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PR_COD_lam

Procediiry sutartiniai Zenklai

*  Konsultavimosi procediira

balsavusiy nariy balsy dauguma
**|  Bendradarbiavimo procediira (pirmasis svarstymas)
balsavusiy nariy balsy dauguma
Bendradarbiavimo procediira (antrasis svarstymas)
balsavusiy nariy balsy dauguma pritariama bendrajai pozicijai
visy Parlamento nariy balsy dauguma atmetama arba taisoma
bendroji pozicija
Pritarimo procediira
visy Parlamento nariy balsy dauguma, isskyrus EB sutarties 105,
107, 161 ir 300 straipsniuose bei ES sutarties 7 straipsnyje
numatytus atvejus
Bendro sprendimo procediira (pirmasis svarstymas)
balsavusiy nariy balsy dauguma
Bendro sprendimo procediira (antrasis svarstymas)
balsavusiy nariy balsy dauguma pritariama bendrajai pozicijai
visy Parlamento nariy balsy dauguma atmetama arba taisoma
bendroji pozicija
***[1I  Bendro sprendimo procediira (tre¢iasis svarstymas)

balsavusiy nariy balsy dauguma pritariama bendram tekstui

**II

*kk

***I

***“

(Procediira pasirenkama atsizvelgiant | Komisijos pasitilytg teisinj pagrinda.)

Teisés akto pakeitimai

Parlamento pakeitimy tekstas parySkinamas pusjuodziu kursyvu. 1§ dalies
kei¢ianc¢iuose aktuose esamos nuostatos tekstas, kurio Komisija nepakeité,
bet nori keisti Parlamentas, parySkinamas pusjuodziu $riftu.

Parlamento isbrauktos Sio teksto dalys Zymimos lauztiniais skliaustais: [...].
Paryskinimas paprastu kursyvu parodo atitinkamiems skyriams tas teisés
akto projekto vietas, kurias sitiloma taisyti rengiant galutinj teksta (pvz.,
tekste tam tikra kalba paliktas akivaizdzias klaidas ar praleistas vietas).
Pasitilytiems tokio pobtidzio pataisymams reikalingas atitinkamy skyriy
sutikimas.
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EUROPOS PARLAMENTO TEISEKUROS REZOLIUCIJOS PROJEKTAS

dél pasiiilymo dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, i§ dalies keiian¢io
Reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatancio Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieZzitiros tvarkg ir jsteigiancio Europos vaisty
agentiirg, nuostatas dél Zmonéms skirty vaisty farmakologinio budrumo
(COM(2008)0664 — C7-0515/2008 — 2008/0257(COD))

(Iprasta teisékiiros procediira: pirmasis svarstymas)

Europos Parlamentas,

— atsizvelgdamas j Komisijos pasiiilymg Europos Parlamentui ir Tarybai
(COM(2008)0664),

— atsizvelgdamas i EB sutarties 251 straipsnio 2 dalj ir 95 straipsnj, pagal kuriuos Komisija
pateiké pasitilyma Parlamentui (C6-0515/2008),

— atsizvelgdamas j Komisijos komunikatg Europos Parlamentui ir Tarybai, pavadinimu
,Lisabonos sutarties jsigaliojimo poveikis §iuo metu vykdomoms tarpinstitucinéms
sprendimy priémimo procediroms® (COM(2009)0665),

— atsizvelgdamas j Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 3 dalj, 114
straipsnj ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punkta,

— atsizvelgdamas | Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto 2009 m. birzelio 10
d. nuomonc;l,

— atsizvelgdamas j Regiony komiteto 2009 m. spalio 7 d. nuomone?
— atsizvelgdamas | Darbo tvarkos taisykliy 55 straipsnj,

— atsizvelgdamas j Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto pranesimg ir
Pramonés, moksliniy tyrimy ir energetikos komiteto ir Vidaus rinkos ir vartotojy apsaugos
komiteto nuomones (A7-0153/2010),

1. pritaria Komisijos pasitilymui su pakeitimais;

2. ragina Komisijg dar kartg perduoti klausima svarstyti Parlamentui, jei ji ketina pasitilyma
keisti 1§ esmés arba pakeisti jj nauju tekstu;

3. paveda Pirmininkui perduoti Parlamento pozicija Tarybai ir Komisijai.

1 OL C 306, 2009 12 16, p. 22.
20L C 79,2010 3 27, p. 50.
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Pakeitimas 1

Pasitilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas
3 a nurodomoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

- atsiZvelgdamas j Europos duomeny
apsaugos prieziiiros pareigitno 2009 m.
balandzio 22 d. nuomone,

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
susiriipinimgq keliantis visuomenés
sveikatos klausimas — vandens ir
dirvoZemio tarSa farmacijos produkty
liekanomis. Reikéty imtis priemoniy,
skirty nepageidaujamam vaisty poveikiui
aplinkai, jskaitant poveikj, kuris turi
jtakos visuomenés sveikatai, stebéti ir
vertinti.

Komisija, atsizvelgdama j Agentiiros,
Aplinkos agentiiros ir valstybiy nariy
pateiktus duomenis, turéty parengti
ataskaitg apie problemos mastq ir kartu
pateikti vertinimgq, ar reikia siiilyti ES
teisés akty dél vaisty ar kity ES teisés
akty pakeitimus.

