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PAKEITIMAI 001-040  
pateik÷ Aplinkos, visuomen÷s sveikatos ir maisto saugos komitetas 
 
Pranešimas 

Linda McAvan A7-0153/2010 

Farmakologinis budrumas (Reglamento (EB) Nr. 726/2004 dalinis keitimas) 
 
Pasiūlymas d÷l reglamento (COM(2008)0664 – C6-0515/2008 – 2008/0257(COD)) 
 
 
 

_____________________________________________________________ 
 

Pakeitimas  1 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

3 a nurodomoji dalis (nauja) 

 
Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 - atsižvelgdamas į Europos duomenų 
apsaugos priežiūros pareigūno 2009 m. 
balandžio 22 d. nuomonę1, 
1 OL C 229, 2009 9 23, p. 19. 

 

Pakeitimas  2 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

2 a konstatuojamoji dalis (nauja) 

 
Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 (2a) Vis aktualesn÷ tampa aplinkos 
apsaugos problema ir aktualesnis 
susirūpinimą keliantis visuomen÷s 
sveikatos klausimas – vandens ir 
dirvožemio tarša farmacijos produktų 
liekanomis. Reik÷tų imtis priemonių, 
skirtų nepageidaujamam vaistų poveikiui 
aplinkai, įskaitant poveikį, kuris turi 
įtakos visuomen÷s sveikatai, steb÷ti ir 
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vertinti. 

 Komisija, atsižvelgdama į Agentūros, 
Aplinkos agentūros ir valstybių narių 
pateiktus duomenis, tur÷tų parengti 
ataskaitą apie problemos mastą ir kartu 
pateikti vertinimą, ar reikia siūlyti ES 
teis÷s aktų d÷l vaistų ar kitų ES teis÷s 
aktų pakeitimus.  

 

Pakeitimas  3 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

4 konstatuojamoji dalis 

 
Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

(4) Pagrindiniai agentūros uždaviniai 
farmakologinio budrumo srityje, nustatyti 
Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, tur÷tų 
išlikti ir tur÷tų būti toliau plečiami, visų 
pirma – Bendrijos farmakologinio 
budrumo duomenų baz÷s ir duomenų 
apdorojimo tinklo (toliau – Eudravigilance 
duomenų baz÷) valdymas ir valstybių narių 
pranešimų apie saugumą koordinavimas. 

(4) Pagrindiniai agentūros uždaviniai 
farmakologinio budrumo srityje, nustatyti 
Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, tur÷tų 
išlikti ir tur÷tų būti toliau plečiami, visų 
pirma – Bendrijos farmakologinio 
budrumo duomenų baz÷s ir duomenų 
apdorojimo tinklo (toliau – Eudravigilance 
duomenų baz÷) valdymas, valstybių narių 
pranešimų apie saugumą koordinavimas ir 
informacijos d÷l saugumo klausimų 
teikimas visuomenei. 

Pagrindimas 

Vartotojai turi teisę gauti daugiau informacijos nerimą keliančiais farmakologinio budrumo 
klausimais ir apie jų vartojamų vaistų naudos ir rizikos pusiausvyrą. Agentūrai tenka svarbus 
vaidmuo – ji turi būti patikimas nepriklausomas informacijos šaltinis. 
 

Pakeitimas  4 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

5 konstatuojamoji dalis 

 
Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

(5) Siekiant sudaryti galimybes visoms 
kompetentingoms institucijoms gauti tuo 
pačiu metu Bendrijoje registruotų 
žmon÷ms skirtų vaistų farmakologinio 
budrumo informacija, ja naudotis ir ja 
keistis, Eudravigilance duomenų baz÷ 
tur÷tų būti prižiūrima ir stiprinama kaip 

(5) Siekiant sudaryti galimybes visoms 
kompetentingoms institucijoms gauti tuo 
pačiu metu Bendrijoje registruotų 
žmon÷ms skirtų vaistų farmakologinio 
budrumo informacija, ja naudotis ir ja 
keistis, Eudravigilance duomenų baz÷ 
tur÷tų būti prižiūrima ir stiprinama kaip 
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vieninetel÷ prieiga prie tokios informacijos. 
Tod÷l valstyb÷s nar÷s netur÷tų nustatyti 
jokių naujų pranešimo teikimo reikalavimų 
rinkodaros pažym÷jimų tur÷tojams.  

vieninetel÷ prieiga prie tokios informacijos. 
Tod÷l valstyb÷s nar÷s netur÷tų nustatyti 
jokių naujų pranešimo teikimo reikalavimų 
rinkodaros pažym÷jimų tur÷tojams. Vietoje 
to, naudojantis Eudravigilance duomenų 
baze atitinkamoms valstyb÷ms nar÷ms 
tur÷tų būti tuo pačiu metu pranešama 
apie leidimo prekiauti tur÷tojų pateiktus 
pranešimus. 

 Valstyb÷s nar÷s, siekdamos užtikrinti 
aukštą informavimo kokybę, tur÷tų remti 
nacionalinių ir regioninių farmakologinio 
budrumo centrų patirties pl÷timą. 
Nacionalin÷s kompetentingos institucijos 
tur÷tų iš tų centrų rinkti pranešimus ir 
juos perduoti į Eudravigilance duomenų 
bazę. 

Duomenų baz÷ tur÷tų būti laisvai 
prieinama valstyb÷ms nar÷ms, Agentūrai ir 
Komisijai bei tam tikru mastu prieinama 
leidimų prekiauti tur÷tojams ir visuomenei. 

Duomenų baz÷ tur÷tų būti laisvai 
prieinama valstyb÷ms nar÷ms, Agentūrai, 
Komisijai ir tam tikru mastu prieinama 
visomis oficialiosiomis Europos Sąjungos 
kalbomis leidimų prekiauti tur÷tojams ir 
visuomenei.  

Pagrindimas 

Kai leidimo prekiauti tur÷tojai pateikia į Eudravigilance duomenų bazę pranešimus apie 
įtariamas sunkias nepageidaujamas reakcijas, nustatytas jų teritorijoje, valstyb÷ms nar÷ms 
tur÷tų būti išsiunčiami elektroniniai įsp÷jimai siekiant užtikrinti, kad nacionalin÷s 
kompetentingos institucijos iš tiesų gautų šią informaciją ir atkreiptų į ją d÷mesį. 
 

Pakeitimas  5 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

6 konstatuojamoji dalis 

 
Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

(6) Siekiant didesnio skaidrumo 
farmakologinio budrumo klausimais tur÷tų 
būti sukurta Agentūros prižiūrima Europos 
vaistų saugumo interneto svetain÷.  

