spowodowato szczegolne utrudnienia dla tych
panstw czlonkowskich (Cypr, Irlandia 1 Malta), ktore przez wiele lat byly zaopatrywane w leki ze

Zjednoczonego Kroélestwa lub z czesci tego panstwa.

Komisja docenia postepy, ktorych Cypr, Irlandia 1 Malta oraz przedsigbiorstwa dokonuja we
wprowadzaniu niezbednych zmian, by umozliwi¢ state dostawy lekéw po wystapieniu

Zjednoczonego Krolestwa z UE.
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Aby zapewni¢ dlugoterminowe bezpieczenstwo zaopatrzenia w leki, Komisja podkresla potrzebg
wzmozonych dziatan wszystkich zainteresowanych stron na rzecz dostosowania tancuchéw dostaw

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

Komisja zdecydowanie wspiera Cypr, Irlandi¢ 1 Malte w staraniach na rzecz stopniowego zniesienia
— w ciggu trzech lat — tymczasowych odstepstw przewidzianych w dyrektywie [ XXX]
1 rozporzadzeniu [ XXX].

W tym celu Komisja bedzie — zgodnie z prawem Unii i przy pelnym poszanowaniu podziatu
kompetencji miedzy Unig a panstwami cztonkowskimi w dziedzinie lekéw stosowanych u ludzi —
stale $ledzi¢ rozwoj sytuacji w odnosnych panstwach cztonkowskich i wspiera¢ wlasciwe organy
Cypru, Irlandii i Malty w dgzeniu do zmniejszenia zaleznosci ich rynkow krajowych od dostaw
produktow leczniczych ze Zjednoczonego Krolestwa lub z czesci Zjednoczonego Krolestwa innych

niz Irlandia Po6inocna.

Komisja zwroci si¢ do wlasciwych organéw Cypru, Irlandii 1 Malty o regularne przekazywanie

informacji na temat tych dziatan.

Uwzgledniajac te informacje, w ciggu 18 miesiecy od daty wejscia w zycie dyrektywy [XXX]
1 rozporzadzenia [ XXX] Komisja przedstawi Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie pisemne
sprawozdanie na temat postgpow poczynionych na Cyprze, w Irlandii i na Malcie w zakresie
catkowitego stopniowego zniesienia odstgpstw oraz na temat dziatan Komisji, ktore sg scisle

zwigzane z dzialaniami wlasciwych organow tych panstw cztonkowskich w tym zakresie.

Komisja przypomni odpowiednim przedsiebiorstwom, ktore nadal musza wprowadzi¢ zmiany
w swoich fancuchach dostaw, Ze powinny pilnie dokona¢ niezbednych dostosowan w celu
zapewnienia dostepu do lekéw na mniejszych rynkach. W tym kontekscie Komisja bedzie
monitorowa¢ postepy podmiotéw zaangazowanych w dostawy lekéw w tych panstwach
cztonkowskich pod katem mozliwosci spetnienia wymogoéw prawa Unii, od ktérych dyrektywa

[XXX] 1 rozporzadzenie [ XXX] przewiduja tymczasowe odstepstwa.
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Oprodcz tych natychmiastowych 1 niezbednych krokéw, jak zapowiedziano w strategii
farmaceutycznej dla Europy!, do konca 2022 r. Komisja przedstawi wnioski dotyczace przegladu
unijnego prawodawstwa farmaceutycznego. Wnioski te beda przewidywaé dlugoterminowe
rozwigzania strukturalne, w szczeg6lnosci w odniesieniu do kwestii dostepu do lekow, ze
szczegOlnym uwzglednieniem zwigkszenia bezpieczenstwa dostaw i1 przeciwdziatania ryzyku

niedoboréw na mniejszych rynkach Unii.

1 Komunikat Komisji ,,Strategia farmaceutyczna dla Europy”, COM(2020) 761 final
z25.11.2020.
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