Pakeitimas 3

1OL C 229, 2009 9 23, p. 19.
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Pasiiilymas dél reglamento — i$ dalies keiciantis aktas

4 konstatuojamoji dalis
Komisijos siiilomas tekstas

(4) Pagrindiniai agentiiros uzdaviniai
farmakologinio budrumo srityje, nustatyti
Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, turéty
i8likti ir turéty buti toliau pleciami, visy
pirma — Bendrijos farmakologinio
budrumo duomeny bazés ir duomeny
apdorojimo tinklo (toliau — Eudravigilance
duomeny baz¢) valdymas ir valstybiy nariy
pranesimy apie saugumag koordinavimas.

Pakeitimas

(4) Pagrindiniai agentiiros uzdaviniai
farmakologinio budrumo srityje, nustatyti
Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, turéty
i8likti ir turéty buti toliau pleciami, visy
pirma — Bendrijos farmakologinio
budrumo duomeny bazés ir duomeny
apdorojimo tinklo (toliau — Eudravigilance
duomeny baze) valdymas, valstybiy nariy
pranesimy apie saugumag 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 biti patikimas nepriklausomas informacijos Saltinis.

Pakeitimas 4

Pasiiilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

5 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas 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
vieninetelé prieiga prie tokios informacijos.
Todél valstybés narés neturéty nustatyti
jokiy naujy pranesimo teikimo reikalavimy
rinkodaros pazyméjimy turétojams.

RR\816200LT.doc

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
vieninetelé prieiga prie tokios informacijos.
Todél valstybés narés neturéty nustatyti
jokiy naujy pranesimo teikimo reikalavimy
rinkodaros pazyméjimy turétojams. Vietoje
to, naudojantis Eudravigilance duomeny
baze atitinkamoms valstybéms naréms
turéty biti tuo paciu metu praneSama
apie leidimo prekiauti turétojy pateiktus
praneSimus.
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Valstybés narés, siekdamos uZtikrinti
aukstq informavimo kokybe, turéty remti
nacionaliniy ir regioniniy farmakologinio
budrumo centry patirties plétimg.
Nacionalinés kompetentingos institucijos
turéty is ty centry rinkti praneSimus ir
juos perduoti | Eudravigilance duomeny

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

kalbomis leidimy prekiauti turétojams ir

visuomenei.

Pagrindimas

Kai leidimo prekiauti turétojai pateikia j Eudravigilance duomeny baze pranesimus apie
jtariamas sunkias nepageidaujamas reakcijas, nustatytas jy teritorijoje, valstybéms naréms
turéty biiti issiunciami elektroniniai jspéjimai siekiant uztikrinti, kad nacionalinés
kompetentingos institucijos is tiesy gauty Sig informacijq ir atkreipty j jg démesj.

Pakeitimas 5

Pasiiilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas
6 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
(6) Siekiant didesnio skaidrumo (6) Siekiant didesnio skaidrumo
farmakologinio budrumo klausimais turéty farmakologinio budrumo klausimais turéty
buti sukurta Agentiiros prizitirima Europos buti sukurta Agentiiros priZitirima Europos
vaisty saugumo interneto svetaine. vaisty saugumo interneto svetainé visomis

oficialiosiomis Sqgjungos kalbomis.

Pakeitimas 6

Pasitilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas
9 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
(9) Siekdamas uztikrinti suderintg (9) Siekdami uztikrinti suderintg
reagavima visoje Bendrijoje ; Zmonéms reagavima visoje Bendrijoje | Zmonéms
skirty vaisty saugumo problemas skirty vaisty saugumo problemas Zmonéms
Farmakologinio budrumo rizikos skirty vaisty komitetas ir koordinavimo
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vertinimo konsultacinis komitetas turéty
padéti Zmonéms skirty vaisty komitetui ir
koordinavimo grupei, jkurtai 2001 m.
lapkri¢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 Agentiiros
Zmonéms skirty vaisty komitetas ir leidima
prekiauti suteikiancios kompetentingos
institucijos turéty islikti pagrindinés
atsakingos uz zmonéms skirty vaisty,
kuriais leista prekiauti pagal §j reglamenta,
naudos ir rizikos santykio vertinima
institucijos.

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
zmoneéms skirty vaisty, kuriais leista
prekiauti pagal §j reglamenta, naudos ir
rizikos santykio vertinimg institucijos.

Pagrindimas

Jei Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas turi biiti atstovy komitetas, jam
turéty biiti 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 nebiity pernelyg dubliuojami vaidmenys,
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas turéty biiti vienintelé institucija,
atsakinga uz farmakologinj budrumq ir rizikos valdymq.

Pakeitimas 7

Pasiiilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

15 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

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

RR\816200LT.doc
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Pakeitimas

(15) Jeigu vaisto leidimas prekiauti
suteiktas su salyga, kad turi buti atliktas
poregistracinis saugumo tyrimas arba
numatytos vaisto saugaus ir veiksmingo
naudojimo sglygos ar apribojimai, vaistas
rinkoje turéty biti ypac intensyviai
stebimas. Pacientai ir sveikatos priezitiros
specialistai turéty buti skatinami pranesti
apie visas jtariamas nepageidaujamas
reakcijas ] tokius vaistus, kurie vaisto
charakteristiky santraukoje ir pacientams
skirtame informaciniame lapelyje
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Pakeitimas 8

pazZyméti simboliu ir tam tikru
paaiskinamuoju sakiniu, o tokiy vaisty
atnaujintas sgraSas turéty biiti saugomas
Agentiiroje.