(6) Siekiant didesnio skaidrumo 
farmakologinio budrumo klausimais tur÷tų 
būti sukurta Agentūros prižiūrima Europos 
vaistų saugumo interneto svetain÷ visomis 
oficialiosiomis Sąjungos kalbomis. 
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Pakeitimas  6 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

9 konstatuojamoji dalis 

 
Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

(9) Siekdamas užtikrinti suderintą 
reagavimą visoje Bendrijoje į žmon÷ms 
skirtų vaistų saugumo problemas, 
Farmakologinio budrumo rizikos 
vertinimo konsultacinis komitetas tur÷tų 
pad÷ti Žmon÷ms skirtų vaistų komitetui ir 
koordinavimo grupei, įkurtai 2001 m. 
lapkričio 6 d. Europos Parlamento ir 
Tarybos direktyva 2001/83/EB d÷l 
Bendrijos kodekso, reglamentuojančio 
žmon÷ms skirtus vaistus, visais žmon÷ms 
skirtų vaistų farmakologinio budrumo 
klausimais. Tačiau siekiant vertinimų 
nuoseklumo ir tęstinumo Agentūros 
Žmon÷ms skirtų vaistų komitetas ir leidimą 
prekiauti suteikiančios kompetentingos 
institucijos tur÷tų išlikti pagrindin÷s 
atsakingos už žmon÷ms skirtų vaistų, 
kuriais leista prekiauti pagal šį reglamentą, 
naudos ir rizikos santykio vertinimą 
institucijos. 

(9) Siekdami užtikrinti suderintą 
reagavimą visoje Bendrijoje į žmon÷ms 
skirtų vaistų saugumo problemas, 
Žmon÷ms skirtų vaistų komitetas ir 
koordinavimo grup÷, įsteigta 2001 m. 
lapkričio 6 d. Europos Parlamento ir 
Tarybos direktyva 2001/83/EB d÷l 
Bendrijos kodekso, reglamentuojančio 
žmon÷ms skirtus vaistus, tur÷tų pasikliauti 
Farmakologinio budrumo rizikos 
vertinimo komiteto rekomendacijomis 
visais žmon÷ms skirtų vaistų 
farmakologinio budrumo klausimais. 
Tačiau siekiant vertinimų nuoseklumo ir 
tęstinumo Agentūros Žmon÷ms skirtų 
vaistų komitetas ir leidimą prekiauti 
suteikiančios kompetentingos institucijos 
tur÷tų išlikti pagrindin÷s atsakingos už 
žmon÷ms skirtų vaistų, kuriais leista 
prekiauti pagal šį reglamentą, naudos ir 
rizikos santykio vertinimą institucijos. 

Pagrindimas 

Jei Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas turi būti atstovų komitetas, jam tur÷tų 
būti suteikta daugiau galių, palyginti su Žmon÷ms skirtų vaistų komitetu ir koordinavimo grupe. 
Nei Žmon÷ms skirtų vaistų komitetas, nei koordinavimo grup÷ n÷ra specialios farmakologinio 
budrumo srities institucijos; jų darbas – nustatyti bendros rizikos ir gaunamos naudos 
pusiausvyrą. Siekiant, kad nebūtų pernelyg dubliuojami vaidmenys, Farmakologinio budrumo 
rizikos vertinimo komitetas tur÷tų būti vienintel÷ institucija, atsakinga už farmakologinį 
budrumą ir rizikos valdymą.  
 

Pakeitimas  7 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

15 konstatuojamoji dalis 

 
Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

(15) Jeigu vaisto leidimas prekiauti 
suteiktas su sąlyga, kad turi būti atliktas 
poregistracinis saugumo tyrimas arba 

(15) Jeigu vaisto leidimas prekiauti 
suteiktas su sąlyga, kad turi būti atliktas 
poregistracinis saugumo tyrimas arba 
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numatytos vaisto saugaus ir veiksmingo 
naudojimo sąlygos ar apribojimai, vaistas 
rinkoje tur÷tų būti ypač intensyviai 
stebimas. Pacientai ir sveikatos priežiūros 
specialistai tur÷tų būti skatinami pranešti 
apie visas įtariamas nepageidaujamas 
reakcijas į tokius vaistus, o tokių vaistų 
atnaujintas sąrašas tur÷tų būti saugomas 
Agentūroje. 

numatytos vaisto saugaus ir veiksmingo 
naudojimo sąlygos ar apribojimai, vaistas 
rinkoje tur÷tų būti ypač intensyviai 
stebimas. Pacientai ir sveikatos priežiūros 
specialistai tur÷tų būti skatinami pranešti 
apie visas įtariamas nepageidaujamas 
reakcijas į tokius vaistus, kurie vaisto 
charakteristikų santraukoje ir pacientams 
skirtame informaciniame lapelyje 
pažym÷ti simboliu ir tam tikru 
paaiškinamuoju sakiniu, o tokių vaistų 
atnaujintas sąrašas tur÷tų būti saugomas 
Agentūroje. 

 

Pakeitimas  8 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

20 a konstatuojamoji dalis (nauja) 

 
Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 (20a) Šis reglamentas taikomas 
nepažeidžiant 1995 m. spalio 24 d. 
Europos Parlamento ir Tarybos 
Direktyvos (95/46/EB) d÷l asmenų 
apsaugos tvarkant asmens duomenis ir d÷l 
laisvo tokių duomenų jud÷jimo1 ir 
2000 m. gruodžio 18 d. Europos 
Parlamento ir Tarybos Reglamento (EB) 
Nr. 45/2001 d÷l asmenų apsaugos 
Bendrijos institucijoms ir įstaigoms 
tvarkant asmens duomenis ir laisvo tokių 
duomenų jud÷jimo2. Jei norima nustatyti, 
įvertinti, išsiaiškinti nepageidaujamas 
reakcijas ir jų išvengti, taip pat nustatyti 
vaistų riziką mažinančius ir jų naudą 
didinančius veiksmus siekiant užtikrinti 
visuomen÷s sveikatą, tur÷tų būti galimyb÷ 
nepažeidžiant ES duomenų apsaugos 
teis÷s aktų apdoroti asmens duomenis 
naudojantis Eudravigilance sistema.  

 1 OL L 281, 1995 11 23, p. 31. 

 2 OL L 8, 2001 1 12, p. 1. 

Pagrindimas 

Pasiūlymas susijęs su labai svarbia asmenine informacija, kuri tur÷tų būti visiškai apsaugota. 
Taip pat žr. Europos duomenų apsaugos priežiūros pareigūno 2009 m. balandžio m÷n. 
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nuomonę.  
 

Pakeitimas  9 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

21 a konstatuojamoji dalis (nauja) 

 
Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 (21a) Tikslas apsaugoti visuomen÷s 
sveikatą – labai svarbus visuomen÷s 
interesas, kuriuo pagrindžiamas 
duomenų, pagal kuriuos galima nustatyti 
asmens tapatybę, apdorojimas būtinais 
atvejais ir kai susijusios šalys įvertina šių 
duomenų apdorojimo būtinybę bet kuriuo 
farmakologinio budrumo proceso etapu. 

