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EUROPOS PARLAMENTO TEISEKUROS REZOLIUCIJOS PROJEKTAS

dél pasiiilymo dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél paZangiosios terapijos
vaistiniy preparatuy, i$ dalies pakeiciancio Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr.

726/2004

(KOM(2005)0567 — C6-0401/2005 — 2005/0227(COD))

(Bendro sprendimo procediira: pirmasis svarstymas)

Europos Parlamentas,

— atsizvelgdamas | Komisijos pasitilyma Europos Parlamentui ir Tarybai

(KOM(2005)0567)',

— atsizvelgdamas | EB sutarties 251 straipsnio 2 dalj ir 95 straipsnj, pagal kuriuos Komisija
pateike pasitilyma Parlamentui (C6-0401/2005),

— atsizvelgdamas | Darbo tvarkos taisykliy 51 straipsnj,

— atsizvelgdamas j Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto pranesimg ir
Teisés reikaly komiteto bei Pramonés, moksliniy tyrimy ir energetikos komiteto

nuomones (A6-0031/2007),

1. pritaria Komisijos pasitilymui su pakeitimais;

2. ragina Komisijg dar kartg perduoti klausimg svarstyti Parlamentui, jei ji savo pasitilymag
ketina keisti i§ esmés arba pakeisti ji nauju tekstu;

3. paveda Pirmininkui perduoti Parlamento pozicijg Tarybai ir Komisijai.

Komisijos sitilomas tekstas

Parlamento pakeitimai

Pakeitimas 1
2 KONSTATUOJAMOIJI DALIS

(2) Jeigu teigiama, kad tie pazangiosios
terapijos preparatai turi zmoniy ligy gydymo
arba prevencijos savybiy arba juos galima
naudoti arba skirti zmonéms farmakologinio,
imunologinio arba metabolinio poveikio
pagalba siekiant atkurti, iStaisyti ar pakeisti
fiziologines funkcijas, jie laikomi
biologiniais vaistiniais preparatais, kaip
nustatyta 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos

I'OL C ... /Dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje.
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(2) Jeigu teigiama, kad tie pazangiosios
terapijos preparatai turi zmoniy ligy gydymo
arba prevencijos savybiy arba juos galima
naudoti arba skirti Zzmonéms labiausiai dél
farmakologinio, imunologinio arba
metabolinio poveikio siekiant atkurti,
iStaisyti ar pakeisti fiziologines funkcijas, jie
laikomi biologiniais vaistiniais preparatais,
kaip nustatyta 2001 m. lapkricio 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
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direktyvos2001/83/EB d¢l Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio Zmonéms
skirtus vaistus,1 straipsnio 2 dalyje ir [
priede. Todél pagrindinis bet kokiy taisykliy,
reglamentuojanciy ty preparaty gamyba,
platinimg ir naudojima, tikslas yra saugoti
visuomengs sveikata.

2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus,
1 straipsnio 2 dalyje ir I priede. Todél
pagrindinis bet kokiy taisykliy,
reglamentuojanciy ty preparaty gamyba,
platinima ir naudojima, tikslas yra saugoti
visuomenes sveikatg.

Pagrindimas

Medicinos prietaisy direktyvose (angl. Medical Devices Directives (MDD)) pateikta
reglamentavimo sistema, kuri jau pritaikyta priemoniy, savo sudétyje turinciy ar pagaminty is
audiniy inZinerijos produkty, kontrolei. Jei audiniy inZinerijos produktas jeina j ,,medicinos
prietaiso “ sqvokq, kuri pateikta MDD 1 straipsnyje (ir todél jos veikimo biidas néra
pirmiausia farmakologinis, imunologinis ar metabolinis), jq turéty reglamentuoti MDD, nors
gali biiti reikalingi ir papildomi specialiis reikalavimai.

Pakeitimas 2
5 KONSTATUOJAMOIJI DALIS

(5) PaZangiosios terapijos vaistiniai
preparatai turéty biiti reglamentuojami
tiek, kiek juos ketinama pateikti j valstybiy
nariy rinkas ir kiek jie paruoSiami
pramoniniu biidu arba pagaminami taikant
pramonin} gamybos biidg apimant} metoda,
kaip nustatyta Direktyvos 2001/83/EB 2
straipsnio 1 dalyje. Todé¢l pazangiosios
terapijos vaistiniams preparatams, kurie
visiSkai paruoS§iami ir naudojami ligoningje,
kaip paskirta konkrec¢iam pacientui receptq,
Sis reglamentas neturéty biiti taitkomas.
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(5) Sis reglamentas yra lex specialis, kuriuo
Direktyvoje 2001/83/EB numatytoms
nuostatoms jvedamos papildomos
nuostatos. Siuo reglamentu turéty biti
reglamentuojami tokie paZangiosios
terapijos vaistiniai preparatai, kuriuos
ketinama pateikti | valstybiy nariy rinkas ir
kiek jie paruoSiami pramoniniu biidu arba
pagaminami taikant pramoninj gamybos
buda apimant] metoda, remiantis Direktyvos
2001/83/EB II antrastinéje dalyje
iSdeéstytomis Bendrijos teisés akty vaisty
srityje bendrosiomis nuostatomis. Todel
paZangiosios terapijos vaistiniams
preparatams, kurie visiSkai paruos$iami
ligonin¢je individualiam vartojimui
specialaus, nestandartizuoto ir
nepatentuoto proceso metu ir iSimtine
praktikuojancio gydytojo atsakomybe
naudojami ligoningje, siekiant laikytis
konkre€iam pacientui paskirto
individualaus recepto, arba klinikiniams
tyrimams, $is reglamentas neturéty buti
taikomas.
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Pagrindimas

Butina paaiskinti, kad sis reglamentas yra lex specialis Direktyvos 2001/83/EB atzvilgiu, nes
Jjuo jvedami papildomi reikalavimai, kurie yra specialiai skirti pazangiosios terapijos
vaistiniams preparatams. Sio reglamento apimtis yra pagrindiné teisés akty vaisty srityje,
apimtis, kaip nurodoma Direktyvoje 2001/83/EB. Kai ligoninés ir kitos jstaigos ruosia
preparatus nusistovéjusia tvarka siekdamos pagerinti jprastinj pacienty gydymq, jos turi
laikytis direktyvos nuostaty. Taciau kai ligoninés ruosia pazangiajai terapijai reikalingus
preparatus moksliniy tyrimy tikslais arba skirtus isimtiniam, individualiam vartojimui, jos
neturi laikytis centralizuotos leidimy isdavimo tvarkos.

Pakeitimas 3
6 KONSTATUOJAMOIJI DALIS

(6) Pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty (6) Valstybése narése galiojantys tam tikry
reguliavimas Bendrijos lygiu neturéty tipy lgsteliy, pvz., embrioniniy kamieniniy
priestarauti valstybiy nariy sprendimams dél lgsteliy, naudojimgq reglamentuojantys
leidimo naudoti bet kokig konkrecia teisés aktai labai skiriasi. Pazangiosios
Zmogaus lasteliy, tokiy kaip embrioninés terapijos vaistiniy preparaty reguliavimas
kamieninés lgstelés, arba gyviiny lgstelés, Bendrijos lygiu neturéty prieStarauti

rusj. Tai taip pat neturéty turéti jtakos valstybiy nariy sprendimams d¢l leidimo
nacionaliniy jstatymy, draudzianciy arba naudoti bet kokig konkrecig 1asteliy ras;. Tai
ribojanciy vaistiniy preparaty, kuriuose yra, taip pat neturéty turéti jtakos nacionaliniy
kurie sudaryti arba gauti 1§ ty lasteliy, Jstatymy, draudzianciy arba ribojanciy
pardavima, tiekimg arba naudojima, vaistiniy preparaty, kuriuose yra Siy lasteliy,
taikymui. kurie sudaryti arba gauti 1§ jy, pardavima,

tiekimg arba naudojima, taikymui. Taip pat
nejmanoma jvertinti, kada, jei i§ viso, Siy
lgsteliy moksliniai tyrimai pasieks pakopq,
kai is Siy lgsteliy pagamintus komercinius
produktus bus galima pateikti j rinkg.
Siekiant laikytis pagrindiniy vidaus rinkos
veikimo principy ir uZtikrinti tinkamgq jos
veikimg, taip pat siekiant uZtikrinti teisinj
tikrumg, Sis reglamentas turéty biiti
taikomas tik preparatams, pagamintiems is
lgsteliy, kurias pateikti | rinkq jmanoma
artimiausiu metu ir dél kuriy nekyla dideliy
priestaravimy.

Pagrindimas
Teisés reikalii komiteto pakeitimas, kuris, remiantis Darbo tavrkos taisykliy 47 straipsniu,

buvo jtrauktas j pranesimg be balsavimo. Sio reglamento teisinis pagrindas (EB sutarties 95
straipsnis) yra bendrai rinkai suderinti skirta priemoné. Jis neskirtas tiems atvejams, kai turi
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likti nacionaliniy teisés akty skirtumy (plg. ETT byla C-376/98). Taigi biitina, kad j Sios
direktyvos taikymo sritj nebiity jtraukti preparatai, kuriems gaminti naudojamos priestaringai
vertinamos medziagos ir kuriy naudojimg reglamentuojancios teisés akty nuostatos
valstybése narése turi likti skirtingos. Bet kokiu atveju, vargu ar artimiausiu metu bus galima
pateikti j rinktg preparatus, pagamintus naudojant minétgsias medziagas.

Pakeitimas 4
9 KONSTATUOJAMOIJI DALIS

(9) Vertinant pazangiosios terapijos
vaistinius preparatus daznai reikia labai
specifinés patirties, kuri perzengia
tradicinés vaisty srities ribas ir apima
gretimas kity sektoriy sritis, tokias kaip
biotechnologijos ir medicinos prietaisai.
D¢l Sios priezasties tikslinga agentiiroje
sukurti Pazangiosios terapijos komitetg, su
kuriuo agentiiros Zmonéms skirty vaisty
komitetas prie§ paskelbdamas savo
galuting moksling nuomone turéty
konsultuotis dél duomeny, susijusiy su
pazangiosios terapijos vaistiniais
preparatais, jvertinimo. Be to, su
Pazangiosios terapijos komitetu galima
konsultuotis dél bet kokio kito vaistinio
preparato, kuriam reikia specialiy jo
kompetencijos srityje esanciy Ziniy,
jvertinimo.

(9) Vertinant pazangiosios terapijos
vaistinius preparatus daznai reikia labai
specifinés patirties, kuri perzengia
tradicines vaisty srities ribas ir apima
gretimas kity sektoriy sritis, tokias kaip
biotechnologijos ir medicinos prietaisai.
D¢l Sios priezasties tikslinga agentiiroje
sukurti PaZangiosios terapijos komiteta,
kuris biity atsakingas uz nuomonés
projekto dél kiekvieno paZangiosios
terapijos vaistinio preparato kokybés,
saugumo ir veiksmingumo rengimgq;
pastargjj turéty patvirtinti agentiiros
Zmonéms skirty vaisty komitetas. Be to, su
Pazangiosios terapijos komitetu turéty biiti
konsultuojamasi dél bet kokio kito
vaistinio preparato, kuriam reikia specialiy
jo kompetencijos srityje esanciy Ziniy,
jvertinimo.

Pagrindimas

Dél ypatingy pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty savybiy Europos vaisty agentiiroje
buvo jkurtas Pazangiosios terapijos komitetas, sudarytas is eksperty, turinciy kvalifikacijq ir
patirties Sioje naujoje ir greitai besivystancioje srityje. Todél Sis naujas komitetas turéty biiti
atsakingas uz preparaty kokybés, saugumo ir veiksmingumo nuomoneés projekto pateikimg
Zmonéms skirty vaisty komitetui patvirtinti. Su komitetu turi biiti konsultuojamasi dél kity j jo

kompetencijos sritj jeinanciy preparaty vertinimo.

Pakeitimas 5
10 KONSTATUOJAMOJI DALIS

(10) Pazangiosios terapijos komitetas
turéty sutelkti geriausig turimg Bendrijos
patirtj, susijusig su pazangiosios terapijos
vaistiniais preparatais. Pazangiosios
terapijos komitete turéty buti deramai
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(10) Pazangiosios terapijos komitetas
turéty sutelkti geriausig turimg Bendrijos
patirtj, susijusig su pazangiosios terapijos
vaistiniais preparatais. Pazangiosios
terapijos komitete turéty biiti deramai
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atstovaujamos su pazangigja terapija
susijusios mokslo sritys, jskaitant geny
terapija, lasteliy terapija, audiniy inZinerija,
medicinos prietaisus, farmakologinj
budruma ir etikg. Turéty biiti pacienty
asociacijy ir su pazangiosios terapijos
vaistiniais preparatais susijusig moksline
patirtj turin€iy chirurgy atstovy.

atstovaujamos su pazangigja terapija
susijusios mokslo sritys, jskaitant geny
terapija, lasteliy terapija, audiniy inZinerija,
medicinos prietaisus, farmakologinj
budruma ir etikg. Turéty biti pacienty
asociacijy ir su pazangiosios terapijos
vaistiniais preparatais susijusig moksline
patirtj turinCiy gydytojy atstovy.

Pagrindimas

Siekiant, kad direktyva apimty visas kitas medicinos sritis, su kuriomis gali biiti susijusi
pazangioji terapija, PaZangiosios terapijos komitetui turi atstovauti bendresnio profilio

specialistai.

Pakeitimas 6
14 KONSTATUOJAMOJI DALIS

(14) IS principo, Zzmogaus lastelés arba
audiniai, kurie yra pazangiosios terapijos
vaistiniuose preparatuose, turéty biti
gaunami i§ savanoriskos ir neatlygintinos
donorystés. Savanoriska ir neatlygintina
audiniy ir Igsteliy donorysté yra veiksnys,
galintis prisidéti prie auksSty audiniy ir
lasteliy saugos standarty, taigi ir prie Zzmoniy
sveikatos apsaugos.

(14) Zmogaus lgsteliy ir audiniy donorystés
sriciai turéty buti taikomi Europoje
apibréZti principai, pvz., donoro ir
recipiento anonimiSkumo, donoro
altruizmo ir donoro bei recipiento
solidarumo principai. 1S principo Zmogaus
lastelés arba audiniai, kurie yra paZangiosios
terapijos vaistiniuose preparatuose, turéty
biti gaunami i§ savanoriskos ir
neatlygintinos donorystés. Valstybés narés
raginamos imtis reikalingy priemoniy,
kuriomis valstybinis ir pelno nesiekiantis
sektoriai biity skatinami platesniu mastu
dalyvauti jsigyjant Zmogaus lgsteliy ir
audiniy, kadangi savanoriska ir
neatlygintina audiniy ir Iasteliy donorysté
gali prisidéti prie auksSty audiniy ir 1gsteliy
saugos standarty, taigi ir prie Zmoniy
sveikatos apsaugos.

Pakeitimas 7
15 KONSTATUOJAMOJI DALIS

(15) Pazangiosios terapijos vaistiniy

atliekami laikantis bendry principy ir etikos
reikalavimy, nustatyty 2001 m. balandzio 4
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(15) Pazangiosios terapijos vaistiniy

atlieckami laikantis bendry principy ir etikos
reikalavimy, nustatyty 2001 m. balandzio 4
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d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje 2001/20/EB dél valstybiy nariy
Jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su
geros klinikines praktikos jgyvendinimu
atliekant Zmonéms skirty vaisty klinikinius
tyrimus, suderinimo. Taciau reikéty nustatyti
pritaikytas taisykles, pritaikant 2005 m.
balandzio 8 d. Direktyva 2005/28/EB,
nustatancig geros klinikinés praktikos,
susijusios su tiriamaisiais zmonéms skirtais
vaistais, principus bei iSsamias gaires ir
leidimui gaminti ir importuoti tokius vaistus
keliamus reikalavimus, siekiant visiSkai
atsizvelgti | konkrecias technines
pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty
savybes.

d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje 2001/20/EB dél valstybiy nariy
jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su
geros klinikinés praktikos jgyvendinimu
atlieckant Zmonéms skirty vaisty klinikinius
tyrimus, suderinimo. Taciau reikéty nustatyti
pritaikytas taisykles, pritaikant 2005 m.
balandzio 8 d. Direktyva 2005/28/EB,
nustatancig geros klinikinés praktikos,
susijusios su tiriamaisiais Zmonéms skirtais
vaistais, principus bei iSsamias gaires ir
leidimui gaminti ir importuoti tokius vaistus
keliamus reikalavimus, siekiant visiskai
atsizvelgti ] konkrecias technines
pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty
savybes. Reikéty apibréZti ypatingus
reikalavimus gamintojams, kurie bus
taikomi paZangiojoje terapijoje naudojamy
preparaty, skirty klinikiniams tyrimams,
atliekamiems toje ligoninéje, kurioje jie
buvo pagaminti, gamybai. Sios taisyklés
turéty uZtikrinti tinkamgq laiko intervalg
tarp atskiry klinikiniy tyrimy (jskaitant
daugiafunkcius klinikinius tyrimus),
koordinuojamgq prieZiiirq ir keitimgsi
informacija.

Pagrindimas

Reglamente nenumatyta jokiy ypatingy reikalavimy gamintojams, kurie biity taikomi
pazangiojoje terapijoje naudojamy preparaty, skirty klinikiniams tyrimams, atliekamiems toje

kuo saugiau (uztikrinant tinkamq laiko intervalg ir t. t.).

Pakeitimas 8
16 KONSTATUOJAMOIJI DALIS

(16) Pazangiosios terapijos vaistiniy
preparaty gamyba turéty atitikti geros
gamybos praktikos principus, nustatytus
2003 m. spalio 8 d. Komisijos direktyvoje
2003/94/EB, nustatancioje zmonéms skirty
vaisty ir tirlamyjy vaisty geros gamybos
praktikos principus ir rekomendacijas. Be
to, reikéty parengti specialias gaires
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(16) Pazangiosios terapijos vaistiniy
preparaty gamyba turéty atitikti geros
gamybos praktikos principus, nustatytus
2003 m. spalio 8 d. Komisijos direktyvoje
2003/94/EB, nustatanc¢ioje zmonéms skirty
vaisty ir tirlamyjy vaisty geros gamybos
praktikos principus ir rekomendacijas ir,
jei bittina, biti pritaikyta specifinéms
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paZangiosios terapijos vaistiniams
preparatams, tinkamai atspindint savita jy
gamybos proceso pobiid;.

preparaty savybéms atskleisti. Be to,
reikéty parengti specialias gaires
paZangiosios terapijos vaistiniams
preparatams, tinkamai atspindint savitg jy
gamybos proceso pobiidj.

Pagrindimas

Pazangiosios terapijos vaistiniai preparatai pasizymi savybémis, kurios gerokai skiriasi nuo
tradiciniy vaistiniy preparaty. Todél jy gamybos procesas labai skiriasi (pvz., Direktyvos dél
geros gamybos praktikos 11 straipsnio 4 dalyje reikalaujama, kad pagaminty preparaty
pavyzdziai biity saugomi metus nuo paskutinés galiojimo dienos. Taciau sunku atsiZvelgti j
kai kuriy pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty galiojimo datg).

Pakeitimas 9
17 KONSTATUOJAMOIJI DALIS

(17) Pazangiosios terapijos vaistiniai
preparatai gali buti ir medicinos prietaisai
arba aktyvieji implantuojami medicinos
prietaisai. Siekiant uZtikrinti tinkama
kokybés ir saugos lygi, tie prietaisai turéty
atitikti pagrindinius reikalavimus,

atitinkamai nustatytus 1993 m. birzelio 14 d.

Tarybos direktyvoje 93/42/ EEB dél

medicinos prietaisy ir 1990 m. birzelio 20 d.

Tarybos direktyvoje 90/385/EEB dél
valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy
aktyviuosius implantuojamus medicinos
prietaisus, suderinimo.

(17) Pazangiosios terapijos vaistiniai
preparatai gali buti ir medicinos prietaisai
arba aktyvieji implantuojami medicinos
prietaisai. Siekiant uZtikrinti tinkama
kokybés ir saugos lygj, tie prietaisai turéty
atitikti pagrindinius reikalavimus,
atitinkamai nustatytus 1993 m. birzelio 14 d.
Tarybos direktyvoje 93/42/ EEB dél
medicinos prietaisy ir 1990 m. birzelio 20 d.
Tarybos direktyvoje 90/385/EEB dé¢l
valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy
aktyviuosius implantuojamus medicinos
prietaisus, suderinimo. Atliekant sudétinio
preparato jvertinimg, kurj pagal $j
reglamentq atlieka agentiira, turéty biiti
atsizvelgta j pagal Sias direktyvas paskirtos
notifikuotosios jstaigos atlikto medicinos
prietaiso arba aktyviojo implantuojamo
medicinos prietaiso ankstesnio jvertinimo
rezultatus.

Pagrindimas

Siekiant uztikrinti, kad notifikuotosios jstaigos, vertindamos medicinos prietaisq arba aktyvyjj
implantuojamg medicinos prietaisq, naudotysi placia patirtimi ir iSmanymu, notifikuotosios
staigos turéty vertinti medicinos prietaisq arba aktyvyjj implantuojamg medicinos prietaisq
kaip pazangiosios terapijos vaistinio preparato sudedamgqjq dalj. Agentiira turéty Siuos
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jvertinimus jtraukti j galutinj sudétinio preparato jvertinimq.

Pakeitimas 10
18 KONSTATUOJAMOJI DALIS

(18) Pritaikant Direktyvos 2001/83/EB
reikalavimus dél preparato savybiy
santraukos, zenklinimo ir informacinio
lapelio prie paZzangiosios terapijos vaistiniy
preparaty techniniy savybiy reikéty nustatyti
specialias taisykles.

(18) Pritaikant Direktyvos 2001/83/EB
reikalavimus dél preparato savybiy
santraukos, zenklinimo ir informacinio
lapelio prie pazangiosios terapijos vaistiniy
preparaty techniniy savybiy reikéty nustatyti
specialias taisykles, suderintas su apibréZta
Ppacienty teise Zinoti visy paZangiosios
terapijos vaistiniy preparaty gamybai
naudojamy lgsteliy ir audiniy kilme, nors
ir islaikant donoro anonimiskumg.

Pakeitimas 11
19 KONSTATUOJAMOJI DALIS

(19) Pazangiosios terapijos vaistiniy
preparaty atveju nepaprastai svarbiis yra
ilgalaikis paciento stebéjimas ir
farmakologinis budrumas. Kai pagrjsta dél
visuomenés sveikatos, leidimo prekiauti
turétojo reikéty reikalauti jdiegti tinkama
rizikos valdymo sistema Siems aspektams
uZtikrinti.

(19) Pazangiosios terapijos vaistiniy
preparaty atveju nepaprastai svarbus
veiksmingumo ir nepageidaujamo poveikio
stebéjimas. Dél to pareiskéjas savo
paraiSkoje dél leidimo prekiauti turéty
smulkiai aprasyti, kokios priemonés
numatytos Sio pobudZio stebéjimui
uztikrinti. Kai pagrista d¢l visuomenés
sveikatos, leidimo prekiauti turétojo reikéty
reikalauti jdiegti tinkamga rizikos valdymo
sistema, siekiant sumaZinti su paZangiosios
terapijos vaistiniais preparatais susijusiq
rizikq.

Pagrindimas

Siuo pakeitimu uztikrinama, kad reglamentas geriau dera su galiojanciais teisés aktais dél
vaistiniy preparaty, ir aukstus farmakologinio budrumo standartus.

Pakeitimas 12
19A konstatuojamoji dalis (nauja)
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(19a) Sio Reglamento veikimui bitina
nustatyti gaires, kurias sukurty arba
Agentiira, arba Komisija.

Abiem atvejais biitina vadovautis
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atviromis diskusijomis su visomis
dalyvaujanciomis Salimis, o ypacé
pramone, siekiant sutelkti ribotus tyrimus
Sioje srityje ir uZtikrinti, kad biity
laikomasi proporcingumo principo.

Pagrindimas

Nustatant gaires, skirtas Siam Reglamentui jgyvendti, biitina vadovautis atviromis
diskusijomis su visomis dalyvaujanciomis Salimis, o ypac¢ pramone, siekiant sutelkti ribotus
tyrimus Sioje srityje ir uztikrinti, kad buty laikomasi proporcingumo principo.

Pakeitimas 13
21 KONSTATUOJAMOIJI DALIS

(21) Sioje srityje spar¢iai vystantis mokslui,
pazangiosios terapijos vaistinius preparatus
kuriancios jmonés turéty turéti galimybe
prasyti agentiiros mokslinés konsultacijos,
iskaitant konsultacijg apie veiklg iSdavus
leidimg. Minimalus mokestis uz tokia
moksling konsultacijg turéty skatinti kreiptis
1 agentira.

(21) Sioje srityje sparéiai vystantis mokslui,
pazangiosios terapijos vaistinius preparatus
kurian¢ios jmonés turéty turéti galimybe
prasyti agentiiros mokslinés konsultacijos,
iskaitant konsultacijg apie veiklg iSdavus
leidimg. UZ tokia moksling konsultacija
maZoms ir vidutinéms jmonéms numatytas
minimalus mokestis, kuris kitiems paraiSky
teikéjams galéty biiti dar maZesnis, turéty
skatinti kreiptis j agentiirg.

Pagrindimas

Reglamentu siekiama skatinti ir remti MV] plétojant pazangiosios terapijos vaistinius
preparatus. Todeél biitina MV] suteikti specialias nemokamas konsultacijas mokslo klausimais.

Pakeitimas 14
22 KONSTATUOJAMOJI DALIS

(22) Siekiant kiek jmanoma anksciau spresti
besivystant mokslui i8kilti galin¢ius ir
kitoms sritims, tokioms kaip kosmetika arba
medicinos prietaisai, i§ dalies budingus
klausimus, agentirai reikéty suteikti
jgaliojimus teikti mokslines rekomendacijas
dél to, ar tam tikras naudojant lasteles arba
audinius sukurtas preparatas atitinka

PE 371.745v03-00

(22) Siekiant kiek yjmanoma anksciau spresti
besivystant mokslui i8kilti galin€ius ir
kitoms sritims, tokioms kaip kosmetika arba
medicinos prietaisai, 1§ dalies budingus
klausimus, agentiirai reikéty suteikti
jgaliojimus teikti mokslines rekomendacijas
dél to, ar tam tikras naudojant genus,
lasteles arba audinius sukurtas preparatas
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mokslinius kriterijus, kurie apibrézia
pazangiosios terapijos vaistinius preparatus.

atitinka mokslinius kriterijus, kurie apibrézia
pazangiosios terapijos vaistinius preparatus.
PaZangiosios terapijos komitetas,
remdamasis sukaupta patirtimi, turéty
vaidinti svarby vaidmenj teikiant tokio
pobiidzio rekomendacijas.

Pagrindimas

Turédamas konkrecios patirties pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty srityje,
Pazangiosios terapijos komitetas turéty vaidinti svarby vaidmenj nustatant, gali ar negali
preparatas buti priskirtas pazangiosios terapijos vaistiniam preparaty grupei.

Pakeitimas 15
24 KONSTATUOJAMOJI DALIS

(24) Siekiant atsizvelgti ] mokslo ir
techninius pasiekimus Komisija reikéty
1galioti priimti bet kokius butinus techniniy
reikalavimy, taikomy paraiskoms dél
leidimo prekiauti pazangiosios terapijos
vaistiniais preparatais, preparato savybiy,
zenklinimui ir informaciniam lapeliui,
pakeitimus.