Pasiiilymas dél reglamento — i$ dalies keiciantis aktas

20 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas 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 judéjimo’ 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 judéjimo?. Jei norima nustatyti,
jvertinti, iSsiaiSkinti nepageidaujamas
reakcijas ir jy iSvengti, taip pat nustatyti
vaisty rizikq maZinandcius ir jy naudg
didinancius veiksmus siekiant uZtikrinti
visuomeneés sveikatq, turéty buti galimybé
nepazeidziant ES duomeny apsaugos
teisés akty apdoroti asmens duomenis
naudojantis Eudravigilance sistema.

fOL L 281, 1995 11 23, p. 31.
0L L 8,2001112,p.1.

Pagrindimas

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

nuomonge.
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Pakeitimas 9

Pasitilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

21 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

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

Pagrindimas

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

Pakeitimas 10

Pasiiilymas 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.

RR\816200LT.doc

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 valdymag.

Pakeitimas 11

Pasitilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

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

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas

1. Suteikusi leidimg prekiauti Agentiira
gali reikalauti leidimo prekiauti turétojo
atlikti poregistracinj saugumo tyrimga 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 iSsamiai
pagrindziant jj ir jame nurodomi tyrimo
tikslai bei pateikimo ir atlikimo terminai.

Be to, Komisija, atsizvelgdama j
duomenis, gautus i§ Agentiros ir
valstybiy nariy, parengia ataskaitq,
kurioje daugiausia démesio skiria
klinikinio efektyvumo koncepcijal, taip
pat tyrimams, duomenims ir metodams,
kuriy reikia norint nustatyt klinikinj
efektyvumgq.

Pagrindimas

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

realiomis, ne tyrimo sqlygomis.

Pakeitimas 12

Pasiiilymas dél reglamento — i$ dalies keiciantis aktas

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

Komisijos siiilomas tekstas

3. Remdamasi pateiktais leidimo prekiauti
turétojo paaiskinimais Komisija panaikina
arba patvirtina reikalavima. Jeigu Komisija
reikalavimg patvirtina, leidimas prekiauti
pakeiCiamas jtraukiant reikalavimg 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
reikalavimg patvirtina, leidimas prekiauti
pakeiCiamas jtraukiant reikalavimg 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
biti 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 laikg,
efektyvumas tikrinamas tik vieng kartq, kai suteikiamas leidimas prekiauti. Taigi taip pat
reikety numatyti poregistracinés vaisto veiksmingumo realiomis sqlygomis ir realiems

gyventojams stebésenos galimybe.

Pakeitimas 13

Pasitlymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

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

Komisijos sitilomas tekstas

3. Vieng kartg pratesus leidimo prekiauti
galiojima, jis galioja neribotg laika, nebent
nacionaliné kompetentinga institucija
priima pagrijsta sprendimg farmakologinio
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Pakeitimas

3. Vieng kartg pratesus leidimo prekiauti
galiojima, jis galioja neribotg laika, nebent
kompetentinga institucija priima
farmakologinio budrumo motyvais pagrista
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budrumo ar nepakankamo vaisto poveikio sprendimg dél papildomo pratesimo
motyvais dél papildomo pratgsimo penkeriy mety laikotarpiui pagal 2
penkeriy mety laikotarpiui pagal 2 straipsnio dalj.*

straipsnio dalj.*

Pagrindimas

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

Pakeitimas 14

Pasiiilymas dél reglamento — i dalies kei¢iantis 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 iSsamiai
pagrindziant jj ir jame nurodomi rizikos pagrindziant jj mokslo argumentais ir jame
valdymo sistemos iSsamaus apraso nurodomi rizikos valdymo sistemos
pateikimo terminai. iSsamaus apraso pateikimo terminai.
Pagrindimas

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

Pakeitimas 15

Pasiiilymas dél reglamento — i§ dalies kei¢iantis aktas
1 straipsnio 11 punktas

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

24 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
1. Agentiira, bendradarbiaudama su 1. Agentiira, bendradarbiaudama su
valstybémis narémis ir Komisija, sukuria valstybémis narémis ir Komisija, sukuria
duomeny bazg ir jy apdorojimo tinklg duomeny bazg ir jy apdorojimo tinklg
(toliau — Eudravigilance duomeny baz¢), (toliau — Eudravigilance duomeny baz¢),
kuris padéty kompetentingoms kuris padéty kompetentingoms
PE430.928v02-00 14/64 RR\816200LT.doc



institucijoms tuo paciu laiku naudotis ir
keistis farmakologinio budrumo
informacija apie leidziamus prekiauti
Bendrijoje vaistus.

Pakeitimas 16

institucijoms tuo paciu laiku naudotis ir
keistis farmakologinio budrumo
informacija apie leidziamus prekiauti
Bendrijoje vaistus. Valstybés narés remia
nacionaliniy ir regioniniy farmakologinio
budrumo centry patirties vystymgq.
Nacionalinés kompetentingos institucijos
i§ Siy centry turéty surinkti ataskaitas ir
po to pateikti duomenis j Eudravigilance
duomeny baze.

Pasitlymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

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

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas

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

Pagrindimas

Praneséja pritaria, kad nereikéty vien tik Europos vaisty agentirai palikti apibrézti sqvokg
., 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 j vaistus. Be to, ji pazymi, kad Reglamento 24
straipsnyje nurodoma, kad paprasius gali biti viesai skelbiami atskiri pranesimai apie

nepageidaujamas reakcijas j vaistus.