Pagrindimas 

Pasiūlymas susijęs su labai svarbia asmenine informacija, kuri tur÷tų būti visiškai apsaugota. 
Vis d÷lto tur÷tų būti galimyb÷ nepažeidžiant ES duomenų apsaugos teis÷s aktų apdoroti 
asmeninius duomenis naudojantis Eudravigilance sistema.  
 

Pakeitimas  10 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 1 punktas 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
5 straipsnio 2 dalis 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

  

Atlikti farmakologinio budrumo užduotis 
jam padeda 56 straipsnio 1 dalies aa 
punkte nurodytas Farmakologinio budrumo 
rizikos vertinimo konsultacinis komitetas. 

Atlikdamas farmakologinio budrumo 
užduotis jis turi pasikliauti 56 straipsnio 1 
dalies aa punkte nurodyto Farmakologinio 
budrumo rizikos vertinimo komiteto 
rekomendacijomis.  

 Siekiant, kad Farmakologinio budrumo 
rizikos vertinimo komiteto pavadinimas 
geriau atspind÷tų komiteto galias, reik÷tų 
išbraukti žodį „konsultacinis“. 

 Jei siūlymas bus priimtas, pavadinimas bus 
pakeistas visame dokumente. 
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Pagrindimas 

Jei Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas turi būti atstovų komitetas, jam tur÷tų 
būti suteikta daugiau galių, palyginti su Žmon÷ms skirtų vaistų komitetu. Žmon÷ms skirtų vaistų 
komitetas n÷ra speciali farmakologinio budrumo srities institucija; jo darbas – nustatyti 
bendros rizikos ir gaunamos naudos pusiausvyrą. Siekiant, kad nebūtų pernelyg dubliuojami 
vaidmenys, Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas tur÷tų būti vienintel÷ 
institucija, atsakinga už farmakologinį budrumą ir rizikos valdymą.  
 

Pakeitimas  11 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 4 punktas 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
10a straipsnio 1 dalis 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

1. Suteikusi leidimą prekiauti Agentūra 
gali reikalauti leidimo prekiauti tur÷tojo 
atlikti poregistracinį saugumo tyrimą, jeigu 
yra abejonių d÷l leidžiamo prekiauti vaisto 
saugumo. Reikalavimas pateikiamas raštu 
išsamiai pagrindžiant jį ir jame nurodomi 
tyrimo tikslai bei pateikimo ir atlikimo 
terminai. 

1. Suteikusi leidimą prekiauti Agentūra 
gali reikalauti leidimo prekiauti tur÷tojo 
atlikti poregistracinį saugumo tyrimą arba 
vaistų, kuriais leidžiama prekiauti, 
saugumo ir efektyvumo, jei vis dar kyla 
svarbių klausimų d÷l vaisto efektyvumo, 
tyrimus; arba kai mokslo pažanga, 
pasiekta supratime apie ligas arba 
klinikin÷je metodikoje, iš esm÷s pakeistų 
ankstesnius efektyvumo vertinimus. Šiuo 
tikslu Komisija parengia gaires. 

 Reikalavimas pateikiamas raštu išsamiai 
pagrindžiant jį ir jame nurodomi tyrimo 
tikslai bei pateikimo ir atlikimo terminai. 

 Be to, Komisija, atsižvelgdama į 
duomenis, gautus iš Agentūros ir 
valstybių narių, parengia ataskaitą, 
kurioje daugiausia d÷mesio skiria 
klinikinio efektyvumo koncepcijai, taip 
pat tyrimams, duomenims ir metodams, 
kurių reikia norint nustatyt klinikinį 
efektyvumą. 

Pagrindimas 

Šiuo metu dauguma vaistų turi būti suteikiamas tam tikras leidimas, kaip papildoma saugumo 
priemon÷. Vis d÷lto, nors saugumo steb÷sena vykdoma visą vaisto naudojimo laiką, 
efektyvumas tikrinamas tik vieną kartą, kai suteikiamas leidimas prekiauti. Taigi taip pat 
reik÷tų numatyti poregistracin÷s vaisto veiksmingumo steb÷senos galimybę gyventojams 
realiomis, ne tyrimo sąlygomis.  
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Pakeitimas  12 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 4 punktas 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
10a straipsnio 3 dalis 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

3. Remdamasi pateiktais leidimo prekiauti 
tur÷tojo paaiškinimais Komisija panaikina 
arba patvirtina reikalavimą. Jeigu Komisija 
reikalavimą patvirtina, leidimas prekiauti 
pakeičiamas įtraukiant reikalavimą kaip 
leidimo prekiauti sąlygą, o rizikos valdymo 
sistema atitinkamai atnaujinama. 

3. Remdamasi pateiktais leidimo prekiauti 
tur÷tojo paaiškinimais Komisija panaikina 
arba patvirtina reikalavimą. Jeigu Komisija 
reikalavimą patvirtina, leidimas prekiauti 
pakeičiamas įtraukiant reikalavimą kaip 
leidimo prekiauti sąlygą, o rizikos valdymo 
sistema atitinkamai atnaujinama. 
Nepaisant to, ar reikalavimas 
patvirtinamas, ar panaikinamas, Komisija 
privalo išsamiai paaiškinti savo 
sprendimo priežastis ir sprendimas turi 
būti tinkamai įregistruotas. 

Pagrindimas 

Šiuo metu dauguma vaistų turi būti duodamas tam tikras leidimas, kaip papildoma saugumo 
priemon÷. Vis d÷lto, nors saugumo steb÷sena vykdoma visą vaisto naudojimo laiką, 
efektyvumas tikrinamas tik vieną kartą, kai suteikiamas leidimas prekiauti. Taigi taip pat 
reik÷tų numatyti poregistracin÷s vaisto veiksmingumo realiomis sąlygomis ir realiems 
gyventojams steb÷senos galimybę.  
 

Pakeitimas  13 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 5 b punktas 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
14 straipsnio 3 dalis 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

3. Vieną kartą pratęsus leidimo prekiauti 
galiojimą, jis galioja neribotą laiką, nebent 
nacionalin÷ kompetentinga institucija 
priima pagrįstą sprendimą farmakologinio 
budrumo ar nepakankamo vaisto poveikio 
motyvais d÷l papildomo pratęsimo 
penkerių metų laikotarpiui pagal 2 
straipsnio dalį.“ 

3. Vieną kartą pratęsus leidimo prekiauti 
galiojimą, jis galioja neribotą laiką, nebent 
kompetentinga institucija priima 
farmakologinio budrumo motyvais pagrįstą 
sprendimą d÷l papildomo pratęsimo 
penkerių metų laikotarpiui pagal 2 
straipsnio dalį.“ 
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Pagrindimas 

Šiame pasiūlyme pateikiamas suderintas ir supaprastintas metodas tur÷tų būti išsaugotas. 
Naujame pasiūlyme nereik÷tų grįžti prie anksčiau persvarstant teis÷s aktus d÷l vaistų padarytus 
patobulinimus, kuriais siekiama sumažinti papildomo pratęsimo procedūrų skaičių. Tur÷tų būti 
išlaikytas originalus tekstas d÷l sprendimą priimančios institucijos. 
 

