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a Directivelor 2001/20/CE si 2001/83/CE in ceea ce priveste derogarile de
la anumite obligatii referitoare la anumite medicamente de uz uman puse la
dispozitie in Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord si in Cipru,
Irlanda si Malta (prima lectura)

- Adoptarea actului legislativ
= Declaratie

Declaratia Comisiei privind aprovizionarea cu medicamente in Cipru, Irlanda si Malta

Retragerea Regatului Unit din Uniune a generat dificultdti deosebite pentru statele membre (Cipru,
Irlanda s1 Malta) care, timp de multi ani, au fost aprovizionate cu medicamente din sau prin diferite

parti ale Regatului Unit.

Comisia recunoaste progresele realizate de Cipru, Irlanda si Malta, precum si de operatorii
industriali Tn vederea punerii in aplicare a modificarilor necesare pentru a facilita aprovizionarea

continud cu medicamente in urma retragerii Regatului Unit din UE.
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Pentru a garanta securitatea pe termen lung a aprovizionarii cu medicamente, Comisia subliniaza
necesitatea ca toate partile implicate sa 1si intensifice eforturile pentru a favoriza adaptarea

lanturilor de aprovizionare la situatia ulterioard retragerii Regatului Unit.

Comisia se angajeaza ferm sa sprijine eforturile depuse de Cipru, Irlanda si Malta in vederea
eliminarii progresive, in termen de trei ani, a derogarilor temporare prevazute in Directiva [ XXX] si

in Regulamentul [ XXX].

In acest scop, Comisia, in conformitate cu dreptul Uniunii si cu respectarea deplina a distribuirii
competentelor intre Uniune si statele membre in domeniul medicamentelor de uz uman, va urmari
in permanenta evolutiile din statele membre in cauza si va sprijini indeaproape autoritatile
competente din Cipru, Irlanda si Malta in eforturile lor de a reduce dependenta pietelor lor interne

de aprovizionarea cu medicamente din sau prin alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda de Nord.

Comisia va invita autoritatile competente din Cipru, Irlanda si Malta sa 1i transmitd in mod regulat

informatii cu privire la eforturile respective.

Luand in considerare aceste informatii, Comisia va adresa Parlamentului European si Consiliului, in
termen de 18 luni de la data intrarii in vigoare a Directivei [ XXX] si a Regulamentului [ XXX], un
raport scris cu privire la progresele realizate in Cipru, Irlanda si Malta in directia elimindrii totale a
derogdrilor si la actiunile Intreprinse de Comisie pentru a sprijini indeaproape autoritdtile

competente din statele membre respective in aceastd privinta.

Comisia le va reaminti operatorilor industriali vizati care mai au incad de facut modificari ale
lanturilor lor de aprovizionare cd ar trebui sa realizeze de urgenta adaptarile necesare pentru a
asigura accesul la medicamente pe pietele mai mici. In acest context, Comisia va monitoriza
progresele inregistrate de operatorii implicati in aprovizionarea cu medicamente in statele membre
respective in ceea ce priveste capacitatea lor de a indeplini cerintele din dreptul Uniunii in legatura

cu care sunt prevazute derogari temporare in Directiva [ XXX] si in Regulamentul [XXX].
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In plus, dincolo de aceste masuri imediate si necesare, dupa cum s-a anuntat in ,,Strategia
farmaceutica pentru Europa™!, Comisia va prezenta, pAna la sfarsitul anului 2022, propuneri cu
privire la revizuirea legislatiei Uniunii in domeniul farmaceutic. Aceste propuneri vor urmari sa
ofere solutii structurale pe termen lung, in special la problema accesului la medicamente, cu accent
special pe consolidarea securitdtii aprovizionarii si pe abordarea riscurilor de deficite pe pietele mai

mici ale Uniunii.

Comunicarea Comisiei ,,Strategia farmaceutica pentru Europa”, COM(2020)761 final din
25.11.2020.
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