Pakeitimas 17
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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 prieziiiros
specialisty ir pacienty praneSimy apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas
formas.

PE430.928v02-00

16/64

Pakeitimas

Agentiira bendradarbiaudama su
valstybémis narémis ir visais
suinteresuotaisiais subjektais parengia
struktiirizuotas sveikatos prieziiiros
specialisty ir pacienty pranesimy apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas
formas ir procediiras, jskaitant
internetines formas.

Siekiant uZtikrinti Europos Sgjungos
teritorijoje iSrasomy, platinamy ar
pardavinéjamy biologiniy vaisty
atsekamumg, 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, Agentiira visuomenei uZtikrina
visas priemones, kuriomis pacientams
biity suteikiama galimybé pranesti apie
nepageidaujamas reakcijas, pvz., atskirg
telefono numerj ar specialy elektroninio
pasto adresq.

Visiems Sqgjungos pilieCiams suteikiama
galimybé pateikti internetu praneSimus jy
gimtgja kalba.
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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 sitilomame 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 priemonés, skirtos tiksliai
nustatyti biologinius vaistus, ir padéty stiprinti ir suderinti pranesimy apie minétuosius
vaistus reikalavimus.

Pakeitimas 18

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

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

26 straipsnio 1 dalies 1 punktas

Komisijos siiilomas 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
nurodytos koordinavimo grupés (toliau — nurodytos koordinavimo grupés (toliau —
koordinavimo grupé) narius nurodant ir jy koordinavimo grup¢) narius, nurodant ir jy
profesing kvalifikacija bei pateikiant profesine kvalifikacijg ir pateikiant jy
deklaracijas pagal Sio reglamento 63 interesy deklaracijas, pagal Sio reglamento
straipsnio 2 dalj; 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 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-
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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

Pasitlymas dél reglamento — i$ dalies keiciantis aktas

1 straipsnio 11 punktas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
26 straipsnio 1 dalies 2 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas

2) detalig informacijq, jskaitant 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
buvo svarstomi farmakologinio budrumo
klausimai;

Pagrindimas

Zr. 26 straipsnio 1 punkto pagrindimq.

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 siiilomas tekstas
3) vaisty, kuriy leidimai prekiauti suteikti

pagal §j reglamenta, rizikos valdymo
sistemas;

PE430.928v02-00

Pakeitimas

3) vaisty, kuriy leidimai prekiauti suteikti
pagal §j reglamenta, rizikos valdymo
sistemas ir vartotojams lengvai
suprantamgq Siy sistemy santraukq,
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Pagrindimas
see justification to Article 26 - point 1

Pakeitimas 21

Pasiiilymas 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 siiilomas tekstas Pakeitimas

3a) nuorodg j Agentiiros duomeny baze
wEudraPharm*, kurioje privalo biiti visy
esamy ir naujy vaisty, kuriy leidimai
prekiauti suteikti pagal $j reglamentq ir
Direktyvqg 2001/83/EB, informaciniy
lapeliy ir produkto charakteristiky
santrauky naujausias elektroninis
variantas, taip pat nuorodg j Agentiiros
Europos visuomeninio jvertinimo
pranesSimy 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 pagrindimg.

Pakeitimas 22

Pasiiilymas dél reglamento — i§ dalies kei¢iantis aktas
1 straipsnio 11 punktas

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

26 straipsnio 1 dalies 4 punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
4) Sio reglamento 23 straipsnyje nurodyty 4) Sio reglamento 23 straipsnyje nurodyty
vaisty, kurie turi biti ypac stebimi, vaisty sgrasas;
sgrasas;
Pagrindimas

Zr. 26 straipsnio 1 punkto pagrindimg.
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Pakeitimas 23

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

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

26 straipsnio 1 dalies 6 punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
6) informacija apie tai, kaip pranesti apie 6) informacija apie tai, kaip pranesti apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas | jtariamas nepageidaujamas reakcijas |
vaistus ir pacienty bei sveikatos prieziiiros vaistus ir pacienty bei sveikatos prieziiiros
specialisty praneSimy apie jas internetinés specialisty praneSimy apie jas standartinés
standartinés formos; formos;
Pagrindimas

Zr. 26 straipsnio 1 punkto pagrindimq.
Pakeitimas 24

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

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

26 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

Pries atverdama interneto svetaine ir
véliau atlikdama tolesnes jos perZiiiras,
Agentiira konsultuojasi su atitinkamais
suinteresuotais subjektais (jskaitant
pacienty ir vartotojy grupes, sveikatos
prieZiiiros specialistus ir pramonés
atstovus).

Pagrindimas
Zr. 26 straipsnio 1 punkto pagrindimg.