Pakeitimas  14 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 11 punktas 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
21 straipsnio 2 dalies 2 pastraipa 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

Reikalavimas pateikiamas raštu išsamiai 
pagrindžiant jį ir jame nurodomi rizikos 
valdymo sistemos išsamaus aprašo 
pateikimo terminai. 

Reikalavimas pateikiamas raštu išsamiai 
pagrindžiant jį mokslo argumentais ir jame 
nurodomi rizikos valdymo sistemos 
išsamaus aprašo pateikimo terminai. 

Pagrindimas 

Prašymas pateikti rizikos valdymo sistemos išsamų aprašą tur÷tų būti pagrįstas mokslin÷mis 
priežastimis. Komisijos pasiūlymas šiuo klausimus n÷ra pakankamai aiškus moksliniu aspektu. 
 

Pakeitimas  15 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 11 punktas 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
24 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa  
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

1. Agentūra, bendradarbiaudama su 
valstyb÷mis nar÷mis ir Komisija, sukuria 
duomenų bazę ir jų apdorojimo tinklą 
(toliau – Eudravigilance duomenų baz÷), 
kuris pad÷tų kompetentingoms 
institucijoms tuo pačiu laiku naudotis ir 
keistis farmakologinio budrumo 
informacija apie leidžiamus prekiauti 
Bendrijoje vaistus. 

1. Agentūra, bendradarbiaudama su 
valstyb÷mis nar÷mis ir Komisija, sukuria 
duomenų bazę ir jų apdorojimo tinklą 
(toliau – Eudravigilance duomenų baz÷), 
kuris pad÷tų kompetentingoms 
institucijoms tuo pačiu laiku naudotis ir 
keistis farmakologinio budrumo 
informacija apie leidžiamus prekiauti 
Bendrijoje vaistus. Valstyb÷s nar÷s remia 
nacionalinių ir regioninių farmakologinio 
budrumo centrų patirties vystymą. 
Nacionalin÷s kompetentingos institucijos 
iš šių centrų tur÷tų surinkti ataskaitas ir 
po to pateikti duomenis į Eudravigilance 



 

 
 PE446.603/ 10 

 LT 

duomenų bazę. 

 

Pakeitimas  16 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 11 punktas 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
24 straipsnio 2 dalies antra pastraipa 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

Agentūra užtikrina, kad sveikatos 
priežiūros specialistams ir visuomenei 
suteikiama atitinkama prieiga prie 
Eudravigilance duomenų baz÷s, užtikrinant 
asmens duomenų apsaugą. 

Agentūra užtikrina, kad sveikatos 
priežiūros specialistams ir visuomenei 
suteikiama atitinkama prieiga prie 
Eudravigilance duomenų baz÷s, užtikrinant 
asmens duomenų apsaugą. Agentūra dirba 
kartu su visomis suinteresuotosiomis 
šalimis, įskaitant mokslinių tyrimų 
institutus, sveikatos priežiūros specialistus 
ir pacientų bei vartotojų organizacijas, 
siekdama apibr÷žti sąvoką „tinkama 
prieiga“ prie Eudravigilance duomenų 
baz÷s. 

Pagrindimas 

Praneš÷ja pritaria, kad nereik÷tų vien tik Europos vaistų agentūrai palikti apibr÷žti sąvoką 
„tinkama prieiga“ prie Eudravigilance duomenų baz÷s, ji mano, kad tur÷tų dalyvauti 
suinteresuoti subjektai. Vis d÷lto ji nepritaria tam, kad visi duomenys, o ne vien tik suvestiniai, 
būtų viešai prieinami internete, kadangi duomenų baz÷je bus daug nepatvirtintų pranešimų apie 
nepageidaujamas reakcijas į vaistus. Be to, ji pažymi, kad Reglamento 24 straipsnyje 
nurodoma, kad paprašius gali būti viešai skelbiami atskiri pranešimai apie nepageidaujamas 
reakcijas į vaistus.  
 

Pakeitimas  17 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 11 punktas 

Reglamentas (EB)  Nr. 726/2004 
25 straipsnis 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

Agentūra bendradarbiaudama su 
valstyb÷mis nar÷mis parengia internetines 
struktūrizuotas sveikatos priežiūros 
specialistų ir pacientų pranešimų apie 
įtariamas nepageidaujamas reakcijas 

Agentūra bendradarbiaudama su 
valstyb÷mis nar÷mis ir visais 
suinteresuotaisiais subjektais parengia 
struktūrizuotas sveikatos priežiūros 
specialistų ir pacientų pranešimų apie 
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formas. įtariamas nepageidaujamas reakcijas 
formas ir procedūras, įskaitant 
internetines formas. 

 Siekiant užtikrinti Europos Sąjungos 
teritorijoje išrašomų, platinamų ar 
pardavin÷jamų biologinių vaistų 
atsekamumą, standartin÷se formose ir 
procedūrose nurodoma prekybos leidimo 
tur÷tojo pavadinimas (angl. MAH), 
tarptautinis nepatentuotas pavadinimas 
(angl. INN), vaisto pavadinimas, kaip 
nurodyta 1 straipsnio 2 dalyje, ir partijos 
numeris. 

 Be to, Agentūra visuomenei užtikrina 
visas priemones, kuriomis pacientams 
būtų suteikiama galimyb÷ pranešti apie 
nepageidaujamas reakcijas, pvz., atskirą 
telefono numerį ar specialų elektroninio 
pašto adresą. 

 Visiems Sąjungos piliečiams suteikiama 
galimyb÷ pateikti internetu pranešimus jų 
gimtąja kalba. 

Pagrindimas 

Su įtariamu nepageidaujamu šalutiniu poveikiu susijusių produktų tinkamas nustatymas yra 
kertinis tvirtos farmakologinio budrumo sistemos akmuo. D÷l biologinių vaistų ypatybių, 
palyginti su mažamolekuliniais vaistais, būtina numatyti daug identifikatorių siekiant aiškiai 
atskirti rinkoje esančius vaistus.  

Taigi siūlomame pakeitime reikalaujama, kad EVA parengtų standartines formas ir procedūras, 
kurias turi naudoti sveikatos priežiūros specialistai ir pacientai, pranešdami apie įtariamas 
nepageidaujamas reakcijas, kuriose būtų nurodytos priemon÷s, skirtos tiksliai nustatyti 
biologinius vaistus, ir pad÷tų stiprinti ir suderinti pranešimų apie min÷tuosius vaistus 
reikalavimus.  