(24) Siekiant atsizvelgti ] mokslo ir
techninius pasiekimus Komisija reikéty
jgalioti priimti bet kokius biitinus techniniy
reikalavimy, taikomy paraiSkoms dél
leidimo prekiauti pazangiosios terapijos
vaistiniais preparatais, preparato savybiy,
zenklinimui ir informaciniam lapeliui,
pakeitimus. Komisija turéty uZtikrinti, kad
atitinkama informacija apie numatytas
priemones biity nedelsiant pateikiama
suinteresuotoms Salims.

Pagrindimas

Pramonés atstovams labai svarbu geriau numatyti biisimas taisykles tam, kad galéty
suplanuotai bei rentabiliai investuoti j mokslinius tyrimus ir taikomgjq veiklg bei gamybq.
Todél kuo greiciau reikéty pateikti susijusiq informacijq apie numatytas priemones.

Pakeitimas 16
27 KONSTATUOJAMOIJI DALIS

(27) Siam reglamentui jgyvendinti biitinas
priemones reikia priimti pagal 1999 m.
birzelio 28 d. Tarybos sprendima
1999/468/EB, nustatant] Komisijai suteikty
jgyvendinimo jgaliojimy vykdymo tvarka.
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(27) Siam reglamentui jgyvendinti biitinas
priemones reikia priimti pagal 1999 m.
birZelio 28 d. Tarybos sprendima
1999/468/EB, nustatant] Komisijai suteikty
jgyvendinimo jgaliojimy vykdymo tvarka.
Sio sprendimo 5a straipsnyje iSsamiai
iSdéstyta reguliavimo procediira, kuri bus
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taikoma tvirtinant Sio reglamento II ir IV
priedy ir Direktyvos 2001/83/EB I priedo
pakeitimus. Kadangi Sios priemonés yra
ypac svarbios visos reguliavimo sistemos
taikymui, jos turéty biiti priimtos kuo
skubiau ir ne véliau kaip per 9 ménesius po
Sio reglamento jsigaliojimo.

Pagrindimas

Gamintojai negalés plétoti preparaty tol, kol nebus paskelbti audiniy inZinerijos budu gauty
preparaty techniniai reikalavimai ir paruostos Geros klinikinés praktikos direktyva bei Geros
gamybos praktikos direktyva. Todél siiiloma Komisijai skirti 9 ménesiy laikotarpj, kad ji
galéty patvirtinti biitinas priemones.

Pakeitimas 17
la straipsnis (naujas)

1a straipsnis

ISimtys

Sis reglamentas netaikomas jokiems
pazangiosios terapijos vaistiniams
preparatams, kuriuose yra arba kurie
gaunami i§ embrioniniy ir vaisiaus lgsteliy,
ankstyvyjy lytiniy lgsteliy ir is Siy Igsteliy
gauty lgsteliy.

Pagrindimas

Teisés reikaly komiteto pakeitimas, kuris, remiantis Darbo tvarkos taisykliy 47 straipsniu,
buvo jtrauktas j §j pranesimg be balsavimo. Sio reglamento teisinis pagrindas (EB sutarties
95 straipsnis) yra bendrai rinkai suderinti skirta priemoné. Jis neskirtas tiems atvejams, kai
turi likti nacionaliniy teisés akty skirtumy (plg. ETT byla C-376/98).

Pakeitimas 18
2 STRAIPSNIO 1 DALIES B PUNKTO IVADINE DALIS

(b) audiniy inzinerijos biidu gautas (b) audiniy inzinerijos biidu gautas
preparatas yra preparatas: preparatas yra medicininis preparatas:
Pagrindimas

Pridedant terming ,,medicininis “ paaiskinama, kad preparatas, kuris neatitinka medicininio
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produkto apibrézimo, Siuo Reglamentu nereglamentuojamas.

Pakeitimas 19
2 STRAIPSNIO 1 DALIES B PUNKTO 2A PAPUNKTIS (naujas)

Savo sudétyje turintiems negyvy Zmogaus
ar gyvulinés kilmés audiniy ir (arba)
lgsteliy arba i§ jy pagamintiems
preparatams, kuriuose néra gyvy audiniy
arba lgsteliy ir kurie nepasiZymi
farmakologine, imunologine arba
metaboline veikla, $is apibréZimas
netaikomas.

Pagrindimas

Medicinos prietaisy direktyvos (Medical Devices Directives (MDD)) pateikia reglamentavimo
sistemgq, kuri jau pritaikyta priemoniy, savo sudétyje turinciy ar pagaminty is audiniy
inzinerijos produkty, kontrolei. Jei audiniy inzinerijos produktas jeina j ,,medicinos

prietaiso *“ sqvokq, kuri pateikta MDD 1 straipsnyje (ir todél jos veikimo biidas néra
pirmiausia farmakologinis, imunologinis ar metabolinis), jq turéty reglamentuoti MDD, nors
gali biiti reikalingi ir papildomi specialiis reikalavimai.

Pakeitimas 20
2 STRAIPSNIO 1 DALIES D PUNKTO 1A ITRAUKA (nauja)

— jo lgsteliné arba audinio dalis turi biiti
sudaryta is gyvybingy lgsteliy arba audiniy,
arba

Pagrindimas

Siame reglamente svarbiausias kriterijus apibréZiant sudétinio pazangiosios terapijos
vaistinio preparato sqvokq turéty biiti jo lgstelinés arba audinio dalies gyvybingumas.
Siekiant uztikrinti paciento saugq ir aukStus preparato vertinimo standartus, sudétinis
preparatas visada turi buti klasifikuojamas kaip pazangiosios terapijos vaistinis preparatas,
kai jame yra gyvybingy audiniy ar Igsteliy.

Pakeitimas 21
2 STRAIPSNIO 1 DALIES D PUNKTO 2 ITRAUKA

—jo lasteliné arba audinio dalis turi daryti — jo lasteliné arba audinio dalis, kurioje yra

Zmogaus organizmui tokj poveikj, kurio negyvybingy lgsteliy arba audiniy, turi

negalima laikyti pagalbiniu minéty prietaisy daryti Zmogaus organizmui tokj poveikj,
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poveikiui.

kurj galima laikyti svarbiu minéty prietaisy
poveikiui.

Pagrindimas

Sudeétinis preparatas visuomet turi biiti laikomas pazZangiosios terapijos vaistiniu preparatu,
jei jame yra negyvybingy lgsteliy ar audiniy, kurie veikia Zmogaus organizmgq taip, kad
poveikj galima laikyti svarbiu medicinos prietaisy poveikiui.

Pakeitimas 22
2 STRAIPSNIO 1 DALIES 1 A PASTRAIPA (nauja)

Jeigu gaminyje yra gyvy lgsteliy arba
audiniy, farmakologiné, imunologiné
arba metaboliné Siy lgsteliy arba audiniy
veikla laikoma pagrindine tokiy gaminiy
veikla.

Pagrindimas

Si naujoji nuostata paaiskina taisykle, susijusiq su gaminiais, turinciais gyvy lgsteliy arba
audiniy, tuo paciu islaikant ,, pagrindinés veiklos * kriterijaus principq tarpinei klasifikacijai.
Siekiant pacienty saugumo ir auksty kombinuoto gaminio jvertinimo standarty, svarbiausiu
kriterijumi turéty buti tokio gaminio lgstelinés arba audinio dalies gyvybingumas.

Pakeitimas 23
4 STRAIPSNIO 2 IR 3 DALYS

2. 26 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka
Komisija pakeicia Direktyva 2005/28/EB,
sickdama atsizvelgti | ypatingas
pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty
savybes.

3. Komisija specialiai paZzangiosios
terapijos vaistiniams preparatams parengia
1§samias geros klinikinés praktikos gaires.

2. 26 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka
Komisija, pasikonsultavusi su Agentiira,
pakeicia Direktyva 2005/28/EB, siekdama
atsizvelgti | ypatingas paZangiosios
terapijos vaistiniy preparaty savybes.

3. Komisija, pasikonsultavusi su
Agentiira, specialiai paZangiosios terapijos
vaistiniams preparatams parengia iSsamias
geros klinikinés praktikos gaires

Pagrindimas

Reglamente turéty biiti aiskiai isdéstyta, kad Komisija privalo jtraukti EMEA (Europos vaisty
agentiirg) pasitelkiant Pazangiosios terapijos komitetq kai tik reikia keisti tinkamos klinikinés
praktikos reikalavimus arba kurti gaires, susijusias su pazangiosios terapijos vaistiniais

preparatais.
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Pakeitimas 24
5 STRAIPSNIO -1 DALIS (nauja)

26 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka
Komisija pakeicia Direktyvqg 2003/94/EB,
siekdama atsiZvelgti j ypatingas
pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty
savybes ir ypac j audiniy inZinerijos bidu
gautus preparatus.

Pagrindimas

Pazangiosios terapijos vaistiniai preparatai pasizymi savybémis, kurios gerokai skiriasi nuo
tradiciniy vaistiniy preparaty. Todél jy gamybos procesas labai skiriasi (pvz., Direktyvos dél
geros gamybos praktikos 11 straipsnio 4 dalyje reikalaujama, kad pagaminty preparaty
pavyzdziai biity saugomi metus nuo paskutinés galiojimo dienos. Taciau sunku atsizvelgti j
kai kuriy pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty galiojimo datg).

Pakeitimas 25
5 STRAIPSNIS

Komisija skelbia i$samias gaires,
atitinkancias geros gamybos praktikos
principus ir biidingas pazangiosios
terapijos vaistiniams preparatams.

Komisija parengia iSsamias gaires,
atitinkancias geros gamybos praktikos
principus ir biidingas pazangiosios
terapijos vaistiniams preparatams.

Pagrindimas

Vardan nuoseklumo, formuluoté turéty biiti suderinta su atitinkama 4 straipsnio 3 dalies

nuostata.

Pakeitimas 26
7 STRAIPSNIS

Specialts reikalavimai audiniy inZinerijos
biidu gautiems preparatams

Be Reglamento 726/2004 (EB) 6 straipsnio
1 dalyje nustatyty reikalavimy paraiSkose
dél leidimo audiniy inZinerijos biidu
gautam preparatui pateikiamas preparato
fiziniy savybiy ir veikimo apraSymas bei
preparato kiirimo metody apraSymas, kaip
numatyta Direktyvos 2001/83/EB I priede.
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Specialis reikalavimai paZangiosios
terapijos vaistiniy preparaty turintiems
prietaisams

Be Reglamento 726/2004 (EB) 6 straipsnio
1 dalyje nustatyty reikalavimy paraiskose
dél leidimo pazZangiosios terapijos
vaistiniy preparaty turinéiam prietaisui,
biomedZiagoms, konstrukcijoms
(scaffolds) arba matricoms pateikiamas
preparato fiziniy savybiy ir veikimo
aprasymas bei preparato kiirimo metody
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apraSymas, kaip numatyta Direktyvos
2001/83/EB I priede.

Pagrindimas

Sio straipsnio taikymo sritis turéty biiti paaiskinta ir papildyta siekiant apimti visus tuos
gaminius, kuriems biitini tokie specifiniai reikalavimai.

Reikalavimy audiniy inZinerijos biidu gautiems preparatams apribojimu nebiity apimami tie
pazangiosios terapijos medicinos produktai, kurie pasiZymi ypatingomis fizinémis
charakteristikomis, kurios taip pat galéty turéti jtakos gaminio poveikiui. Taciau Siy
reikalavimy taikymas visiems pazangiosios terapijos gaminiams sukelty bereikalingo darbo
jmonéms, visiems pazangiosios terapijos gaminiams nebiidingos ypatingos fizinés
charakteristikos, galincios turéti jtakos jy poveikiui.

Pakeitimas 27
& STRAIPSNIS

Siekdama atsizvelgti } mokslo ir technikos
raida, Sio reglamento 26 straipsnio 2 dalyje
nustatyta tvarka Komisija pakeicia
Direktyvos 2001/83/EB I prieda, kad
nustatyty techninius reikalavimus specialiai
audiniy inzinerijos budu gautiems
preparatams, visy pirma tiems, kurie
minimi 7 straipsnyje.

Siekdama atsizvelgti } mokslo ir technikos
raida, Sio reglamento 26 straipsnio 2 a
dalyje nustatyta tvarka Komisija ,
pasikonsultavusi su Agentiira, pakeicia
Direktyvos 2001/83/EB I prieda, kad
nustatyty techninius reikalavimus specialiai
audiniy inzinerijos biidu gautiems
preparatams, visy pirma tiems, kurie
minimi 7 straipsnyje.

Pagrindimas

Reglamente turéty biiti aiskiai isdéstyta, kad Komisija privalo jtraukti EMEA (Europos vaisty
agentirg) pasitelkiant Pazangiosios terapijos komitetq kai tik biitina keisti Direktyvos
2001/83/EB I priede pateikiamus techninius reikalavimus.

Pakeitimas 28
9 STRAIPSNIO 2 DALIS

2. Zmonéms skirty vaisty komiteto pagal
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 62
straipsn] paskirtas pranes¢jas arba antrasis
pranes¢jas yra Pazangiosios terapijos
komiteto narys. Sis narys taip pat yra
Pazangiosios terapijos komiteto praneséjas
arba antrasis pranes$¢jas.

PE 371.745v03-00

2. Zmonéms skirty vaisty komiteto pagal
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 62
straipsnj paskirtas pranesé¢jas arba antrasis
pranes¢jas yra PaZangiosios terapijos
komiteto narys, pasiiilytas §io komiteto ir
turintis specialiqg kompetencijq Sioje
srityje. Sis narys taip pat yra Pazangiosios
terapijos komiteto praneséjas arba antrasis
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pranes¢jas.

Pagrindimas

Zmonéms skirty vaisty komiteto paskirtas praneséjas arba antrasis praneséjas turéty biiti
pasiilytas Pazangiosios terapijos komiteto ir turéty turéti tam tikrqg kompetencijq sSioje srityje.

Pakeitimas 29
9 STRAIPSNIO 2A DALIS (nauja)

2a. Rengdamas nuomonés projektq, kurj
turéty patvirtinti Zmonéms skirty vaisty
komitetas, PaZangiosios terapijos
komitetas stengiasi pasiekti konsensusq
mokslo klausimais. Jei konsensuso
pasiekti nepavyksta, PaZangiosios
terapijos komitetas priima daugumos
nariy nuomong. Nuomonés projekte
minimos issiskiriancios pozicijos ir kartu
pateikiami tokios nuomonés argumentai.

Pagrindimas

Siekiant uztikrinti, kad nuomonés projektas biity rengiamas skaidriai, Pazangiosios terapijos
komitetas turéty aiskiai apibrézti sprendimo priemimo procedirg. Taigi siiiloma, kad
komiteto nariai pasiekty konsensusq mokslo klausimais.

Pakeitimas 30
9 STRAIPSNIO 2B DALIS (nauja)

2b. Praneséjas ar antrasis praneSéjas gali
tiesiogiai teikti klausimus pareiskéjui.
Pareiskéjas taip pat gali pasiiilyti pateikti
jam klausimus. Praneséjas ar antrasis
praneséjas nedelsdamas raStu iSsamiai
pranesa atitinkamiems komitetams apie
savo bendravimgq su pareisSkéju.

Jeigu pareiSkéjas nesutinka su
PaZangiosios terapijos komiteto nuomonés
projektu, jis per 15 dieny nuo nuomonés
projekto gavimo gali pateikti rastiSkas
pastabas Zmonéms skirty vaisty komitetui.
Pries pareik§damas savo nuomone
Zmonéms skirty vaisty komitetas isklauso
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pareisSkéjqg, jei pastarasis to reikalauja savo
rastiSkose pastabose.

Pagrindimas

Sio pakeitimo tikslas — skaidresné procediira. Kadangi pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004
9 straipsnio 2 dalj pareiskéjas gali pateikti agentiirai rastiSkq pranesimq, kad jis praso
pakartotinai iSnagrinéti Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomone. Siekiant darnos agentiiroje
pareiskéjui turéty biti sudaryta galimybé pateikti skundg dél Zmonéms skirty vaisty komiteto
NUOMONES.

Pakeitimas 31
9 STRAIPSNIO 3 DALIS

3. Pagal 1 dalj PaZangiosios terapijos 3. Pagal 1 dalj PaZangiosios terapijos
komiteto suteikta konsultacija laiku komiteto suteiktas nuomonés projektas
perduodama Zmonéms skirty vaisty laiku perduodamas Zmonéms skirty vaisty
komiteto pirmininkui, laikantis komiteto pirmininkui, laikantis
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 6 Reglamento (EB) Nr. 726/2004 6
straipsnio 3 dalyje nustatyto termino. straipsnio 3 dalyje arba 9 straipsnio 2

dalyje nustatyto termino.

Pagrindimas

Dél ypatingy pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty savybiy Europos vaisty agentiiroje
buvo jkurtas Pazangiosios terapijos komitetas, sudarytas is eksperty, turinciy specialig
kvalifikacijq ar patirties Sioje inovacinéje ir greitai besivystancioje srityje. Todél Sis naujas
komitetas turéty biti atsakingas uz preparaty kokybés, saugumo ir veiksmingumo nuomonés
projekto pateikimg Zmonéms skirty vaisty komitetui patvirtinti. Nuomonés projektas turi biiti
pateiktas laiku, kad buty laikomasi Reglamento (EB) Nr. 726/2004 9 straipsnio 2 dalyje
numatyty terminy.

Pakeitimas 32
9 STRAIPSNIO 4 DALIS

4. Kai pagal Reglamento (EB) Nr. 4. Kai pagal Reglamento (EB) Nr.
726/2004 5 straipsnio 2 ir 3 dalis parengta 726/2004 5 straipsnio 2 ir 3 dalis parengta
Zmonéms skirty vaisty komiteto parengta Zmonéms skirty vaisty komiteto parengta
moksliné nuomoné apie pazangiosios moksliné nuomoné apie pazangiosios
terapijos vaistinj preparatg neatitinka terapijos vaistinj preparatg neatitinka
Pazangiosios terapijos komiteto Pazangiosios terapijos komiteto nuomonés
konsultacijos, Zmonéms skirty vaisty projekto, Zmonéms skirty vaisty komitetas
komitetas prideda prie savo nuomonés prideda prie savo nuomongs i§samy
1Ssamy paaiskinimag dél nesutarimy paaiskinimg dél nesutarimy mokslinio
mokslinio pagrindo. pagrindo.
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Pagrindimas

Zr. 9 straipsnio 3 dalies pagrindimg.

Pakeitimas 33
10 STRAIPSNIO 1 DALIS

1. Sudétinio pazangiosios terapijos vaistinio 1. Sudétinio pazangiosios terapijos vaistinio
preparato atveju visg preparatg, jskaitant preparato atveju visg preparata, jskaitant
vaistiniame preparate esant] bet kokj vaistiniame preparate esantj bet kokj
medicinos prietaisg arba aktyvyjj medicinos prietaisg arba aktyvyjj
implantuojamg medicinos prietaisg, jvertina implantuojama medicinos prietaisa,
agentiira. galutinai (vertina agentura.

Pagrindimas

Remiantis 2 dalimi, medicinos prietaisq arba aktyvyjj implantuojamq medicinos prietaisg,
kuris yra sudétinio paZangiosios terapijos vaistinio preparato dalis, turi jvertinti notifikuotoji
istaiga, kad biity galima pasinaudoti placia prietaiso taikymo patirtimi. Agentiira turéty
atlikti jvertinimq ir jtraukti notifikuotosios jstaigos jvertinimq j savo galuting nuomone.

Pakeitimas 34
10 STRAIPSNIO 1A DALIS (nauja)

1a. Prie praSymo iSduoti leidimq prekiauti
sudétiniais paZangiosios terapijos
vaistiniais preparatais turi biti pridedami
jrodymai, kad preparatas atitinka 6
straipsnyje apibréZtus pagrindinius
reikalavimus.

Pagrindimas
Pagal pasiiilyto reglamento 6 straipsnj medicinos prietaisas, kuris yra sudétinio pazangiosios
terapijos vaistinio preparato dalis, turi atitikti pagrindinius tokiam prietaisui keliamus

reikalavimus. Prie prasymo isduoti leidimq prekiauti turéty biiti pridedami jrodymai, kad
atitinkami Sie reikalavimai.

Pakeitimas 35
10 STRAIPSNIO 2 DALIS
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2. Kai medicinos prietaisq arba aktyvyjj
implantuojamq medicinos prietaisq, kuris
yra sudétinio pazangiosios terapijos
vaistinio preparato dalis, jau yra jvertinusi
notifikuotoji jstaiga pagal Direktyva
93/42/EEB arba Direktyva 90/385/EEB,
atlikdama atitinkamo vaistinio preparato
jvertinimg agentiira atsizvelgia j to
Jvertinimo rezultatus.

Agentiira gali papraSyti atitinkamos
notifikuotosios jstaigos perduoti bet kokia
informacija, susijusig su jos jvertinimo
rezultatais. Notifikuotoji jstaiga perduoda ta
informacija per vieng meénesj.

2. Prie praSymo iSduoti leidimgq prekiauti
sudétiniu paZangiosios terapijos vaistiniu
preparatu, jei imanoma, pridedami
medicinos prietaiso arba aktyvaus
implantuojamo medicinos prietaiso
jvertinimo, kuri atliko notifikuotoji jstaiga
pagal Direktyva 93/42/EEB arba Direktyva
90/385/EEB, rezultatai. Atlikdama
atitinkamo vaistinio preparato jvertinima,
agentiira atsizvelgia j to jvertinimo
rezultatus.

Agentira gali papraSyti atitinkamos
notifikuotosios jstaigos perduoti bet kokig
informacija, susijusig su jos jvertinimo
rezultatais. Notifikuotoji jstaiga perduoda tg
informacija per viena meénesj.

Jeigu prie prasymo isduoti leidimg
nepridedami jvertinimo rezultatai,
Agentiira gali, pareiSkéjui pritarus, prasyti
notifikuotosios jstaigos nuomonés apie tai,
ar medicinos prietaisas atitinka Direktyvos
93/42/EEB I priedo arba Direktyvos
90/385/EEB reikalavimus.

Pakeitimas 36
14 STRAIPSNIO 2 DALIS

2. Informaciniame lapelyje atsispindi
konsultacijy su tikslinémis pacienty
grupémis rezultatai, siekiant uZtikrinti, kad
lapelis yra jskaitomas, aiSkus ir paprastas
naudoti.

2. Kai preparatus taiko iSskirtinai tik
praktikuojantys gydytojai, preparato
savybiy santraukq pagal Direktyvos
2001/83/EB 11 straipsnj galima naudoti
kaip pakuotés informacinj lapelj.

Pagrindimas

Kadangi dauguma pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty tiesiogiai j pacienty rankas
nepateks, o juos tiesiogiai taikys praktikuojantys gydytojai, informacija apie terapijg, ypac
teikiama autologiniy preparaty naudojimo atvejais, turi biiti suteikiama pacientams dar pries
iSimant medziagq. Todeél turi biiti suteikta galimybé naudotis preparato savybiy santrauka
kaip pakuotés informaciniu lapeliu. Kadangi pakuoté nepateks j pacienty rankas, galima
iSbraukti biitinybés konsultuotis su tikslinéemis pacienty grupémis reikalavimq.
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Pakeitimas 37
15 STRAIPSNIO ANTRASTINE DALIS

Rizikos valdymas iSdavus leidimg Veiksmingumas, Salutiniai poveikiai ir
rizikos valdymas iSdavus leidima

Pagrindimas

Sis pakeitimas susijes su 38 pakeitimu (15 straipsnio 1 dalis).

Pakeitimas 38
15 STRAIPSNIO 1 DALIS

1. Be Reglamento 726/2004 (EB) 21-29 1. Be Reglamento 726/2004 (EB) 21-29
straipsniuose nustatyty farmakologinio straipsniuose nustatyty farmakologinio
budrumo reikalavimy, pareiskéjas paraiskose budrumo reikalavimy, pareiskéjas paraiskose
del leidimo prekiauti detalizuoja priemones, del leidimo prekiauti detalizuoja priemones,
kurios numatomos, siekiant uztikrinti kurios numatomos, siekiant uztikrinti
pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty
veiksmingumo stebéjima. veiksmingumo ir nepageidaujamo poveikio
stebéjima.
Pagrindimas

Sis pakaitimas uZtikrina atitikimq su galiojanciais vaistus reglamentuojanciais teisés aktais ir
aukstus farmakologinio budrumo standartus.

Pakeitimas 39
15 STRAIPSNIO 2 DALIES 1 PASTRAIPA

2. Kai yra konkretus pagrindas 2. Kai yra konkretus pagrindas
susiriipinimui, remdamasi agenttiros susirtipinimui, remdamasi agenttiros
patarimu Komisija, iSduodama leidima patarimu Komisija, iSduodama leidima
prekiauti, gali pareikalauti, kad leidimo prekiauti, pareikalauja, kad leidimo
prekiauti turétojas parengty rizikos prekiauti turétojas parengty rizikos
valdymo sistema, skirtg nustatyti, uzkirsti valdymo sistema, skirtg nustatyti,

kelig arba sumazinti su paZangiosios apibiidinti, uzkirsti kelig arba sumaZinti su
terapijos vaistiniais preparatais susijusig pazangiosios terapijos vaistiniais

rizika, jskaitant tos sistemos veiksmingumo preparatais susijusig rizika, jskaitant tos
jvertinimg, arba atlikty specialius padéties sistemos veiksmingumo jvertinima, arba
po pateikimo ] rinka tyrimus ir pateikty atlikty specialius padéties po pateikimo |

rinkg tyrimus ir pateikty juos agenttrai
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juos agentiirai perzitiréti.

perziiiréti.

Pagrindimas

Siekdama uztikrvinti rizikos valdymo sistemos veiksmingumgq, Komisija turéty reikalauti imtis

bitiny priemoniy, kai yra pagrindo susiripinti.

Pakeitimas 40
16 STRAIPSNIO 1 DALIS

1. Leidimo prekiauti pazangiosios terapijos
vaistiniu preparatu turétojas sukuria ir
palaiko sistema, uztikrinancia, kad atskiras
preparatas ir jo pradinés medZiagos ir
zaliavos, iskaitant visas medziagas,
turéjusias kontaktg su audiniais arba
lastelémis, kurios gali biiti jo sudétyje, gali
buti atsektas visais kilmés, gamybos,
pakavimo, vezimo ir pristatymo ] ligoning,
institucija arba privacios praktikos jstaiga,
kur preparatas naudojamas, etapais.

1. Leidimo prekiauti pazangiosios terapijos
vaistiniu preparatu turétojas sukuria ir
palaiko sistema, uztikrinancia, kad atskiras
preparatas ir jo pradinés medZziagos ir
zaliavos, iskaitant visas medziagas,
turéjusias kontaktg su audiniais arba
lastelémis, kurios gali biiti jo sudétyje, gali
buti atsektas visais kilmés, gamybos,
pakavimo, saugojimo, vezimo ir
pristatymo j ligoning, institucijg arba
privacios praktikos jstaiga, kur preparatas
naudojamas, etapais.

