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POZNAMKA K BODU I/A

Od: Generalny sekretariat Rady

Komu: Vybor stalych predstavitelov/Rada

Predmet: Navrh smernice Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorou sa menia

smernice 2001/20/ES a 2001/83/ES, pokial ide o vynimky z urcitych
povinnosti tykajucich sa urcCitych liekov na humanne pouzitie
spristupnenych v Spojenom kralovstve vo vztahu k Severnému irsku,
a na Cypre, v irsku a na Malte (prvé é&itanie)

— prijatie legislativneho aktu
= vyhlasenie

Vvhlasenie Komisie 0 dodavkach liekov na Cyprus, do Irska a na Maltu

Vystipenie Spojeného kral'ovstva z Unie predstavovalo osobitné vyzvy pre tie lenské staty
(Cyprus, Irsko a Malta), ktoré boli dlhé roky zasobované liekmi zo Spojeného kralovstva alebo z

jeho casti.

Komisia uznava pokrok, ktory dosiahli Cyprus, frsko a Malta, ako aj priemyselné subjekty pri
vykondvani potrebnych zmien v zaujme ul'ahcenia priebeznych dodavok liekov po vystipeni

Spojeného kralovstva z EU.
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S ciel'om zaistit’ dlhodobu bezpecnost’ dodavok liekov Komisia zdoraziiuje potrebu zvyseného
usilia vSetkych dotknutych stran pri podpore adaptacie dodavatel'skych retazcov na situdciu, ktora

nastala po vystipeni Spojeného kralovstva.

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

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

Na tento G&el bude Komisia v sulade s pravom Unie a pri plnom re$pektovani rozdelenia pravomoci
medzi Uniou a ¢lenskymi §tatmi v oblasti lickov na huménne pouzitie neustale sledovat’ vyvoj

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

kralovstva alebo z jeho asti, s vynimkou Severného Irska.

Komisia poziada prislugné organy Cypru, Irska a Malty, aby ju o tomto sili pravidelne

informovali.

Po zohl'adneni tychto informécii Komisia do 18 mesiacov odo dna 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 savislosti s iplnym zrusenim danych
vynimiek, ako aj o opatreniach Komisie tykajucich sa tizkej spoluprace s prislusnymi organmi

tychto ¢lenskych Statov v predmetnom kontexte.

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 liekom na menSich trhoch. V tejto stivislosti 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 docasné vynimky.
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Okrem tychto bezprostrednych nevyhnutnych krokov uvedenych v ozndmeni ,,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, najma pokial’ ide o otazku pristupu k lieckom, s osobitnym dérazom na zvysenie

bezpecnosti dodavok a riesenie rizik nedostatku liekov na mensich trhoch Unie.

1 Oznamenie Komisie ,,Farmaceuticka stratégia pre Eurépu®, COM(2020) 761 final,
25.11.2020.
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