Pakeitimas 25

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

Reglamentas EB Nr. 726/2004

27 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
1. Agentiira stebi atrinktg medicining 1. Agentiira stebi atrinktg medicining
literatiirg dél praneSimy apie jtariamas literatiirg dél praneSimy apie jtariamas
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nepageidaujamas reakcijas } Zmonéms nepageidaujamas reakcijas } Zzmonéms

skirtus vaistus, kuriuose yra tam tikry skirtus vaistus, kuriuose yra tam tikry
veikliyjy medziagy. Ji skelbia stebimy veikliyjy medziagy. Ji skelbia stebimy
veikliyjy medziagy sarasg ir stebimus veikliyjy medziagy sarasg ir stebimus
straipsnius. straipsnius. Agentiira stebi visq medicinine

literatiirg, ieSkodama, ar joje néra
praneSimy apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas j 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 literatiirq ir neatrinktus stebéti
vaistus. Gerai zZinomy veikliyjy medziagy atveju, Sj uzdavinj galéty atlikti Europos vaisty
agentiira, nes stebimos duomeny bazés yra tos pacios, kurias stebi visi leidimy prekiauti
turétojai, kurie naudoja tokias pat gerai Zinomas sudedamgsias medziagas. Todél
reikalavimas, kad Sj uzdavinj visy gerai Zinomy medziagy atzvilgiu atlikty Europos vaisty
agentiira, yra pagristas ir veiksmingas (tik vieng kartg).

Pakeitimas 26

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

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

28 straipsnio 3 dalies 4 a pastraipa (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
Atsigvelgdamas j vertinimo ataskaitq, jis

rengia rekomendacijas Zmonéms skirty
vaisty komitetui (ZSVK).

Pagrindimas

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto nuomoné turéty biiti svaresné, negu
Zmonéms skirty vaisty komiteto, ir jis galéty atmesti Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komiteto rekomendacijq tik tuo atveju, kai toks sprendimas pagrindziamas mokslo
ir visuomeneés sveikatos argumentais.
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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 ataskaitg
ir priima nuomong dél atitinkamo leidimo
prekiauti palikimo galioti, salygy keitimo,
leidimo suspendavimo ar atSaukimo.

Jeigu nuomone yra tokia, kad reikia imtis
reguliavimo priemoniy, Komisija priima
sprendimg pakeisti, suspenduoti ar atSaukti
leidimg prekiauti. Tokio sprendimo
priémimui taikomas §io reglamento 10
straipsnis. Jeigu Komisija priima tokj
sprendima, ji taip pat gali priimti
valstybéms naréms skirtg sprendimg pagal
Direktyvos 2001/83/EB 127a straipsnj.

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, saglygy 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 nuomoneés.

Jeigu nuomoneé yra tokia, kad reikia imtis
reguliavimo priemoniy, Komisija priima
sprendimg pakeisti, suspenduoti ar atSaukti
leidimg prekiauti. Tokio sprendimo
priémimui taikomas §io reglamento 10
straipsnis. Jeigu Komisija priima tokj
sprendima, ji taip pat gali priimti
valstybéms naréms skirtg sprendimg pagal
Direktyvos 2001/83/EB 127a straipsnj.

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 visuomenés sveikatos argumentais.

Pakeitimas 28
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Pasiiilymas dél reglamento — i$ dalies keiciantis aktas
1 straipsnio 11 punktas

Reglamentas EB Nr. 726/2004

28 straipsnio 6 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
6. Sio straipsnio 3-5 dalyse nurodytos 6. Sio straipsnio 3-5 dalyse nurodytos
nuomonés ir sprendimai skelbiami viesai galutinés nuomonés ir galutiniai
26 straipsnyje nurodytoje Europos vaisty sprendimai skelbiami viesai 26 straipsnyje
saugumo interneto svetaingje. 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 vertinimg,
Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komitetas gali surengti viesq
klausymgq.

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

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

Pasitilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

1 straipsnio 11 punktas
Reglamentas EB Nr. 726/2004
28d straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

Komisijos praSymu Agentiira
bendradarbiauja su valstybémis narémis
derinant ir standartizuojant farmakologinio
budrumo technines priemones tarptautiniu
mastu.

Pakeitimas

Komisijos praSymu Agentiira
bendradarbiauja su valstybémis narémis ir
visomis suinteresuotomis Salimis derinant
ir standartizuojant farmakologinio
budrumo technines priemones tarptautiniu
mastu. Toks darbas grindZiamas pacienty
poreikiais ir atliekamas vadovaujantis
moksliniu poZiiriu.

Pagrindimas

Pakeitimu siekiama uZtikrinti suderinamumg su pasiulymais dél Direktyvos 2001/83/EB 108

straipsnio pakeitimy.

Pakeitimas 31

Pasitlymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

1 straipsnio 11 punktas
Reglamentas EB Nr. 726/2004
28f straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

Agentiira reguliariai atlieka jos
farmakologinio budrumo uZzduociy
vykdymo auditg ir kas du metai jo rezultaty
ataskaitg pateikia Valdymo tarybai.

PE430.928v02-00

Pakeitimas

Agentiira reguliariai atlieka jos
farmakologinio budrumo uZzduociy
vykdymo nepriklausomg audita ir kas du
metai jo rezultaty ataskaitg pateikia
Valdymo tarybai.
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Pagrindimas

Pasiulyme dél direktyvos siilloma valstybése narése atlikti nepriklausomq auditg (13
pakeitimas). Pasiiilyme dél reglamento panasus tekstas yra 28f straipsnyje deél Agentiiros,
kuris turi biiti pakeistas taip pat, siekiant suteikti pasiillymui nuoseklumo.

Pakeitimas 32

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

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

29 straipsnis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

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

skyriaus nuostatas prie mokslo ir

technikos paZangos.