Pagrindimas

Biitina uztikrinti ir stebéjimq saugojimo laikotarpiu. Pridedant Zodj ,,saugojimo *, sukuriama
nuosekli gaminio atsekamumo sistema, atitinkanti Direktyvos 2004/23/EB reikalavimus.

Pakeitimas 41
16 STRAIPSNIO 4 DALIS

4. Leidimo prekiauti turétojas laiko
pirmojoje dalyje nurodytus duomenis
maziausiai 30 mety po preparato
pateikimo § rinkq arba ilgiau, jeigu tokia
yra Komisijos leidimo prekiauti salyga.

4. Leidimo prekiauti turétojas laiko
pirmojoje dalyje nurodytus duomenis
maziausiai 30 mety po preparato galiojimo
datos pabaigos arba ilgiau, jeigu tokia yra
Komisijos leidimo prekiauti salyga.

Pagrindimas

Siitloma formuluoteé yra aiskesné, nes sqvoka ,, pateikimas j rinkg *“ gali sukelti sunkumy
interpretuojant. Si formuluoté — pragmatiskas sprendimas leidimo prekiauti turétojui tiksliai
Zinoti, nuo kada reikia laikyti atsekamumo duomenis.
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Pakeitimas 42
17 STRAIPSNIO 2 DALIS

2. Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 2. Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr.
297/95 8 straipsnio 1 dalies, 90 % 297/95 8 straipsnio 1 dalies, 90 proc.
sumazinamas agenturai uz bet kokias 1 maZoms ir vidutinéms jmonéms ir 65 proc.
dalyje ir Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 kitiems pareiSkéjams sumazinamas
straipsnio 1 dalies n punkte nurodytas agentrai uz bet kokias 1 dalyje ir
konsultacijas dél pazangiosios terapijos Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57
vaistiniy preparaty mokétinas mokestis. straipsnio 1 dalies n punkte nurodytas

konsultacijas dél pazangiosios terapijos
vaistiniy preparaty mokétinas mokestis.

Pagrindimas

Reglamentu siekiama skatinti ir remti MV] plétojant pazangiosios terapijos vaistinius
preparatus. Todél biitina MV] suteikti specialias nemokamas konsultacijas mokslo klausimais.
10 proc. mokestis, kurj turéty sumokéti MV], yra simboliné suma siekiant isvengti
piktnaudziavimo, kai paslaugos yra visiskai nemokamos. Be to, 65 proc. nuolaida turéty biiti
taikoma visoms jmonéms nepriklausomai nuo jy dydzio, kad biity galima paremti pareiskéjus,
kurie nepriskiriami MV] ir kad bity uztikrinta viso sektoriaus konkurencija.

Pakeitimas 43
18 STRAIPSNIO 1 DALIS

1. Bet kuris kuriant preparatg lasteles arba 1. Bet kuris kuriant preparata genus,
audinius naudojantis pareiskéjas gali lasteles arba audinius naudojantis

papraSyti agenttiros mokslinés pareiskeéjas gali paprasSyti agentiiros
rekomendacijos, siekiant nustatyti, ar mokslinés rekomendacijos, siekiant
minétas preparatas moksliskai atitinka nustatyti, ar minétas preparatas moksliskai
pazangiosios terapijos vaistinio preparato atitinka pazangiosios terapijos vaistinio
savokos apibrézima. Agentiira pateikia Sig preparato sagvokos apibrézimg. Agentiira
rekomendacijg pasitarusi su Komisija. per 60 dieny nuo prasymo gavimo pateikia

Sia rekomendacijg pasitarusi su Komisija.

Pagrindimas

Bitina paaiskinti, kad Siame straipsnyje numatyta procediira gali biiti taikoma visy tipy
pazangiosios terapijos preparatams, jskaitant geny pagrindu gautus produktus. Pasiiulytu
pakeitimu numatoma, kad pareiskéjas laiku issiaiskins atitinkamo preparato klasifikacijq,
galeés lengviau planuoti verslg ir tobulinti preparatq ateityje.

Pakeitimas 44
19A STRAIPSNIS (naujas)
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19a straipsnis
Paskatos maZoms ir vidutinéms
biotechnologijy jmonéms

PaZangiosios terapijos vaistiniy preparaty
gamintojams, kurie turi ne daugiau kaip
500 darbuotojy ir kuriy apyvarta nevirsija
100 min. eury arba metinis balansas
nevir§ija 70 min. eury, gali buti taikomos
visos paskatos, teikiamos mazoms ir
vidutinéms jmonéms, kaip apibréita
Komisijos rekomendacijoje 2003/361/EB'.

T OL L 124, 2004 4 30, p. 36.

Pagrindimas

Daugeliui naujy biotechnologijy jmoniy yra sunku atitikti MV] kriterijus. Viena is priezasciy
— tai, kad patento ar technologijy platformos pirkimas ar pardavimas gali sukelti didele
vienkarting apyvartq, virsijancig dabartinius apribojimus. Todél bendrovés turéty turéti

palankesnes finansines sqlygas.
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Pakeitimas 45
19B STRAIPSNIS (naujas)

19b straipsnis
Leidimo prekiauti mokescio sumaZinimas

1. Leidimo prekiauti mokestis mazinamas
50 %, jeigu pareiskéjas jrodo, kad
pazangiosios terapijos vaistiniai preparatai
atitinka Bendrijos visuomenés interesus
arba jei numatomas pelnas is prekybos
tokiu preparatu yra nedidelis.

2. 1 dalis taip pat taikoma isdavus leidimg
mokesciams uz veiklq, kurig atlieka
Agentiira pirmaisiais metais po leidimo
prekiauti vaistiniais preparatais iSdavimo.

3. MaZy ir vidutiniy jmoniy ar jmoniy,
kurios turi ne daugiau kaip 500 darbuotojy
ir kuriy apyvarta nevir§ija 100 min. eury
arba metinis balansas nevirsija 70 min.
eury, atveju 1 dalis taip pat be laiko
apribojimy taikoma mokesciams uz veiklg
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iSdavus leidimg, kuriuos ima Agentira.

Pagrindimas

Leidimo prekiauti mokescio sumazinimas yra reikalingas tais atvejais, kai pazangiosios
terapijos vaistiniai preparatai reikalingi visuomenei, pvz., tai pasakytina apie retuosius
vaistus, arba kai pareiskéjas yra MV]. Tiems preparatams ir jmonéms centralizuota
procediira yra didelé administraciné kliiitis, kurig palengvinti galima mazZesniais mokesciais.
Nustatytas islaidy sumazinimas taip pat reikalingas autologiniy pazangiosios terapijos
vaistiniy preparaty ir ketinamy panaudoti preparaty taikymo atveju, nes Siuos preparatus i
rinkg galima pateikti ribotai.

Pakeitimas 46
19C STRAIPSNIS (naujas)

19a straipsnis
Techniné parama

Valstybés narés, taikydamos $j reglamentg,
suteikia specialig technine paramgqg
pareiskéjams ir leidimo prekiauti
turétojams. Sig paramg turi teikti
kompetentingos nacionalinés institucijos, ji
labiausiai turéty biti skirta:

— atskiroms ligoninéms arba kitoms
maZoms institucijoms, pvz., universitety
Jakultetams, kurie neatitinka Direktyvos
2001/83 3 straipsnio 7 dalies sqlygy.
Parama teikiama, jei paZangiosios terapijos
vaistiniai preparatai bus ruoSiami ir
vartojami pagal terapeuto specialisto
techning atsakomybe ir kaip paskirta
atskiram pacientui.

Pagrindimas
Isimtys is direktyvos taikymo srities kiek jmanoma ribojamos, siekiant greitai leisti pajusti
naujy vaisty teikiamq naudq visiems Europos pacientams. Taciau reikia suteikti specialig

paramgq galimy pareiskéjy grupéms, atsizvelgiant j Sio labai pazangaus sektoriaus specifikq.
Tai geriausiai gali buiti pasiekta nacionaliniu lygmeniu.

Pakeitimas 47
21 STRAIPSNIO 1 DALIES C PUNKTAS
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(c) keturi nariai, paskirti Komisijos
remiantis vieSu kvietimu dalyvauti
konkurse, du i§ jy atstovauja chirurgams,
o kiti du — pacienty asociacijoms.

(¢) du nariai ir du pakaitiniai nariai,
paskirti Komisijos remiantis vieSu
kvietimu dalyvauti konkurse, iSklausius
Europos Parlamento nuomone, atstovauja
gydytojams;

(ca) du nariai ir du pakaitiniai nariai,
paskirti Komisijos remiantis vieSu
kvietimu dalyvauti konkurse ir
pasikonsultavus su Europos Parlamentu,
atstovauja pacienty asociacijoms.

Pagrindimas

Siekiant, kad direktyva apimty visas kitas medicinos sritis, su kuriomis gali biiti susijusi
pazangioji terapija, PaZangiosios terapijos komitetui turi atstovauti bendresnio profilio
specialistai, t.y. klinikinés patirties turintys gydytojai terapeutai. Pasitelkus pakaitinius narius
galima uztikrinti, kad suinteresuotoms grupéms bus nuolat atstovaujama. Sie nariai ir
pakaitiniai nariai turéty biti skiriami pasikonsultavus su Europos Parlamentu.

Pakeitimas 48
21 STRAIPSNIO 2 DALIS

2. Visi Pazangiosios terapijos komiteto
nariai renkami atsizvelgiant j jy moksling
kvalifikacijg arba patirt] paZangiosios
terapijos vaistiniy preparaty srityje. 1 dalies
b punkto tikslais valstybés narés
bendradarbiauja koordinuojant agentiiros
vykdomajam direktoriui, siekiant uztikrinti,
kad galutiné PaZangiosios terapijos komiteto
sudétis tinkamai ir subalansuotai atspindéty
pazangiajai terapijai aktualias mokslo sritis,
jskaitant medicinos prietaisus, audiniy
inZinerija, geny terapija, lasteliy terapija,
biotechnologijas, farmakologinj budruma,
rizikos valdyma ir etika.

2. Visi PaZangiosios terapijos komiteto
nariai ir pakaitiniai nariai renkami
atsizvelgiant i jy moksling kvalifikacijg arba
patirt] pazangiosios terapijos vaistiniy
preparaty srityje. 1 dalies b punkto tikslais
valstybés narés bendradarbiauja
koordinuojant agentiiros vykdomajam
direktoriui, siekiant uztikrinti, kad galutiné
Pazangiosios terapijos komiteto sudétis
tinkamai ir subalansuotai atspindéty
pazangiajai terapijai aktualias mokslo sritis,
iskaitant medicinos prietaisus, audiniy
inZinerija, geny terapija, lasteliy terapija,
biotechnologijas, farmakologinj budruma,
rizikos valdyma ir etika.

Be to, bent jau du Komiteto nariai ir du jo
pakaitiniai nariai turi turéti mokslinés
patirties medicinos prietaisy srityje.

Pagrindimas

Pazangiosios terapijos komiteto pakaitiniai nariai, aptariami j 1 dalyje, turéty atitikti tuos
pacius kriterijus dél mokslinés kvalifikacijos arba patirties paZangiosios terapijos vaistiniy
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preparaty srityje kaip ir jo nariai. Siekiant uZtikrinti tinkamq kompetencijos lygj, biity svarbu,
kad nariais tapty ekspertai, turintys kvalifikacijq medicinos prietaisy vertinimo srityje, nes
daug atitinkamy preparaty turi nemazai medicinos prietaisy savybiy.

Pakeitimas 49
21 STRAIPSNIO 5 DALIS

5. Agentiira skelbia nariy vardus, pavardes
ir moksline kvalifikacija.

5. Agentira savo tinklalapyje pasitaikius
pirmai galimybei skelbia nariy vardus,
pavardes ir moksling kvalifikacija.

Pagrindimas

DidzZiausiq reikSme turi informacijos apie Komiteto narius paskelbimas ir skleidimas

agentiiros tinklalapyje.

Pakeitimas 50
22 STRAIPSNIS

1. PaZangiosios terapijos komiteto nariai ir
jo ekspertai jsipareigoja veikti paisydami
visuomenés interesy ir nepriklausomai. Jie
neturi jy nesaliSkuma paveikti galinciy
finansiniy arba kity interesy vaisty,
medicinos prietaisy arba biotechnologijy
sektoriuose.

2. Visi netiesioginiai interesai, galintys biiti
susije su vaisty, medicinos prietaisy arba
biotechnologijy sektoriumi, jtraukiami |

Reglamento (EB) Nr. 726/2004 63 straipsnio

2 dalyje nurodytg registra.

Be reikalavimy, nurodyty Reglamento (EB)
Nr. 726/2004, PaZangiosios terapijos
komiteto nariai ir pakaitiniai nariai neturi
ju nesalisSkuma paveikti galinciy finansiniy
arba kity interesy biotechnologijy arba
medicinos prietaisy sektoriuose. Visi
netiesioginiai interesai, galintys biiti susije
su Siais sektoriais, jtraukiami | Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 63 straipsnio 2 dalyje
nurodyta registra.

Pagrindimas

Turéty buti aisku, kad naujam PaZangiosios terapijos komitetui taikomi tokie patys skaidrumo
reikalavimai, kaip kitiems veikiantiems EMEA komitetams (remiantis Reglamento (EB) Nr.
726/2004 63 straipsniu). Be to, turéty biiti iSaiskinta, kad Saliskumas biotechnologijy arba

medicinos prietaisy sektoriuose yra draudziamas.
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Pakeitimas 51
23 STRAIPSNIO A PUNKTAS

(a) konsultuoja Zmonéms skirty vaisty (a) parengia nuomonés projektq apie
komitetg dél bet kokiy kuriant pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty
pazangiosios terapijos vaistinj preparatg kokybe, saugumgq ir veiksmingumg, ir
gauty duomeny, naudojamy formuluojant pateikia patvirtinti Zmonéms skirty vaisty
nuomone apie preparato kokybe, sauggq ir komitetui ir jj konsultuoja dél kuriant tokj
veiksmingumgq preparatg gauty duomeny;

Pagrindimas

Dél ypatingy ir unikaliy pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty savybiy Europos vaisty
agentiiroje buvo jkurtas PaZangiosios terapijos komitetas, sudarytas is eksperty, turinciy
specialig kvalifikacijq ar patirties Sioje inovacinéje ir greitai besivystancioje srityje. Todél Sis
naujas komitetas turéty biiti atsakingas uz preparaty kokybés, saugumo ir veiksmingumo
nuomonés projekto pateikimg Zmonéms skirty vaisty komitetui patvirtinti. Su komitetu turi
buti konsultuojamasi dél kity j jo kompetencijos sritj jeinanciy preparaty vertinimo.

Pakeitimas 52
23 STRAIPSNIO AA PUNKTAS (naujas)

(aa) vadovaujantis 18 straipsniu, suteikti
patarimy, ar produktas atitinka
pazangiosios terapijos preparato
apibréZimg;

Pagrindimas

Turédamas specialig kompetencijg pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty srityje,
Pazangiosios terapijos komitetas turéty vaidinti svarby vaidmenj nustatant, ar preparatas
gali biti priskirtas pazangiosios terapijos vaistiniam preparatui, ar toks néra.

Pakeitimas 53
23 STRAIPSNIO EA PUNKTAS (naujas)

(ea) prisidéti prie moksliniy konsultacijy
procediiry, minimy Sio Reglamento 17 str.

ir Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 str. 1
dalies (n) punkte;
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Pagrindimas

Pazangiosios terapijos komitetas turéty biti sudarytas is paciy kompetentingiausiy valstybiy
nariy eksperty. Taigi Siy eksperty nuomonés turi biti klausiama pries teikiant bet kokig
konsultacijq pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty klausimu.

Pakeitimas 54
24 STRAIPSNIS

26 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka Komisija, pasikonsultavusi su Agentiira ir
Komisija 1§ dalies pakeicia I-IV priedus, vadovaujantis 26 straipsnio 2 dalyje
siekdama juos suderinti su mokslo ir nustatyta tvarka, 1§ dalies pakeicia II-IV
technikos raida. priedus, sieckdama juos suderinti su mokslo

ir technikos raida.

Pagrindimas

1 priede isdestyti pagrindiniai ir svarbiausi apibrézimai. Todél laikomasi nuomonés, kad jo
nereikéty keisti taikant komitologijos procediirq. Jei pakeitimai biitini siekiant mokslo
pazangos, jie turi buiti priimti pagal bendro sprendimo procediirq, dalyvaujant Europos
Parlamentui. Reglamente turéty biti aiskiai isdéstoma, kad Komisija privalo visapusiskai
jtraukti Europos vaisty agentiirg, pasinaudojant Pazangiosios terapijos komitetu, kai biitina
taisyti priedus atsizvelgant j technine pazangq. 1I-1V priedai tvirtinami vadovaujantis nauja
reguliavimo procediira su tikrinimu.

Pakeitimas 55
25 STRAIPSNIO ANTRASTINE DALIS

Atskaitomybé Ataskaita ir persvarstymas

Pagrindimas

Vykstant mokslinei pazangai, gali atsirasti kity pazangiy gydymo budy, kurie nebus laikomi
nei geny terapija, nei lgsteliy terapija, nei audiniy inzinerija. Pacienty interesy labui
reglamentavimas ateityje turéty aprépti Siuos gydymo biidus, kad Europoje buty galima
jteisinti atitinkami produktai.

Pakeitimas 56
25 STRAIPSNIO 1A DALIS (nauja)
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Sioje ataskaitoje Komisija taip pat jvertina
techninés paZangos poveikj Sio reglamento
taikymui ir prireikus pateikia teisés akto
pasiiilymg, siekdama aprépti naujuosius
gydymo biidus, kurie néra nei geny
terapija, nei lgsteliy terapija, nei audiniy
inZinerija.

Pagrindimas

Vykstant mokslinei pazZangai, gali atsirasti kity pazangiy gydymo bidy, kurie nebus nei geny
terapija, nei lgsteliy terapija, nei audiniy inZinerija. Pacienty labui reglamentavimas turéty
apreépti siuos gydymo biidus, kad Europoje biity jteisinti atitinkami produktai.

Pakeitimas 57
26 STRAIPSNIO 2A DALIS (nauja)

2a. Kai daroma nuoroda j Siq dalj, taikomi
Sprendimo 1999/468/EB 5a straipsnio 1-4
dalys ir 7 straipsniai, atsiZvelgiant j §io
sprendimo 8 straipsnio nuostatas.

Pagrindimas

Sis pakeitimas atitinka naujas komitologijos nuostatas (reguliavimo procediira su
patikrinimu).

Pakeitimas 58
27 STRAIPSNIO -1 PUNKTAS (naujas)
13 straipsnio 1 dalis (Reglamentas (EB) Nr. 726/2004)

(-1) 13 straipsnio 1 dalies pirmasis sakinys
keiciamas taip:

»NepaZeidZiant Direktyvos 2001/83/EB 4
straipsnio 4 dalies ir 5 straipsnio nuostaty,
pagal §j reglamentq suteiktas leidimas
prekiauti galioja visoje Bendrijoje. “

Pagrindimas

Suo pakeitimu siekiama teisinio suderinamumo su 28 straipsnio 2 dalimi.
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Pakeitimas 59
27 STRAIPSNIO 2 A DALIS (nauja)
Priedo 3 punkto 2 pastraipa (Reglamentas (EB) Nr. 726/2004)

2a) Priedo 3 punkto antra pastraipa
keidiama taip:

»wP0 2008 m. geguzés 20 d. Komisija,
pasikonsultavusi su Agentiira, gali pateikti
bet kokj atitinkamgq pasiilymg, keiciantj sj
punktq, ir Europos Parlamentas ir Taryba
priima sprendimg dél Sio pasiulymo
Sutartyje nustatyta tvarka. “

Pagrindimas

Si Reglamento 726/2004 dalis nustato, kada biitina gauti Bendrijos masto leidimq. Pagal
dabartinj pasiillymq gali buti, kad kai kuriems pazangiosios terapijos preparatams nebus
reikalaujama gauti Bendrijos leidimo dél to, kad jie neapimama vieno is Reglamento
726/2004 priedo I punkte paminéty procesy, arba dél to, kad jie néra naudojami kurios nors
i§ ligy, minimy Sio priedo 3 punkte, gydymui. Siuo metu 3 punkte esanciy ligy sqrasq gali
papildyti Taryba atsizvelgdama j Komisijos pasiiillymgq ir nesikreipdama j Parlamentq.
Sprendimai, kuriais nustatatoma teisés akty taikymo sritis, priimami bendro sprendimo
procediiros metu.

Pakeitimas 60
28 STRAIPSNIO -1 PUNKTAS (naujas)
1 straipsnio 4a punktas (naujas) (Direktyva 2001/83/EB)

-1) 1 1 straipsnj jtrauktas 4a punktas:

wda. Audiniy inZinerijos biidu gautas
preparatas:

preparatas, kuris apibiidintas Reglamento
(EB) Nr. **/** dél paZangiosios terapijos
vaistiniy preparaty 2 straipsnyje.

Pagrindimas

Siekiant teisinio suderinamumo ir aiSkumo, biitina vaistiniy preparaty Direktyvoje
2001/83/EB pateikti nuorodq j audiniy inZinerijos biidu gauty preparaty apibrézimq, kadangi
Sioje Direktyvoje pateikti geny terapijos vaistiniy preparaty ir somatiniy lgsteliy terapijos
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vaistiniy preparaty apibréZimai.

Pakeitimas 61
28 STRAIPSNIO 1 PUNKTAS
3 straipsnio 7 punktas (Direktyva 2001/83/EB)

7. Bet koks paZangiosios terapijos vaistinis
preparatas, kaip apibrézta Reglamente (EB)
Nr. [.../Europos Parlamento ir Tarybos
(reglamente dél pazangiosios terapijos
vaistiniy preparaty*], kuris ir visiskai
paruoSiamas, ir naudojamas vienoje
ligonineje, kaip paskirta atskiram
pacientui.

7. Bet koks paZangiosios terapijos vaistinis
preparatas, kaip apibrézta Reglamente (EB)
Nr. [.../Europos Parlamento ir Tarybos
(reglamente dél paZangiosios terapijos
vaistiniy preparaty*], kuris visiskai
paruoSiamas ligoninéje individualiu
pagrindu nesiekiant pelno, specialaus,
nestandartizuoto ir nepatentuoto proceso
metu, ir naudojamas ligoninéje pagal
individualy receptq atskiram pacientui,
gydytojui prisiimant iSskirtine profesing
atsakomybe arba klinikiniams tyrimams.

1 ir 2 punktai netaikomi paZangiosios
terapijos vaistiniams preparatams.

Pagrindimas

Pagrindimgq, susijusj su ligoninémis galima rasti 5 konstatuojamosios dalies pakeitime.
Vadovaudamosi Direktyvos 2001/83/EB (3 straipsnio 1 ir 2 dalies) suteikiamomis isimtimis
vaistinés gali ruosti vaistinius preparatus pagal receptq nesilaikydamos su vaistiniais
preparatais susijusiy teisés akty. Si iSimtis suteikty galimybe ligoninése esancioms vaistinéms
reguliariai ruosti audiniy inZinerijos biidu gautus preparatus, remiantis standartizuotais
metodais. Taigi Sis pakeitimas labai svarbus siekiant uztikrinti, kad Sis reglamentas nebiity
taikomas tik individualiai vartoti skirtiems preparatams.

Pakeitimas 62
28 STRAIPSNIO 2 PUNKTAS
4 straipsnio 5 dalis (Direktyva 2001/83/EB)

5. Si direktyva ir visi joje minimi
reglamentai neturi jtakos nacionaliniy
istatymy, draudzianciy arba ribojanciy
Zzmogaus arba gyviino bet kokios konkrecios
rusies lasteliy naudojimg arba tokiy lasteliy
turinciy, i$ jy sudaryty ar i$ jy gauty
vaistiniy preparaty pardavima, tiekima arba
naudojima. Valstybés narés perduoda
Komisijai tokius nacionalings teisés aktus.

PE 371.745v03-00

5. Si direktyva ir visi joje minimi
reglamentai neturi jtakos
nediskriminuojanciy nacionaliniy jstatymuy,
draudzianciy arba ribojan¢iy zmogaus arba
gyviino bet kokios konkrecios rusies lasteliy
naudojimg arba tokiy Igsteliy turinéiy, i$ jy
sudaryty ar i§ jy gauty vaistiniy preparaty
pardavima, tiekimg arba naudojima,
nepagrjstq pirmiau minétais Bendrijos
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teisés aktais. Valstybés narés perduoda
Komisijai tokius nacionalinés teisés aktus.
Informacija apie tokius nacionalinius
istatymus turi biiti pateikiama nuolat
atnaujinamame ir visuomenei prieinamame
registre.

Pagrindimas

Komisijos pasiiilymas visiskai nesuderinamas su pagrindinémis teisinémis nuostatomis (EB
sutarties 95 str.). Taip yra dél to, kad dabartiné 28 straipsnio 5 dalies redakcija suteikia
pernelyg placias galimybes apriboti laisvg tam tikry pazangiosios terapijos vaistiniy
preparaty judéjimq. Sutarties 95 straipsniu pagrjstais teisés aktais siekiama pagerinti vidaus
rinkos kirimo ir veiklos sqlygas. Komisijos pasiiilyme néra ir neabejotinai nebus numatyti
arba suderinti su vieSqja morale ir visuomenés interesy politika susije pazangiosios terapijos
aspektai. Vis délto dabartiné redakcija numato ne tik siy Salutiniy aspekty apribojimus, todél
Si straipsnio dalis turéty biiti pakeista atsizvelgiant j Parlamento teisés tarnybos pasiiilymus.

Pakeitimas 63
29 STRAIPSNIO 1 DALIS

1. PaZangiosios terapijos vaistiniai 1. PaZangiosios terapijos vaistiniai
preparatai, kurie Sio reglamento preparatai, iSskyrus audiniy inZinerijos
isigaliojimo metu legaliai yra Bendrijos biidu gautus preparatus, kurie §io

rinkoje pagal nacionalinius arba Bendrijos reglamento jsigaliojimo metu legaliai yra
teisés aktus, turi atitikti §j reglamentg ne Bendrijos rinkoje pagal nacionalinius arba
véliau kaip per dvejus metus nuo jo Bendrijos teisés aktus, atitinka §j
jsigaliojimo. reglamenta ne véliau kaip per ketverius

metus nuo jo jsigaliojimo.

Pagrindimas

Siuo metu jmonés ruosia ir parduoda audiniy inZinerijos biidu gautus preparatus
pasinaudodamos nacionalinémis leidimy iSdavimo sistemomis. Norint gauti centralizuotg
leidimg prekiauti (pvz., ruosti naujus tyrimus kartu su Europos vaisty agentiira, juos atlikti,
rengti aprasus ir pateikti Europos vaisty agentiirai, kad ji juos jvertinty), pasiiulytas dvejy
mety laikotarpis jmonei yra per trumpas. Atsizvelgiant j auksciau iSvardytiems etapams
reikalingus laikotarpius ir siekiant iSvengti to, kad iki Siol pacienty saugiai vartoti preparatai
nebiity panaikinti pereinamuoju laikotarpiu, siiilomas 4 mety laikotarpis.
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Pakeitimas 64
29 STRAIPSNIO 1A DALIS (nauja)

1la. Audiniy inZinerijos bidu gauti
preparatai, kurie 30 straipsnio antroje
dalyje nurodytq jsigaliojimo dieng legaliai
buvo Bendrijos rinkoje pagal nacionalinius
arba Bendrijos teisés aktus, turi atitikti §j
reglamentq ne véliau kaip per 4 metus nuo
Sioje dalyje nurodytos dienos.

