17.9.2010 A7-0153/001-040

PAKEITIMAI 001-040
pateiké Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komitetas

PraneSimas
Linda McAvan A7-0153/2010
Farmakologinis budrumas (Reglamento (EB) Nr. 726/2004 dalinis keitimas)

Pasitlymas dél reglamento (COM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD))

Pakeitimas 1

Pasiiilymas dél reglamento — i$ dalies keiciantis aktas
3 a nurodomaoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

- atsizvelgdamas | Europos duomeny
apsaugos prieZiiiros pareigiino 2009 m.
balandZio 22 d. nuomonel,

TOL C 229, 2009 9 23, p. 19.

Pakeitimas 2

Pasiiilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas
2 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(2a) Vis aktualesné tampa aplinkos
apsaugos problema ir aktualesnis
susiritpinimgq keliantis visuomenés
sveikatos klausimas — vandens ir
dirvoZemio tarSa farmacijos produkty
liekanomis. Reikéty imtis priemoniy,
skirty nepageidaujamam vaisty poveikiui
aplinkai, jskaitant poveikj, kuris turi
itakos visuomenés sveikatai, stebéti ir
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Pakeitimas 3

vertinti.

Komisija, atsizvelgdama | Agentiiros,
Aplinkos agentiiros ir valstybiy nariy
pateiktus duomenis, turéty parengti
ataskaitq apie problemos mastq ir kartu
pateikti vertinimg, ar reikia siilyti ES
teisés akty dél vaisty ar kity ES teisés
akty pakeitimus.

Pasiiilymas dél reglamento — i$ dalies keiciantis aktas

4 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(4) Pagrindiniai agentiiros uzdaviniai
farmakologinio budrumo srityje, nustatyti
Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, turéty
islikti ir turéty bati toliau pleciami, visy
pirma — Bendrijos farmakologinio
budrumo duomeny bazés ir duomeny
apdorojimo tinklo (toliau — Eudravigilance
duomeny baz¢) valdymas ir valstybiy nariy
praneSimy apie sauguma koordinavimas.

Pakeitimas

(4) Pagrindiniai agentiiros uzdaviniai
farmakologinio budrumo srityje, nustatyti
Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, turéty
i8likti ir turéty biiti toliau pleciami, visy
pirma — Bendrijos farmakologinio
budrumo duomeny bazés ir duomeny
apdorojimo tinklo (toliau — Eudravigilance
duomeny baze) valdymas, valstybiy nariy
pranesimy apie sauguma koordinavimas ir
informacijos dél saugumo klausimy
teikimas visuomenei.

Pagrindimas

Vartotojai turi teise gauti daugiau informacijos nerimq kelianciais farmakologinio budrumo
klausimais ir apie jy vartojamy vaisty naudos ir rizikos pusiausvyrq. Agentiirai tenka svarbus
vaidmuo — ji turi biiti patikimas nepriklausomas informacijos Saltinis.

Pakeitimas 4

Pasitilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

5 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(5) Siekiant sudaryti galimybes visoms
kompetentingoms institucijoms gauti tuo
paciu metu Bendrijoje registruoty
zmonéms skirty vaisty farmakologinio
budrumo informacija, ja naudotis ir ja
keistis, Eudravigilance duomeny bazé
turéty biiti prizidirima ir stiprinama kaip

Pakeitimas

(5) Siekiant sudaryti galimybes visoms
kompetentingoms institucijoms gauti tuo
paciu metu Bendrijoje registruoty
zmonéms skirty vaisty farmakologinio
budrumo informacija, ja naudotis ir ja
keistis, Eudravigilance duomeny bazé
turéty biiti priziirima ir stiprinama kaip
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vieninetelé prieiga prie tokios informacijos.

Todél valstybés narés neturéty nustatyti
jokiy nauju pranesimo teikimo reikalavimuy
rinkodaros pazymejimy turétojams.

Duomeny bazé turéty buti laisvai
prieinama valstybéms naréms, Agentiirai ir
Komisijai bei tam tikru mastu prieinama
leidimy prekiauti turétojams ir visuomenei.

vieninetelé prieiga prie tokios informacijos.
Todél valstybés narés neturéty nustatyti
jokiy nauju pranesimo teikimo reikalavimy
rinkodaros pazymejimy turétojams. Vietoje
to, naudojantis Eudravigilance duomeny
baze atitinkamoms valstybéms naréms
turéty biti tuo paciu metu praneSama
apie leidimo prekiauti turétojy pateiktus
pranesimus.

Valstybés narés, siekdamos uZtikrinti
aukstq informavimo kokybe, turéty remti
nacionaliniy ir regioniniy farmakologinio
budrumo centry patirties plétimaq.
Nacionalinés kompetentingos institucijos
turéty is ty centry rinkti praneSimus ir
juos perduoti | Eudravigilance duomeny
baze.

Duomeny bazé turéty biti laisvai
prieinama valstybéms naréms, Agentiirai,
Komisijai ir tam tikru mastu prieinama
visomis oficialiosiomis Europos Sqjungos
kalbomis leidimy prekiauti turétojams ir
visuomenei.

Pagrindimas

Kai leidimo prekiauti turétojai pateikia { Eudravigilance duomeny baze pranesimus apie
itariamas sunkias nepageidaujamas reakcijas, nustatytas jy teritorijoje, valstybéms naréms
turéty biti issiunciami elektroniniai jspéjimai siekiant uztikrinti, kad nacionalinés
kompetentingos institucijos is tiesy gauty Siq informacijq ir atkreipty i jq démesi.

Pakeitimas 5

Pasiiilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

6 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(6) Siekiant didesnio skaidrumo
farmakologinio budrumo klausimais turéty

v —

vaisty saugumo interneto svetainé.