Sios priemonés, skirtos neesminéms $io
reglamento nuostatoms is 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 teikimgqg rekomendacijy Zmonéms skirty vaisty
Zmonéms skirty vaisty komitetui ir komitetui ir koordinavimo grupei rengimgqg
koordinavimo grupei visais Zmonéms visais Zmonéms skirty vaisty
skirty vaisty farmakologinio budrumo farmakologinio budrumo klausimais;
klausimais;

Pagrindimas

Sis pakeitimas susijes su 3 ir 4 pakeitimais.
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Pakeitimas 34

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 sitilomas tekstas

Pakeitimas

ba) g punktas pakeiciamas taip:

»2) Generalinis vykdomasis 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
dydj ES agentiira, joje dirba 600 darbuotojy. Todél terminas ,,vvkdomasis direktorius “
keiciamas terminu ,, generalinis vykdomasis direktorius ““ ir Sis pakeitimas atliekamas visame

reglamente.

Pakeitimas 35

Pasiiilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

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

Komisijos sitilomas tekstas

1. Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo konsultacinis komitetas
sudaromas iS:

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.

PE430.928v02-00
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Pakeitimas

1. Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komitetas sudaromas is:

a) deSimties nariy ir deSimties pakaitiniy
nariy, kuriuos Valdymo taryba,
pasikonsultavusi su nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis, skiria
atsizvelgdama j 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 |
viesai skelbiamo konkurso rezultatus ir
pasikonsultavusi su Parlamentu, skiria
Komisija, tarp jy bent vienas
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Pakaitiniai nariai atstovauja narius ir uz
juos balsuoja, kai nariy néra.

Komisija gali pritaikyti nariy ir pakaitiniy
nariy skaiciy atsizvelgdama j 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.

profesionalus sveikatos apsaugos srities
atstovas ir bent vienas pacientams
atstovaujantis asmuo.

Valstybé naré gali papraSyti kitg valstybe
nare dalyvauti komitete vietoje jos.

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

Pagrindimas

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto narius Valdymo taryba skiria
atsizvelgdama visy pirma j jy moksline patirtj. Be desSimties paskirtyjy nariy, valstybéms
naréms reikéty suteikti galimybe siysti papildomus atstovus is nacionaliniy kompetentingy
institucijy j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto posédzius. Be to, bent du is
Komisijos skiriamy papildomy nariy turéty atstovauti pacienty ir sveikatos prieziiiros
atstovams. Sitaip siitloma atsizvelgiant j 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 prieZiiros specialisty darbo
grupei.

Pagrindimas

Svarbu panaudoti visus Europos vaisty agentiiros ekspertus siekiant palengvinti praktinj
pasiiilymo jgyvendinimgq. Tokiu biidu visy susijusiy Saliy dalyvavimas atspindi uZtikrinimo ir
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skaidrumo reikalavimus, kurie reikalingi sveikatos apsaugai ir pilieciy gerovei.

Pakeitimas 37

Pasitilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

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

Komisijos sitilomas tekstas

6. Nacionaliniy kompetentingy institucijy
atstovai gali biiti jgalioti dalyvauti visuose
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
konsultacinio komiteto posédziuose
siekiant geriau koordinuoti Agentiiros ir
nacionaliniy kompetentingy institucijy
veikla. Jie gali pateikti paaiSkinimus ar
informacijq, jeigu tuo tikslu yra pakviesti,
bet negali siekti paveikti diskusijas. “

Pakeitimas

6. Nacionaliniy kompetentingy institucijy
atstovai gali biiti jgalioti dalyvauti visuose
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
komiteto posédziuose ir dalyvauti
diskusijose siekiant geriau koordinuoti
Agentiiros ir nacionaliniy kompetentingy
institucijy veikla.

Pagrindimas

Zr. 61a straipsnio 1 dalies pakeitimo pagrindima.

Pakeitimas 38

Pasitlymas 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

,, Valstybés narés perduoda Agentiirai
patvirtintg vaisty vertinimo patirt] turinéiy
nacionaliniy eksperty, kurie galéty dirbti
bet kurio 56 straipsnio 1 dalyje nurodyto
komiteto darbo arba mokslinése
konsultacinése grupése, sarasa, kartu
nurodydamos jy kvalifikacija ir konkrecias
patirties sritis.*

PE430.928v02-00

Pakeitimas

,» Valstybés narés perduoda Agentiirai
patvirtintg vaisty vertinimo patirt] turinciy
nacionaliniy eksperty, kurie galeéty dirbti
bet kurio 56 straipsnio 1 dalyje nurodyto
komiteto darbo arba mokslinése
konsultacinése grupése, sarasa, kartu
nurodydamos jy kvalifikacija ir konkrecias
patirties sritis ir jy nepriklausomumo nuo
farmaciniy jmoniy lygj.*
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Pagrindimas

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

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 siiilomas tekstas Pakeitimas
4. Su farmakologiniu budrumu, 4. Su farmakologiniu budrumu,
komunikacijos tinkly veikimu ir rinkos komunikacijos tinkly veikimu ir rinkos
prieziiira susijusi veikla nuolat prieziiira susijusi veikla nuolat
kontroliuojama Valdymo tarybos siekiant kontroliuojama Valdymo tarybos siekiant
uztikrinti Agenttiros nepriklausomuma. Tai uztikrinti Agenttiros nepriklausomuma. Tai
neturi jtakos leidimy prekiauti turétojy neturi jtakos leidimy prekiauti turétojy
mokamy rinkliavy Agentirai uz $ig veikla mokamy rinkliavy Agentiirai uz §ig veikla
rinkimui. rinkimuli, 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

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

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

1. Esminés informacijos, kuri biitina ISbraukta.
norint vaistq vartoti saugiai ir

veiksmingai, santraukos jtraukimo | 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 jj vaistams, kuriy leidimai

prekiauti suteikti pagal Reglamento (EB)
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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.