Pagrindimas

Gamintojai negalés tobulinti preparaty tol, kol nebus paskelbti audiniy inzinerijos biidu gauty
preparaty techniniai reikalavimai. Todél priimant sprendimq dél pereinamojo laikotarpio
biitina atsizvelgti j tai, kada bus paskelbti techniniai reikalavimai.

Pakeitimas 65

29 STRAIPSNIO 2 DALIS
2. Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 2. Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr.
297/95 3 straipsnio 1 dalies agentiirai uz 297/95 3 straipsnio 1 dalies agentiirai uz
paraiskas, pateiktas d¢l leidimo prekiauti 1 paraiSkas, pateiktas d¢l leidimo prekiauti 1
dalyje minimais pazangiosios terapijos ir 1a dalyse minimais paZangiosios
vaistiniais preparatais, nemokamas joks terapijos vaistiniais preparatais,
mokestis. nemokamas joks mokestis.

Pagrindimas

Zr. 29 straipsnio la dalies (naujos) pakeitimag.

Pakeitimas 66
29 STRAIPSNIS 2 A DALIS (nauja)

2a. Numacius naudoti autologinius
preparatus Komisija, gavusi pagristq
valstybés narés prasymg, nesilaikydama
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 3 straipsnio
nuostaty, bet laikydamasi 26 straipsnio 2
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dalyje nustatytos tvarkos, pasitarusi su
PaZangiosios terapijos komitetu, gali
penkeriy mety laikotarpiui patvirtinti
nacionaling leidimy iSdavimo tvarkg,
atitinkanciq Sio reglamento nuostatas.
Komisija gali priimti tokj sprendimgq tik tuo
atveju, jei:

- atitinkamos valstybés narés reguliavimo

institucija yra pakankamai kompetentinga
pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty
srityje; ir

- prekiauti tam tikru vaistiniu preparatu uz
Sios valstybés narés riby nejmanoma.

Komisija numato detalias Sios tvarkos
taikymo taisykles ir jas paskelbia Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Pakeitimas 67
30 STRAIPSNIO 2A IR 2B DALYS (naujos)

Audiniy inZinerijos biidu gautiems
preparatams reglamentas taikomas
jsigaliojus visiems 4, 5 ir 8 straipsniuose
numatytiems techniniams reikalavimams.

4, 5 ir 8 straipsniuose numatytos
jgyvendinimo priemonés turi biiti
patvirtintos kuo greiciau ir bet kokiu atveju
ne véliau kaip praéjus 9 ménesiams po Sio
Reglamento jsigaliojimo.

Pagrindimas

Gamintojai negalés tobulinti preparaty tol, kol nebus paskelbti audiniy inzinerijos biidu gauty
preparaty techniniai reikalavimai ir parengtos Geros klinikinés praktikos direktyva ir Geros
gamybos praktikos direktyva. Todél siiiloma Komisijai skirti 9 ménesiy laikotarpj, kad ji
galéty patvirtinti biitinas priemones.

Pakeitimas 68
II PRIEDO 2.2. PUNKTAS
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2.2. kokybin¢ ir kiekybiné sudétis pagal
veikligsias medZiagas ir kitas preparato
sudedamasias dalis, Zinotina siekiant
tinkamai naudoti, skirti arba implantuoti
preparatg. Kai preparate yra lastelés arba
audiniai, pateikiamas i§samus ty lasteliy arba
audiniy ir jy konkrecios kilmés aprasSymas.

2.2. kokybin¢ ir kiekybiné sudétis pagal
veikligsias medziagas ir kitas preparato
sudedamagsias dalis, zinotina siekiant
tinkamai naudoti, skirti arba implantuoti
preparatg. Kai preparate yra lastelés arba
audiniai, pateikiamas iSsamus ty Igsteliy arba
audiniy ir jy konkrecios kilmes, jskaitant
gyviino riisj, jei lgstelés arba audiniai ne
Zmogaus, apraSymas.

Pagrindimas

Siuo pakeitimu siekiama uztikrinti, kad pries priimdami sprendimg galimi gavéjai, kuriy
jsitikinimai skiriasi dél kultiriniy skirtumy, biity tinkamai informuojami.

Pakeitimas 69
III PRIEDO B PUNKTAS

(b) Aktyvios (-1y) medziagos (-y) kokybinis
ir kiekybinis apraSymas tais atvejais, kai
preparate yra lasteliy arba audiniy, taip pat
nurodant: ,,§Siame preparate yra Zmogaus
(gyvuninés) kilmés [atitinkamai] Igsteliy® ir
pateikiant trumpa ty Igsteliy arba audiniy ir
konkrecios jy kilmes aprasyma.

(b) Aktyvios (-iy) medziagos (-y) kokybinis
ir kiekybinis aprasymas tais atvejais, kai
preparate yra lgsteliy arba audiniy, taip pat
nurodant: ,,Siame preparate yra Zmogaus
(gyvuninés) kilmés [atitinkamai] Igsteliy* ir
pateikiant trumpg ty lasteliy arba audiniy ir
konkrecios jy kilmés, jskaitant gyviino risj,
jei lgstekés arba audiniai ne Zmogaus,
apraSyma.

Pagrindimas

Siuo pakeitimu siekiama uztikrinti, kad pries priimdami sprendimg galimi gavéjai, kuriy
jsitikinimai skiriasi dél kultiriniy skirtumy, biity tinkamai informuojami.

Pakeitimas 70
IV PRIEDO DALIES III PUNKTAS

ii1) kai preparate yra lasteliy arba audiniy, ty
lasteliy arba audiniy ir jy konkrecios kilmés
apraSymas.

ii1) kai preparate yra lgsteliy arba audiniy, ty
lasteliy arba audiniy ir jy konkrecios kilmés,
iskaitant gyviino riisj, jei lgstelés arba
audiniai ne mogaus, aprasymas;

Pagrindimas

Siuo pakeitimu siekiama uztikrinti, kad pries priimdami sprendimgq galimi gavéjai, kuriy
jsitikinimai skiriasi dél kultiriniy skirtumy, biity tinkamai informuojami.
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AISKINAMOJI DALIS

Dél greitos biologijos, biotechnologijos ir medicinos sri¢iy raidos ir bandymo siekti tvaraus
Europos Sgjungos sveikatos apsaugos augimo plétojami nauji gydymo biidai ir novatoriski
vaistiniai preparatai.

Siomis aplinkybémis labai svarbiis yra preparatai, susije su geny terapija, lasteliy terapija ir
audiniy inZinerija, nes jie pasizymi savybémis, galin¢iomis padeéti iSgydyti vézj, kremzliy ir
kauly ligas bei traumas, gydyti genetinius sutrikimus, Sirdies infarkto sukeltus sutrikimus bei
atauginti odg nuo gaisro nukentéjusiems Zmonéms.

Siuo metu teisinis pazangiosios terapijos reglamentavimas Bendrijos lygiu yra nenuoseklus;
tik geny terapija ir somatiniy lasteliy terapijos vaistiniai preparatai turi nustatytus teisinius
apibrézimus. Audiniy inZinerijos preparatai nereglamentuojami, tod¢l rinka tampa nenuosekli,
o biitinas gydymas — sunkiai prieinamas pacientams.

Siame pasiiilyme nustatoma bendra paZangiosios terapijos vaistiniy preparaty vertinimo,
leidimy suteikimo ir priezitros reguliavimo sistema: leidimo prekiauti reikalavimai ir
procediira, priezitra iSdavus leidimg ir atsekamumas. Pasililyta reglamentg reikéty vertinti
kaip galiojan¢iy Sios srities teisés akty dalj Salia Direktyvos 2001/83/EB dél vaistiniy
preparaty, Reglamento (EB) Nr. 726/2004, pagal kurj jsteigiama Europos vaisty agentira,
arba Direktyvos 2004/23/EB, pagal kurig nustatomi zmogaus audiniy ir lgsteliy kokybés ir
saugumo standartai.

Pasitilyme nustatoma centralizuota Europos leidimy prekiauti iSdavimo procediira ir Europos
vaisty agentiiroje sukuriamas naujas Pazangiosios terapijos komitetas, susidedantis i§ visy su
Siais preparatais susijusiy sri¢iy kvalifikuoty ir patyrusiy eksperty. Be to, pasitlytame
reglamente numatomi didesni prieziiiros sistemos iSdavus leidimg ir paciento atsekamumo
reikalavimai bei numatomi specialiis audiniy inZinerijos biidu gauty preparaty techniniai
reikalavimai. Taip pat, siekiant skatinti ES konkurencingumg, nustatomos papildomos
specialios skatinimo priemonés pareiskéjams ir, visy pirma, MV].

Pranes$¢jas pritaria Siam pasitilymui dél reglamento ir nuostatai, kad biity pradéta taikyti nauja
suderintos teisés sistema, reglamentuojami novatoriski, specifiniai ir sudétiniai vaistiniai
preparatai. Jis pritaria nuomonei, kad siekiant palengvinti kelig j rinkg ir uZtikrinti, kad
Bendrijoje paZangiosios terapijos vaistiniai preparatai judety be kliti¢iy, reikalinga
centralizuota leidimy iSdavimo procediira. Siekiant uztikrinti aukStag ES sveikatos apsaugos
lygi, pirmenybé turéty biiti teikiama Siy preparaty kokybei, saugumui ir veiksmingumui.
Taikant pakankamai lanks¢ig tvarkg techniniu lygiu, turéty buti garantuotas kiek jmanoma
didesnis teisinio tikrumo lygis.

Taciau praneSéjas noréty pabrézti, kad siekiant teisinio tikrumo ir bandant iSvengti
neapibréZtumo, biitina vadovautis aiSkiais apibrézimais, ypac atvejais, susijusiais su
sudétiniais pazangiosios terapijos vaistiniais preparatais ir jy vertinimu. Be to, turéty buti
visiSkai aiSku, kad ligonin¢je individualiai vartoti ruoSiamiems vaistiniams preparatams
neturéty buti taikoma centralizuota leidimy iSdavimo procediira.

Be to, praneséjas noréty pabrézti svarby Europos vaisty agentiiros Pazangiosios terapijos
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komiteto vaidmenj. Sis kvalifikuotas organas turéty atlikti esminj vaidmenj vertinant
pazangiosios terapijos vaistinius preparatus moksliniu aspektu. Komiteto vidaus sprendimo
procesas turéty biti aiskiai apibréztas.

Pazangiosios terapijos vaistiniai preparatai, kuriuose gali buiti Zzmogaus Igsteliy arba audiniy,
gali priversti susimastyti dél etiniy klausimy. Komisijos pasitilymas neturéty turéti jtakos
nacionaliniy jstatymy, draudzianciy arba ribojanc¢iy Zmogaus arba gyviino tam tikros risies
lasteliy naudojimag arba i§ jy gauty vaistiniy preparaty pardavima, tiekimg arba naudojima.
Anot Parlamento teisinés tarnybos, dabartinés nuostaty formuluotés kelia rimty abejoniy dél
teisinio pasitilymo pagrindo. Pranes$¢jas paprasé pateikti rastu teising iSvada dél Siy nuostaty
ir, kol jos laukia, nesitilo praneSimo projekto 28 straipsnio 2 dalies pakeitimy.

Biotechnologijy ir biomedicinos plétra reikia testi visiSkai gerbiant pagrindines teises. Turi
biiti gerbiamos Oviedo konvencijoje ir Pagrindiniy teisiy chartijoje numatytos zmogaus teises,
pvz., teis€ ] orumg arba ] nelie¢iamybg. Tad praneséjas pabrézia, kad taikant leidimy iSdavimo
procediirg turi biiti laikomasi principo, kad zmogaus kiinas arba jo dalys netapty komercijos
objektu. Siekiant Sio reglamento tiksly, donorysté yra savanoriSka ir neatlygintina, o lastelés ir
audiniai paimami nesiekiant pelno. Be to, leidimai neturi biiti iSduodami tam tikriems
preparatams, ypac keiCiantiems zmogaus genetin] identiteta arba iSvestiems 1§ Zmoniy ir
gyviiny hibridy ar chimery. Du pakeitimai — 3 ir 7 — buvo jtraukti ] PraneSimg be balsavimo
Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komitete, remiantis glaudesniu
bendradarbiavimu (Darbo tvarkos taisykliy 47 straipsnis) su Teisés reikaly komitetu.
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20.6.2006

PRAMONES, MOKSLINIY TYRIMY IR ENERGETIKOS KOMITETO NUOMONE

pateikta Aplinkos, visuomenes sveikatos ir maisto saugos komitetui

dél pasitlymo del Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél pazangiosios terapijos
vaistiniy preparaty, i§ dalies pakeiciancio Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr.
726/2004

(KOM(2005)0567 — C6-0401/2005 —2005/0227(COD))

Nuomonés referentas: Giles Chichester

TRUMPAS PAGRINDIMAS

Pazangioji terapija yra gydymas novatoriskais vaistiniais preparatais, kuriy pagrinda sudaro
genai (geny terapija), Iastelés (lasteliy terapija) ar audiniai (audiniy inZinerija). Sios
pazangiosios terapijos déka iSgydomos tokios ligos ir suzeidimai kaip véZzys, Parkinsono liga,
odos nudegimai ar rimti kremzliy pazeidimai, ir tikimasi, kad §i terapija pastebimai pakeis
medicining praktika.

Siuo metu pazangiosios terapijos plétra stabdo nesuderinti ES teisés aktai. Bendrijos lygmeniu
néra sureglamentuoti audiniy inZinerijos biidu gauti preparatai, ir d¢l to skiriasi nacionaliniai
teiseés aktai bei leidimy Siems preparatams iSdavimas. Tai sudaro klititis vidaus rinkai ir daro
neigiamg poveikj ES novatoriskiems pajégumams bei konkurencingumui.

Siuo sitilomu reglamentu ketinama uZpildyti reguliavimo spragas, reglamentuojant visus
pazangiosios terapijos preparatus vienoje bendroje teising¢je sistemoje. Reglamentas remiasi
jau galiojanciais teisés aktais (ypa¢ Direktyva 2001/83/EB dé¢l vaistiniy preparaty ir
Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, isteigian¢iu Europos vaisty agentiirg), ir todé¢l turi biiti
aiSkinamas atsizvelgiant ] juos.

Pagrindinés Komisijos pasitlymo dalys:

e (Centralizuota leidimy prekiauti i1S§davimo tvarka, kad biity galima pasinaudoti Europos
lygmeniu sukaupta patirtimi ir galimybe tiesiogiai patekti j ES rinka;

e Europos vaisty agentiiroje (EMEA) veikiantis naujas jvairialypis eksperty komitetas
(Pazangiosios terapijos komitetas), kurio tikslas — jvertinti pazangiosios terapijos
preparatus ir sekti mokslinius atradimus Sioje srityje;

e Tam tikroms Siy preparaty savybéms pritaikyti techniniai reikalavimai;
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e Sugrieztinti reikalavimai rizikos valdymui ir atsekamumui;

e Nedaug kainuojanciy, aukstos kokybés EMEA suteikiamy moksliniy konsultacijy
sistema;

e Specialios iniciatyvos mazoms ir vidutinéms jmonéms (MV]).

Referente teigiamai vertina Komisijos pasitilymg. Audiniy inZinerija yra besivystantis
biotechnologijos sektorius, sgveikaujantis su medicina, 1asteliy ir molekuline biologija,
medziagy mokslu ir inZinerija. Kuriant preparatus, kurie yra skirti pakeisti, pataisyti ar
regeneruoti zmogaus audinius, nebetriiks organy, ir kiekvienais metais bus iSgelbéti
tikstanciai zmoniy Europoje. Todél referenté dziaugiasi kuriama tvirta ir iSsamia reguliavimo
sistema, kuri suteiks suderintas galimybes Siam sektoriui patekti j rinkg ir tuo pa¢iu metu
skatins konkurencingumg bei uztikrins aukstg sveikatos apsaugos lygj.

Referenté noréty pabrézti tai, kad sagvokos turéty biiti pakankamai tikslios ir uztikrinti teiséty
lukesc¢iy jgyvendinima, taciau tuo paciu metu pakankamai lankscios, kad nebiity atsilieckama
nuo mokslo ir technologijy raidos. Tokios pacios pusiausvyros reikéty siekti ir nustatant
leidimy prekiauti iSdavimo tvarka. Referent¢ pritaria visiskai centralizuotos leidimy i§davimo
tvarkos suktrimui, kad biity galima pasinaudoti sukauptomis Ziniomis, taciau taip pat
pabrézia, kad reikia palengvinti reguliavimo nasta, kuri gali biiti uzkrauta, ypa¢ mazoms ir
vidutinéms jmonéms, jvedus tokig tvarka.

Kadangi tam tikry pazangiosios terapijos preparaty pagrindas yra zmogaus lastelés, dél jy gali
i3kilti svarbiy etikos problemy. Siuo metu sprendimai dél bet kokiy rasiy lasteliy, jskaitant
embrionines kamienines lasteles, priimami nacionaliniu lygmeniu. Siame pasialyme $is
principas iSlaikomas, o tai reiSkia, kad sprendimai dél preparaty, kuriy pagrindas — bet kokios
konkrecios Zmogaus ar gyviino Igstelés, kiirimo, panaudojimo ir (arba) pardavimo ir toliau
priimami nacionaliniu lygmeniu. Tai visiSkai atitinka Direktyva, nustatan¢ig zmogaus audiniy
ir 1asteliy kokybés ir saugos standartus (Direktyva 2004/23/EB).

PAKEITIMAI

Pramonés, moksliniy tyrimy ir energetikos ragina atsakingg Aplinkos, visuomenés sveikatos
ir maisto saugos komitetg j savo pranesimg jtraukti Siuos pakeitimus:

Komisijos sitilomas tekstas! Parlamento pakeitimai

Pakeitimas 1
5 KONSTATUOJAMOIJI DALIS

(5) Pazangiosios terapijos vaistiniai (5) Pazangiosios terapijos vaistiniai
preparatai turéty buti reglamentuojami tiek, preparatai turéty buti reglamentuojami tiek,
kiek juos ketinama pateikti j valstybiy nariy kiek juos ketinama pateikti j valstybiy nariy
rinkas ir kiek jie paruo$iami pramoniniu rinkas ir kiek jie paruoSiami pramoniniu

! Dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje.
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biidu arba pagaminami taikant pramoninj
gamybos biidg apimantj metoda, kaip
nustatyta Direktyvos 2001/83/EB 2
straipsnio 1 dalyje. Todél paZzangiosios
terapijos vaistiniams preparatams, kurie
visi§kai paruo$iami ir naudojami ligoninéje,
kaip paskirta konkre¢iam pacientui receptq,
Sis reglamentas neturéty biiti taikomas.

btidu arba pagaminami taikant pramoninj
gamybos biidg apimant] metoda, kaip
nustatyta Direktyvos 2001/83/EB 2
straipsnio 1 dalyje. Todé¢l paZzangiosios
terapijos vaistiniams preparatams, kurie
visiSkai paruoSiami ligoninéje
individualiam vartojimui specialaus,
nestandartizuoto ir nepatentuoto proceso
metu ir naudojami ligoninéje, siekiant
laikytis konkreCiam pacientui paskirto
individualaus recepto, $is reglamentas
neturéty buti taikomas.

Pagrindimas

Kai ligoninés ir kitos jstaigos ruoSia preparatus nusistovéjusia tvarka siekdamos pagerinti
pacienty jprastinj gvdymq, jos turi laikytis direktyvos nuostaty. Taciau kai ligoninés ruosia
pazangiajai terapijai reikalingus preparatus moksliniy tyrimy tikslais arba skirtus isimtiniam,
individualiam vartojimui, jos neturi laikytis centralizuotos leidimy iSdavimo tvarkos.

Pakeitimas 2
7B KONSTATUOJAMOIJI DALIS (nauja)

RR\651867LT.doc

(7b) 2001 m. balandZio 4 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje
2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir
kity teisés akty, susijusiy su pazangios
klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant
Zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo’ draudiiami geny terapijos
tyrimai, dél kuriy pakinta subjekto
embrioniniy lgsteliy genetinis identitetas.
1998 m. liepos 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoje 98/44/EB dél
biotechnologijos naujoviy teisinés
apsaugos?’ mogaus embrioniniy lgsteliy
genetinj identitetq keiCiantys procesai
nelaikomi patentuotinais. Siekiant teisinio
nuoseklumo, Siuo reglamentu turéty buti
uZdrausta suteikti leidimus preparatams,
kurie keicia Zmogaus embrioniniy Igsteliy
genetinj identitetq.

L 121, 20015 1, p. 34.
2L 213, 1998 7 30, p. 13.
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Pagrindimas

Oviedo konvencijos 1 ir 13 straipsniuose aiskiai nurodoma, kad zmogaus orumui iskyla
pavojus, jei keiciamas paveldimas genetinis identitetas. Tokiems preparatams, kurie aiskiai
negali biti priskirti Direktyvoje 2001/20/EB numatytiems klinikiniams tyrimams arba
patentuotini pagal Direktyvg 98/44/EB, pagal Sig direktyvg neturi biiti suteiktas leidimas.

Pakeitimas 3
7C KONSTATUOJAMOIJI DALIS (nauja)

(7¢) Siuo reglamentu turéty biiti uidrausti
visi preparatai, gauti is Zmogaus ar gyviiny
hibridy arba chimery, arba turintys
audiniy arba lgsteliy, kilusiy arba iSvesty i§
Zmogaus ar gyviiny hibridy arba chimery.
Si nuostata turéty apimti somatiniy gyviiny
lgsteliy arba audiniy transplantacijq j
Zmogaus kiing gydymo tikslais, jei tai
neturi jtakos embrioninéms lgsteléms.

Pagrindimas

Kaip pabréziama Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy chartijos 1 ir 3 straipsniuose, biitina
gerbti Zzmogaus fizine ir psichine nelieciamybe bei Zzmogaus orumgq. Kuriant Zmogaus ir
gyviny hibridus ir chimeras kyla pavojus Zzmogaus nelieciamybei, taip pat pazeidziamas
zZmogaus orumas. Dél Sios priezasties pagal sj reglamentq neturéty buti suteiktas leidimas
preparatams, j kuriy sudétj jeina Zzmogaus ir gyviino hibridas arba chimeros, arba kurie yra
kile is Zmogaus ir gyvitno hibrido arba chimery. Ksenotransplantacija (transplantacija is kity
rusiy hibridy) gydymo tikslais neturéty buti draudziama, jei tik ji neturi jtakos embrioninéms

lgsteléms.
Pakeitimas 4
9 KONSTATUOJAMOIJI DALIS

(9) Vertinant pazangiosios terapijos (9) Vertinant pazangiosios terapijos
vaistinius preparatus daznai reikia labai vaistinius preparatus daznai reikia labai
specifinés patirties, kuri perZengia tradicinés specifinés patirties, kuri perZengia tradicinés
vaisty srities ribas ir apima gretimas kity vaisty srities ribas ir apima gretimas kity
sektoriy sritis, tokias kaip biotechnologijos ir sektoriy sritis, tokias kaip biotechnologijos ir
medicinos prietaisai. Dél Sios priezasties medicinos prietaisai. D¢l Sios prieZasties
tikslinga agenttiroje sukurti Pazangiosios tikslinga agenttiroje sukurti Pazangiosios
terapijos komiteta, su kuriuo agentiiros terapijos komiteta, kuris biity atsakingas uz
Zmonéms skirty vaisty komitetas prie§ nuomongés projekto dél kiekvieno
paskelbdamas savo galuting moksline pazangiosios terapijos vaistinio preparato
nuomone turéty konsultuotis dél duomeny, kokybés, saugumo ir veiksmingumo

PE 371.745v03-00 44/94 RR\651867LT.doc

LT



susijusiy su pazangiosios terapijos rengimgq; pastargjj turéty patvirtinti

vaistiniais preparatais, jvertinimo. Be to, su agentliros Zmoneéms skirty vaisty komitetas.
Pazangiosios terapijos komitetu galima Be to, su Pazangiosios terapijos komitetu
konsultuotis dél bet kokio kito vaistinio turéty biiti konsultuojamasi dél bet kokio
preparato, kuriam reikia specialiy jo kito vaistinio preparato, kuriam reikia
kompetencijos srityje esanciy Ziniy, specialiy jo kompetencijos srityje esanciy
jvertinimo. Ziniy, jvertinimo.

Pagrindimas

Dél ypatingy pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty savybiy Europos vaisty agentiiroje
buvo jkurtas Pazangiosios terapijos komitetas, sudarytas is eksperty, turinciy kvalifikacijq ir
patirties Sioje naujoje ir greitai besivystancioje srityje. Todél Sis naujas komitetas turéty biiti
atsakingas uz preparaty kokybés, saugumo ir veiksmingumo nuomonés projekto pateikimg
Zmonéms skirty vaisty komitetui patvirtinti. Su komitetu turi biiti konsultuojamasi dél kity j jo
kompetencijos sritj jeinanciy preparaty vertinimo.

Pakeitimas 5
9A KONSTATUOJAMOIJI DALIS (nauja)

(9a) PaZangiosios terapijos komitetas turéty
padéti Zmonéms skirty vaisty komitetui
nustatyti, ar tam tikras preparatas atitinka
pazangiosios terapijos vaistinio preparato
apibréZty.

Pagrindimas

Kadangi Pazangiosios terapijos komitetas pasizymi specialia kompetencija, susijusia su
pazangiosios terapijos vaistiniais preparatais, jis turéty padéti Zmonéms skirty vaisty
komitetui nustatyti, ar preparatas gali biiti laikomas paZangiosios terapijos vaistiniu
preparatu.

Pakeitimas 6
14 KONSTATUOJAMOIJI DALIS

(14) I§ principo, Zmogaus lgstelés arba ISbraukta.
audiniai, kurie yra paZangiosios terapijos

vaistiniuose preparatuose, turéty biti

gaunami i§ savanoriskos ir neatlygintinos

donorystés. Savanoriska ir neatlygintina

audiniy ir lgsteliy donorysté yra veiksnys,

galintis prisidéti prie auksty audiniy ir

lgsteliy saugos standarty, taigi ir prie

Zmoniy sveikatos apsaugos.
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Pagrindimas

Siitloma isbraukti Sig konstatuojamgqjq dalj, nes atsirado nauja 7a konstatuojamoji dalis bei

nauji 3a ir 28a straipsniai.

Pakeitimas 7
16 KONSTATUOJAMOJI DALIS

(16) Pazangiosios terapijos vaistiniy
preparaty gamyba turéty atitikti geros
gamybos praktikos principus, nustatytus
2003 m. spalio 8 d. Komisijos direktyvoje
2003/94/EB, nustatancioje Zzmonéms skirty
vaisty ir tirlamyjy vaisty geros gamybos
praktikos principus ir rekomendacijas. Be to,
reikéty parengti specialias gaires
pazangiosios terapijos vaistiniams
preparatams, tinkamai atspindint savitg jy
gamybos proceso pobiid].