Pakeitimas

(6) Siekiant didesnio skaidrumo
farmakologinio budrumo klausimais turéty
vaisty saugumo interneto svetainé visomis
oficialiosiomis Sqjungos kalbomis.
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Pakeitimas 6

Pasiiilymas dél reglamento — i$ dalies keiciantis aktas

9 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(9) Siekdamas uztikrinti suderinta
reagavima visoje Bendrijoje i Zmonéms
skirty vaisty saugumo problemas,
Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo konsultacinis komitetas turéty
padéti Zmonéms skirty vaisty komitetui ir
koordinavimo grupei, jkurtai 2001 m.
lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
zmonéms skirtus vaistus, visais Zmonéms
skirty vaisty farmakologinio budrumo
klausimais. Taciau siekiant vertinimy
nuoseklumo ir testinumo Agenttiros
Zmoneéms skirty vaisty komitetas ir leidima
prekiauti suteikian¢ios kompetentingos
institucijos turéty islikti pagrindinés
atsakingos uz zmonéms skirty vaistuy,
kuriais leista prekiauti pagal §i reglamenta,
naudos ir rizikos santykio vertinima
institucijos.

Pakeitimas

(9) Siekdami uztikrinti suderinta
reagavima visoje Bendrijoje i Zmonéms
skirty vaisty saugumo problemas,
Zmonéms skirty vaisty komitetas ir
koordinavimo grupé, jsteigta 2001 m.
lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
zmonéms skirtus vaistus, turéty pasikliauti
Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komiteto rekomendacijomis
visais zmonéms skirty vaisty
farmakologinio budrumo klausimais.
Taciau siekiant vertinimy nuoseklumo ir
testinumo Agentiiros Zmonéms skirty
vaisty komitetas ir leidima prekiauti
suteikiancios kompetentingos institucijos
turéty islikti pagrindinés atsakingos uz
zmonéms skirty vaisty, kuriais leista
prekiauti pagal §i reglamenta, naudos ir
rizikos santykio vertinima institucijos.

Pagrindimas

Jei Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas turi biiti atstovy komitetas, jam turéty
biti suteikta daugiau galiy, palyginti su Zmonéms skirty vaisty komitetu ir koordinavimo grupe.
Nei Zmonéms skirty vaisty komitetas, nei koordinavimo grupé néra specialios farmakologinio
budrumo srities institucijos; jy darbas — nustatyti bendros rizikos ir gaunamos naudos
pusiausvyrq. Siekiant, kad nebuty pernelyg dubliuojami vaidmenys, Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komitetas turéty buiti vienintelé institucija, atsakinga uz farmakologing

budrumaq ir rizikos valdymaq.

Pakeitimas 7

Pasitilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

15 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas

(15) Jeigu vaisto leidimas prekiauti
suteiktas su salyga, kad turi biiti atliktas
poregistracinis saugumo tyrimas arba
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numatytos vaisto saugaus ir veiksmingo
naudojimo salygos ar apribojimai, vaistas
rinkoje turéty biti ypac intensyviai
stebimas. Pacientai ir sveikatos priezitiros
specialistai turéty biti skatinami pranesti
apie visas jtariamas nepageidaujamas
reakcijas 1 tokius vaistus, o tokiy vaisty
atnaujintas sarasas turéty biti saugomas
Agentiroje.

Pakeitimas 8

numatytos vaisto saugaus ir veiksmingo
naudojimo salygos ar apribojimai, vaistas
rinkoje turéty buti ypac intensyviai
stebimas. Pacientai ir sveikatos priezitiros
specialistai turéty buti skatinami pranesti
apie visas jtariamas nepageidaujamas
reakcijas i tokius vaistus, kurie vaisto
charakteristiky santraukoje ir pacientams
skirtame informaciniame lapelyje
paiyméti simboliu ir tam tikru
paaiskinamuoju sakiniu, o tokiy vaisty
atnaujintas sarasas turéty biiti saugomas
Agentiiroje.

Pasitilymas dél reglamento — i$ dalies keiCiantis aktas

20 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(20a) Sis reglamentas taikomas
nepaZeidziant 1995 m. spalio 24 d.
Europos Parlamento ir Tarybos
Direktyvos (95/46/EB) dél asmeny
apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél
laisvo tokiy duomeny jude'jimol ir

2000 m. gruodZio 18 d. Europos
Parlamento ir Tarybos Reglamento (EB)
Nr. 45/2001 dél asmeny apsaugos
Bendprijos institucijoms ir jstaigoms
tvarkant asmens duomenis ir laisvo tokiy
duomeny jude'jimoz. Jei norima nustatyti,
fvertinti, iSsiaiSkinti nepageidaujamas
reakcijas ir jy iSvengti, taip pat nustatyti
vaisty rizikq mazinancius ir jy naudgq
didinancius veiksmus siekiant uZtikrinti
visuomeneés sveikatq, turéty biti galimybé
nepaZeidziant ES duomeny apsaugos
teisés akty apdoroti asmens duomenis
naudojantis Eudravigilance sistema.

"OL L 281, 1995 11 23, p. 31.
OL L 8,2001112,p. 1.

Pagrindimas

Pasiiilymas susijes su labai svarbia asmenine informacija, kuri turéty buti visiskai apsaugota.
Taip pat zr. Europos duomeny apsaugos prieziiiros pareigino 2009 m. balandzio mén.
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nuomone.

Pakeitimas 9

Pasiulymas dél reglamento — i§ dalies keiCiantis aktas

21 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

(21a) Tikslas apsaugoti visuomenés
sveikatq — labai svarbus visuomenés
interesas, kuriuo pagrindZiamas
duomeny, pagal kuriuos galima nustatyti
asmens tapatybe, apdorojimas bitinais
atvejais ir kai susijusios Salys jvertina Siy
duomeny apdorojimo biitinybe bet kuriuo
farmakologinio budrumo proceso etapu.

Pagrindimas

Pasiiillymas susijes su labai svarbia asmenine informacija, kuri turéty biiti visiskai apsaugota.
Vis délto turéty biti galimybé nepazeidziant ES duomeny apsaugos teisés akty apdoroti
asmeninius duomenis naudojantis Eudravigilance sistema.