 

Pakeitimas  18 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 11 punktas 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
26 straipsnio 1 dalies 1 punktas 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

1) šio reglamento 56 straipsnio 1 dalies a ir 
aa punktuose nurodytų komitetų ir 
Direktyvos 2001/83/EB 27 straipsnyje 

1) šio reglamento 56 straipsnio 1 dalies a ir 
aa punktuose nurodytų komitetų ir 
Direktyvos 2001/83/EB 27 straipsnyje 



 

 
 PE446.603/ 12 

 LT 

nurodytos koordinavimo grup÷s (toliau – 
koordinavimo grup÷) narius nurodant ir jų 
profesinę kvalifikaciją bei pateikiant 
deklaracijas pagal šio reglamento 63 
straipsnio 2 dalį; 

nurodytos koordinavimo grup÷s (toliau – 
koordinavimo grup÷) narius, nurodant ir jų 
profesinę kvalifikaciją ir pateikiant jų 
interesų deklaracijas, pagal šio reglamento 
63 straipsnio 2 dalį; 

Pagrindimas 
 
Many colleagues support a greater degree of transparency than is provided for in the 
Commission's proposal. The rapporteur supports nearly all of these amendments, and, by 
extension, does not support any attempt to dilute what the Commission proposes should be 
made public. 
The rapporteur supports full details of every PRAC, CHMP and Coordination Group meeting 
to be made public, including details of votes and minority opinions. This is already required by 
Article126b of this same Directive, but is not implemented: “Member States shall ensure that 
the competent authority makes publicly accessible its rules of procedure and those of its 
committees, agendas for its meetings and records of its meetings, accompanied by decisions 
taken, details of votes and explanations of votes, including minority opinions”. The USA Food 
and Drugs Association does make this information public - both in theory and in practice. 
The web portal should also include a link to EMEA's European Public Assessment Report 
(EPAR) database, set up by article 13(3) of the Regulation: 
http://www.ema.europa.eu/htms/human/epar/eparintro.htm. The EPAR summaries are one-
page information sheets about every centrally-authorised medicinal product. They set out what 
the medicine is, what it's for, what are the risks and benefits, why it was approved, the scientific 
discussions surrounding it, and the procedural steps involved before and after its authorisation. 
Both the EPAR and the EudraPharm websites should be promoted, in order to raise awareness 
amongst patients of these useful sources of independent information about medicinal products. 
This compromise amendment should be read in conjunction with compromise amendment 6 on 
the Directive - as article 106 of the Directive sets out what Member States are responsible for 
publishing on their national web portal, and article 26 of the Regulation sets out what the 
Agency is responsible for publishing on the (linked) European web portal. 
N.B. Amendment 217 of the Directive has also been included in this compromise, although will 
have to be voted separately in the voting list for the Directive. 
 

Pakeitimas  19 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 11 punktas 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
26 straipsnio 1 dalies 2 punktas 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

2) kiekvieno šio reglamento 56 straipsnio 1 
dalies a ir aa punktuose nurodytų komitetų 
ir koordinavimo grup÷s pos÷džių, kuriuose 
buvo svarstomi farmakologinio budrumo 
klausimai, santrauką; 

2) detalią informaciją, įskaitant pos÷džių 
darbotvarkes ir protokolus, kartu 
pateikiant priimtus sprendimus, apie visus 
šio reglamento 56 straipsnio 1 dalies a ir aa 
punktuose nurodytų komitetų ir 
koordinavimo grup÷s pos÷džius, kuriuose 
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buvo svarstomi farmakologinio budrumo 
klausimai; 

Pagrindimas 
Žr. 26 straipsnio 1 punkto pagrindimą. 

Pakeitimas  20 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 11 punktas 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
26 straipsnio 1 dalies 3 punktas 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

3) vaistų, kurių leidimai prekiauti suteikti 
pagal šį reglamentą, rizikos valdymo 
sistemas; 

3) vaistų, kurių leidimai prekiauti suteikti 
pagal šį reglamentą, rizikos valdymo 
sistemas ir vartotojams lengvai 
suprantamą šių sistemų santrauką; 

Pagrindimas 
see justification to Article 26 - point 1 

Pakeitimas  21 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 11 punktas 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
26 straipsnio 1 dalies 3 a punktas (naujas) 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 3a) nuorodą į Agentūros duomenų bazę 
„EudraPharm“, kurioje privalo būti visų 
esamų ir naujų vaistų, kurių leidimai 
prekiauti suteikti pagal šį reglamentą ir 
Direktyvą 2001/83/EB, informacinių 
lapelių ir produkto charakteristikų 
santraukų naujausias elektroninis 
variantas, taip pat nuorodą į Agentūros 
Europos visuomeninio įvertinimo 
pranešimų suvestinę duomenų bazę, 
kurioje skelbiama informacija apie 
vaistus, kurių leidimai prekiauti 
išduodami centralizuotai. Šiuos du 
šaltinius Agentūra arba kompetentingos 
institucijos viešai skelbia visuomenei. 

Pagrindimas 
Žr. 26 straipsnio 1 punkto pagrindimą. 
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Pakeitimas  22 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 11 punktas 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
26 straipsnio 1 dalies 4 punktas 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

4) šio reglamento 23 straipsnyje nurodytų 
vaistų, kurie turi būti ypač stebimi, 
sąrašas; 

4) šio reglamento 23 straipsnyje nurodytų 
vaistų sąrašas; 

Pagrindimas 
Žr. 26 straipsnio 1 punkto pagrindimą. 

Pakeitimas  23 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 11 punktas 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
26 straipsnio 1 dalies 6 punktas 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

6) informacija apie tai, kaip pranešti apie 
įtariamas nepageidaujamas reakcijas į 
vaistus ir pacientų bei sveikatos priežiūros 
specialistų pranešimų apie jas internetin÷s 
standartin÷s formos; 

6) informacija apie tai, kaip pranešti apie 
įtariamas nepageidaujamas reakcijas į 
vaistus ir pacientų bei sveikatos priežiūros 
specialistų pranešimų apie jas standartin÷s 
formos; 

Pagrindimas 
Žr. 26 straipsnio 1 punkto pagrindimą. 

Pakeitimas  24 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 11 punktas 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
26 straipsnio 1 a dalis (nauja) 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 Prieš atverdama interneto svetainę ir 
v÷liau atlikdama tolesnes jos peržiūras, 
Agentūra konsultuojasi su atitinkamais 
suinteresuotais subjektais (įskaitant 
pacientų ir vartotojų grupes, sveikatos 
priežiūros specialistus ir pramon÷s 
atstovus). 
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Pagrindimas 
Žr. 26 straipsnio 1 punkto pagrindimą. 