(16) Pazangiosios terapijos vaistiniy
preparaty gamyba turéty atitikti geros
gamybos praktikos principus, nustatytus
2003 m. spalio 8 d. Komisijos direktyvoje
2003/94/EB, nustatancioje zmonéms skirty
vaisty ir tirlamyjy vaisty geros gamybos
praktikos principus ir rekomendacijas, ir tam
tikrais atvejais biiti pritaikyta paZangiosios
terapijos vaistiniy preparaty, ypac audiniy
inZinerijos bidu gauty preparaty,
specifinéms savybéms. Be to, reikéty
parengti specialias gaires pazangiosios
terapijos vaistiniams preparatams, tinkamai
atspindint savitg jy gamybos proceso pobiid;.

Pagrindimas

Esami geros gamybos principai, nustatyti Direktyvoje 2003/94/EB, nevisiskai tinka
pazangiosios terapijos preparatams. Nauja geros gamybos principy direktyva, kurioje ypac
daug démesio skiriama pazangiosios terapijos preparatams, tikty pakeisti dabartinius geros

gamybos principus.

Pakeitimas 8
24 KONSTATUOJAMOIJI DALIS

(24) Siekiant atsizvelgti ] mokslo ir
techninius pasiekimus Komisija reikéty
1galioti priimti bet kokius butinus techniniy
reikalavimy, taikomy paraiskoms dél
leidimo prekiauti pazangiosios terapijos
vaistiniais preparatais, preparato savybiy,
Zenklinimui ir informaciniam lapeliui,
pakeitimus.

PE 371.745v03-00

(24) Siekiant atsizvelgti ] mokslo ir
techninius pasiekimus Komisija reikéty
jgalioti priimti bet kokius biitinus techniniy
reikalavimy, taikomy paraiskoms dél
leidimo prekiauti pazangiosios terapijos
vaistiniais preparatais, preparato savybiy,
Zenklinimui ir informaciniam lapeliui,
pakeitimus. Komisija turéty uZtikrinti, kad
atitinkama informacija apie numatytas
priemones biity nedelsiant pateikiama
suinteresuotoms Salims.
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Pagrindimas

Pramoneés atstovams labai svarbu geriau numatyti biisimas taisykles tam, kad galéty
suplanuotai bei rentabiliai investuoti j mokslinius tyrimus ir taikomgjq veiklg bei gamybq.
Todél kuo greiciau reikéty pateikti susijusiq informacijg apie numatytas priemones.

Pakeitimas 9
25 KONSTATUOJAMOIJI DALIS

(25) Igijus patirties reikéty nustatyti (25) Igijus patirties reikéty nustatyti
nuostatas dél ataskaity dél Sio reglamento nuostatas dé¢l ataskaity deél Sio reglamento
1gyvendinimo, ypatingg démesj skiriant 1gyvendinimo, ypatingg démes;j skiriant
skirtingoms pazangiosios terapijos vaistiniy skirtingoms pazangiosios terapijos vaistiniy
preparaty riiSims, kurioms buvo iSduotas preparaty riiSims, kurioms buvo iS§duotas
leidimas. leidimas ir 6 skyriuje bei Reglamento (EB)

Nr. 726/2004 9 straipsnyje, 14 straipsnio 9
dalyje ir 70 straipsnio 2 dalyje numatytoms
priemonéms.

Pagrindimas

Ataskaita dél Sio reglamento jgyvendinimo turéty apimti visq dabartinio reglamento taikymo
srity, jskaitant skatinamgsias priemones mazoms ir vidutinéms jmonéms, greitq patvirtinimq ir
skundy pateikimo tvarkq.

Pakeitimas 10
1A STRAIPSNIS (naujas)

1a straipsnis
Su taikymo sritimi susijusios iSimtys

Sis reglamentas neturéty biiti taikomas
pazangiosios terapijos vaistiniams
preparatams, kurie visiSkai paruoSiami
ligoninéje individualiam vartojimui
specialaus, nestandartizuoto ir
nepatentuoto proceso metu ir naudojami
ligoninéje, siekiant laikytis konkreciam
pacientui paskirto individualaus recepto.

Pagrindimas

Kai ligoninés ir kitos jstaigos ruosia preparatus nusistovéjusia tvarka siekdamos pagerinti
pacienty jprastinj gvdymaq, jos turi laikytis direktyvos nuostaty siekdamos uztikrinti preparaty
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kokybe, saugumgq ir veiksmingumgq. Taciau kai ligoninés ruoSia pazangiajai terapijai
reikalingus preparatus moksliniy tyrimy tikslais arba skirtus isimtiniam, individualiam
vartojimui, jos neturi laikytis centralizuotos leidimy iSdavimo tvarkos. Siekiant uZtikrinti
suderinamumq su 28 straipsnio 1 dalimi, siitloma reglamento taikymo sriciai suteikti iSimciy.

Pakeitimas 11
2 STRAIPSNIO 1 DALIES D PUNKTO 1A JTRAUKA (NAUJA)

— jo lgsteliné arba audinio dalis turi biiti
sudaryta is gyvybingy lgsteliy arba audiniy,
arba

Pagrindimas

Svarbiausias Sio reglamento kriterijus apibréZiant sudétinius pazangiosios terapijos vaistinius
preparatus turéty biiti tai, ar preparate yra gyvybingy lgsteliniy arba audinio daliy. Dél
paciento saugumo ir auksty preparato vertinimo kriterijy sudétinis preparatas turéty biiti
visuomet priskiriamas pazangiosios terapijos vaistiniams preparatams, jei jame yra
gyvybingy lgsteliy arba audiniy.

Pakeitimas 12
2 STRAIPSNIO 1 DALIES D PUNKTO 2 ITRAUKA

— jo lasteliné arba audinio dalis turi daryti —jo lastelin¢ arba audinio dalis, furinti
zmogaus organizmui tokj poveiki, kurio negyvybingy lgsteliy arba audiniy, turi
negalima laikyti pagalbiniu minéty prietaisy daryti zmogaus organizmui tokj poveik],
poveikiui. kurj galima laikyti svarbiu minéty prietaisy
poveikiui.
Pagrindimas

Sudétinis preparatas visuomet turi biiti laikomas pazangiosios terapijos vaistiniu preparatu,
jei jame yra negyvybingy lgsteliy ar audiniy, kurie veikia Zmogaus organizmgq taip, kad
poveikj galima laikyti svarbiu medicinos prietaisy poveikiui.

Pakeitimas 13
3A STRAIPSNIS (NAUJAS)
3a straipsnis

Zmogaus kitno komercializavimo
uZdraudimas

Kai paZangiosios terapijos vaistiniame
preparate yra Zmogaus lgsteliy arba
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audiniy, kiekvieno leidimy procediiros
suteikimo etapo veikla turi biiti vpkdoma
laikantis principo, kad ;mogaus kiinas arba
jo dalys neturi tapti komercijos objektu.
Todél siekdamos Siame reglamente
numatyty tiksly, valstybés narés turi
uzitikrinti, kad:

— Zmogaus lgsteliy ir audiniy donorysté
buty savanoriska ir neatlygintina,
atliekama laikantis donoro laisvos valios ir
nemokamai (iSskyrus kompensacijas) ir

— lgstelés ir audiniai paimami nesiekiant
pelno.

Pagrindimas

Spartus biotechnologijos ir biomedicinos vystymasis neturéty kelti pavojaus Zmogaus teisiy
gynimui. Sios teisés, jskaitant Zmogaus nelieciamybeés teise, isdéstytq Oviedo konvencijoje ir
Pagrindiniy teisiy chartijoje. Siy standarty galima laikytis tik tuo atveju, jei jie atidZiai
stebimi visais leidimy isdavimo etapais. Taigi Europos vaisty agentiira turéty prisiimti Siuos
isipareigojimus. Be to, siekdamos Siy tiksly, valstybés narés turi uztikrinti, kad donorysté biity
savanoriska ir neatlygintina, o lgstelés ir audiniai paimami nesiekiant pelno.

Pakeitimas 14
3B STRAIPSNIS (NAUJAS)

3b straipsnis

Preparaty, keicianciy ;mogaus embriong,
uZdraudimas

Leidimai nesuteikiami Zmogaus embriono
genetinj identitetq keiCiantiems
preparatams.

Pagrindimas

Oviedo konvencijos 1 ir 13 straipsniuose aiskiai nurodoma, kad Zmogaus orumui iskyla
pavojus, jei keiciamas paveldimas genetinis identitetas. Tokiems preparatams, kurie aiskiai
negali biiti naudojami atliekant Direktyvoje 2001/20/EB numatytus klinikinius tyrimus arba
patentuotini pagal Direktyvg 98/44/EB, pagal Sig direktyvq neturi biiti suteiktas leidimas.

Pakeitimas 15
4 STRAIPSNIO 3 DALIS
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3. Komisija specialiai pazangiosios terapijos
vaistiniams preparatams parengia i§samias
geros klinikinés praktikos gaires.

3. Komisija specialiai paZzangiosios terapijos
vaistiniams ir ypac¢ audiniy inZinerijos biidu
gautiems preparatams parengia iSsamias
leidimy klinikiniams bandymams suteikimo
tvarkos ir geros klinikinés praktikos gaires.

Pagrindimas

Siuo pakeitimu pripazistama, kad ypac audiniy inZinerijos biidu gautiems preparatams, kuriy
naudojimui reguliuoti Siandien néra jstatymy taigi ir gairiy, biitina parengti Siuos jstatymus ir
gaires, kuriais buty jtvirtinama ne tik gera klinikiné praktika, bet ir reglamentuojamas

leidimy klinikiniams bandymams suteikimas.

Pakeitimas 16
9 STRAIPSNIO 3 DALIS

3. Pagal 1 dalj Pazangiosios terapijos
komiteto suteikta konsultacija laiku
perduodama Zmonéms skirty vaisty
komiteto pirmininkui, laikantis Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 6 straipsnio 3 dalyje
nustatyto termino.

3. Pagal 1 dalj Pazangiosios terapijos
komiteto pateiktas nuomonés projektas
laiku perduodamas Zmonéms skirty vaisty
komiteto pirmininkui, laikantis Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 6 straipsnio 3 dalyje arba
9 straipsnio 2 dalyje nustatyto termino.

Pagrindimas

Dél ypatingy pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty savybiy Europos vaisty agentiiroje
buvo jkurtas PazZangiosios terapijos komitetas, sudarytas is eksperty, turinciy specialig
kvalifikacijq ar patirties Sioje inovacinéje ir greitai besivystancioje srityje. Todél Sis naujas
komitetas turéty buiti atsakingas uz preparaty kokybés, saugumo ir veiksmingumo nuomonés
projekto pateikimg Zmonéms skirty vaisty komitetui patvirtinti. Nuomonés projektas turi biiti
pateiktas laiku, kad biity laikomasi Reglamento (EB) Nr. 726/2004 9 straipsnio 2 dalyje

numatyty terminy.

Pakeitimas 17
9 STRAIPSNIO 4 DALIS

4. Kai pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004
5 straipsnio 2 ir 3 dalis parengta Zmonéms
skirty vaisty komiteto parengta moksliné
nuomon¢ apie pazangiosios terapijos vaistinj
preparatg neatitinka Pazangiosios terapijos
komiteto konsultacijos, Zmonéms skirty
vaisty komitetas prideda prie savo nuomonés
1Ssamy paaiskinimg dél nesutarimy
mokslinio pagrindo.
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4. Kai pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004
5 straipsnio 2 ir 3 dalis parengta Zmonéms
skirty vaisty komiteto parengta moksling¢
nuomoneé apie pazangiosios terapijos vaistinj
preparatg neatitinka Pazangiosios terapijos
komiteto nuomonés projekto, Zmonéms
skirty vaisty komitetas prideda prie savo
nuomoneés iSsamy paaisSkinimg dél
nesutarimy mokslinio pagrindo.
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Pagrindimas

Zr. 9 straipsnio 3 dalies pagrindimq.

Pakeitimas 18
10 STRAIPSNIO 1 DALIS

1. Sudétinio pazangiosios terapijos vaistinio
preparato atveju visg preparatg, jskaitant
vaistiniame preparate esantj bet kokj
medicinos prietaisg arba aktyvyji
implantuojama medicinos prietaisa, jvertina
agentura.

1. Sudétinio pazangiosios terapijos vaistinio
preparato atveju visg preparata, jskaitant
vaistiniame preparate esantj bet kokj
medicinos prietaisg arba aktyvyjj
implantuojama medicinos prietaisa,
galutinai vertina agentura.

Pagrindimas

Remiantis 2 dalimi, medicinos prietaisq arba aktyvyji implantuojamq medicinos prietaisq,
kuris yra sudétinio pazZangiosios terapijos vaistinio preparato dalis, turi jvertinti notifikuotoji
jstaiga, kad biity galima pasinaudoti placia prietaiso taikymo patirtimi. Agentiira turéty
atlikti jvertinimq ir jtraukti notifikuotosios jstaigos jvertinimq j savo galuting nuomone.

Pakeitimas 19
10 STRAIPSNIO 2 DALIS

2. Kai medicinos prietaisq arba aktyvyji
implantuojamq medicinos prietaisq, kuris
yra sudétinio paZangiosios terapijos
vaistinio preparato dalis, jau yra jvertinusi
notifikuotoji jstaiga pagal Direktyva
93/42/EEB arba Direktyva 90/385/EEB,
atlikdama atitinkamo vaistinio preparato
Jvertinimg agentiira atsizvelgia i to
jvertinimo rezultatus.

2. Prie praSymo iSduoti leidimgq prekiauti
sudétiniu paZangiosios terapijos vaistiniu
preparatu pridedamas notifikuotosios
jstaigos medicinos prietaiso arba aktyviojo
implantuojamo medicinos prietaiso, kuris
yra sudétiné paZangiosios terapijos
vaistinio preparato dalis, jvertinimas ir
pareiskéjo pritarimas pagal Direktyva
93/42/EEB arba Direktyva 90/385/EEB.
Atlikdama atitinkamo vaistinio preparato
jvertinimg agentura jtraukia to jvertinimo
rezultatus.

Pagrindimas

Siekiant uztikrinti, kad notifikuotosios jstaigos, vertindamos medicinos prietaisq arba aktyvyjj
implantuojamg medicinos prietaisq, naudotysi placia patirtimi ir iSmanymu, notifikuotosios
jstaigos turéty vertinti medicinos prietaisq arba aktyvyjj implantuojamg medicinos prietaisq
kaip pazangiosios terapijos vaistinio preparato sudedamgjq dalj. Pagal 1 dalj, agentiira turi
jtraukti Siuos vertinimus j galutinj sudétinio preparato vertinimgq.
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Pakeitimas 20
14 STRAIPSNIO 2 DALIS

2. Informaciniame lapelyje atsispindi
konsultacijy su tikslinémis pacienty
grupémis rezultatai, siekiant uZtikrinti, kad
lapelis yra jskaitomas, aiSkus ir paprastas
naudoti.

2. Kai pacientams gydyti preparatq
iSskirtinai naudoja bendrosios praktikos
gydytojai, pagal Direktyvos 2001/83/EB 11
straipsnj preparato charakteristiky
santrauka gali biiti naudojama kaip
pakuotés informacinis lapelis.

Pagrindimas

Kadangi dauguma pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty nepateks j pacienty rankas ir
Siuos preparatus tiesiogiai naudos bendrosios praktikos gydytojai, informacija apie gydymag,
ypac kai naudojami autologiniai preparatai, turi biiti pateikiama pacientui dar pries tai, kai
paimama pradiné medziaga. Taciau turéty biiti galimybé naudoti preparato charakteristiky
santraukq kaip jo pakuotés informacinj lapelj. Kadangi pakuoté nepateks j paciento rankas,
reikalavimg konsultuotis su tikslinéemis pacienty grupémis galima isbraukti.

Pakeitimas 21
15 STRAIPSNIO 2 DALIES PIRMA PASTRAIPA

2. Kai yra konkretus pagrindas
susiriipinimui, remdamasi agentliros
patarimu Komisija, iSduodama leidima
prekiauti, gali pareikalauti, kad leidimo
prekiauti turétojas parengty rizikos valdymo
sistema, skirtg nustatyti, uzkirsti kelig arba
sumazinti su pazangiosios terapijos
vaistiniais preparatais susijusig rizika,
jskaitant tos sistemos veiksmingumo
jvertinima, arba atlikty specialius padéties
po pateikimo j rinkg tyrimus ir pateikty juos
agentlrai perziiréti.

2. Kai yra konkretus pagrindas
susirtipinimui, remdamasi agenttiros
patarimu Komisija, iSduodama leidima
prekiauti, pareikalauja, kad leidimo
prekiauti turétojas parengty rizikos valdymo
sistema, skirtg nustatyti, uzkirsti kelig arba
sumazinti su pazangiosios terapijos
vaistiniais preparatais susijusig rizika,
iskaitant tos sistemos veiksmingumo
jvertinimg, arba atlikty specialius padéties
po pateikimo j rinkg tyrimus ir pateikty juos
agenturai perzilréti.

Pagrindimas

Siekdama uztikrvinti rizikos valdymo sistemos veiksmingumgq, Komisija turéty reikalauti imtis

bitiny priemoniy, kai yra pagrindo susiripinti.

Pakeitimas 22
15 STRAIPSNIO 4 DALIS
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4. Agentiira parengia iSsamias 1, 2 ir 3 daliy
taikymo gaires.

4. Agentiira parengia iSsamias 1, 2 ir 3 daliy
taikymo gaires. Jos grindZiamos
bendradarbiavimu reguliavimo srityje ir
dialogu su leidimo prekiauti turétoju.

Pagrindimas

Nustatant rizikos valdymo po leidimo iSdavimo gaires turi biiti patvirtinti bendradarbiavimo
reguliavimo srityje principai ir nustatytas dialogas su leidimo prekiauti turétoju siekiant

sutelkti ribotg srities iSmanymag.

Pakeitimas 23
17 STRAIPSNIO 2 DALIS

2. Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr.
297/95 8 straipsnio 1 dalies, 90 %
sumazinamas agentiirai uz bet kokias 1
dalyje ir Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57
straipsnio 1 dalies n punkte nurodytas
konsultacijas d¢l pazangiosios terapijos
vaistiniy preparaty mokétinas mokestis.

2. Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr.
297/95 8 straipsnio 1 dalies, maZoms ir
vidutinéms jmonéms 95 % ir kitiems
pareiskéjams 70 % sumaZinamas agentiirai
uz bet kokias 1 dalyje ir Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies n punkte
nurodytas konsultacijas dél paZzangiosios
terapijos vaistiniy preparaty mokeétinas
mokestis.

Pagrindimas

Reglamentu siekiama skatinti ir remti MV] plétojant pazangiosios terapijos vaistinius
preparatus. Taigi maZoms ir vidutinéms jmonéms reikéty teikti specialias nemokamas
konsultacijas mokslo klausimais. 5 proc. mokescio, kurj turéty sumokéti MV], yra simboliné
suma, kai paslaugos néra nemokamos galima isvengti piktnaudziavimo. Be to, 70 proc.
nuolaida turéty buti taikoma visoms jmonéms nepaisant jy dydzio, kad biity galima paremti
pareiskéjus, kurie nepriskiriami MV], ir kad biity uZtikrinta viso sektoriaus konkurencija.

Pakeitimas 24
18 STRAIPSNIO 1 DALIS

1. Bet kuris kuriant preparatg lasteles arba
audinius naudojantis pareiskéjas gali
papraSyti agentiiros mokslinés
rekomendacijos, siekiant nustatyti, ar
minétas preparatas moksliskai atitinka
paZangiosios terapijos vaistinio preparato
savokos apibrézima. Agentiira pateikia $ig
rekomendacijg pasitarusi su Komisija.
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1. Bet kuris kuriant preparatg Igsteles arba
audinius naudojantis pareiskéjas gali
papraSyti agentiiros mokslinés
rekomendacijos, siekiant nustatyti, ar
minétas preparatas moksliskai atitinka
pazangiosios terapijos vaistinio preparato
savokos apibrézimg. Agentiira per 60 dieny
nuo prasymo gavimo pateikia Sig
rekomendacijg pasitarusi su PaZangiosios
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terapijos komitetu ir Komisija.

Pagrindimas

Pasiiilytu pakeitimu numatoma, kad pareiskéjas laiku iSsiaiskins atitinkamo preparato
klasifikacijq, o tai padés lengviau planuoti verslg ir toliau kurti preparatq.

Pakeitimas 25
19A STRAIPSNIS (naujas)

19a straipsnis

Paskatos maZoms ir vidutinéms
biotechnologijos jmonéms

1. PaZangiosios terapijos vaistiniy
preparaty gamintojai, kuriy jmonése dirba
maZiau kaip 500 asmeny ir kuriy apyvarta
nevirsija 100 min. eury arba bendras
balansas nevirsija 70 min. eury, gauna
paskatas, teikiamas maZoms ir vidutinéms
jmonéms pagal 2003 m. geguzés 6 d.
Komisijos rekomendacijg 2003/361/EB dél
mikro, maZzy ir vidutiniy jmoniy
apibréities.”

2. Tas pat taikoma jmonéms, kuriose kity
imoniy akcijos sudaro iki 50 % ir kurios
daugiau kaip 15 % savo metinés apyvartos
investuoja | mokslinius tyrimus ir plétrq.

1L 124, 2003 5 20, p. 36.

Pagrindimas

Daugelis jauny biotechnologijos jmoniy sunkiai atitinka mazy ir vidutiniy jmoniy kriterijus.
Viena is Sio reiskinio priezasciy yra tai, kad patento arba platforminés technologijos
pardavimas arba pirkimas gali biiti didelés vienkartinés apyvartos, virsijancios jprastines
ribas, veiksnys. Kita priezastis — tai, kad dauguma jmoniy neatitinka jprastiniy
nepriklausomumo kriterijy (akcijy dalis maZesné kaip 25 proc.), nes jos kuria susivienijimus
su kitomis bendrovémis. Sios problemos is tiesy turi didelés reik§més biotechnologijy
jmonéms. Nepaisant to, Sios jmonés turéty naudotis palankesnémis finansinémis sqlygomis.

Pakeitimas 26
19B STRAIPSNIS (naujas)
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19b straipsnis
Leidimo prekiauti mokescio sumaZinimas

1. Leidimo prekiauti mokestis sumaZinamas
iki 50 %, jei paraiSkos pateikéjas gali
jrodyti, kad aptariamas paZangiosios
terapijos vaistinis preparatas Bendrijoje
priklauso ypatingy visuomenés interesy
sriciai, arba jei pelnas, kurio tikimasi i§ Sio
produkto pardavimo, maZas.

2. Pirmoji pastraipa taip pat taikoma
mokesciams uz agentiros veiklg, atliekamgqg
suteikus leidimq, pirmaisiais metais po
leidimo prekiauti medicininiu preparatu
suteikimo.

3. Jei jmoné maZa arba vidutiné, arba joje
dirba maZiau kaip 500 asmeny ir jos
apyvarta nevirSija 100 min. eury arba
bendras balansas nevirsija 70 min. eury,
pirmoji pastraipa taip pat taikoma neribotq
laikq mokesciams uz agentiiros veiklg,
atliekamgq suteikus leidimg prekiauti.

4. Kai jmonéje kity jmoniy akcijos sudaro
iki 50 % ir ji daugiau kaip 15 % savo
metinés apyvartos investuoja j moksliniy
tyrimy ir plétros veiklg, pirmoji pastraipa
taip pat taikoma neribotq laikg mokesciams
uz agentiiros veiklg, atlieckamgq suteikus
leidimgq prekiauti.

Pagrindimas

mokescius tada, kai Sie preparatai tarnauja visuomenés interesams, pvz., retieji vaistai, arba
kai paraiskos pateikéjas yra MV]. Siems preparatams ir jmonéms centralizuota tvarka sudaro
didele administracine nastq, kurig reikéty palengvinti sumazinant mokescius iki minimumo.
Nustatytas islaidy mazinimas taip pat reikalingas autologiniams pazangiosios terapijos
vaistiniams preparatams ir tiems, kurie skirti numatytam naudojimui, nes Siy produkty j rinkg
gali biti pateikiama tik ribotas kiekis.

Pakeitimas 27
21 STRAIPSNIO 1 DALIES C PUNKTAS

(c) keturi nariai, paskirti Komisijos (¢) du nariai ir du pakaitiniai nariai,
remiantis vieSu kvietimu dalyvauti konkurse, paskirti Komisijos remiantis viesu kvietimu
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du i§ jy atstovauja chirurgams, o kiti du —
pacienty asociacijoms.

dalyvauti konkurse, iSklausius Europos
Parlamento nuomone, atstovauja
gydytojams,

Pagrindimas

Siekiant, kad direktyva apimty visas kitas medicinos sritis, su kuriomis gali biiti susijusi
pazangioji terapija, PaZangiosios terapijos komitetui turi atstovauti bendresnio profilio
specialistai. Pasitelkus pakaitinius narius galima uztikrinti, kad suinteresuotoms grupéms bus
nuolat atstovaujama. Sie nariai ir pakaitiniai nariai turéty biti skiviami pasikonsultavus su

Europos Parlamentu.

Pakeitimas 28
21 STRAIPSNIO 1 DALIES CA PUNKTAS (NAUJAS)

(ca) du nariai ir du pakaitiniai nariai,
paskirti Komisijos remiantis vieSu kvietimu
dalyvauti konkurse ir isklausius Europos
Parlamento nuomone, atstovauja pacienty
asociacijoms.

Pagrindimas

Pasitelkus pakaitinius narius galima uztikrinti, kad suinteresuotoms grupéms bus nuolat
atstovaujama. Sie nariai ir pakaitiniai nariai turéty buti skiriami pasikonsultavus su Europos

Parlamentu.

Pakeitimas 29
21 STRAIPSNIO 2 DALIS

2. Visi Pazangiosios terapijos komiteto
nariai renkami atsizvelgiant i jy moksline
kvalifikacijg arba patirt] pazangiosios
terapijos vaistiniy preparaty srityje. 1 dalies
b punkto tikslais valstybés narés
bendradarbiauja koordinuojant agentiiros
vykdomajam direktoriui, siekiant uztikrinti,
kad galutin¢ PaZangiosios terapijos komiteto
sudeétis tinkamai ir subalansuotai atspindéty
pazangiajai terapijai aktualias mokslo sritis,
1skaitant medicinos prietaisus, audiniy
inZinerija, geny terapija, lasteliy terapija,
biotechnologijas, farmakologinj budruma,
rizikos valdyma ir etikg.
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2. Visi Pazangiosios terapijos komiteto
nariai ir pakaitiniai nariai renkami
atsizvelgiant | jy moksling kvalifikacijg arba
patirt] pazangiosios terapijos vaistiniy
preparaty srityje. 1 dalies b punkto tikslais
valstybés narés bendradarbiauja
koordinuojant agentiros vykdomajam
direktoriui, siekiant uztikrinti, kad galutiné
Pazangiosios terapijos komiteto sudétis
tinkamai ir subalansuotai atspindéty
paZangiajai terapijai aktualias mokslo sritis,
iskaitant medicinos prietaisus, audiniy
inzinerija, geny terapija, lasteliy terapija,
biotechnologijas, farmakologinj budruma,
rizikos valdyma ir etika.
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Pagrindimas

1 dalyje minimi Pazangiosios terapijos komiteto pakaitiniai nariai turi atitikti tuos pacius
mokslinés kvalifikacijos ir patirties reikalavimus paZangiosios terapijos vaistiniy preparaty
srityje kaip ir nariai.