Pakeitimas 10

Pasitilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

1 straipsnio 1 punktas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
5 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas

Atlikdamas farmakologinio budrumo
uzduotis 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 atspindéty komiteto galias, reikéty
isbraukti Zodj ,, konsultacinis .

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

Jei Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas turi biiti atstovy komitetas, jam turéty
biti suteikta daugiau galiy, palyginti su Zmonéms skirty vaisty komitetu. Zmonéms skirty vaisty
komitetas néra speciali farmakologinio budrumo srities institucija, jo darbas — nustatyti
bendros rizikos ir gaunamos naudos pusiausvyrq. Siekiant, kad nebiity pernelyg dublivojami

vaidmenys, Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas turéty biiti vienintelé
institucija, atsakinga uz farmakologinj budrumq ir rizikos valdymaq.

Pakeitimas 11

Pasitilymas dél reglamento — i$ dalies keiCiantis aktas

1 straipsnio 4 punktas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
10a straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Suteikusi leidima prekiauti Agenttira
gali reikalauti leidimo prekiauti turétojo
atlikti poregistracini saugumo tyrima, jeigu
yra abejoniy dél leidZiamo prekiauti vaisto
saugumo. Reikalavimas pateikiamas rastu
iSsamiai pagrindziant ji ir jame nurodomi
tyrimo tikslai bei pateikimo ir atlikimo
terminai.

Pakeitimas

1. Suteikusi leidima prekiauti Agentiira
gali reikalauti leidimo prekiauti turétojo
atlikti poregistracini saugumo tyrima arba
vaisty, kuriais leidZiama prekiauti,
saugumo ir efektyvumo, jei vis dar kyla
svarbiy klausimy dél vaisto efektyvumo,
tyrimus; arba kai mokslo paZanga,
pasiekta supratime apie ligas arba
klinikinéje metodikoje, iS esmés pakeisty
ankstesnius efektyvumo vertinimus. Siuo
tikslu Komisija parengia gaires.

Reikalavimas pateikiamas rastu i§samiai
pagrindziant ji ir jame nurodomi tyrimo
tikslai bei pateikimo ir atlikimo terminai.

Be to, Komisija, atsiZvelgdama |
duomenis, gautus is Agentiiros ir
valstybiy nariy, parengia ataskaitq,
kurioje daugiausia démesio skiria
klinikinio efektyvumo koncepcijai, taip
pat tyrimams, duomenims ir metodams,
kuriy reikia norint nustatyt klinikinj
efektyvumgq.

Pagrindimas

Siuo metu dauguma vaisty turi biiti suteikiamas tam tikras leidimas, kaip papildoma saugumo
priemoné. Vis délto, nors saugumo stebésena vykdoma visq vaisto naudojimo laikq,
efektyvumas tikrinamas tik vienq kartq, kai suteikiamas leidimas prekiauti. Taigi taip pat
reikéty numatyti poregistracinés vaisto veiksmingumo stebésenos galimybe gyventojams

realiomis, ne tyrimo sqlygomis.
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Pakeitimas 12

Pasiiilymas dél reglamento — i$ dalies keiciantis aktas

1 straipsnio 4 punktas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
10a straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Remdamasi pateiktais leidimo prekiauti
turétojo paaiskinimais Komisija panaikina
arba patvirtina reikalavima. Jeigu Komisija
reikalavima patvirtina, leidimas prekiauti
pakeiciamas jtraukiant reikalavima kaip
leidimo prekiauti salyga, o rizikos valdymo
sistema atitinkamai atnaujinama.

Pakeitimas

3. Remdamasi pateiktais leidimo prekiauti
turétojo paaiskinimais Komisija panaikina
arba patvirtina reikalavima. Jeigu Komisija
reikalavima patvirtina, leidimas prekiauti
pakeiciamas jtraukiant reikalavima kaip
leidimo prekiauti salyga, o rizikos valdymo
sistema atitinkamai atnaujinama.
Nepaisant to, ar reikalavimas
patvirtinamas, ar panaikinamas, Komisija
privalo iSsamiai paaiSkinti savo
sprendimo prieZastis ir sprendimas turi
bitti tinkamai jregistruotas.

Pagrindimas

Siuo metu dauguma vaisty turi biiti duodamas tam tikras leidimas, kaip papildoma saugumo
priemoné. Vis délto, nors saugumo stebésena vykdoma visq vaisto naudojimo laikq,
efektyvumas tikrinamas tik vienq kartq, kai suteikiamas leidimas prekiauti. Taigi taip pat
reikéty numatyti poregistracinés vaisto veiksmingumo realiomis sqlygomis ir realiems

gyventojams stebésenos galimybe.

Pakeitimas 13

Pasiiilymas dél reglamento — i$ dalies keiciantis aktas

1 straipsnio 5 b punktas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
14 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

3. Viena karta pratgsus leidimo prekiauti
galiojima, jis galioja neribota laika, nebent
nacionaliné kompetentinga institucija
priima pagrista sprendima farmakologinio
budrumo ar nepakankamo vaisto poveikio
motyvais dél papildomo pratesimo
penkeriy mety laikotarpiui pagal 2
straipsnio dalj.*

Pakeitimas

3. Viena karta pratgsus leidimo prekiauti
galiojima, jis galioja neribota laika, nebent
kompetentinga institucija priima
farmakologinio budrumo motyvais pagrista
sprendima dél papildomo pratesimo
penkeriy mety laikotarpiui pagal 2
straipsnio dali.*
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Pagrindimas

Siame pasiiilyme pateikiamas suderintas ir supaprastintas metodas turéty biiti iSsaugotas.
Naujame pasiiilyme nereikéty grizti prie anksciau persvarstant teisés aktus dél vaisty padarytus
patobulinimus, kuriais siekiama sumazinti papildomo pratesimo procediiry skaiciy. Turéty biiti
iSlaikytas originalus tekstas dél sprendimq priimancios institucijos.