Pakeitimas  25 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 11 punktas 

Reglamentas (EB)  Nr. 726/2004 
27 straipsnio 1 dalis 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

1. Agentūra stebi atrinktą medicininę 
literatūrą d÷l pranešimų apie įtariamas 
nepageidaujamas reakcijas į žmon÷ms 
skirtus vaistus, kuriuose yra tam tikrų 
veikliųjų medžiagų. Ji skelbia stebimų 
veikliųjų medžiagų sąrašą ir stebimus 
straipsnius. 

1. Agentūra stebi atrinktą medicininę 
literatūrą d÷l pranešimų apie įtariamas 
nepageidaujamas reakcijas į žmon÷ms 
skirtus vaistus, kuriuose yra tam tikrų 
veikliųjų medžiagų. Ji skelbia stebimų 
veikliųjų medžiagų sąrašą ir stebimus 
straipsnius. Agentūra stebi visą medicininę 
literatūrą, ieškodama, ar joje n÷ra 
pranešimų apie įtariamas 
nepageidaujamas reakcijas į žmon÷ms 
skirtus vaistus, kurių sud÷tyje yra gerai 
žinomų veikliųjų medžiagų. 

Pagrindimas 

Pasiūlyme reikalaujama, kad leidimo prekiauti tur÷tojas EudraVigilance sistemoje išsiaiškintų, 
ką stebi EVA, ir steb÷tų kitą neatrinktą medicininę literatūrą ir neatrinktus steb÷ti vaistus. 
Gerai žinomų veikliųjų medžiagų atveju, šį uždavinį gal÷tų atlikti Europos vaistų agentūra, nes 
stebimos duomenų baz÷s yra tos pačios, kurias stebi visi leidimų prekiauti tur÷tojai, kurie 
naudoja tokias pat gerai žinomas sudedamąsias medžiagas. Tod÷l reikalavimas, kad šį uždavinį 
visų gerai žinomų medžiagų atžvilgiu atliktų Europos vaistų agentūra, yra pagrįstas ir 
veiksmingas (tik vieną kartą). 
 

Pakeitimas  26 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 11 punktas 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
28 straipsnio 3 dalies 4 a pastraipa (nauja) 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 Atsižvelgdamas į vertinimo ataskaitą, jis 
rengia rekomendacijas Žmon÷ms skirtų 
vaistų komitetui (ŽSVK).  
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Pagrindimas 

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto nuomon÷ tur÷tų būti svaresn÷, negu 
Žmon÷ms skirtų vaistų komiteto, ir jis gal÷tų atmesti Farmakologinio budrumo rizikos 
vertinimo komiteto rekomendaciją tik tuo atveju, kai toks sprendimas pagrindžiamas mokslo ir 
visuomen÷s sveikatos argumentais.  
 

Pakeitimas  27 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 11 punktas 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
28 straipsnio 4 dalis 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

4. Per 30 dienų nuo Farmakologinio 
budrumo rizikos vertinimo konsultacinio 
komiteto ataskaitos gavimo Žmon÷ms 
skirtų vaistų komitetas apsvarsto ataskaitą 
ir priima nuomonę d÷l atitinkamo leidimo 
prekiauti palikimo galioti, sąlygų keitimo, 
leidimo suspendavimo ar atšaukimo.  

4. Per 30 dienų nuo Farmakologinio 
budrumo rizikos vertinimo komiteto 
rekomendacijos gavimo Žmon÷ms skirtų 
vaistų komitetas priima nuomonę d÷l 
atitinkamo leidimo prekiauti palikimo 
galioti, sąlygų keitimo, leidimo 
suspendavimo ar atšaukimo.  

 Žmon÷ms skirtų vaistų komitetas (ŽSVK) 
priima nuomonę, kuri skiriasi nuo 
Farmakologinio budrumo rizikos 
vertinimo komiteto rekomendacijos, tik 
tokiu atveju, jei ši nuomon÷ pagrindžiama 
svariais mokslo ir viešosios sveikatos 
argumentais. Žmon÷ms skirtų vaistų 
komitetas paaiškina min÷tuosius 
argumentus pagrindime, pridedamame 
prie jo nuomon÷s. 

Jeigu nuomon÷ yra tokia, kad reikia imtis 
reguliavimo priemonių, Komisija priima 
sprendimą pakeisti, suspenduoti ar atšaukti 
leidimą prekiauti. Tokio sprendimo 
pri÷mimui taikomas šio reglamento 10 
straipsnis. Jeigu Komisija priima tokį 
sprendimą, ji taip pat gali priimti 
valstyb÷ms nar÷ms skirtą sprendimą pagal 
Direktyvos 2001/83/EB 127a straipsnį. 

Jeigu nuomon÷ yra tokia, kad reikia imtis 
reguliavimo priemonių, Komisija priima 
sprendimą pakeisti, suspenduoti ar atšaukti 
leidimą prekiauti. Tokio sprendimo 
pri÷mimui taikomas šio reglamento 10 
straipsnis. Jeigu Komisija priima tokį 
sprendimą, ji taip pat gali priimti 
valstyb÷ms nar÷ms skirtą sprendimą pagal 
Direktyvos 2001/83/EB 127a straipsnį. 

Pagrindimas 

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto nuomon÷ tur÷tų būti svaresn÷, negu 
Žmon÷ms skirtų vaistų komiteto, kuris gal÷tų atmesti Farmakologinio budrumo rizikos 
vertinimo komiteto rekomendaciją tik tuo atveju, kai toks sprendimas pagrindžiamas mokslo ir 
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visuomen÷s sveikatos argumentais.  
 

Pakeitimas  28 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 11 punktas 

Reglamentas (EB)  Nr. 726/2004 
28 straipsnio 6 dalis 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

6. Šio straipsnio 3–5 dalyse nurodytos 
nuomon÷s ir sprendimai skelbiami viešai 
26 straipsnyje nurodytoje Europos vaistų 
saugumo interneto svetain÷je. 

6. Šio straipsnio 3–5 dalyse nurodytos 
galutin÷s nuomon÷s ir galutiniai 
sprendimai skelbiami viešai 26 straipsnyje 
nurodytoje Europos vaistų saugumo 
interneto svetain÷je. 

Pagrindimas 

Interneto svetain÷je skelbiama informacija turi būti išsami, bet ne sud÷tinga. 
 

Pakeitimas  29 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 11 punktas 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
28a straipsnio 2 a dalis (nauja) 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 2a) Siekdamas atlikti min÷tą vertinimą, 
Farmakologinio budrumo rizikos 
vertinimo komitetas gali surengti viešą 
klausymą. 

 Apie viešuosius klausymus skelbiama 
Europos vaistų saugumo svetain÷je. 
Skelbime nurodoma informacija, kaip 
juose gali dalyvauti leidimo prekiauti 
tur÷tojai ir visuomen÷.  

 Agentūra sudaro galimybę visiems 
pageidaujantiems dalyvauti klausymuose 
asmeniškai arba naudojantis internetu. 