Pakeitimas 30
23 STRAIPSNIO A PUNKTAS

(a) konsultuoja Zmonéms skirty vaisty (a) parengia nuomonés dél tikrinamo
komitetg d¢l bet kokiy kuriant pazangiosios pazangiosios terapijos vaistinio preparato
terapijos vaistinj preparatg gauty duomeny, kokybés, saugos ir veiksmingumo projektg;
naudojamy formuluojant nuomong apie Sis nuomonés projektas perduodamas
preparato kokybe, saugq ir veiksmingumaq; patvirtinti Zmonéms skirty vaisty komitetui.

PaZangiosios terapijos komitetas
konsultuoja Zmonéms skirty vaisty
komitetg d¢l bet kokiy kuriant pazangiosios
terapijos vaistinj preparatg gauty duomeny;

Pagrindimas

Pazangiosios terapijos komitetas turéty biiti sudarytas is paciy kompetentingiausiy valstybiy
nariy eksperty. Taigi Siy eksperty isvados turéty sudaryti kiekvienos Zmonéms skirty vaisty
komiteto (ZSVK) parengtos nuomonés dél preparato pagrindg.

Pakeitimas 31
23 STRAIPSNIO AA PUNKTAS (naujas)

aa) konsultuoja Zmonéms skirty vaisty
komitetq dél 4 straipsnio 2 dalyje ir 8, 19
bei 24 straipsniuose numatyty pakeitimy.

Pagrindimas

Vertinant pazangiosios terapijos vaistinius preparatus daznai prireikia labai specifiniy Ziniy.
Dél Sios priezasties buvo jsteigtas PaZangiosios terapijos komitetas. Todél biity logiska, kad
Sis specializuotas komitetas teikty konsultacijas komitety procediiros metu darant priedy ir
kity techniniy reikalavimy pakeitimus.

Pakeitimas 32
23 STRAIPSNIO EA PUNKTAS (naujas)
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(ea) konsultuoja 17 straipsnyje numatyty
moksliniy konsultacijy teikimo tvarkos
klausimu;

Pagrindimas

Pazangiosios terapijos komitetas turéty biti sudarytas is paciy kompetentingiausiy valstybiy
nariy eksperty. Taigi Siy eksperty nuomoneés turi biiti klausiama pries teikiant bet kokig
konsultacijq pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty klausimu.

Pakeitimas 33
23 STRAIPSNIO EB PUNKTAS (naujas)

(ea) teikia konsultacijas dél 18 straipsnyje
numatyto preparaty klasifikavimo.

Pagrindimas

Pazangiosios terapijos komitetas turéty biiti sudarytas is paciy kompetentingiausiy valstybiy
nariyvalstybiy nariy eksperty. Taigi Siy eksperty nuomoneés turi biti klausiama pries teikiant
bet kokiq konsultacijq pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty klasifikavimo klausimu.

Pakeitimas 34
24 STRAIPSNIS

26 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka 26 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka
komisija 1§ dalies pakei€ia I-IV priedus, komisija 1§ dalies pakeicia II-1V priedus,
siekdama juos suderinti su mokslo ir siekdama juos suderinti su mokslo ir
technikos raida. technikos raida.

Pagrindimas

1 priede isdestyti pagrindiniai ir svarbiausi apibréZimai. Todél laikomasi nuomoneés, kad jo
nereikéty keisti taikant komitologijos procediirq. Jei pakeitimai biitini siekiant mokslo
pazangos, jie turi biiti priimti pagal bendro sprendimo procediirq, dalyvaujant Europos
Parlamentui.

Pakeitimas 35
25 STRAIPSNIS

Per penkerius metus nuo §io reglamento Per penkerius metus nuo §io reglamento
jsigaliojimo Komisija skelbia bendra jsigaliojimo Komisija skelbia bendrg
ataskaitg apie reglamento taikyma, kurioje ataskaitg apie reglamento taikyma, kurioje
pateikia iSsamig informacijg apie jvairias pateikia iSsamig informacijq apie jvairias
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pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty

rusis, kurioms pagal §j reglamentg buvo rusis, kurioms pagal §j reglamentg buvo

18duotas leidimas. i1Sduotas leidimas, ir apie Sio Reglamento 6
skyriuje bei Reglamento (EB) Nr. 726/2004
9 straipsnyje, 14 straipsnio 9 dalyje ir 70
straipsnio 2 dalyje numatyty priemoniy
panaudojimg bei poveikj. Komisija,
remdamasi Sia ataskaita, gali pasiilyti
keisti 5j reglamentq ir Reglamentq (EB) Nr.
726/2004.

Pagrindimas

Ataskaita dél Sio reglamento jgyvendinimo turéty apimti visq dabartinio reglamento taikymo
sritj, iskaitant skatinamgsias priemones mazoms ir vidutinéems jmonéms, greitq patvirtinimgq ir
skundy pateikimo tvarkq. Komisija, remdamasi Sia ataskaita, turéty dar kartq jvertinti esamas
nuostatas ir pasiilyti jas tobulinti, be kita ko, siekiant suderinti skirtingas nuostatas bei
procediiras, kurias Siuo metu taiko Europos vaisty agentiira.

Pakeitimas 36
26 STRAIPSNIO 2A DALIS (nauja)

2a. Komisija uZtikrina, kad atitinkama
informacija apie priemones, kuriy
ketinama imtis, reikiamu laiku biity
prieinama visoms suinteresuotoms Salims.

Pagrindimas

Tai bitina norint uztikrinti, nuo pat pradziy rengiant antrinés teisés aktus ir rekomendacijas
dél dokumenty biity atsizvelgiama j pramone ir kitas suinteresuotas Salis. Si koncepcija jau
jtraukta j Bendrijos teisés aktus (zr. 2004 m. kovo 21 d. Direktyvos Nr. 2004/22/EB deél

matavimo priemoniy 15 straipsnio 5 dalj).

Pakeitimas 37
27 STRAIPSNIO 2 PUNKTAS

Priedas, 1 a punktas, (Reglamentas (EB) Nr. 726/2004)

,»la. Pazangiosios terapijos vaistiniai ,»la. PaZzangiosios terapijos vaistiniai
preparatai, kaip apibrézta Reglamente (EB) preparatai, kaip apibrézta (EB)

Nr. [.../ Europos Parlamento ir Tarybos Nr. [.../Europos Parlamento ir Tarybos
(reglamente dé¢l paZangiosios terapijos (reglamente dél paZangiosios terapijos
vaistiniy preparaty)]. vaistiniy preparaty)], iSskyrus autologiniam

ar numatytam naudojimui skirtus
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pazangiosios terapijos vaistinius
preparatus, kurie iSimtinai gaminami ir
platinami vienoje valstybéje naréje ir
kuriems ta valstybé naré kaip alternatyvqg
nustaté nacionaling leidimo prekiauti
iSdavimo tvarkq penkeriems metams nuo
leidimo prekiauti suteikimo nacionaliniu
lygmeniu datos. Véliau reikia pateikti
paraiskq dél atnaujinimo pagal
centralizuotq iSdavimo tvarkq, kad po
atnaujinimo nacionalinis leidimas
prekiauti tapty centralizuotu leidimu.

Pagrindimas
Kad biity palengvintas daugelio MV], norinciy platinti savo preparatus tik vienoje valstybéje
naréje, patekimas j rinkgq, turéty biiti suteikta galimybé gauti leidimq prekiauti preparatais
nacionaliniu lygmeniu.

Sis nacionalinis leidimas prekiauti turéty galioti penkerius metus.

Pirmgqjj penkerius metus galiojantj leidimq galima atnaujinti paverciant jj centralizuotu

leidimu.
Pakeitimas 38
28 STRAIPSNIO 1 PUNKTAS
3 straipsnio 7 dalis (Direktyva 2001/83/EB)
,» 7. Bet koks pazangiosios terapijos vaistinis ,» 7. Bet koks pazangiosios terapijos vaistinis
preparatas, kaip apibrézta Reglamente (EB) preparatas, kaip apibrézta Reglamente (EB)
Nr. [.../Europos Parlamento ir Tarybos Nr. [.../Europos Parlamento ir Tarybos
(reglamente dél paZzangiosios terapijos (reglamente dél pazangiosios terapijos
vaistiniy preparaty], kuris ir visiskai vaistiniy preparaty], kuris visiskai
paruoSiamas, naudojamas vienoje ligoningje, paruoSiamas vienoje ligoning¢je
kaip paskirta atskiram pacientui. individualiam vartojimui specialaus,

nestandartizuoto ir nepatentuoto proceso
metu ir naudojamas ligoninéje, siekiant
laikytis konkre¢iam pacientui paskirto
individualaus recepto.

1 ir 2 dalys netaikomos paZangiosios
terapijos vaistiniams preparatams.

Pagrindimas

Vadovaudamosi Direktyvos 2001/83/EB suteikiamomis iSimtimis vaistinés gali ruosti
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vaistinius preparatus pagal receptq, nesilaikydamos su vaistiniais preparatais susijusiy teisés
akty. Si isimtis suteikty galimybe ligoninése esancioms vaistinéms nuolatos gaminti audiniy
inZinerijos budu gautus preparatus, remiantis standartizuotais metodais. Taigi Sis pakeitimas
labai svarbus siekiant uztikrinti, kad Sis reglamentas nebiity taikomas tik individualiai vartoti
skirtiems preparatams.

Pakeitimas 39
28 STRAIPSNIO 2 PUNKTAS

4 straipsnio 5 dalis (Direktyva 2001/83/EB)

,,5. Si direktyva ir visi joje minimi ,,5. Si direktyva ir visi joje minimi
reglamentai neturi jtakos nacionaliniy reglamentai neturi jtakos nacionaliniy
istatymy, draudzianciy arba ribojanciy istatymuy, dél etiniy prieZasc¢iy draudzianciy
zmogaus arba gyviino bet kokios konkrecios arba ribojanciy Zzmogaus arba gyviino bet
rusies lasteliy naudojimg arba tokiy lasteliy kokios konkrecios rusies lasteliy naudojima
turinciy, 18 jy sudaryty ar i8 jy gauty arba tokiy Igsteliy turinCiy, i8 jy sudaryty ar
vaistiniy preparaty pardavima, tieckimg arba i$ jy gauty vaistiniy preparaty pardavima,
naudojima, taikymui. Valstybés narés tiekimg arba naudojima, taikymui. Valstybés
perduoda Komisijai tokius nacionalinés narés perduoda Komisijai tokius

teisés aktus.* nacionalings teisés aktus. Komisija skelbia

rezultatus vieSajame dokumenty registre.

Pagrindimas

Valstybés narés turi islaikyti teise dél etiniy priezasciy, atspindinciy valstybés nareés
nuomone, uzdrausti arba leisti naudoti preparatus. Valstybés narés turéty skaidriu biidu
informuoti Komisijq, kokiems preparatams leidziama patekti j rinkq, siekiant, kad gamintojai
galéty naudotis patikimu sqrasu.

Pakeitimas 40

29 STRAIPSNIS
1. Pazangiosios terapijos vaistiniai 1. Paraiska dél leidimo prekiauti
preparatai, kurie Sio reglamento jsigaliojimo pazangiosios terapijos vaistiniais
metu legaliai yra Bendrijos rinkoje pagal preparatais, iSskyrus audiniy inZinerijos
nacionalinius arba Bendrijos teisés aktus, biidu gautus preparatus, kurie §io
atitinka $j reglamentq ne véliau kaip per reglamento jsigaliojimo metu legaliai yra
dvejus metus nuo jo isigaliojimo. Bendrijos rinkoje pagal nacionalinius arba

Bendrijos teisés aktus, turi biiti
uzregistruota ne veliau kaip per penkerius
metus nuo Sio reglamento 1sigaliojimo.

2. ParaiSka dél leidimo prekiauti audiniy
inZinerijos biidu gautais preparatais, kurie
8 straipsnyje numatyty techniniy
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2. Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr.
297/95 3 straipsnio 1 dalies agentiirai uz
paraiskas, pateiktas dé¢l leidimo prekiauti 1
dalyje minimais paZangiosios terapijos
vaistiniais preparatais, nemokamas joks
mokestis.

reikalavimy jsigaliojimo metu teisétai yra
Bendprijos rinkoje pagal nacionalinius arba
Bendprijos teisés aktus, turi buti pateikta ne
véliau kaip per penkerius metus nuo 8
straipsnyje numatyty techniniy reikalavimy
jsigaliojimo.

3. Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr.
297/95 3 straipsnio 1 dalies agentiirai uz
paraiskas, pateiktas d¢l leidimo prekiauti 1
dalyje minimais paZangiosios terapijos
vaistiniais preparatais, nemokamas joks
mokestis.

Pagrindimas

Numatytas dvejy mety laikotarpis yra per trumpas, kadangi vien tik klinikiniy tyrimy trukmé

gali virsyti nurodyto laikotarpio trukme.

Be to, pareiskéjas turéty atsakyti tik uz paraiskos uzpildymo datq, bet ne uz agentiiros ir
(arba) valstybés narés nustatytg kompetencijg turinciy valdzios institucijy delsimq ar
vertinimo etapu iskilusias problemas. Priesingu atveju is pacienty gali buti atimta galimybé
naudotis Siais svarbiais naujais vaistiniais preparatais.

Pakeitimas 41
30 STRAIPSNIS

Sis reglamentas jsigalioja 20 dieng nuo jo
paskelbimo Europos Sajungos oficialiajame
leidinyje.

Jis tatkomas nuo [3 ménesiy nuo
jsigaliojimo].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai
taikomas visose valstybése narése.

1. Sis reglamentas jsigalioja 20 dieng nuo jo
paskelbimo Europos Sajungos oficialiajame
leidinyje.

2. Jis taikomas nuo ¥, iSskyrus audiniy
inZinerijos biidu gautiems preparatams.

3. Audiniy inZinerijos biidu gautiems
preparatams Sis reglamentas taikomas
jsigaliojus visiems 4,5 ir 8 straipsnyje
numatytiems techniniams reikalavimams.

4. Sis reglamentas privalomas visas ir
tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

* po 3 ménesiy nuo Sios direktyvos
jsigaliojimo datos.

Pagrindimas

Biitina atsizvelgti j skirtingus reglamenty ir direktyvy taikymo terminus. Pasiiilyme
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pripazjstama, kad tokia vaistininkystés tvarka, kokia yra dabar, negali buti taikoma audiniy
inZinerijos biidu gautiems preparatams. Taigi svarbu, kad reglamentas biity taikomas tik
tada, kai taip pat bus taikomos visos juo pakeistos direktyvos.
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PROCEDURA

Pavadinimas Pasiiilymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél
Pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty ir i$ dalies kei¢iama
Direktyva 2001/83/EB ir Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

Nuorodos KOM(2005)0567 — C6-0401/2005 — 2005/0227(COD)

Atsakingasis komitetas

ENVI

Nuomone pateiké: ITRE
Paskelbimo plenariniame posédyje 30.11.2005
data
Glaudesnis bendradarbiavimas - néra
pranesimo plenarinéje sesijoje data
Nuomonés referentas (-¢): Giles Chichester
Paskyrimo data 20.6.2006
AnKstesnis (-¢) nuomonés referentas (- Pia Elda Locatelli
é):
Svarstymas komitete 20.3.2006 3.5.2006 20.6.2006
Priémimo data 20.6.2006
Galutinio balsavimo rezultatai +: 27
— 17
0: 0

Posédyje per galutinj balsavimag
dalyvave nariai

Sariinas Birutis, Jan Bfezina, Renato Brunetta, J erzy Buzek, Joan
Calabuig Rull, Pilar del Castillo Vera, Jorgo Chatzimarkakis, Giles
Chichester, Den Dover, Lena Ek, Nicole Fontaine, Adam Gierek,
Norbert Glante, Umberto Guidoni, Andras Gyiirk, Rebecca Harms,
Erna Hennicot-Schoepges, Jan Hudacky, Romana Jordan Cizelj, Anne
Laperrouze, Vincenzo Lavarra, Pia Elda Locatelli, Eugenijus
Maldeikis, Eluned Morgan, Angelika Niebler, Umberto Pirilli,
Miloslav Ransdorf, Herbert Reul, Teresa Riera Madurell, Mechtild
Rothe, Andres Tarand, Britta Thomsen, Patrizia Toia, Catherine
Trautmann, Claude Turmes, Nikolaos Vakalis, Alejo Vidal-Quadras
Roca, Dominique Vlasto

Posédyje per galutinj balsavima
dalyvaves (-¢) pavaduojantis (-ys) narys
(-iai)

Maria del Pilar Ayuso Gonzalez, Dorette Corbey, Peter Liese, Vittorio
Prodi, John Purvis, Esko Seppénen

Posédyje per galutinj balsavima
dalyvaves (-¢) pavaduojantis (-ys) narys
(-iai) (178 straipsnio 2 dalis)

Pastabos (pateikiamos tik viena kalba)

Pries pradedant galutinj balsavima, Pia Elda Locatelli pareiské, kad,
atsizvelgiant i tai, kad priimti pakeitimai esg pakeite jos pirmine
nuomong §ia tema, todél ji nebegalinti biiti nuomonés referente.
Tuomet Komitetas paskyré nauja nuomonés referenta - Komiteto
pirmininkg Giles Chichester.
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17.7.2006

TEISES REIKALY KOMITETO NUOMONE

pateikta Aplinkos, visuomenes sveikatos ir maisto saugos komitetui

dél pasitlymo del Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél pazangiosios terapijos
vaistiniy preparaty, i§ dalies pakeiciancio Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr.
726/2004

(KOM(2005)0567 — C6-0401/2005 —2005/0227(COD)

Nuomonegs referenté: (*) Hiltrud Breyer

(*) Glaudesnis bendradarbiavimas tarp komitety pagal Darbo tvarkos taisykliy 47 straipsnj

TRUMPAS PAGRINDIMAS

Komisijos pasiiilymu siekiama reguliuoti preparaty, kurie sukurti remiantis geny terapija,
somatiniy lasteliy terapija ir audiniy inZinerija, patekima j Europos rinka. Siy preparaty svarba
Siuolaikinéje medicinoje auga ir jie potencialiai gali padéti daugybei pacienty, taciau
neteisingas reguliavimas gali sukelti tam tikrg rimta pavojy sveikatai. Ypa¢ audiniy
inZinerijos srityje néra suderinto Europos pozitrio.

Apskritai Komisijos pasiiilyma teigiamai vertina visos suinteresuotosios Salys, bet viesi
debatai ir diskusijos Parlamento komitetuose parodé, kad kai kuriuos klausimus biitina
nedelsiant patikslinti, kad pasiiilymas biity teisiSkai nuoseklus, taip pat biitina paSalinti
prieStaringas interpretacijas, suderinti pasitilymg su dabartiniais teisés aktais ir uztikrinti
Parlamento teises. Taigi Teisés reikaly komitetas sitilo keleta pakeitimy.

1. Parlamento teisés pagal komitologijos procediira.

Komisijos pasiilymu yra numatyta beveik visus svarbius klausimus spresti pagal
komitologijos procediirg. Sprendziant tokj politiSkai svarby klausimg bitina uztikrinti
Parlamento teises. Parlamentas turi turéti teis¢ iSnagrinéti Siuos sprendimus ir uzkirsti kelig
jiems priimti. Nepriimtina, kad Sio pasiiilymo 8 straipsnyje yra nurodyta komitologijos
procediira, nors Komisija net nepateiké Parlamentui atitinkamy techniniy reikalavimy
projekto. Europos institucijos kg tik pasieké naujg susitarimg dél komitologijos procediiros
sudarymo, ir tai yra zingsnis | priekj siekiant suderinti jy jgaliojimus. Iki tol pagal pasitlyta
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pakeitimg nustatoma Parlamento vaidmen; stiprinanti procedura.
2. Teisinis saugumas dél subsidiarumo klausimo.

Placiai sutariama, kad Europos Sgjunga neturéty suvienodinti teisés akty deél Zmogaus
embriony ir Zmogaus embrioniniy kamieniniy lgsteliy naudojimo. Komisija siiilo apsaugoti
valstybiy nariy teisékiiros teis¢ pagal 28 straipsnio 2 dalj. Taciau $i nuostata néra tinkama ir
gali biiti gin¢ijama Teisingumo Teisme, kadangi ji kelia rimty problemy dél pasiiilymo
teisinio pagrindo. Negalima atmesti, kad pasitlytas reglamentas reiksty visiska suderinima.
D¢l to pasitlyta 28 straipsnio 2 dalis biity svetima nuostata ir taip pat negalima atmesti
galimybeés, kad ji paZeisty Bendrijos teise.

Taigi komitetas sililo nejtraukti zmogaus embriony ir embrioniniy kamieniniy lasteliy
naudojimo klausimo ] reglamento 1 straipsnyje nurodyta taikymo sritj. Tuomet biity aiSku,
kad Sios opios sritys néra derinamos. Taip pat 28 straipsnio 2 dalies formuluoté turi buti
pakeista ir turi biiti pabréziama, kad vadovaudamosi Europos bendrijos steigimo sutarties 30
straipsniu valstybés narés gali ir toliau drausti arba riboti zmogaus ir gyviiny lasteliy
naudojimg, pardavima, pateikimg ] rinkg, taip pat ir vaistiniy preparaty, kuriuose yra S$iy
lasteliy, kurie sudaryti arba gauti iS jy, naudojimg.

3. Siekiant pasiiilyma suderinti su dabartiniais ES teisés aktais kai kurios technologijos,
kurios yra draudzZiamos kitose Europos teisés aktuose, taip pat negali buti leidZiamos
remiantis dabartiniu Komisijos pasiiilymu.

Nepaisant valstybiy nariy kompetencijos, negali biiti jokiy kompromisy dél Zmogaus teisiy ir
konstitucinés teisés, net jei pazanga kai kuriose srityse yra sparti. Principas, kad Zmogaus
kiinas negali biiti komercijos objektas, turi biiti gerbiamas. Zmogaus nelie¢iamumas yra
saugomas pagal Oviedo konvencija ir Pagrindiniy teisiy chartija. Zmogaus ir gyviiny hibridy,
arba chimery, kiirimas yra asmens nelie¢iamumo principo ir Zmogaus orumo nelieCiamybeés
principo pazeidimas. Intervencija | zmogaus lytiniy Igsteliy linijg yra aiskiai jvardyta Ovjedo
konvencijoje kaip sukelianti pavojy Zmogaus orumui. Intervencinj poveiki zmogaus lytiniy
lasteliy linijai turintiems preparatams, kaip ir Zmogaus ir gyviiny hibridams, kuriy naudojimas

Jjie yra nepatentuojami pagal Direktyva 98/44/EB.

4. Siekiant uZtikrinti savanoriSka ir neatlygintina Zmogaus audiniy ir lasteliy donoryste
Direktyva 2004/23/EB turi biti i$ dalies pakeista.

Turint mintyje paZangiaja terapija, kuri sparciai vystosi, ir preparatus, kuriuos kuriant didéja
zmogaus audiniy ir lasteliy poreikis, remiantis principu, kad Zmogaus kiinas negali biiti
komercijos objektas, butina, kad valstybés narés uztikrinty savanoriSka ir neatlyginting

zmogaus lgsteliy ir audiniy donoryste ir pirkimg. Dél to Direktyva 2004/23/EB turi biiti 18
dalies pakeista pasitlytu reglamentu.

PAKEITIMAI

Teisés reikaly komitetas ragina atsakingajj Aplinkos apsaugos, visuomenés sveikatos ir
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maisto saugos komitetg j savo pranesimg jtraukti Siuos pakeitimus:

Komisijos sitilomas tekstas

Parlamento pakeitimai

Pakeitimas 1
AntraStiné dalis

Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas dél pazangiosios terapijos
vaistiniy preparaty, i§ dalies pakeiciantis
Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB)
Nr. 726/2004

Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas dél pazangiosios terapijos
vaistiniy preparaty, i$ dalies keiciantis
Direktyva 2001/83/EB, Reglamenta (EB)
Nr. 726/2004 ir Direktyvg 2004/2/EB

Pagrindimas

Pasiiilymo antrastine dalj reikia pakeisti, kadangi is dalies keiciama ir Direktyva 2004/23/EB

(Zr. 45 pakeitimg).

Pakeitimas 2
6 konstatuojamoji dalis

(6) Pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty
reguliavimas Bendrijos lygiu neturéty
priestarauti valstybiy nariy sprendimams déel
leidimo naudoti bet kokig konkrecia
zmogaus lgsteliy rai§j. Tai taip pat neturéty
turéti jtakos nacionaliniy jstatymy,
draudZzianciy arba ribojanciy vaistiniy
preparaty, kuriuose yra, kurie sudaryti arba
gauti i$ ty lgsteliy, pardavima, tiekimg arba
naudojima, taikymui.

RR\651867LT.doc

(6) Valstybése narése galiojantys tam tikry
tipy lgsteliy, pvz., embrioniniy kamieniniy
lgsteliy, naudojimq reglamentuojantys
teisés aktai labai skiriasi. Pazangiosios
terapijos vaistiniy preparaty reguliavimas
Bendrijos lygiu neturéty prieStarauti
valstybiy nariy sprendimams dél leidimo
naudoti bet kokig konkrec¢ig zmogaus
lasteliy ras]. Tai taip pat neturéty turéti
jtakos nacionaliniy jstatymy, draudzianciy
arba ribojanciy vaistiniy preparaty, kuriuose
yra §iy lasteliy, kurie sudaryti arba gauti i$
Ju, pardavima, tiekimg arba naudojima,
taikymui. Taip pat nejmanoma jvertinti,
kada, jei is viso, Siy lgsteliy moksliniai
tyrimai pasieks pakopq, kai is Siy lgsteliy
pagamintus komercinius produktus bus
galima pateikti j rinkq. Siekiant laikytis
pagrindiniy vidaus rinkos veikimo principy
ir uztikrinti tinkamgq jos veikimg, taip pat
siekiant uZtikrinti teisinj tikrumg, Sis
reglamentas turéty buti taikomas tik
preparatams, pagamintiems is lgsteliy,
kurias pateikti j rinkq jmanoma
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artimiausiu metu ir dél kuriy nekyla dideliy
priestaravimy.

Pagrindimas

Sio reglamento teisinis pagrindas (EB sutarties 95 straipsnis) yra bendrai rinkai suderinti
skirta priemoné. Jis neskirtas tiems atvejams, kai turi likti nacionaliniy teisés akty skirtumy
(plg. ETT byla C-376/98). Taigi biitina, kad j Sios direktyvos taikymo sritj nebiity jtraukti
preparatai, kuriems gaminti naudojamos priestaringai vertinamos medziagos ir kuriy
naudojimgq reglamentuojancios teisés akty nuostatos valstybése narése turi likti skirtingos.
Bet kokiu atveju, vargu ar artimiausiu metu bus galima pateikti j rinktq preparatus,
pagamintus naudojant minétgsias medziagas.