Pakeitimas 14

Pasiiilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas
1 straipsnio 11 punktas

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

21 straipsnio 2 dalies 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
Reikalavimas pateikiamas rastu iSsamiai Reikalavimas pateikiamas rastu i§samiai
pagrindziant ji ir jame nurodomi rizikos pagrindZiant ji mokslo argumentais ir jame
valdymo sistemos i§samaus apraso nurodomi rizikos valdymo sistemos
pateikimo terminai. iSsamaus apraSo pateikimo terminai.
Pagrindimas

Prasymas pateikti rizikos valdymo sistemos isSsamy aprasq turéty biiti pagristas mokslinémis
priezastimis. Komisijos pasiiilymas Siuo klausimus néra pakankamai aiskus moksliniu aspektu.

Pakeitimas 15

Pasitilymas dél reglamento — i$ dalies keiCiantis aktas
1 straipsnio 11 punktas

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

24 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
1. Agentiira, bendradarbiaudama su 1. Agenttira, bendradarbiaudama su
valstybémis narémis ir Komisija, sukuria valstybémis narémis ir Komisija, sukuria
duomeny bazg ir ju apdorojimo tinkla duomeny bazg ir ju apdorojimo tinkla
(toliau — Eudravigilance duomeny baz¢), (toliau — Eudravigilance duomeny baz¢),
kuris padéty kompetentingoms kuris padéty kompetentingoms
institucijoms tuo paciu laiku naudotis ir institucijoms tuo paciu laiku naudotis ir
keistis farmakologinio budrumo keistis farmakologinio budrumo
informacija apie leidziamus prekiauti informacija apie leidziamus prekiauti
Bendrijoje vaistus. Bendrijoje vaistus. Valstybés narés remia

nacionaliniy ir regioniniy farmakologinio
budrumo centry patirties vystymq.
Nacionalinés kompetentingos institucijos
is iy centry turéty surinkti ataskaitas ir
po to pateikti duomenis | Eudravigilance
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Pakeitimas 16

duomeny baze.

Pasitilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

1 straipsnio 11 punktas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
24 straipsnio 2 dalies antra pastraipa

Komisijos siitlomas tekstas

Agentira uztikrina, kad sveikatos
priezitiros specialistams ir visuomenei
suteikiama atitinkama prieiga prie
Eudravigilance duomeny bazés, uztikrinant
asmens duomeny apsauga.

Pakeitimas

Agentiira uztikrina, kad sveikatos
prieziiiros specialistams ir visuomenei
suteikiama atitinkama prieiga prie
Eudravigilance duomeny bazés, uztikrinant
asmens duomeny apsauga. Agentiira dirba
kartu su visomis suinteresuotosiomis
Salimis, jskaitant moksliniy tyrimy
institutus, sveikatos prieZiiiros specialistus
ir pacienty bei vartotojy organizacijas,
siekdama apibréZti sqvokq , tinkama
prieiga“ prie Eudravigilance duomeny
bazés.

Pagrindimas

Praneséja pritaria, kad nereikéty vien tik Europos vaisty agentiirai palikti apibrézti sqvokq

., tinkama prieiga “ prie Eudravigilance duomeny bazés, ji mano, kad turéty dalyvauti
suinteresuoti subjektai. Vis délto ji nepritaria tam, kad visi duomenys, o ne vien tik suvestiniai,
biity viesai prieinami internete, kadangi duomeny bazéje bus daug nepatvirtinty pranesimy apie
nepageidaujamas reakcijas { vaistus. Be to, ji pazymi, kad Reglamento 24 straipsnyje
nurodoma, kad paprasius gali biiti vieSai skelbiami atskiri pranesSimai apie nepageidaujamas

reakcijas { vaistus.

Pakeitimas 17

Pasiiilymas dél reglamento — i$ dalies keiciantis aktas

1 straipsnio 11 punktas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
25 straipsnis

Komisijos siiilomas tekstas

Agentiira bendradarbiaudama su
valstybémis narémis parengia internetines
struktiirizuotas sveikatos priezitiros
specialisty ir pacienty praneSimy apie
itariamas nepageidaujamas reakcijas

Pakeitimas

Agentura bendradarbiaudama su
valstybémis narémis ir visais
suinteresuotaisiais subjektais parengia
struktiirizuotas sveikatos priezitiros
specialisty ir pacienty pranesimy apie
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formas. itariamas nepageidaujamas reakcijas
formas ir procediiras, jskaitant
internetines formas.

Siekiant uZtikrinti Europos Sqjungos
teritorijoje iSrasomy, platinamy ar
pardavinéjamy biologiniy vaisty
atsekamumgq, standartinése formose ir
procediirose nurodoma prekybos leidimo
turétojo pavadinimas (angl. MAH),
tarptautinis nepatentuotas pavadinimas
(angl. INN), vaisto pavadinimas, kaip
nurodyta 1 straipsnio 2 dalyje, ir partijos
numeris.

Be to, Agentira visuomenei uitikrina
visas priemones, kuriomis pacientams
bty suteikiama galimybé pranesti apie
nepageidaujamas reakcijas, pvz., atskirq
telefono numeri ar specialy elektroninio
pasto adresq.

Visiems Sqjungos pilieCiams suteikiama
galimybé pateikti internetu praneSimus jy
gimtgja kalba.

Pagrindimas

Su jtariamu nepageidaujamu Salutiniu poveikiu susijusiy produkty tinkamas nustatymas yra
kertinis tvirtos farmakologinio budrumo sistemos akmuo. Dél biologiniy vaisty ypatybiy,
palyginti su mazamolekuliniais vaistais, biitina numatyti daug identifikatoriy siekiant aiskiai
atskirti rinkoje esancius vaistus.

Taigi siitlomame pakeitime reikalaujama, kad EVA parengty standartines formas ir procediiras,
kurias turi naudoti sveikatos prieziiiros specialistai ir pacientai, pranesdami apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas, kuriose biity nurodytos priemoneés, skirtos tiksliai nustatyti
biologinius vaistus, ir padéty stiprinti ir suderinti praneSimy apie minétuosius vaistus
reikalavimus.