 Jeigu leidimo prekiauti tur÷tojas arba 
kitas asmuo, ketinantis pateikti 
informaciją, turi komerciniu požiūriu 
konfidencialių duomenų, susijusių su 
procedūra, jis gali pageidauti, kad jam 
būtų suteikta galimyb÷ pateikti šiuos 
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duomenis Farmakologinio budrumo 
rizikos vertinimo komitetui ne viešuose 
klausymuose. 

Pagrindimas 

Tai identiškas šios Direktyvos pakeitimas. Pakeitime numatoma, kad Farmakologinio budrumo 
rizikos vertinimo komitetas, vertindamas vaistus, kuriems leidimai suteikti taikant centralizuotą 
ir necentralizuotą leidimų suteikimo tvarką, gali surengti viešus klausymus, jei mano, kad jų 
reikia.  
 

Pakeitimas  30 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 11 punktas 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
28d straipsnis 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

Komisijos prašymu Agentūra 
bendradarbiauja su valstyb÷mis nar÷mis 
derinant ir standartizuojant farmakologinio 
budrumo technines priemones tarptautiniu 
mastu.  

Komisijos prašymu Agentūra 
bendradarbiauja su valstyb÷mis nar÷mis ir 
visomis suinteresuotomis šalimis derinant 
ir standartizuojant farmakologinio 
budrumo technines priemones tarptautiniu 
mastu. Toks darbas grindžiamas pacientų 
poreikiais ir atliekamas vadovaujantis 
moksliniu požiūriu. 

Pagrindimas 

Pakeitimu siekiama užtikrinti suderinamumą su pasiūlymais d÷l Direktyvos 2001/83/EB 108 
straipsnio pakeitimų. 
 

Pakeitimas  31 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 11 punktas 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
28f straipsnis 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

Agentūra reguliariai atlieka jos 
farmakologinio budrumo užduočių 
vykdymo auditą ir kas du metai jo rezultatų 
ataskaitą pateikia Valdymo tarybai. 

Agentūra reguliariai atlieka jos 
farmakologinio budrumo užduočių 
vykdymo nepriklausomą auditą ir kas du 
metai jo rezultatų ataskaitą pateikia 
Valdymo tarybai. 
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Pagrindimas 

Pasiūlyme d÷l direktyvos siūloma valstyb÷se nar÷se atlikti nepriklausomą auditą (13 
pakeitimas). Pasiūlyme d÷l reglamento panašus tekstas yra 28f straipsnyje d÷l Agentūros, kuris 
turi būti pakeistas taip pat, siekiant suteikti pasiūlymui nuoseklumo. 
 

Pakeitimas  32 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 11 punktas 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
29 straipsnis 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

Komisija priima bet kokius pakeitimus, 
kurie gali būti reikalingi pritaikyti šio 
skyriaus nuostatas prie mokslo ir 
technikos pažangos. 

Išbraukta. 

Šios priemon÷s, skirtos neesmin÷ms šio 
reglamento nuostatoms iš dalies keisti, 
priimamos laikantis 87 straipsnio 2a 
dalyje nurodytos reguliavimo procedūros 
su tikrinimu. 

 

 

Pakeitimas  33 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 12 punkto a papunktis 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
56 straipsnio 1 dalies aa punktas 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

aa) Farmakologinio budrumo rizikos 
vertinimo konsultacinis komitetas, 
atsakingas už konsultacijų teikimą 
Žmon÷ms skirtų vaistų komitetui ir 
koordinavimo grupei visais žmon÷ms 
skirtų vaistų farmakologinio budrumo 
klausimais; 

aa) Farmakologinio budrumo rizikos 
vertinimo komitetas, atsakingas už 
rekomendacijų Žmon÷ms skirtų vaistų 
komitetui ir koordinavimo grupei rengimą 
visais žmon÷ms skirtų vaistų 
farmakologinio budrumo klausimais; 

Pagrindimas 

Šis pakeitimas susijęs su 3 ir 4 pakeitimais. 
 

Pakeitimas  34 



 

 
 PE446.603/ 20 

 LT 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 12 punkto b a papunktis (naujas) 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
56 straipsnio 1 dalies g punktas 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 ba) g punktas pakeičiamas taip: 

  „g) Generalinis vykdomasis direktorius, 
vykdantis 64 straipsnyje išd÷stytas 
pareigas;“ 

Pagrindimas 

Paaiškinimu atsižvelgiama į Agentūros struktūrą, dydį ir atsakomybę. Per pastaruosius dešimt 
metų kur kas padid÷jo naujų užduočių įvairov÷. Šiandien Agentūra yra antra pagal dydį ES 
agentūra, joje dirba 600 darbuotojų. Tod÷l terminas „vykdomasis direktorius“ keičiamas 
terminu „generalinis vykdomasis direktorius“ ir šis pakeitimas atliekamas visame reglamente. 
 

Pakeitimas  35 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 14 punktas 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
61a straipsnio 1 dalis 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

1. Farmakologinio budrumo rizikos 
vertinimo konsultacinis komitetas 
sudaromas iš: 

1. Farmakologinio budrumo rizikos 
vertinimo komitetas sudaromas iš: 

a) Valdymo tarybos nacionalinių 
kompetentingų institucijų teikimu 
paskirtų dešimties narių ir dešimties 
pakaitinių narių; 

a) dešimties narių ir dešimties pakaitinių 
narių, kuriuos Valdymo taryba, 
pasikonsultavusi su nacionalin÷mis 
kompetentingomis institucijomis, skiria 
atsižvelgdama į susijusią jų patirtį 
žmon÷ms skirtų vaistų farmakologinio 
budrumo ir rizikos vertinimo srityje, kaip 
nurodyta 2 dalyje; 

b) penkių narių ir penkių pakaitinių narių, 
kuriuos skiria Komisija, remdamasi viešai 
skelbiamu konkursu ir pasikonsultavusi su 
Parlamentu. 

b) septynių papildomų narių ir penkių 
pakaitinių narių, kuriuos, atsižvelgdama į 
viešai skelbiamo konkurso rezultatus ir 
pasikonsultavusi su Parlamentu, skiria 
Komisija, tarp jų bent vienas 
profesionalus sveikatos apsaugos srities 
atstovas ir bent vienas pacientams 
atstovaujantis asmuo. 

 Valstyb÷ nar÷ gali paprašyti kitą valstybę 
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narę dalyvauti komitete vietoje jos. 

Pakaitiniai nariai atstovauja narius ir už 
juos balsuoja, kai narių n÷ra. 

Pakaitiniai nariai atstovauja narius ir už 
juos balsuoja, kai narių n÷ra. 

Komisija gali pritaikyti narių ir pakaitinių 
narių skaičių atsižvelgdama į mokslinius 
bei techninius poreikius. Šios priemon÷s, 
skirtos neesmin÷ms šio reglamento 
nuostatoms iš dalies keisti, priimamos 
laikantis 87 straipsnio 2a dalyje nurodytos 
reguliavimo procedūros su tikrinimu. 