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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AISKINAMOJI DALIS

Farmakologinis budrumas - sistema, skirta vaisty, kuriems iSduotas leidimas tiekti
visuomenei vartoti, saugumui kontroliuoti. Farmakologinis budrumas yra labai svarbus
visuomengs sveikatos srityje. ApskaiCiuota, kad dél nepageidaujamos reakcijos j vaistus ES
kasmet mirSta 197 000 asmeny. Atliekant klinikinius tyrimus Salutinis vaisty poveikis gali
likti nepastebétas, jeigu jis pasireiskia retai, atsiranda tik ilgai vartojant vaistg arba pasireiskia
del saveikos su kitais vaistais. Daugelis prisimena septintajame deSimtmetyje jvykusia
tragedija dél vaisto Thalidomide ir visai neseniai — dél vaisto Viox vartojimo. Todél nekyla
jokiy abejoniy, kad sistemos, skirtos vaisty naudojimui stebéti, pranesti apie nepageidaujamos
reakcijos ] vaistus atvejus ir tokiy atvejy modeliams rasti (,,signalo aptikimas‘), yra Europos
visuomenés sveikatos politikos prioritetas.

Pagal galiojancius ES teisés aktus vaistams leidimai gali buti i§duodami dviem budais: a)
taikant centralizuotg procediira, kai farmacijos jmoné pateikia vieng paraiska Europos vaisty
agentirai (EMEA) arba b) pagal abipusio pripazinimo sistema, kai viena Salis pirma jvertina
naujg vaistg ir suderina vertinimg su kitomis valstybémis narémis pagal abipusio pripazinimo
procediirg. Tam tikroms naujy produkty rii§ims, pvz., biologiniy technologijy, vézio, ZIV,
neurodegeneraciniy ligy vaistams, privaloma taikyti centralizuota procedira. Centralizuota
procediirg reglamentuojancios taisyklés pateiktos ES Reglamente (EB) Nr. 726/2004, o
decentralizuotg procediirg reglamentuojancios taisyklés — Direktyvoje 2001/83/EB. Taigi,
pagal Komisijos pasitlyma, siekiant atnaujinti farmakologiniam budrumui taikomas taisykles,
reikia i$ dalies pakeisti abu Siuos teisés aktus. Praneséja parengé reglamento ir direktyvos
pakeitimo projektus, taciau atsizvelgiant i tai, kad kai kurios dviejy teisés akty dalys i$ dalies
sutampa, toliau pateikta informacija taikytina abiem teisés aktams.

Farmakologinio budrumo sistema yra gera tada, kai sveikatos priezitiros specialistai, jmonés ir
pacientai tinkamai teikia informacijg apie nepageidaujamos reakcijos j vaistus atvejus, O
valdZios institucijos tokius nepageidaujamos reakcijos ] vaistus atvejus tinkamai registruoja
tam, kad biity galima aptikti apie galimas problemas jspéjancius signalus. Aptikus tokius
signalus privalu imtis veiksmy, kurie gali bati: vaisto skyrimo pacientui biido keitimas,
1Ssamesnés informacijos apie vaisto vartojimg teikimas arba, esant stipriai nepageidaujamai
reakcijai | vaista, visiSkas vaisto atSaukimas. Bendradarbiavimo farmakologinio budrumo
srityje ES lygmeniu stiprinimo pranaSumas yra tas, kad sukaupiama daugiau praneSimy apie
nepageidaujamos reakcijos ] vaistus atvejus; taigi galima kur kas greifiau sukaupti retesniy
atvejy pavyzdziy, iSvengti veiklos dubliavimo stebint tokius pat nepageidaujamos reakcijos |
vaistus atvejus skirtingose valstybése narése ir prireikus greic¢iau atSaukti nesaugius vaistus.
Signalai renkami i§ spontaniSkai nacionalinéms kompetentingoms valdZios institucijoms
teikiamy praneSimy apie nepageidaujamos reakcijos ] vaistus atvejus, periodiniy atnaujinamy
saugumo ataskaity, kurias jmonés privalo teikti pateikus produktg j rinka, ir specialisty
rengiamy medicininiy moksliniy tyrimy apZvalgy. Pastaraisiais metais dabartiné ES
farmakologinio budrumo sistema buvo plétojama siekiant geriau koordinuoti valstybiy nariy
vykdomg veiklg. Sukurta ir veikia bendra Eudravigilance duomeny bazé, kurioje kaupiami
duomenys; darbo grupé renkasi j posédzius problemoms aptarti. Taciau i§ Siuo metu
galiojanciy teisés akty spragy matyti, kad taikomas metodas skiriamas konkreciam tikslui ir
nenuoseklus.

Tod¢l Komisijja siilo pakeitimus siekdama stiprinti ES farmakologiny budrumg ir
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racionalizuoti procediras. Pranes¢ja 1S esmés palankiai vertina Komisijos pozitrj, tac¢iau kai
kuriose srityse sustiprino jos pasiiilymus. Prane$éjos manymu, toliau nurodyti pagrindiniai
dalykai.