Pakeitimas 18

Pasiiilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas
1 straipsnio 11 punktas

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

26 straipsnio 1 dalies 1 punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
1) Sio reglamento 56 straipsnio 1 dalies a ir 1) Sio reglamento 56 straipsnio 1 dalies a ir
aa punktuose nurodyty komitety ir aa punktuose nurodyty komitety ir
Direktyvos 2001/83/EB 27 straipsnyje Direktyvos 2001/83/EB 27 straipsnyje
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nurodytos koordinavimo grupés (toliau —
koordinavimo grup¢€) narius, nurodant ir jy
profesing kvalifikacija ir pateikiant jy
interesy deklaracijas, pagal Sio reglamento
63 straipsnio 2 dalj;

nurodytos koordinavimo grupés (toliau —
koordinavimo grup¢) narius nurodant ir ju
profesing kvalifikacija bei pateikiant
deklaracijas pagal Sio reglamento 63
straipsnio 2 dalj;

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
Articlel126b 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

Pasitilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas
1 straipsnio 11 punktas

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

26 straipsnio 1 dalies 2 punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

2) kiekvieno Sio reglamento 56 straipsnio 1
dalies a ir aa punktuose nurodyty komitety
ir koordinavimo grupés pesédziy, kuriuose
buvo svarstomi farmakologinio budrumo
klausimai, santraukq;

2) detaliq informacijq, {skaitant posédziy
darbotvarkes ir protokolus, kartu
pateikiant priimtus sprendimus, apie visus
Sio reglamento 56 straipsnio 1 dalies a ir aa
punktuose nurodyty komitety ir
koordinavimo grupés posédZius, kuriuose
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buvo svarstomi farmakologinio budrumo
klausimai;

Pagrindimas
Zr. 26 straipsnio 1 punkto pagrindimaq.

Pakeitimas 20

Pasiiilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas
1 straipsnio 11 punktas

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

26 straipsnio 1 dalies 3 punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
3) vaisty, kuriy leidimai prekiauti suteikti 3) vaisty, kuriy leidimai prekiauti suteikti
pagal §j reglamenta, rizikos valdymo pagal §j reglamenta, rizikos valdymo
sistemas; sistemas ir vartotojams lengvai

suprantamgq Siy sistemy santraukq;

Pagrindimas
see justification to Article 26 - point 1

Pakeitimas 21

Pasitilymas dél reglamento — i$ dalies kei¢iantis aktas
1 straipsnio 11 punktas

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

26 straipsnio 1 dalies 3 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

3a) nuorodq | Agentiiros duomeny baze
wEudraPharm*, kurioje privalo biiti visy
esamy ir naujy vaisty, kuriy leidimai
prekiauti suteikti pagal §j reglamentq ir
Direktyvq 2001/83/EB, informaciniy
lapeliy ir produkto charakteristiky
santrauky naujausias elektroninis
variantas, taip pat nuorodq j Agentiiros
Europos visuomeninio {vertinimo
pranesimy suvesting duomeny baze,
kurioje skelbiama informacija apie
vaistus, kuriy leidimai prekiauti
iSduodami centralizuotai. Siuos du
Saltinius Agentiira arba kompetentingos
institucijos vieSai skelbia visuomenei.

Pagrindimas
Zr. 26 straipsnio 1 punkto pagrindimq.
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Pakeitimas 22

Pasiiilymas dél reglamento — i$ dalies keiciantis aktas

1 straipsnio 11 punktas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
26 straipsnio 1 dalies 4 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

4) Sio reglamento 23 straipsnyje nurodyty
vaistu, kurie turi biiti ypac stebimi,
sgrasas;

Pakeitimas

4) §io reglamento 23 straipsnyje nurodyty
vaisty sarasas;

Pagrindimas

Zr. 26 straipsnio 1 punkto pagrindimq.

Pakeitimas 23

Pasiulymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

1 straipsnio 11 punktas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
26 straipsnio 1 dalies 6 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

6) informacija apie tai, kaip pranesti apie
itariamas nepageidaujamas reakcijas |
vaistus ir pacienty bei sveikatos priezitiros
specialisty praneSimy apie jas internetinés
standartinés formos;

Pakeitimas

6) informacija apie tai, kaip pranesti apie
itariamas nepageidaujamas reakcijas i
vaistus ir pacienty bei sveikatos priezitiros
specialisty praneSimy apie jas standartinés
formos;

Pagrindimas

Zr. 26 straipsnio 1 punkto pagrindimq.

Pakeitimas 24

Pasitilymas dél reglamento — i§ dalies kei€iantis aktas

1 straipsnio 11 punktas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
26 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Pries atverdama interneto svetaing ir
véliau atlikdama tolesnes jos perZiiiras,
Agentiira konsultuojasi su atitinkamais
suinteresuotais subjektais (jskaitant
pacienty ir vartotojy grupes, sveikatos
prieZiiiros specialistus ir pramonés
atstovus).
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Pagrindimas
Zr. 26 straipsnio 1 punkto pagrindimaq.

Pakeitimas 25

Pasitilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas
1 straipsnio 11 punktas

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

27 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

1. Agentiira stebi atrinkta medicining 1. Agentiira stebi atrinkta medicining
literatiira dél pranesimy apie jtariamas literatiira dél praneSimy apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas | Zmonéms nepageidaujamas reakcijas | Zmonéms
skirtus vaistus, kuriuose yra tam tikry skirtus vaistus, kuriuose yra tam tikry
veikliyju medziagy. Ji skelbia stebimuy veikliyju medziagy. Ji skelbia stebimy
veikliyju medziagy sarasa ir stebimus veikliyju medziagy sarasa ir stebimus
straipsnius. straipsnius. Agentiira stebi visq medicining

literatiirq, ieSkodama, ar joje néra
praneSimy apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas { Zmonéms
skirtus vaistus, kuriy sudétyje yra gerai
Zinomy veikliyjy medZiagy.

