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direktiven 2001/20/EG och 2001/83/EG vad galler undantag fran vissa
skyldigheter avseende vissa humanlakemedel som tillhandahalls i
Forenade kungariket med avseende pa Nordirland samt i Cypern, Irland
och Malta (forsta behandlingen)

— Antagande av lagstiftningsakten
= Uttalande

Uttalande fran kommissionen om likemedelsforsorjningen i Cypern, Irland och Malta

Forenade kungarikets uttrdde ur unionen har medfort sarskilda utmaningar f6r de medlemsstater
(Cypern, Irland och Malta) som under ménga ar fatt lakemedelsleveranser fran eller genom delar av

Forenade kungariket.

Kommissionen dr medveten om att Cypern, Irland, Malta och olika industriaktorer har gjort flera av
de forandringar som kravs for att underlétta en kontinuerlig 1dkemedelsforsorjning efter Forenade

kungarikets uttrdde ur EU.
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Samtidigt betonar kommissionen att alla berdrda parter maste 6ka sina anstrangningar for att
anpassa leveranskedjorna till laget efter Forenade kungarikets uttrdde for att

lakemedelsforsorjningen ska kunna sékras pé lang sikt.

Kommissionen ir fast besluten att hjidlpa Cypern, Irland och Malta att inom tre ar fasa ut de

tillfalliga undantag som foreskrivs i direktiv [ XXX] och forordning [ XXX].

Kommissionen kommer darfor, i enlighet med unionsritten och med full respekt for fordelningen av
befogenheter mellan unionen och medlemsstaterna pa humanlédkemedelsomradet, att kontinuerligt
folja utvecklingen i de berérda medlemsstaterna och néra samverka med de behoriga myndigheterna
1 Cypern, Irland och Malta for att minska beroendet pa deras inhemska marknader av

lakemedelsleveranser frin eller genom andra delar av Férenade kungariket &n Nordirland.

Kommissionen kommer att uppmuntra de behoriga myndigheterna i Cypern, Irland och Malta att

regelbundet informera kommissionen om hur detta arbete fortskrider.

Kommissionen kommer att beakta denna information och, inom 18 manader efter att direktiv

[XXX] och forordning [ XXX] tritt i kraft, skriftligen rapportera till Europaparlamentet och radet
om de atgirder som vidtagits i Cypern, Irland och Malta for att helt och hallet fasa ut undantagen
och om kommissionens samverkan med de behdriga myndigheterna i de medlemsstaterna i detta

avseende.

Slutligen kommer kommissionen att pdminna de berdrda industriaktdrer som fortfarande behdver
andra sina leveranskedjor om att de snarast mgjligt bor gora de anpassningar som kravs for att sdkra
tillgdngen till lakemedel pa mindre marknader. I samband med detta kommer kommissionen att
folja de framsteg som gors av aktorer som arbetar med likemedelsforsorjningen 1 dessa
medlemsstater vad géller deras formaga att uppfylla de krav i unionsritten fran vilka direktiv

[XXX] och forordning [ XXX] foreskriver tillfdlliga undantag.
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Utover dessa omedelbara och nddvéndiga atgarder kommer kommissionen, i enlighet med vad som
tillkdnnages i likemedelsstrategin for Europa!, fore slutet av 2022 att ligga fram forslag om att se
over unionens lakemedelslagstiftning. Forslagen kommer att syfta till att skapa langsiktiga
strukturella l0sningar, i synnerhet nér det géller tillgang till lakemedel. Sérskilt fokus kommer att

laggas pa att sdkra ldkemedelsforsdrjningen och hantera risken for lakemedelsbrist pa mindre

marknader i1 unionen.

Kommissionens meddelande ”En ldkemedelsstrategi for Europa”, COM(2020) 761 final,
25.11.2020.
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