Pakeitimas 3
7a konstatuojamoji dalis (nauja)

(7a) Siame reglamente visokeriopai
laikomasi draudimo Zmogaus kiing ir jo
dalis naudoti kaip pasipelnymo Saltinj,
kuris kaip neatskiriama minimali apsaugos
priemoné nurodytas Europos Sgjungos
Pagrindiniy teisiy chartijoje ir kurj dar
kartq pabrézé Europos Parlamentas savo
2005 m. kovo 10 d. rezoliucijoje dél
prekybos imogaus kiausinéliy lgstelemis! ir
2005 m. spalio 26 d. rezoliucijoje dél
biotechnologiniy iSradimy patenty?. Siuo
tikslu biitina uZitikrinti, kad audiniy ir
lgsteliy donorysté bity savanoriska ir
neatlyginama ir kad jy biity gaunama
nesiekiant pelno. Savanoriska ir
neatlygintina audiniy ir lgsteliy donoryste
taip pat prisidedama prie auksty audiniy ir
lgsteliy saugos standarty, taigi ir prie
Zmoniy sveikatos apsaugos.

TOL C 320, 2003 12 15, p. 251.
2 Tos dienos Priimti tekstai, P6_TA(2005)0407.

Pagrindimas

Negalima leisti, kad sparti biotechnologijos ir biomedicinos pazanga pakenkty pagrindiniy
teisiy apsaugai. Sios teisés, is kuriy viena svarbiausiy yra asmens nelieCiamumas, yra
nustatytos Oviedo konvencijoje ir Pagrindiniy teisiy chartijoje. Siy standarty ypac turi biiti
laikomasi naudojant audiniy ir lgsteliy pagrindu atliekamos pazangiosios terapijos vaistinius
preparatus, kadangi tai labai naujoviski preparatai. Atsizvelgiant j tai, savanoriska ir
neatlyginama donorysté bei gavimas nesiekiant pelno yra svarbiausi principai, kuriy
Bendrijoje turi biiti grieztai laikomasi.
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Pakeitimas 4
7b konstatuojamoji dalis (nauja)

(7b) Pagal Direktyvg 2001/20/EB’
draudZiami geny terapijos tyrimai, jei juos
atliekant sukeliama tiriamojo asmens
Iytiniy lgsteliy linijos genetinio identiteto
pakitimy. Direktyvoje 98/44/EB? nustatyta,
kad draudZiama patentuoti biidus, kuriais
keic¢iama Zmogaus lytiniy lgsteliy linijos
genetinis identitetas. Siekiant uZtikrinti
teisinj nuoseklumg, pagal $j reglamentq
turéty biti draudZiama isduoti leidimus
preparatams, kurie keicia Zmoniy Iytiniy
lgsteliy linijos genetinj identitetq. ISimties
tvarka draudimas iSduoti leidimus neturéty
biiti taikomas preparatams, skirtiems
Iytiniy liauky véZiui gydyti.

I Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. balandZio
4 d. direktyva dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos
Igyvendinimu atliekant Zmonés skirty vaisty
klinikinius tyrimus, suderinimo (OL L 121, 2001 5
1, p. 34).

2 Europos Parlamento ir Tarybos 1998 m. liepos 6 d.
direktyva dél teisinés biotechnologiniy iSradimy
apsaugos (OL L 213, 1998 7 30, p. 13).

Pagrindimas

Oviedo konvencijos 1 ir 13 straipsniuose aiskiai nustatyta, kad zmogaus orumas
pazeidziamas, kai pakeiciamas genetinio identiteto paveldimumas. Preparatams, su kuriais
nebuvo atlikta tinkamy klinikiniy tyrimy pagal direktyvos 2001/20/EB nuostatas ir kuriy
pagal direktyvos 98/44/EB nuostatas teisiskai negalima patentuoti, pagal 5j reglamentqg
neturéty biti iSduodami leidimai. Vis délto, preparatais, skirtais lytiniy liauky véZiui gydyti,
turéty biiti leidZiama prekiauti Europoje.

Pakeitimas 5
7¢ konstatuojamoji dalis (nauja)

(7¢) Siuo reglamentu turéty biti u¥drausta
iSduoti leidimus preparatams, gautiems i
Zmoniy ir gyviiny hibridy arba chimery, ar
kuriy sudétyje esama tokios kilmés ar i§
minétojo Saltinio gauty audiniy ir lgsteliy.
Pagal Sig nuostatq neturéty biti
draudZiama terapijos tikslais j Zmogaus
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kiing transplantuoti somatines gyviiny
lgsteles ar audinius, jei tai nepaveikia
Iytiniy lgsteliy linijos.

Pagrindimas

Turi biiti gerbiamas asmens fizinis ir dvasinis nelieciamumas bei Zmogaus orumas, kaip
pabréziama Europos Sqjungos Pagrindiniy teisiy chartijos 1 ir 3 straipsniuose. Zmogaus ir
gyviny hibridy arba chimery kiirimas kelia grésme asmens nelieCiamumui ir taip
pazeidziamas zmogaus orumas. Todél pagal Sj reglamentq neturéty biiti isduodami leidimai
preparatams, gautiems i§ Zzmogaus ir gyviny hibridy arba chimery arba esantiems tokios
kilmés. Taciau ksenotransplantacija terapijos tikslais neturéty biti draudziama, jei jg
atliekant nepaveikiamos lytiniy lgsteliy linijos.

Pakeitimas 6
9 konstatuojamoji dalis

(9) Vertinant pazangiosios terapijos (9) Vertinant pazangiosios terapijos
vaistinius preparatus daznai reikia labai vaistinius preparatus daznai reikia labai
specifinés patirties, kuri perZengia tradicinés specifinés patirties, kuri perZzengia tradicinés
vaisty srities ribas ir apima gretimas kity vaisty srities ribas ir apima gretimas kity
sektoriy sritis, tokias kaip biotechnologijos ir sektoriy sritis, tokias kaip biotechnologijos ir
medicinos prietaisai. D¢l Sios priezasties medicinos prietaisai. D¢l Sios prieZasties
tikslinga agenttiroje sukurti Pazangiosios tikslinga agentiiroje sukurti Pazangiosios
terapijos komiteta, su kuriuo agenttiros terapijos komiteta, kuris biity atsakingas uz
Zmonéms skirty vaisty komitetas pries nuomonés projekto dél kiekvieno
paskelbdamas savo galuting moksline pazangiosios terapijos vaistinio preparato
nuomoneg turéty konsultuotis dél duomeny, kokybés, saugumo ir veiksmingumo
susijusiy su pazangiosios terapijos rengimgq; pastargji turéty galutinai
vaistiniais preparatais, jvertinimo. Be to, su patvirtinti agentiiros Zmonéms skirty vaisty
Pazangiosios terapijos komitetu galima komitetas. Be to, su Pazangiosios terapijos
konsultuotis dél bet kokio kito vaistinio komitetu turéty biti konsultuojamasi dél bet
preparato, kuriam reikia specialiy jo kokio kito vaistinio preparato, kuriam reikia
kompetencijos srityje esanciy Ziniy, specialiy jo kompetencijos srityje esanciy
jvertinimo. Ziniy, jvertinimo.

Pagrindimas

Dél ypatingy pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty savybiy Europos vaisty agentiiroje
buvo jkurtas naujas Pazangiosios terapijos komitetas, sudarytas is eksperty, turinciy
kvalifikacijq ir patirties Sioje naujoje ir greitai besivystancioje srityje. Todél Sis naujas
komitetas turéty biiti atsakingas uz preparaty kokybés, saugumo ir veiksmingumo nuomonés
projekto pateikimg Zmonéms skirty vaisty komitetui patvirtinti. Su komitetu turi biiti
konsultuojamasi dél kity j jo kompetencijos sritj jeinanciy preparaty vertinimo.

PE 371.745v03-00 70/94 RR\651867LT.doc



Pakeitimas 7
9a konstatuojamoji dalis (nauja)

(9a) PaZangiosios terapijos komitetas turéty
padéti Zmonéms skirty vaisty komitetui
nustatyti, ar tam tikras preparatas atitinka
pazangiosios terapijos vaistinio preparato
apibréZimg.

Pagrindimas

Kadangi Pazangiosios terapijos komitetas pasizymi specialia kompetencija, susijusia su
pazangiosios terapijos vaistiniais preparatais, jis turéty padeéti Zmonéms skirty vaisty
komitetui nustatyti, ar preparatas gali biiti laikomas pazangiosios terapijos vaistiniu

preparatu.

Pakeitimas 8
10 konstatuojamoji dalis

(10) Pazangiosios terapijos komitetas turéty
sutelkti geriausig turima Bendrijos patirtj,
susijusig su pazangiosios terapijos vaistiniais
preparatais. Pazangiosios terapijos komitete
turéty biiti deramai atstovaujamos su
pazangigja terapija susijusios mokslo sritys,
iskaitant geny terapija, lasteliy terapija,
audiniy inZinerijg, medicinos prietaisus,
farmakologinj budrumg ir etika. Turéty biiti
pacienty asociacijy ir su pazangiosios
terapijos vaistiniais preparatais susijusia
moksling patirtj turin¢iy chirurgy atstovy.

(10) Pazangiosios terapijos komitetas turéty
sutelkti geriausig turimg Bendrijos patirtj,
susijusig su pazangiosios terapijos vaistiniais
preparatais. PaZangiosios terapijos komitete
turéty buti deramai atstovaujamos su
paZangigja terapija susijusios mokslo sritys,
iskaitant geny terapija, lasteliy terapija,
audiniy inZinerija, medicinos prietaisus,
farmakologinj budrumg ir etikg. Turéty biti
pacienty asociacijy ir su pazangiosios
terapijos vaistiniais preparatais susijusia
moksling patirtj turin¢iy gydytojy atstovy.

Pagrindimas

Siekiant tikslumo biitina vartoti techninj terming.

Pakeitimas 9
14 konstatuojamoji dalis

(14) IS principo, Zmogaus lgstelés arba
audiniai, kurie yra paZangiosios terapijos
vaistiniuose preparatuose, turéty biiti
gaunami i§ savanoriskos ir neatlygintinos
donorystés. Savanoriska ir neatlygintina
audiniy ir lgsteliy donorysté yra veiksnys,
galintis prisidéti prie auksty audiniy ir
lgsteliy saugos standarty, taigi ir prie
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Zmoniy sveikatos apsaugos.

Pagrindimas

Si konstatuojamoyji dalis isbraukiama dél to, kad jtraukiama nauja konstatuojamoji dalis 7a ir

nauji 3a ir 28a straipsniai.

Pakeitimas 10
16 konstatuojamoji dalis

(16) Pazangiosios terapijos vaistiniy
preparaty gamyba turéty atitikti geros
gamybos praktikos principus, nustatytus
2003 m. spalio 8 d. Komisijos direktyvoje
2003/94/EB, nustatanc¢ioje Zzmonéms skirty
vaisty ir tirlamyjy vaisty geros gamybos
praktikos principus ir rekomendacijas. Be to,
reikéty parengti specialias gaires
pazangiosios terapijos vaistiniams
preparatams, tinkamai atspindint savita jy
gamybos proceso pobidj.

(16) Pazangiosios terapijos vaistiniy
preparaty gamyba turéty atitikti geros
gamybos praktikos principus, nustatytus
2003 m. spalio 8 d. Komisijos direktyvoje
2003/94/EB, nustatanc¢ioje Zmonéms skirty
vaisty ir tirlamyjy vaisty geros gamybos
praktikos principus ir rekomendacijas, ir, jei
bitina, biti pritaikyta specifinéms
preparaty savybéms atskleisti. Be to, reikéty
parengti specialias gaires pazangiosios
terapijos vaistiniams preparatams, tinkamai
atspindint savitg jy gamybos proceso pobidj.

Pagrindimas

Pazangiosios terapijos vaistiniai preparatai pasizymi savybémis, kurios gerokai skiriasi nuo
tradiciniy vaistiniy preparaty. Todél jy gamybos procesas labai skiriasi (pvz., Direktyvos dél
geros gamybos praktikos 11 straipsnio 4 dalyje reikalaujama, kad pagaminty preparaty
pavyzdziai biity saugomi metus nuo paskutinés galiojimo dienos. Taciau sunku atsizvelgti j
kai kuriy pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty galiojimo datg).

Pakeitimas 11
28 konstatuojamoji dalis

(28) Todé¢l atitinkamai reikéty pakeisti
Direktyva 2001/83/EB ir 2004 m. kovo 31 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(EB) Nr. 726/2004, nustatant] Bendrijos
leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy
vaisty i§davimo ir priezitiros tvarkg ir
isteigiant] Europos vaisty agentiira,

(28) Todé¢l atitinkamai reikéty pakeisti
Direktyva 2001/83/EB, 2004 m. kovo 31 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(EB) Nr. 726/2004, nustatant; Bendrijos
leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy
vaisty i§davimo ir prieziuros tvarkg ir
isteigiant] Europos vaisty agentiira, ir
Direktyvg 2004/23/EB,

Pagrindimas

Sis pakeitimas pateikiamas dél to, kad jtraukiamas 28a straipsnis (naujas), kuriuo is dalies
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keiciama direktyva 2004/23/EB dél audiniy ir lgsteliy.

Pakeitimas 12
la straipsnis (naujas)

1a straipsnis

Isimtys

Sis reglamentas netaikomas jokiems
pazangiosios terapijos vaistiniams
preparatams, kuriuose yra arba kurie
gaunami is embrioniniy ir vaisiaus lgsteliy,
ankstyvyjy lytiniy lgsteliy ir is Siy Igsteliy
gauty lgsteliy.

Pagrindimas

Sio reglamento teisinis pagrindas (EB sutarties 95 straipsnis) yra bendrai rinkai suderinti
skirta priemoné. Jis neskirtas tiems atvejams, kai turi likti nacionaliniy teisés akty skirtumy

(plg. ETT byla C-376/98).

Pakeitimas 13
2 straipsnio 1 dalies d punkto 1a jtrauka (nauja)

— jo lgsteliné arba audinio dalis turi biiti
sudaryta is gyvybingy lgsteliy arba audiniy,
arba

Pagrindimas

Siame reglamente svarbiausias kriterijus apibréZiant sudétinio pazangiosios terapijos
vaistinio preparato sqvokq turéty biiti jo lgstelinés arba audinio dalies gyvybingumas.
Siekiant uztikrinti paciento saugq ir auksStus preparato vertinimo standartus, sudétinis
preparatas visada turi biiti laikomas kaip pazangiosios terapijos vaistiniu preparatu, kai jame

yra gyvybingy audiniy ar lgsteliy.
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Pakeitimas 14
2 straipsnio 1 dalies d punkto 2 jtrauka

— jo lastelin¢ arba audinio dalis turi daryti — jo lasteliné arba audinio dalis, kurioje yra
zmogaus organizmui tokj poveikj, kurio negyvybingy Iasteliy arba audiniy, turi daryti
negalima laikyti pagalbiniu minéty prietaisy Zmogaus organizmui tokj poveikj, kurj
poveikiui. galima laikyti svarbiu minéty prietaisy
poveikiui.
Pagrindimas

Sudétinis preparatas visuomet turi biiti laikomas pazangiosios terapijos vaistiniu preparatu,
jei jame yra negyvybingy lgsteliy ar audiniy, kurie veikia Zmogaus organizmgq taip, kad
poveikj galima laikyti svarbiu medicinos prietaisy poveikiui.

Pakeitimas 15
2 straipsnio 1 dalies da punktas (naujas)

(da) ,,chimera“ rei§kia:

- embriong, | kurj buvo perkelta bet kokios
gyvybés formos, kuri néra Zmogus, lgstelé;
arba

- ne Zmogaus embriong, j kurj buvo
perkelta Zmogaus lgstelé; arba

- embriong, kurj sudaro daugiau kaip vieno
embriono, vaisiaus ar Zmogaus lgstelés;

Pagrindimas

Si sqvoka jtraukiama, kadangi ji reikalinga pagal Sio reglamento 3 straipsnio ¢ dalies
(naujos) nuostatas.

Pakeitimas 16
2 straipsnio 1 dalies db punktas (naujas)

(db) ,,hibridas*“ reiSkia:

- Zmogaus kiauSinélj, kuris buvo
apvaisintas kitos gyvybés formos, nei
Zmogus, sperma;

- kitos gyvybés formos, nei Zmogus,
kiausinélj, kuris buvo apvaisintas Zmogaus
sperma;
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- Zmogaus kiausinélj, j kurj buvo perkeltas
kitos gyvybés formos, nei Zmogus, lgstelés
branduolys;

- kitos gyvybés formos, nei Zmogus,
kiausinélj, j kurj buvo perkeltas Zmogaus
lgstelés branduolys; arba

- Zmogaus arba kitos gyvybés formos, nei
Zmogaus, kiausinélj, kuriame prieSingu
atveju yra haploidinis Zmogaus ir kitos
gyvybés formos, nei Zmogus, chromosomy
rinkinys.

Pagrindimas

Si sqvoka jtraukiama, kadangi ji reikalinga pagal Sio reglamento 3 straipsnio ¢ dalies
nuostatas. Saltinis: 2004 m. Kanados pagalbinio Zmoniy apvaisinimo jstatymas.

Pakeitimas 17
3 straipsnis

Kai pazangiosios terapijos vaistiniame
preparate yra zmogaus lagstelés arba audiniai,
ty lasteliy arba audiniy donorysté, paémimas
ir iStyrimas vykdomi laikantis Direktyvoje
2004/23/EB nustatyty nuostaty.

Kai paZangiosios terapijos vaistiniame
preparate yra zmogaus lgstelés arba audiniai,
ty lasteliy arba audiniy donorysté, paémimas
ir iStyrimas vykdomi laikantis Direktyvoje
2004/23/EB nustatyty nuostaty. Europos
vaisty agentiiros (toliau — Agentiiros)
Zmonéms vartoti skirty vaistiniy preparaty
komitetas tikrina leidimo teikti preparatus §
rinkq savininko suteiktq garantijq (arba
dokumentacijq) dél savanoriskos ir
neatlyginamos audiniy ir lgsteliy
donorystés, kaip nustatyta Direktyvoje
2004/23/EB.

Pakeitimas 18
3a straipsnis (naujas)
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3a straipsnis
Zmogaus kiino arba jo daliy
komercializavimo uZdraudimas

Jei paZangiosios terapijos vaistiniame
preparate esama imogaus audiniy ar
lgsteliy, kiekvienu leidimo iSdavimo
procediiros etapu laikomasi principo, kad
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Zmogaus kitnas ar jo dalys negali biiti
paversti pelno Saltiniu. Siuo tikslu ir pagal
Sig direktyvq valstybés narés uzitikrina, kad:
- Zmogaus lgsteliy ir audiniy donorysté
bity savanoriska ir neatlyginama bei
atliekama laisva donoro valia be
uzmokescio, isskyrus kompensavimg; ir

— lgstelés ir audiniai paimami nesiekiant
pelno.

Pagrindimas

Negalima leisti, kad sparti biotechnologijos ir biomedicinos pazanga pakenkty pagrindiniy
teisiy apsaugai. Sios teisés, kuriy viena svarbiausiy yra Zzmogaus nelieciamybé, isdéstytos
patentavimo direktyvoje, Oviedo konvencijoje ir Pagrindiniy teisiy chartijoje.

Pakeitimas 19
3b straipsnis (naujas)

3b straipsnis
Preparaty, keicianciy ;mogaus embriong,
uZdraudimas

Leidimai nebus suteikti Zmogaus embriono
genetinj identitetq keiCiantiems
preparatams, iSskyrus tuos, kurie skirti
Iytiniy liauky véZiui gydyti.

Pagrindimas

Oviedo konvencijos 1 ir 13 straipsniuose aiskiai nustatyta, kad Zzmogaus orumas
pazeidziamas, kai pakeiciamas genetinio identiteto paveldimumas. Preparatams, su kuriais
nebuvo atlikta tinkamy klinikiniy tyrimy pagal direktyvos 2001/20/EB nuostatas ir kuriy
pagal direktyvos 98/44/EB nuostatas teisiskai negalima patentuoti, pagal 5j reglamentq
neturéty buti isduodami leidimai, iSskyrus vézZio gydymaq.

Pakeitimas 20
3¢ straipsnis (naujas)

3c straipsnis

Preparaty, pagaminty is Zmogaus ir
gyviiny hibridy arba chimery, draudimas

Leidimai neiSduodami preparatams,
gautiems i§ Zmoniy ir gyviny hibridy arba
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chimery, ar kuriy sudétyje esama tokios
kilmés ar is§ minétojo Saltinio gauty audiniy
ir lgsteliy.

Pagal Sig nuostatq neturéty biti
draudZiama terapijos tikslais j Zmogaus
kiing transplantuoti somatines gyviiny
lgsteles ar audinius, jei tai nepaveikia
Iytiniy lgsteliy linijos.

Pagrindimas

Turi buti gerbiamas fizinis ir dvasinis asmens nelieciamumas ir Zmogaus orumas, kaip
pabréziama ES Pagrindiniy teisiy chartijoje. Zmogaus ir gyviiny hibridy arba chimery
kitrimas pazeidzia asmens nelieciamumgq ir taip pazeidzia Zmogaus orumgq. Be to, Direktyvoje
98/44/EB dél teisinés biotechnologiniy isradimy apsaugos pabréZiama, kad chimery
isvedimas is Iytiniy lgsteliy negali biiti patentuojamas. Taigi pagal Sj reglamentq leidimai
neturéty biuti isduodami preparatams, kuriuose esama arba kurie yra gauti is minétyjy
audiniy arba lgsteliy.

Pakeitimas 21
5 straipsnio 1 dalis (nauja)

26 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka
Komisija pakeicia Direktyvg 2003/94/EB,
siekdama atsiZvelgti j ypatingas
pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty
savybes ir ypac j audiniy inZinerijos biidu
gautus preparatus.

Pagrindimas

Pazangiosios terapijos vaistiniai preparatai pasizymi savybémis, kurios gerokai skiriasi nuo
tradiciniy vaistiniy preparaty. Todél jy gamybos procesas labai skiriasi (pvz., Direktyvos dél
geros gamybos praktikos 11 straipsnio 4 dalyje reikalaujama, kad pagaminty preparaty
pavyzdziai biity saugomi metus nuo paskutinés galiojimo dienos. Taciau sunku atsizvelgti j
kai kuriy pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty galiojimo datg).

Pakeitimas 22
7a straipsnis (naujas)

7a straipsnis
Specifiniai reikalavimai preparatams,
kuriuose yra gyviiny lgsteliy
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Be reikalavimy, numatyty Siame
reglamente ir jo prieduose, preparatams,
kuriuose yra ne Zmogaus lgsteliy ar
audiniy, leidimas iSduodamas tik tuomet,
kai yra garantuojama, kad jie nesukels
problemy, susijusiy su endogeniniy retro
virusy iSorinése lgstelése ir recipientuose
atpaZinimu, galimu naujy virusy sukiirimu,
galimomis imuninémis reakcijomis.

Or. en

Pagrindimas

Sio reglamento teisinis pagrindas (EB sutarties 95 straipsnis) yra bendrai rinkai suderinti
skirta priemoné. Jis neskirtas tiems atvejams, kai turi likti dideliy nacionaliniy teisés akty
skirtumy (plg. ETT byla C-376/98). Taigi biitina, kad j Sios direktyvos taikymo sritj nebiity
jtraukti preparatai, kuriems gaminti naudojamos etiniu poziiriu priestaringai vertinamos
medziagos ir kuriy naudojimg reglamentuojancios teisés akty nuostatos valstybése narése turi
likti skirtingos. Bet kokiu atveju, vargu ar artimiausiu metu bus galima pateikti j rinktg
preparatus, pagamintus naudojant minétgsias medziagas.

Pakeitimas 23
9 straipsnio 2 dalis

2. Zmonéms skirty vaisty komiteto pagal
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 62 straipsnj
paskirtas prane$¢jas arba antrasis pranes¢jas
yra PaZangiosios terapijos komiteto narys.
Sis narys taip pat yra Pazangiosios terapijos

komiteto prane$¢jas arba antrasis praneséjas.

2. Zmonéms skirty vaisty komiteto pagal
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 62 straipsnij
paskirtas pranes$¢jas arba antrasis praneséjas
yra Pazangiosios terapijos komiteto narys,
pasiiilytas Sio komiteto ir turintis
kompetencijq, susijusiq su Siuo preparatu.
Sis narys taip pat yra Pazangiosios terapijos
komiteto pranes¢jas arba antrasis pranes$é¢jas.

Pagrindimas

Siekiant uztikrinti auksciausiq kompetencijos lygj, Zmonéms skirty vaisty komiteto paskirtas
praneséjas arba antrasis praneséjas turéty biiti pasiiilytas Pazangiosios terapijos komiteto ir
turéty turéti su Siuo preparatu susijusiq kompetencijq.

Pakeitimas 24
9 straipsnio 3 dalis

3. Pagal 1 dalj Pazangiosios terapijos
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komiteto suteikta konsultacija laiku komiteto suteiktas nuomonés projektas

perduodama Zmonéms skirty vaisty laiku perduodamas Zmonéms skirty vaisty

komiteto pirmininkui, laikantis Reglamento komiteto pirmininkui, laikantis Reglamento

(EB) Nr. 726/2004 6 straipsnio 3 dalyje (EB) Nr. 726/2004 6 straipsnio 3 dalyje arba

nustatyto termino. 9 straipsnio 2 dalyje nustatyto termino.
Pagrindimas

Dél ypatingy pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty savybiy Europos vaisty agentiiroje
buvo jkurtas Pazangiosios terapijos komitetas, sudarytas is eksperty, turinciy kvalifikacijq ir
patirties Sioje inovacinéje ir greitai besivystancioje srityje. Todél Sis naujas komitetas turéty
biiti atsakingas uz preparaty kokybés, saugumo ir veiksmingumo nuomonés projekto
pateikimg Zmonéms skirty vaisty komitetui patvirtinti. Nuomonés projektas turi biiti pateiktas
laiku, kad buty laikomasi ir Reglamento (EB) Nr. 726/2004 9 straipsnio 2 dalyje numatyty
terminy.

Pakeitimas 25
14 straipsnio 2 dalis

2. Informaciniame lapelyje atsispindi 2. Kai preparatus pacientams taiko

konsultacijy su tikslinémis pacienty iSimtinai praktikuojantys gydytojai,

grupémis rezultatai, siekiant uZtikrinti, kad preparato savybiy santrauka pagal

lapelis yra jskaitomas, aiSkus ir paprastas 2001/83/EB direktyvos 11 straipsnj gali biiti

naudoti. naudojamas kaip informacinis lapelis.
Pagrindimas

Kadangi didzioji dalis pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty nepateks j pacienty rankas
ir juos tiesiogiai taikys praktikuojantys gydytojai, informacija apie terapijq, ypac¢ autologiniy
preparaty atveju, turi biiti suteikta pacientams pries paimant pradineg medziagq. Todél reikéty
sudaryti galimybe naudoti preparato savybiy santraukos lapelius kaip informacinius lapelius.
Kadangi informacija nepateks j pacienty rankas, galima biity pasalinti butinybe konsultuotis
su tikslinemis pacienty grupémis.