Pagrindimas

Pasiulyme reikalaujama, kad leidimo prekiauti turétojas EudraVigilance sistemoje issiaiskinty,
kq stebi EVA, ir stebéty kitq neatrinktq medicinine literatirq ir neatrinktus stebéti vaistus.
Gerai zinomy veikliyjy medziagy atveju, Si uzdaving galéty atlikti Europos vaisty agentiira, nes
stebimos duomeny bazés yra tos pacios, kurias stebi visi leidimy prekiauti turétojai, kurie
naudoja tokias pat gerai Zinomas sudedamqsias medziagas. Todél reikalavimas, kad $i uzdaving
visy gerai Zinomy medziagy atzvilgiu atlikty Europos vaisty agentiira, yra pagristas ir
veiksmingas (tik vienq kartqg).

Pakeitimas 26

Pasiiilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas
1 straipsnio 11 punktas

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

28 straipsnio 3 dalies 4 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

AtsiZvelgdamas § vertinimo ataskaitq, jis
rengia rekomendacijas Zmonéms skirty
vaisty komitetui (ZSVK).

PE446.603/ 15

LT



Pagrindimas

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto nuomoné turéty biiti svaresné, negu
Zmonems skirty vaisty komiteto, ir jis galéty atmesti Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komiteto rekomendacijq tik tuo atveju, kai toks sprendimas pagrindziamas mokslo ir

visuomenés sveikatos argumentais.

Pakeitimas 27

Pasitilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

1 straipsnio 11 punktas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
28 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. Per 30 dieny nuo Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo konsultacinio
komiteto ataskaitos gavimo Zmonéms
skirty vaisty komitetas apsvarsto ataskaitq
ir priima nuomong dél atitinkamo leidimo
prekiauti palikimo galioti, salygu keitimo,
leidimo suspendavimo ar atSaukimo.

Jeigu nuomoné yra tokia, kad reikia imtis
reguliavimo priemoniy, Komisija priima
sprendima pakeisti, suspenduoti ar atSaukti
leidima prekiauti. Tokio sprendimo
priémimui taikomas $io reglamento 10
straipsnis. Jeigu Komisija priima toki
sprendima, ji taip pat gali priimti
valstybéms naréms skirta sprendima pagal
Direktyvos 2001/83/EB 127a straipsni.

Pakeitimas

4. Per 30 dieny nuo Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komiteto
rekomendacijos gavimo Zmonéms skirty
vaisty komitetas priima nuomong dél
atitinkamo leidimo prekiauti palikimo
galioti, salygu keitimo, leidimo
suspendavimo ar atSaukimo.

Zmonéms skirty vaisty komitetas (ZSVK)
priima nuomone, kuri skiriasi nuo
Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komiteto rekomendacijos, tik
tokiu atveju, jei §i nuomoné pagrindZiama
svariais mokslo ir vieSosios sveikatos
argumentais. Zmonéms skirty vaisty
komitetas paaiSkina minétuosius
argumentus pagrindime, pridedamame
prie jo nuomonés.

Jeigu nuomoné yra tokia, kad reikia imtis
reguliavimo priemoniy, Komisija priima
sprendima pakeisti, suspenduoti ar atSaukti
leidima prekiauti. Tokio sprendimo
priémimui taikomas Sio reglamento 10
straipsnis. Jeigu Komisija priima toki
sprendima, ji taip pat gali priimti
valstybéms naréms skirta sprendima pagal
Direktyvos 2001/83/EB 127a straipsni.

Pagrindimas

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto nuomoné turéty biiti svaresné, negu
Zmonéms skirty vaisty komiteto, kuris galéty atmesti Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komiteto rekomendacijq tik tuo atveju, kai toks sprendimas pagrindziamas mokslo ir
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visuomenés sveikatos argumentais.

Pakeitimas 28

Pasitilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

1 straipsnio 11 punktas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
28 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6. Sio straipsnio 3-5 dalyse nurodytos
nuomonés ir sprendimai skelbiami viesai
26 straipsnyje nurodytoje Europos vaisty
saugumo interneto svetainéje.

Pakeitimas

6. Sio straipsnio 3—5 dalyse nurodytos
galutinés nuomongs ir galutiniai
sprendimai skelbiami viesai 26 straipsnyje
nurodytoje Europos vaisty saugumo
interneto svetaingje.

Pagrindimas

Interneto svetainéje skelbiama informacija turi biiti issami, bet ne sudétinga.

Pakeitimas 29

Pasiiilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

1 straipsnio 11 punktas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
28a straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

2a) Siekdamas atlikti minétq vertinimq,
Farmakologinio budrumeo rizikos
vertinimo komitetas gali surengti vieSq
klausymaq.

Apie vieSuosius klausymus skelbiama
Europos vaisty saugumo svetainéje.
Skelbime nurodoma informacija, kaip
juose gali dalyvauti leidimo prekiauti
turétojai ir visuomené.

Agentiira sudaro galimybe visiems
pageidaujantiems dalyvauti klausymuose
asmeniSkai arba naudojantis internetu.
Jeigu leidimo prekiauti turétojas arba
kitas asmuo, ketinantis pateikti
informacijq, turi komerciniu poZiiiriu
konfidencialiy duomeny, susijusiy su
procediira, jis gali pageidauti, kad jam
bity suteikta galimybé pateikti Siuos
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duomenis Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komitetui ne vieSuose
klausymuose.

Pagrindimas

Tai identiskas Sios Direktyvos pakeitimas. Pakeitime numatoma, kad Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komitetas, vertindamas vaistus, kuriems leidimai suteikti taikant centralizuotq
ir necentralizuotq leidimy suteikimo tvarkq, gali surengti viesus klausymus, jei mano, kad jy
reikia.

