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Czwartek, 7 kwietnia 2022 r.

P9 TA(2022)0116

Produkty lecznicze udostgpniane w Zjednoczonym Krolestwie w odniesieniu do Irlandii
Pélnocnej, jak réwniez na Cyprze, w Irlandii i na Malcie ***I

Rezolucja ustawodawcza Parlamentu Europejskiego z dnia 7 kwietnia 2022 r. w sprawie wniosku dotyczacego

dyrektywyParlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywy 2001/20/WE i 2001/83/WE w odniesieniu do

odstepstw od niektérych obowiazkéw dotyczacych niektérych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

udostepnianych w Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu do Irlandii Pélnocnej, jak réwniez na Cyprze,
w Irlandii i na Malcie (COM(2021)0997 — C9-0475/2021 - 2021/0431(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

(2022/C 434/23)

Parlament Europejski,
— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie (COM(2021)0997),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 2 i art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, zgodnie z ktérymi wniosek zostal
przedstawiony Parlamentowi przez Komisje (C9-0475/2021),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego z dnia 24 lutego 2022 r. (%),
— po konsultacji z Komitetem Regionéw,

— uwzgledniajac zobowiazanie przedstawiciela Rady, przekazane pismem z dnia 30 marca 2022 r., do zatwierdzenia
stanowiska Parlamentu Europejskiego, zgodnie z art. 294 ust. 4 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— uwzgledniajac art. 59 i art. 163 Regulaminu,
1. przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu;
2. przyjmuje do wiadomosci o$wiadczenie Komisji zalaczone do niniejszej rezolugji;

3. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli zastapi ona pierwotny wniosek, wprowadzi w nim
istotne zmiany lub planuje ich wprowadzenie;

4. zobowigzuje swojg przewodniczaca do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i Komisji oraz parlamentom
narodowym.

P9_TC1-COD(2021)0431

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 7 kwietnia 2022 r. w celu

przyjecia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/... zmieniajacej dyrektywy 2001/20/WE

i 2001/83/WE w odniesieniu do odstgpstw od niektérych obowigzkéw dotyczacych niektérych produktéw

leczniczych stosowanych u ludzi udost¢pnianych w Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu do Irlandii
Pélnocnej oraz na Cyprze, w Irlandii i na Malcie

(Jako ze pomigdzy Parlamentem i Radg osiggnigte zostato porozumienie, stanowisko Parlamentu odpowiada ostatecznej wersji aktu
prawnego, dyrektywy (UE) 2022/642.)

(") Dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym.
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ZALACZNIK DO REZOULCJI USTAWODAWCZE]

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

Wystapienie Zjednoczonego Krdlestwa z Unii spowodowato szczegélne utrudnienia dla tych panstw cztonkowskich (Cypr,
Irlandia i Malta), ktére przez wiele lat byly zaopatrywane w leki ze Zjednoczonego Krélestwa lub z czesci tego panstwa.

Komisja docenia postepy, ktérych Cypr, Irlandia i Malta oraz przedsi¢biorstwa dokonuja we wprowadzaniu niezbednych
zmian, by umozliwi¢ stale dostawy lekéw po wystapieniu Zjednoczonego Krélestwa z UE.

Aby zapewni¢ dlugoterminowe bezpieczenstwo zaopatrzenia w leki, Komisja podkresla potrzebe wzmozonych dzialan
wszystkich zainteresowanych stron na rzecz dostosowania tancuchéw dostaw do warunkéw, ktdre panuja po wystapieniu
Zjednoczonego Krolestwa z UE.

Komisja zdecydowanie wspiera Cypr, Irlandi¢ i Maltg w staraniach na rzecz stopniowego zniesienia — w ciagu trzech lat —
tymczasowych odstepstw przewidzianych w rozporzadzeniu (UE) 2022/641 (') i dyrektywie (UE) 2022/642 ().

W tym celu Komisja bedzie — zgodnie z prawem Unii i przy pelnym poszanowaniu podzialu kompetencji miedzy Unig
a pafstwami czlonkowskimi w dziedzinie lekéw stosowanych u ludzi — stale $ledzi¢ rozwdj sytuacji w odnosnych
panstwach czlonkowskich i wspiera¢ wilasciwe organy Cypru, Irlandii i Malty w dazeniu do zmniejszenia zaleznosci ich
rynkéw krajowych od dostaw produktéw leczniczych ze Zjednoczonego Krélestwa lub z czgici Zjednoczonego Krélestwa
innych niz Irlandia Pénocna.

Komisja zwrdci si¢ do wlasciwych organéw Cypru, Irlandii i Malty o regularne przekazywanie informacji na temat tych
dziatan.

Uwzgledniajgc te informacje, w ciggu 18 miesiecy od daty wejscia w Zycie rozporzadzenia (UE) 2022/641 i dyrektywy (UE)
2022/642 Komisja przedstawi Parlamentowi Europejskiemu i Radzie pisemne sprawozdanie na temat postepow
poczynionych na Cyprze, w Irlandii i na Malcie w zakresie catkowitego stopniowego zniesienia odstgpstw oraz na temat
dzialait Komisji, ktére sa SciSle zwigzane z dzialaniami wlasciwych organéw tych panstw czlonkowskich w tym zakresie.

Komisja przypomni odpowiednim przedsigbiorstwom, ktére nadal musza wprowadzi¢ zmiany w swoich lancuchach
dostaw, ze powinny pilnie dokona¢ niezb¢dnych dostosowan w celu zapewnienia dostgpu do lekéw na mniejszych rynkach.
W tym kontekscie Komisja bedzie monitorowaé postepy podmiotow zaangazowanych w dostawy lekéw w tych panstwach
czlonkowskich pod katem mozliwosci spelnienia wymogéw prawa Unii, od ktérych rozporzadzenie (UE) 2022/641
i dyrektywa (UE) 2022/642 przewidujg tymczasowe odstepstwa.

Oprocz tych natychmiastowych i niezbednych krokéw, jak zapowiedziano w strategii farmaceutycznej dla Europy (%), do
konica 2022 r. Komisja przedstawi wnioski dotyczace przegladu unijnego prawodawstwa farmaceutycznego. Wnioski te
beda przewidywaé dtugoterminowe rozwiazania strukturalne, w szczeg6lnosci w odniesieniu do kwestii dostgpu do lekow,
ze szczegdlnym uwzglednieniem zwigkszenia bezpieczenstwa dostaw i przeciwdziatania ryzyku niedoboréw na mniejszych
rynkach Unii.

" Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/641 z dnia 12 kwietnia 2022 r. zmieniajace rozporzadzenie (UE)
nr 536/2014 w odniesieniu do odstgpstwa od niektérych obowigzkéw dotyczacych badanych produktéw leczniczych
udostepnianych w Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej oraz na Cyprze, w Irlandii i na Malcie
(Dz.U. L 118 z 20.4.2022, s. 1).

Q] Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/642 z dnia 12 kwietnia 2022 r. zmieniajaca dyrektywy 2001/20/WE
i 2001/83/WE w odniesieniu do odstgpstw od niektérych obowigzkéw dotyczacych niektérych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi udostgpnianych w Zjednoczonym Kroélestwie w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej oraz na Cyprze, w Irlandii
i na Malcie (Dz.U. L 118 z 20.4.2022, s. 4).

¢ Komunikat Komisji ,Strategia farmaceutyczna dla Europy”, COM(2020)0761 final z 25.11.2020.
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