Pakeitimas 26
15 straipsnio 2 dalies 1 pastraipa

2. Kai yra konkretus pagrindas 2. Kai yra konkretus pagrindas
susirfipinimui, remdamasi agentiiros susirfipinimui, remdamasi agentiiros
patarimu Komisija, iSduodama leidima patarimu Komisija, iSduodama leidima
prekiauti, gali pareikalauti, kad leidimo prekiauti, pareikalauja, kad leidimo
prekiauti turétojas parengty rizikos valdymo prekiauti turétojas parengty rizikos valdymo
sistema, skirtg nustatyti, uzkirsti kelig arba sistema, skirtg nustatyti, uzkirsti kelig arba
sumazinti su paZzangiosios terapijos sumazinti su pazangiosios terapijos
vaistiniais preparatais susijusia rizika, vaistiniais preparatais susijusig rizika,
iskaitant tos sistemos veiksmingumo iskaitant tos sistemos veiksmingumo
jvertinimg, arba atlikty specialius padéties jvertinima, arba atlikty specialius padéties
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po pateikimo ] rinkg tyrimus ir pateikty juos po pateikimo j rinkg tyrimus ir pateikty juos
agentiirai perziliréti. agentiirai perzitiréti.
Pagrindimas

Siekiant uztikrinti rizikos valdymo sistemos veiksmingumq, Komisija turéty reikalauti imtis
biitiny priemoniy, kai turi pagrindo susirupinti.

Pakeitimas 27
17 straipsnio 2 dalis

2. Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 2. Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr.
297/95 8 straipsnio 1 dalies, 90% 297/95 8 straipsnio 1 dalies, 95% maZoms ir
sumazinamas agentiirai uz bet kokias 1 vidutinéms jmonéms ir 70% kitiems
dalyje ir Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 pareiSkéjams sumaZinamas agentiirai uz bet
straipsnio 1 dalies n punkte nurodytas kokias 1 dalyje ir Reglamento (EB) Nr.
konsultacijas d¢l pazangiosios terapijos 726/2004 57 straipsnio 1 dalies n punkte
vaistiniy preparaty mokétinas mokestis. nurodytas konsultacijas dél pazangiosios
terapijos vaistiniy preparaty mokeétinas
mokestis.
Pagrindimas

Reglamentu siekiama skatinti ir remti MV] plétojant pazangiosios terapijos vaistinius
preparatus. Todél biitina MV] suteikti specialias nemokamas konsultacijas mokslo klausimais.
5% mokescio, kurj turéty sumoketi MV], yra simboliné suma, taip siekiama isvengti
piktnaudziavimo nemokamomis paslaugomis. Be to, 70% nuolaida turéty biti taikoma visoms
jmonéms nepriklausomai nuo jy dydzio, kad biity galima paremti pareiskéjus, kurie
nepriskiriami MV] ir kad buty uztikrintas viso sektoriaus konkurencingumas.

Pakeitimas 28
18 straipsnio 1 dalis

1. Bet kuris kuriant preparatg lgsteles arba 1. Bet kuris kuriant preparatg lasteles arba
audinius naudojantis pareiskéjas gali audinius naudojantis pareiskéjas gali
papraSyti agentiiros mokslinés papraSyti agentiiros mokslinés
rekomendacijos, siekiant nustatyti, ar rekomendacijos, siekiant nustatyti, ar
minétas preparatas moksliskai atitinka minétas preparatas moksliskai atitinka
paZangiosios terapijos vaistinio preparato pazangiosios terapijos vaistinio preparato
sgvokos apibrézimg. Agentiira pateikia Sig savokos apibrézimg. Agentiira per 60 dieny
rekomendacijg pasitarusi su Komisija. nuo prasymo gavimo pateikia Sig

rekomendacijg pasitarusi su PaZangiosios
terapijos komitetu ir Komisija.
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Pagrindimas

Pasiulytu pakeitimu numatoma, kad pareiskéjas laiku issiaiskins atitinkamo preparato
klasifikacijq, o tai padés lengviau planuoti verslq ir toliau kurti preparatq.

Pakeitimas 29
19a straipsnis (naujas)

19a straipsnis
Paskatos maZoms ir vidutinéms
biotechnologijy jmonéms

1. PaZangiosios terapijos vaistiniy
preparaty gamintojams, kurie turi ne
daugiau kaip 500 darbuotojy ir kuriy
apyvarta nevirSija 100 min. eury arba
metinis balansas nevirsija 70 mln. eury,
gali bitti taikomos visos paskatos, teikiamos
maZoms ir vidutinéms jmonéms, kaip
apibréZta Komisijos rekomendacijoje
2003/361/EB'.

2. 8i nuostata taip pat taikoma jmonéms,
kurioje kitos jmonés turi iki 50% akcijy,
jeigu Sios jmonés daugiau nei 15% savo
metinés apyvartos investuoja j mokslo
tyrimy ir plétros veiklq.

TOL L 124, 2004 4 30, p. 36.
Pagrindimas

Nemazai naujy biotechnologijy jmoniy yra sunku atitikti MV] kriterijus. Viena is priezasciy —
tai, kad patento ar technologijy platformos pirkimas ar pardavimas gali sukelti didele
vienkarting apyvartq, virsijancig dabartinius apribojimus. Kita prieZastis — tai, kad nemazai
jmoniy nesilaiko dabartiniy nepriklausomumo kriterijy (mazZiau nei 25% akcijy), nes jos
sudaré susivienijimus su kitomis bendrovemis. Tikétina, kad Sios problemos bus aktualiausios
biotechnologijy jmonéms. Vis déto Sios bendrovés turéty turéti palankesnes finansines

sqglygas.

Pakeitimas 30
19b straipsnis (naujas)

19b straipsnis
Leidimo prekiauti mokescio sumazinimas
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1. Leidimo prekiauti mokestis maZinamas
50 %, jeigu pareiskéjas jrodo, kad
pazangiosios terapijos vaistiniai preparatai
atitinka Bendrijos visuomenés interesus
arba jei numatomas pelnas is prekybos
tokiu preparatu yra nedidelis.

2. 1 dalis taip pat taikoma isdavus leidimg
mokesciams uz veiklq, kurig atlieka
Agentiira pirmaisiais metais po leidimo
prekiauti vaistiniais preparatais iSdavimo.

3. Mazy ir vidutiniy jmoniy ar jmoniy,
turinciy ne daugiau kaip 500 darbuotojy ir
kuriy apyvarta nevir§ija 100 min. eury
arba metinis balansas nevirsija 70 min.
eury, atveju 1 dalis taip pat be laiko
apribojimy taikoma mokesciams uz veiklg
iSdavus leidimgq, kuriuos ima Agentiira.

4. Imonés, kurioje kitos jmonés turi iki 50%
akcijy ir jeigu Si jmoné daugiau nei 15%
savo metinés apyvartos investuoja | mokslo
tyrimy ir plétros veiklg, atveju 1 dalis taip
pat taikoma be laiko apribojimy
mokesciams uz veiklq isdavus leidimg,
kuriuos ima Agentiira.

Pagrindimas

Leidimo prekiauti mokescio sumazinimas yra reikalingas tais atvejais, kai pazangiosios
terapijos vaistiniai preparatai tarnauja visuomenés interesams, tokiems kaip retieji vaistai,
arba kai pareiskéjas yra MV]. Tiems preparatams ir jmonéms centralizuota procediira yra
didelé administraciné kliitis, kurig palengvinti galima maZesniais mokesciais. Nustatytas
islaidy sumaZinimas taip pat reikalingas autologiniy pazangiosios terapijos vaistiniy
preparaty ir ketinamy panaudoti preparaty atveju, nes Siuos preparatus j rinkg galima
pateikti ribotai.

Pakeitimas 31
21 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

(c) keturi nariai, paskirti Komisijos remiantis (¢) keturi nariai, paskirti Komisijos remiantis
vieSu kvietimu dalyvauti konkurse, du 18 jy viesu kvietimu dalyvauti konkurse, du i§ jy
atstovauja chirurgams, o kiti du — pacienty atstovauja gydytojams, o du — pacienty
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asociacijoms.

asociacijoms.

Pagrindimas

Siekiant tikslumo buitina vartoti techninj terming.

Pakeitimas 32
21 straipsnio 1 dalies c ir ca punktai (nauji)

(¢) keturi nariai, paskirti Komisijos
remiantis vieSu kvietimu dalyvauti konkurse,
du i§ jy atstovauja chirurgams, o kiti du —
pacienty asociacijoms.

(¢) du nariai ir du pakaitiniai nariai, paskirti
Komisijos remiantis vieSu kvietimu
dalyvauti konkurse, pasikonsultavus su
Europos Parlamentu, atstovauja medicinos
gydytojams,

(ca) du nariai ir du pakaitiniai nariai,
paskirti Komisijos remiantis vieSu kvietimu
dalyvauti konkurse ir pasikonsultavus su
Europos Parlamentu, atstovauja pacienty
asociacijoms.

Pagrindimas

Siekiant, kad direktyva apimty visas medicinos sritis, su kuriomis gali biiti susijusi paZangioji
terapija, Pazangiosios terapijos komitetui turi atstovauti bendresnio profilio specialistai, t.y.
medicinos gydytojai. Be to, pasitelkdami pakaitinius narius norétume uztikrinti, kad
suinteresuotoms grupéms bus nuolat atstovaujama. Sie nariai ir pakaitiniai nariai turéty biiti

skiriami pasikonsultavus su Europos Parlamentu.

Pakeitimas 33
21 straipsnio 2 dalis

2. Visi Pazangiosios terapijos komiteto
nariai renkami atsizvelgiant i jy moksline
kvalifikacija arba patirtj pazangiosios
terapijos vaistiniy preparaty srityje. 1 dalies
b punkto tikslais valstybés narés
bendradarbiauja koordinuojant agentiiros
vykdomajam direktoriui, siekiant uztikrinti,
kad galutin¢ PaZangiosios terapijos komiteto
sudétis tinkamai ir subalansuotai atspindéty
paZangiajai terapijai aktualias mokslo sritis,
iskaitant medicinos prietaisus, audiniy
inZinerija, geny terapija, lasteliy terapija,
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biotechnologijas, farmakologinj budruma, inZinerija, geny terapija, lasteliy terapija,
rizikos valdyma ir etika. biotechnologijas, farmakologinj budruma,
rizikos valdyma ir etika.

Pagrindimas

1 dalyje minimi PaZangiosios terapijos komiteto pakaitiniai nariai turi atitikti tuos pacius
mokslinés kvalifikacijos kriterijus ir turéti tokiq pat patirtj pazangiosios terapijos vaistiniy
preparaty srityje kaip ir nariai.

Pakeitimas 34
23 straipsnio a punktas

(a) konsultuoja Zmonéms skirty vaisty (a) parengia nuomonés projektq apie
komitetg dél bet kokiy kuriant paZangiosios pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty
terapijos vaistinj preparatg gauty duomeny, kokybe, saugumgq ir veiksmingumg ir teikia
naudojamy formuluojant nuomong apie tvirtinti Zmonéms skirty vaisty komitetui ir
preparato kokybe, saugq ir veiksmingumg; Jji konsultuoja dél kuriant tokj preparatg

gauty duomeny;

Pagrindimas

Dél ypatingy pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty savybiy Europos vaisty agentiiroje
buvo jkurtas Pazangiosios terapijos komitetas, sudarytas is eksperty, turinciy kvalifikacijq ir
patirties Sioje inovacinéje ir greitai besivystancioje srityje. Todél Sis naujas komitetas turéty
biiti atsakingas uz preparaty kokybés, saugumo ir veiksmingumo nuomonés projekto
pateikimg Zmonéms skirty vaisty komitetui patvirtinti. Su komitetu turi biti konsultuojamasi
dél kity j jo kompetencijos sritj jeinanciy preparaty vertinimo.

Pakeitimas 35
23 straipnsio aa punktas (naujas)

(aa) pagal 18 straipsnj konsultuoja
Zmonéms skirty vaisty komitetq, ar
preparatas atitinka paZangiosios terapijos
vaistiniy preparaty apibidinimg;
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Pagrindimas

Turédamas specialig kompetencijg pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty srityje,
Pazangiosios terapijos komitetas turéty padéti Zmonéms skirty vaisty komitetui nuspresti, ar
preparatas gali biiti priskirtas pazangiosios terapijos vaistiniam preparatui.

Pakeitimas 36
23 straipsnio 1 dalis (nauja)

Rengdamas nuomonés projektq, kurj turéty
patvirtinti Zmonéms skirty vaisty
komitetas, PaZangiosios terapijos komitetas
stengiasi pasiekti konsensusq mokslo
klausimais. Jei konsensuso pasiekti
nepavyksta, PaZangiosios terapijos
komitetas priima daugumos nariy
nuomone. Nuomonés projekte minimos
iSsiskiriancios pozicijos ir pateikiami tokios
nuomonés argumentai.

Pagrindimas

Siekiant uztikrinti, kad nuomonés projektas biity rengiamas skaidriai, Pazangiosios terapijos
komitetas turéty aiskiai apibrézti sprendimo priémimo procediirq. Taigi siiiloma, kad
komiteto nariai pasiekty sutarimg mokslo klausimais.

Pakeitimas 37
24 straipsnis

26 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka 26 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka
komisija 1§ dalies pakei€ia I-IV priedus, komisija 1§ dalies pakeicia II-1V priedus,
siekdama juos suderinti su mokslo ir siekdama juos suderinti su mokslo ir
technikos raida. technikos raida.

Pagrindimas

1 priede pateikiamas esminis, svarbus apibrézimas. Todél manome, kad komitologijos
procediiros metu neturéty biti daroma jokiy jo pakeitimy. Jei dél mokslo pazangos pakeitimai
tapty biitini, juos reikéty priimti pagal bendro sprendimo procediirg, visokeriopai jtraukiant
Europos Parlamentg.

Pakeitimas 38
25 straipsnis

Atskaitomybé Ataskaita ir persvarstymas
Per penkerius metus nuo §io reglamento
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jsigaliojimo Komisija skelbia bendrg
ataskaitg apie reglamento taikyma, kurioje
pateikia iSsamig informacijg apie jvairias
pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty
rusis, kurioms pagal §j reglamentg buvo
i8duotas leidimas.

Per penkerius metus nuo §io reglamento
jsigaliojimo Komisija skelbia bendra
ataskaitg apie reglamento taikyma, kurioje
pateikia iSsamig informacijg apie jvairias
pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty
rasis, kurioms pagal §j reglamentg buvo
1Sduotas leidimas.

Minétoje ataskaitoje Komisija taip pat
jvertina techninés paZangos poveikj Sio
reglamento taikymui ir, jei reikia, pateikia
teisés akto pasiiulymgq, kuriuo siekiama i§
naujo apsvarstyti jos taikymo sritj, kad biity
jtraukta naujy risiy terapija, kuri néra nei
geny terapija, nei lgsteliy terapija, nei
audiniy inZinerija.

Pagrindimas

Dél mokslo pasiekimy gali tapti jmanoma naudoti naujy risiy terapijq, kuri néra nei geny
terapija, nei lgsteliy terapija, nei audiniy inzinerija. Pacientai biity suinteresuoti tuo, kad ji
biity jtraukta ateityje siekiant Europos mastu suteikti leidimg naudoti atitinkamus preparatus.

Pakeitimas 39
25a straipsnis (naujas)

25a straipsnis

Komisija ne véliau kaip iki 2007 m.
pabaigos pateikia teisés akto pasiiulymgqg
siekdama uZtikrinti, kad kosmetikos tikslais
naudojamiems produktams, kuriuose
esama Zmogaus ar gyviiny lgsteliy ar
audiniy, buty taip pat taikomi atitinkami
Bendprijos teisés aktai.

Pagrindimas

ki siol kosmetikos tikslais naudojami produktai, kuriuose esama zmogaus ar gyviiny lgsteliy
ar audiniy, néra reglamentuojami Bendrijos teisés, nors jie jau dabar patenka j rinkq. Sig
reglamentavimo spragq reikéty panaikinti.

Pakeitimas 40
26 straipsnio 2 dalies 1 pastraipa

2. Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomi 2. Darant nuoroda i $ig dalj ir nepaZeidZiant
Sprendimo 1999/468/EB 5 ir 7 straipsniai, 26a straipsnio nuostaty, taikomi Sprendimo
atsizvelgiant | jo 8 straipsnio nuostatas. 1999/468/EB 5 ir 7 straipsniai, atsizvelgiant
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] minéto sprendimo 8 straipsnio nuostatas.

Pagrindimas

Sis pakeitimas susijes su véliau sitilomu nauju 26a straipsniu.

Pakeitimas 41
26a straipsnis (naujas)

26a straipsnis

NepazeidZiant jau priimty jgyvendinimo
priemoniy, ne véliau kaip 2008 m.
balandZio 1 d., Sio reglamento nuostaty,
kuriomis reikalaujama priimti technines
taisykles, pakeitimus ir sprendimus,
taikymas sustabdomas. Europos
Parlamentas ir Taryba, veikdami pagal
Komisijos pasiiillymg, turi teise atnaujinti
atitinkamas nuostatas, laikydamiesi
Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos.
Tuo tikslu jie perZiiirés jas iki pasibaigiant
auk$¢iau numatytam terminui.

Pirmoji dalis taikoma tol, kol ji néra
pakeista nauju komitologijos susitarimu.

Pagrindimas

Sis pakeitimas preliminariai teikiamas iki naujos komitologijos procediiros, uztikrinancios

didesng Parlamento kontrole, priéemimo.

Pakeitimas 42
27 straipsnio 2 punktas
Priedo 1 a punktas (Reglamentas (EB) Nr. 726/2004)

»la. PaZzangiosios terapijos vaistiniai
preparatai, kaip apibrézta Reglamente (EB)
Nr. [.../Europos Parlamento ir Tarybos
(reglamente dél pazangiosios terapijos
vaistiniy preparaty*].

RR\651867LT.doc

,»la. Pazangiosios terapijos vaistiniai
preparatai, kaip apibrézta Reglamente (EB)
Nr. [.../Europos Parlamento ir Tarybos
(reglamente dél pazangiosios terapijos
vaistiniy preparaty™*], iSskyrus paZangiosios
terapijos vaistinius preparatus, skirtus
autologiniam ar numatomam vartojimui,
kurie gaminami ir platinami iSimtinai
vienoje valstybéje naréje ir kuriems ta
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valstybé yra nustacdiusi nacionaling leidimo
prekiauti iSdavimo procediirg, laikantis Sio
reglamento kriterijy kaip alternatyvos,
penkeriems metams iSdavus leidimg
prekiauti nacionaliniu lygmeniu. Véliau
bus reikalingas praSymas vienkartiniam
atnaujinimui laikantis centralizuotos
procediiros, ir tuomet, po atnaujinimo,
nacionalinis leidimas prekiauti bus
laikomas centralizuotu leidimu prekiauti.

Pagrindimas

Siekiant padaryti patekimo j rinkg etapg lengvesnj daugeliui MV], norinciy prekiauti savo
preparatu tik vienoje valstybéje naréje, gaminiams, platinamiems nacionaliniu lygmeniu,
turéty biti jmanoma gauti leidimq prekiauti nacionaliniu lygmeniu. Sis nacionalinis leidimas
prekiauti turéty biiti ribojamas penkeriy mety terminu. Po Sio pirmojo penkeriy mety termino
atnaujinimas gali biiti atliekamas prasant centralizuoto leidimo prekiauti.

Pakeitimas 43
28 straipsnio 2 punktas

“5. Si direktyva ir visi joje minimi
reglamentai neturi jtakos nacionaliniy
istatymy, draudzianciy arba ribojanciy

“5. Si direktyva ir visi joje minimi
reglamentai neturi jtakos nacionaliniy
istatymy, draudzianciy arba ribojanciy

Zmogaus arba gyviino bet kokios konkrecios
rusies lasteliy naudojimg arba tokiy lasteliy
turinciy, 18 jy sudaryty ar i8 jy gauty
vaistiniy preparaty pardavima, tieckimg arba
naudojimg. Valstybés narés perduoda
Komisijai tokius nacionalinés teisés aktus. “

zmogaus arba gyviino bet kokios konkrecios
rusies lasteliy naudojima arba tokiy lasteliy
turinciy, 18 jy sudaryty ar i$ jy gauty
vaistiniy preparaty pardavima, tieckimg arba
naudojima, taikymui pagal Europos
Bendrijos Steigimo sutarties 30 straipsnj.*

Pagrindimas

Kadangi si direktyva yra dalinio suderinimo priemoné, turéty biiti paaiskinta, kad valstybés
narés turi teisg nurodyti j EB Sutarties 30 straipsnj, kai sprendziamas tam tikry vaistiniy
preparaty pateikimo j jy rinkq klausimas. Kalbant apie EB sutarties 95 straipsnio 4 dalj,
prievolé pranesti Bendrijai apie susijusius nacionalinés teisés aktus yra tinkama tik tada, kai
Bendrijos priemoné skirta visiSkam suderinimui pasiekti.

Pakeitimas 44
28a straipsnis (naujas)
2 straipsnio 1 dalis (Direktyva 2004/23/EB)

28a straipsnis
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Direktyvos 2004/23/EB pakeitimas

Direktyvos 2004/23/EB 2 straipsnio 1 dalies
2 punktas keiciamas taip:

» Kai tokiems pagamintiems produktas
taikomi kiti Bendrijos teisés aktai, Si
direktyva taikoma tik donorystei, jsigijimui
ir tyrimams. Taciau Sioje direktyvoje
esanciomis su donoryste, jsigijimu ir
tyrimais susijusiomis nuostatomis
nepaZeidZiamos konkretesnés kity
Bendprijos teisés akty nuostatos. “

Pagrindimas

Pagal galiojancius teisés aktus zmogaus audiniy ir lgsteliy donorysté, jsigijimas ir tyrimai
turi atitikti aukstus kokybés ir saugos standartus siekiant uztikrinti aukstq sveikatos apsaugos
lygj Bendrijoje. Taip pat biitina uztikrinti, kad Zmogaus kiinas ar jo dalys nebiity paverstos
pelno saltiniu. Taigi pagal Sj reglamentq valstybés narés kategoriskai privalo uztikrinti
savanoriskq ir neatlyginamq donoryste ir garantuoti audiniy ar lgsteliy jsigijimg nesiekiant

pelno.

Pakeitimas 45
29 straipsnio 1 dalis

1. PaZangiosios terapijos vaistiniai
preparatai, kurie $io reglamento jsigaliojimo
metu legaliai yra Bendrijos rinkoje pagal
nacionalinius arba Bendrijos teisés aktus,
atitinka $j reglamentq ne véliau kaip per
dvejus metus nuo jo jsigaliojimo.

RR\651867LT.doc

89/94

1. Paraiska dél leidimo prekiauti
paZangiosios terapijos vaistiniais preparatais,
iSskyrus audiniy inZinerijos budu gautus
preparatus, kurie §io reglamento
jsigaliojimo metu legaliai yra Bendrijos
rinkoje pagal nacionalinius arba Bendrijos
teisés aktus, pateikiama ne véliau kaip per
penkerius metus nuo Sio reglamento
jsigaliojimo.
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Pagrindimas

Numatytas dvejy mety pereinamasis laikotarpis yra pernelyg trumpas, nes vien klinikiniy
bandymy trukmeé daugeliu atveju virsys siiilomq laikotarpj. Be to, pareiskéjas turéty biiti
atsakingas tik uz paraiskos pateikimo datg, o ne uz delsimq dél Agentiiros, nacionaliniy
kompetentingy institucijy arba problemy vertinimo stadijoje. PriesSingu atveju pacientai
galéty netekti Siy naujy svarbiy vaistiniy preparaty.

Pakeitimas 46
29 straipsnio la dalis (nauja)

1a. Paraiska dél leidimo prekiauti audiniy
inZinerijos biidu gautais preparatais, kurie
8 straipsnyje numatyty techniniy
reikalavimy jsigaliojimo metu teisétai yra
Bendrijos rinkoje pagal nacionalinius arba
Bendprijos teisés aktus, pateikiama ne véliau
kaip per penkerius metus nuo 8 straipsnyje
numatyty techniniy reikalavimy
jsigaliojimo.

Pagrindimas

Numatytas dvejy mety pereinamasis laikotarpis yra pernelyg trumpas, nes vien klinikiniy
bandymy trukmeé daugeliu atveju virsys siitlomq laikotarpj. Be to, pareiskéjas turéty biiti
atsakingas tik uz paraiskos pateikimo datq, o ne uz delsimq dél Agentiiros, nacionaliniy
kompetentingy institucijy arba problemy vertinimo stadijoje. PrieSingu atveju pacientai
galeéty netekti Siy naujy svarbiy vaistiniy preparaty.

Pakeitimas 47
II priedo 2.2. punktas

2.2. kokybing¢ ir kiekybiné sudétis pagal 2.2. kokybing¢ ir kiekybiné sudétis pagal
veikligsias medZiagas ir kitas preparato veikligsias medziagas ir kitas preparato
sudedamasias dalis, Zinotina siekiant sudedamasias dalis, Zinotina siekiant
tinkamai naudoti, skirti arba implantuoti tinkamai naudoti, skirti arba implantuoti
preparatg. Kai preparate yra lgstelés arba preparatg. 1ii) kai preparate yra lgsteliy arba
audiniai, pateikiamas i§samus ty lasteliy arba audiniy, pateikiamas iSsamus ty lasteliy arba
audiniy ir jy konkrecios kilmés aprasSymas. audiniy ir jy konkrecios kilmes, jskaitant

gyviino riisj, jei lgstelés arba audiniai ne
Zmogaus, apraSymas.

Pagrindimas

Siuo pakeitimu siekiama uztikrinti, kad pries priimdami sprendimgq galimi gavéjai, kuriy
jsitikinimai skiriasi dél kultiriniy skirtumy, biity tinkamai informuojami
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Pakeitimas 48

III priedo b punktas

(b) Aktyvios (-1y) medziagos (-y) kokybinis (b) Aktyvios (-iy) medziagos (-y) kokybinis
ir kiekybinis apraSymas tais atvejais, kai ir kiekybinis aprasymas tais atvejais, kai
preparate yra lgsteliy arba audiniy, taip pat preparate yra lgsteliy arba audiniy, taip pat
nurodant: ,,§Siame preparate yra Zmogaus nurodant: ,,Siame preparate yra Zmogaus
(gyvuninés) kilmés [atitinkamai] Igsteliy* ir (gyvuninés) kilmés [atitinkamai] Igsteliy® ir
pateikiant trumpa ty Iasteliy arba audiniy ir pateikiant trumpa ty lasteliy arba audiniy ir
konkrecios jy kilmeés apraSyma. konkrecios juy kilmes, jskaitant gyviino risj,

jei lgstelés arba audiniai ne Zmogaus,

apraSyma.

Pagrindimas

Siuo pakeitimu siekiama uztikrinti, kad pries priimdami sprendimg galimi gavéjai, kuriy
jsitikinimai skiriasi dél kultiriniy skirtumy, biity tinkamai informuojami.

Pakeitimas 49
IV priedo dalies iii punktas

ii1) kai preparate yra lasteliy arba audiniy, ty ii1) kai preparate yra lgsteliy arba audiniy, ty
lasteliy arba audiniy ir jy konkrecios kilmés lasteliy arba audiniy ir jy konkrecios kilmés,
apraSymas. iskaitant gyviino riisj, jei lgstelés arba

audiniai ne mogaus, aprasymas;

Pagrindimas

Siuo pakeitimu siekiama uztikrinti, kad pries priimdami sprendimg galimi gavéjai, kuriy
jsitikinimai skiriasi dél kultiriniy skirtumy, biity tinkamai informuojami.
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