Pakeitimas 30
Pasiiilymas dél reglamento — i$ dalies keiciantis aktas

1 straipsnio 11 punktas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

28d straipsnis
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
Komisijos praSymu Agentiira Komisijos praSymu Agentiira
bendradarbiauja su valstybémis narémis bendradarbiauja su valstybémis narémis ir
derinant ir standartizuojant farmakologinio visomis suinteresuotomis Salimis derinant
budrumo technines priemones tarptautiniu ir standartizuojant farmakologinio
mastu. budrumo technines priemones tarptautiniu

mastu. Toks darbas grindZiamas pacienty
poreikiais ir atliekamas vadovaujantis
moksliniu poZiiiriu.

Pagrindimas
Pakeitimu siekiama uztikvinti suderinamumaq su pasiilymais dél Direktyvos 2001/83/EB 108
straipsnio pakeitimy.
Pakeitimas 31

Pasitilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas
1 straipsnio 11 punktas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

28f straipsnis
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
Agentiira reguliariai atlieka jos Agentiira reguliariai atlieka jos
farmakologinio budrumo uzduociu farmakologinio budrumo uzduociy
vykdymo audita ir kas du metai jo rezultaty vykdymo nepriklausomq audita ir kas du
ataskaita pateikia Valdymo tarybai. metai jo rezultaty ataskaita pateikia

Valdymo tarybai.
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Pagrindimas

Pasiiilyme dél direktyvos siitloma valstybése narése atlikti nepriklausomq auditq (13
pakeitimas). Pasiiilyme dél reglamento panasus tekstas yra 28f straipsnyje dél Agentiiros, kuris
turi biiti pakeistas taip pat, siekiant suteikti pasiilymui nuosekliumo.

Pakeitimas 32

Pasiiilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas
1 straipsnio 11 punktas

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

29 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

Komisija priima bet kokius pakeitimus, ISbraukta.
kurie gali biiti reikalingi pritaikyti Sio

skyriaus nuostatas prie mokslo ir

technikos paZangos.

Sios priemonés, skirtos neesminéms $io
reglamento nuostatoms i dalies keisti,
priimamos laikantis 87 straipsnio 2a
dalyje nurodytos reguliavimo procediiros
su tikrinimu.

Pakeitimas 33

Pasiiilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas
1 straipsnio 12 punkto a papunktis

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

56 straipsnio 1 dalies aa punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
aa) Farmakologinio budrumo rizikos aa) Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo konsultacinis komitetas, vertinimo komitetas, atsakingas uz
atsakingas uz konsultacijy teikimq rekomendacijy Zmonéms skirty vaisty
Zmonéms skirty vaisty komitetui ir komitetui ir koordinavimo grupei rengimq
koordinavimo grupei visais Zzmonéms visais zmonéms skirty vaisty
skirty vaisty farmakologinio budrumo farmakologinio budrumo klausimais;
klausimais;

Pagrindimas

Sis pakeitimas susijes su 3 ir 4 pakeitimais.

Pakeitimas 34
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Pasitilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

1 straipsnio 12 punkto b a papunktis (naujas)
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
56 straipsnio 1 dalies g punktas

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas

ba) g punktas pakeiciamas taip:

»&) Generalinis vpkdomasis direktorius,
vykdantis 64 straipsnyje iSdéstytas
pareigas; “

Pagrindimas

Paaiskinimu atsizvelgiama j Agentiiros struktiirq, dydj ir atsakomybe. Per pastaruosius desimt
mety kur kas padidéjo naujy uzduociy jvairové. Siandien Agentiira yra antra pagal dydi ES
agentiira, joje dirba 600 darbuotojy. Todél terminas ,,vvkdomasis direktorius “ keiciamas
terminu ,, generalinis vykdomasis direktorius ** ir Sis pakeitimas atliekamas visame reglamente.

Pakeitimas 35

Pasitilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

1 straipsnio 14 punktas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
61a straipsnio 1 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

1. Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo konsultacinis komitetas
sudaromas i§:

a) Valdymo tarybos nacionaliniy
kompetentingy institucijy teikimu
paskirty deSimties nariy ir deSimties
pakaitiniy nariy;

b) penkiy nariy ir penkiy pakaitiniy nariy,
kuriuos skiria Komisija, remdamasi vieSai
skelbiamu konkursu ir pasikonsultavusi su
Parlamentu.

Pakeitimas

1. Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komitetas sudaromas i8:

a) deSimties nariy ir deSimties pakaitiniy
nariy, kuriuos Valdymo taryba,
pasikonsultavusi su nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis, skiria
atsizvelgdama | susijusiq jy patirtj
Zmonéms skirty vaisty farmakologinio
budrumo ir rizikos vertinimo srityje, kaip
nurodyta 2 dalyje;

b) septyniy papildomy nariy ir penkiy
pakaitiniy nariy, kuriuos, atsizvelgdama i
viesai skelbiamo konkurso rezultatus ir
pasikonsultavusi su Parlamentu, skiria
Komisija, tarp jy bent vienas
profesionalus sveikatos apsaugos srities
atstovas ir bent vienas pacientams
atstovaujantis asmuo.

Valstybé naré gali paprasyti kitq valstybe
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nare dalyvauti komitete vietoje jos.

Pakaitiniai nariai atstovauja narius ir uz Pakaitiniai nariai atstovauja narius ir uz
juos balsuoja, kai nariy néra. juos balsuoja, kai nariy néra.

Komisija gali pritaikyti nariy ir pakaitiniy
nariy skailiy atsizvelgdama | mokslinius
bei techninius poreikius. Sios priemonés,
skirtos neesminéms Sio reglamento
nuostatoms is dalies keisti, priimamos
laikantis 87 straipsnio 2a dalyje nurodytos
reguliavimo procediiros su tikrinimu.