 

Pagrindimas 

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto narius Valdymo taryba skiria 
atsižvelgdama visų pirma į jų mokslinę patirtį. Be dešimties paskirtųjų narių, valstyb÷ms 
nar÷ms reik÷tų suteikti galimybę siųsti papildomus atstovus iš nacionalinių kompetentingų 
institucijų į Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto pos÷džius. Be to, bent du iš 
Komisijos skiriamų papildomų narių tur÷tų atstovauti pacientų ir sveikatos priežiūros 
atstovams. Šitaip siūloma atsižvelgiant į precedentus, kuriuos nustat÷ toliau išvardyti Europos 
vaistų agentūros (EVA) komitetai: Retųjų vaistų komitetas, Pediatrijos komitetas ir 
Pažangiosios terapijos komitetas.  
 

Pakeitimas  36 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 14 punktas 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
61a straipsnio 1 dalies ba punktas (naujas) 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 ba) vieno atstovo ir vieno pakaitinio nario, 
kurie priklauso EVA pacientų ir vartotojų 
darbo grupei, ir vieno atstovo ir vieno 
pakaitinio nario, kurie priklauso EVA 
sveikatos priežiūros specialistų darbo 
grupei. 

Pagrindimas 

Svarbu panaudoti visus Europos vaistų agentūros ekspertus siekiant palengvinti praktinį 
pasiūlymo įgyvendinimą. Tokiu būdu visų susijusių šalių dalyvavimas atspindi užtikrinimo ir 
skaidrumo reikalavimus, kurie reikalingi sveikatos apsaugai ir piliečių gerovei. 
 

Pakeitimas  37 
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Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 14 punktas 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
61a straipsnio 6 dalis 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

6. Nacionalinių kompetentingų institucijų 
atstovai gali būti įgalioti dalyvauti visuose 
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo 
konsultacinio komiteto pos÷džiuose 
siekiant geriau koordinuoti Agentūros ir 
nacionalinių kompetentingų institucijų 
veiklą. Jie gali pateikti paaiškinimus ar 
informaciją, jeigu tuo tikslu yra pakviesti, 
bet negali siekti paveikti diskusijas.“ 

6. Nacionalinių kompetentingų institucijų 
atstovai gali būti įgalioti dalyvauti visuose 
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo 
komiteto pos÷džiuose ir dalyvauti 
diskusijose siekiant geriau koordinuoti 
Agentūros ir nacionalinių kompetentingų 
institucijų veiklą.  

Pagrindimas 

Žr. 61a straipsnio 1 dalies pakeitimo pagrindimą. 
 

Pakeitimas  38 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 15 punkto b papunktis 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
62 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

Valstyb÷s nar÷s perduoda Agentūrai 
patvirtintą vaistų vertinimo patirtį turinčių 
nacionalinių ekspertų, kurie gal÷tų dirbti 
bet kurio 56 straipsnio 1 dalyje nurodyto 
komiteto darbo arba mokslin÷se 
konsultacin÷se grup÷se, sąrašą, kartu 
nurodydamos jų kvalifikaciją ir konkrečias 
patirties sritis. 

Valstyb÷s nar÷s perduoda Agentūrai 
patvirtintą vaistų vertinimo patirtį turinčių 
nacionalinių ekspertų, kurie gal÷tų dirbti 
bet kurio 56 straipsnio 1 dalyje nurodyto 
komiteto darbo arba mokslin÷se 
konsultacin÷se grup÷se, sąrašą, kartu 
nurodydamos jų kvalifikaciją ir konkrečias 
patirties sritis ir jų nepriklausomumo nuo 
farmacinių įmonių lygį. 

Pagrindimas 

Būta atvejų, kai sudarius naują ekspertų grupę, sprendimai buvo pakeisti, tod÷l siekiant 
užtikrinti, kad min÷tųjų ekspertų ir farmacijos įmonių nesietų bendri interesai, reikalingas 
atsargumas. Tokių ryšių deklaravimo nepakanka, kad ekspertai būtų išlaisvinti nuo spaudimo. 
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Pakeitimas  39 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

1 straipsnio 18 punkto b papunktis 

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 
67 straipsnio 4 dalis 
 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

4. Su farmakologiniu budrumu, 
komunikacijos tinklų veikimu ir rinkos 
priežiūra susijusi veikla nuolat 
kontroliuojama Valdymo tarybos siekiant 
užtikrinti Agentūros nepriklausomumą. Tai 
neturi įtakos leidimų prekiauti tur÷tojų 
mokamų rinkliavų Agentūrai už šią veiklą 
rinkimui. 

4. Su farmakologiniu budrumu, 
komunikacijos tinklų veikimu ir rinkos 
priežiūra susijusi veikla nuolat 
kontroliuojama Valdymo tarybos siekiant 
užtikrinti Agentūros nepriklausomumą. Tai 
neturi įtakos leidimų prekiauti tur÷tojų 
mokamų rinkliavų Agentūrai už šią veiklą 
rinkimui, jei visiškai užtikrinamas jos 
nepriklausomumas.  

Pagrindimas 

Praneš÷ja gali pritarti tai 81 pakeitimo daliai, kurioje nurodoma, kad farmakologinio budrumo 
veikla gali būti finansuojama iš mokamų rinkliavų tik tuo atveju, jei užtikrinamas nacionalinių 
kompetentingų institucijų nepriklausomumas.  

Pakeitimas  40 

Pasiūlymas d÷l reglamento – iš dalies keičiantis aktas 

2 straipsnio 1 dalis 

 
Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

1. Esmin÷s informacijos, kuri būtina 
norint vaistą vartoti saugiai ir 
veiksmingai, santraukos įtraukimo į vaisto 
charakteristikų santrauką ir pakuot÷s 
lapelį reikalavimas, numatytas Direktyvos 
2001/83/EB su pakeitimais, padarytais 
direktyva .../.../EB, 11 straipsnio 3a 
punkte ir 59 straipsnio 1 dalies aa punkte, 
taikant jį vaistams, kurių leidimai 
prekiauti suteikti pagal Reglamento (EB) 
Nr. 726/2004 9 straipsnio 4 dalies a ir d 
punktus, taikomas iki šio reglamento 3 
straipsnio antroje dalyje nustatytos datos 
suteiktiems leidimams prekiauti nuo jų 
atnaujinimo dienos arba pra÷jus trejiems 
metams nuo min÷tos datos, pasirenkant 
anksčiausią datą. 

Išbraukta. 
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Pagrindimas 
 
Šis pakeitimas dera su nuomon÷s referento pateiktais Direktyvos 2001/83/EB 11 straipsnio 3a 
punkto ir 59 straipsnio 1 dalies aa punkto pakeitimais.  
 