Pagrindimas

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto narius Valdymo taryba skiria
atsizvelgdama visy pirma { jy moksling patirti. Be deSimties paskirtyjy nariy, valstybéms
naréms reikety suteikti galimybe siysti papildomus atstovus is nacionaliniy kompetentingy
institucijy [ Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto posédzius. Be to, bent du is
Komisijos skiriamy papildomy nariy turéty atstovauti pacienty ir sveikatos prieziiiros
atstovams. Sitaip sitiloma atsizvelgiant | precedentus, kuriuos nustaté toliau isvardyti Europos
vaisty agentiiros (EVA) komitetai: Retyjy vaisty komitetas, Pediatrijos komitetas ir
Pazangiosios terapijos komitetas.

Pakeitimas 36

Pasiiilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas
1 straipsnio 14 punktas

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

61a straipsnio 1 dalies ba punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

ba) vieno atstovo ir vieno pakaitinio nario,
kurie priklauso EVA pacienty ir vartotojy
darbo grupei, ir vieno atstovo ir vieno
pakaitinio nario, kurie priklauso EVA
sveikatos prieZiiiros specialisty darbo
grupei.

Pagrindimas
Svarbu panaudoti visus Europos vaisty agentiiros ekspertus siekiant palengvinti praktinj

pasiitllymo jgyvendinimq. Tokiu buidu visy susijusiy Saliy dalyvavimas atspindi uztikrinimo ir
skaidrumo reikalavimus, kurie reikalingi sveikatos apsaugai ir pilieciy gerovei.

Pakeitimas 37
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Pasitilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

1 straipsnio 14 punktas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
61a straipsnio 6 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

6. Nacionaliniy kompetentingy instituciju
atstovai gali buti jgalioti dalyvauti visuose
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo

Pakeitimas

6. Nacionaliniy kompetentingy instituciju
atstovai gali biiti jgalioti dalyvauti visuose
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo

komiteto posédziuose ir dalyvauti
diskusijose siekiant geriau koordinuoti
Agentiiros ir nacionaliniy kompetentingy

konsultacinio komiteto posédziuose
siekiant geriau koordinuoti Agentiiros ir
nacionaliniy kompetentingu instituciju

veikla. Jie gali pateikti paaiSkinimus ar institucijy veikla.
informacijq, jeigu tuo tikslu yra pakviesti,
bet negali siekti paveikti diskusijas. “

Pagrindimas

Zr. 61a straipsnio 1 dalies pakeitimo pagrindimaq.

Pakeitimas 38

Pasitilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas
1 straipsnio 15 punkto b papunktis

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

62 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

Valstybés narés perduoda Agentiirai
patvirtinta vaisty vertinimo patirtj turinciy
nacionaliniy eksperty, kurie galéty dirbti
bet kurio 56 straipsnio 1 dalyje nurodyto
komiteto darbo arba mokslinése
konsultacinése grupése, sarasa, kartu
nurodydamos jy kvalifikacijg ir konkrecias
patirties sritis ir jy nepriklausomumo nuo
farmaciniy jmoniy lygj.

Valstybés narés perduoda Agentiirai
patvirtinta vaisty vertinimo patirtj turinciy
nacionaliniy eksperty, kurie galéty dirbti
bet kurio 56 straipsnio 1 dalyje nurodyto
komiteto darbo arba mokslinése
konsultacinése grupése, sarasa, kartu
nurodydamos ju kvalifikacija ir konkrecias
patirties sritis.

Pagrindimas

Bita atvejy, kai sudarius naujq eksperty grupe, sprendimai buvo pakeisti, todél siekiant
uztikrinti, kad minétyjy eksperty ir farmacijos jmoniy nesiety bendri interesai, reikalingas
atsargumas. Tokiy rysSiy deklaravimo nepakanka, kad ekspertai biity islaisvinti nuo spaudimo.

PE446.603/ 22

LT



Pakeitimas 39

Pasiiilymas dél reglamento — i$ dalies keiciantis aktas
1 straipsnio 18 punkto b papunktis

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

67 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
4. Su farmakologiniu budrumu, 4. Su farmakologiniu budrumu,
komunikacijos tinkly veikimu ir rinkos komunikacijos tinkly veikimu ir rinkos
prieziiira susijusi veikla nuolat priezitra susijusi veikla nuolat
kontroliuojama Valdymo tarybos siekiant kontroliuojama Valdymo tarybos siekiant
uztikrinti Agentiiros nepriklausomuma. Tai uztikrinti Agenttiros nepriklausomuma. Tai
neturi jtakos leidimy prekiauti turétoju neturi jtakos leidimy prekiauti turétoju
mokamy rinkliavy Agentiirai uz Sia veikla mokamy rinkliavy Agentiirai uz Sia veikla
rinkimui. rinkimui, jei visiSkai uZtikrinamas jos
nepriklausomumas.
Pagrindimas

Praneséja gali pritarti tai 81 pakeitimo daliai, kurioje nurodoma, kad farmakologinio budrumo
veikla gali biiti finansuojama is mokamy rinkliavy tik tuo atveju, jei uztikrinamas nacionaliniy
kompetentingy institucijy nepriklausomumas.

Pakeitimas 40

Pasiiilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas
2 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

1. Esminés informacijos, kuri biitina ISbraukta.
norint vaistq vartoti saugiai ir
veiksmingai, santraukos jtraukimo i vaisto
charakteristiky santraukq ir pakuotés
lapelj reikalavimas, numatytas Direktyvos
2001/83/EB su pakeitimais, padarytais
direktyva .../.../EB, 11 straipsnio 3a
punkte ir 59 straipsnio 1 dalies aa punkte,
taikant ji vaistams, kuriy leidimai
prekiauti suteikti pagal Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 9 straipsnio 4 dalies a ir d
punktus, taikomas iki Sio reglamento 3
straipsnio antroje dalyje nustatytos datos
suteiktiems leidimams prekiauti nuo jy
atnaujinimo dienos arba praéjus trejiems
metams nuo minétos datos, pasirenkant
anksciausiq datq.
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Pagrindimas

Sis pakeitimas dera su nuomonés referento pateiktais Direktyvos 2001/83/EB 11 straipsnio 3a
punkto ir 59 straipsnio 1 dalies aa punkto pakeitimais.
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