1. Sustiprintas ES farmakologinio budrumo komitetas

Pranes¢ja mano, kad Komisija yra teisi keisdama Siuo metu dirbancig Farmakologinio
budrumo darbo grupe Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo konsultaciniu komitetu.
Dauguma eksperty pritaria tam, kad dabartinés darbo grupés veikla yra specializuota, skirta
tik vaistams, kuriems leidimas iSduodamas taikant centralizuota procediira, ir ja vykdant
negalima uztikrinti, kad remdamasis darbo grupés iSvadomis veiksmy imsis visg sistema
prizidirintis Zmonéms vartoti skirty vaisty nuolatinis komitetas. Vis délto praneséja mano, kad
dar jmanoma sustiprinti Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo konsultacinio komiteto
funkcija, jgaliojant jj rekomenduoti, kokiy veiksmy turéty imtis Zmonéms vartoti skirty vaisty
nuolatinis komitetas, o ne vien tik patarti jam ir padidinti jo nariy skaiciy tiek, kad kiekvienai
valstybei narei atstovauty po vieng atstova. Be to, Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
konsultacinio komiteto skaidrumui didinti pranesé¢ja sitlo skirti du papildomus atstovus,
atstovausianCius pacientams ir sveikatos prieziiiros specialistams, kaip kad yra kituose
Europos vaisty agentiiros komitetuose.

2. Valstybiy nariy funkcija sistemoje

Prane$¢ja mano, kad valstybés narés ir toliau turi buti pagrindinés ES farmakologinio
budrumo sistemos dalyvés. Remiantis Komisijos pasiiilymu, kompetentinga valdzios
institucija kiekvienoje valstyb¢je naré¢je ir toliau turéty veikti kaip informacijos centras,
kuriam bty spontaniskai praneSama apie visus nepageidaujamos reakcijos j vaistus atvejus, o
sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai ir toliau pranesty apie nepageidaujamos reakcijos
] vaistus atvejus savo kompetentingai valdZios institucijai, o ne tiesiogiai Eudravigilance (ES
nepageidaujamos reakcijos j vaistus atvejy duomeny bazé). Prane$éja supranta valstybiy nariy
susiripinimg deél Komisijos pasitilymo leisti jmonei pateikti vieng ataskaita apie
nepageidaujamos reakcijos j vaistus atvejj Eudravigilance, o ne visoms valstybéms naréms
(zr. 2 punktg). Ji mano, kad valstybes nares biitina nedelsiant informuoti, jeigu jmoné pranesa
apie jos teritorijoje jvykusi nepageidaujamos reakcijos j vaistus atvejj Eudravigilance
duomeny bazei, ir siilo sukurti sistemg, kuri tuo paciu metu perduoty pavojaus signalg
atitinkamoms valstybéms naréms.

3. Imoniy vaidmuo sistemoje

Pasitulyti keli naudingi pakeitimai, kurie turés jtakos jmonéms. PraneS¢ja ypac palankiai
vertina pasitilymus, kuriais uztikrinami veiksmingesni tolesni veiksmai ir nepageidaujamos
reakcijos j vaistus atvejy vertinimo koordinavimas, i§vengiant darbo dubliavimo skirtingose
valstybése narése. Todél ji pritaria tam, kad jmonés (atsizvelgiant i 3 punkte nurodytas
apsaugos priemones) tiesiogiai teikty praneSimus Eudravigilance, o tolesniy veiksmy, kuriy
imamasi remiantis periodiniy saugumo ataskaity iSvadomis, pasidalijimo mechanizma
koordinuoty Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo konsultacinis komitetas.

4, Sveikatos prieziiiros specialisty vaidmuo
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Pranes$éja pritaria priemonéms, kuriomis sveikatos priezitiros specialistai skatinami
savanoriskai pranesti apie nepageidaujamos reakcijos j vaistus atvejus savo kompetentingoms
valdZzios institucijoms, ir noréty sustiprinti jy funkcija teikti informacija bei skatinti pacientus
pranesti apie tokius atvejus.

5. Pacienty vaidmuo

Pacientai yra patys svarbiausi nepageidaujamos reakcijos ] vaistus ,,signalo aptikimo*
sistemoje. Pranes$éja pritaria pasitilymams prisidéti prie to, kad pacientai biity informuoti, ir
ypac palankiai vertina naujas nuostatas, kurios suteikia galimybe pacientui tiesiogiai pranesti
apie nepageidaujamos reakcijos ] vaistus atveji, taciau mano, kad pranesti reikéty
kompetentingoms valdZios institucijoms, o ne jmonéms. Siuo metu tik keliose valstybése
narése sudaryta galimybé pranesti tiesiogiai ir tose valstybése tokia sistema netapo
nepakeliama nasta kompetentingai valdzios institucijai. Informuotam pacientui taip pat reikia
zinoti, kada jis vartoja naujus vaistus. Todél praneséja taip pat pritaria pasialymui dél ypac
stebimy produkty ir mano, kad veikiant Siai sistemai pacientai, kuriems paskirtas naujas
vaistas, ne tik buty apie tai informuojami, bet ir skatinami pranesti apie nepageidaujama
reakcijg | vaista. Pranes¢ja pasitlé pakeitimy, kuriais biity uztikrinta, kad pacientams skirtame
informaciniame lapelyje buty pateikta iSsamesné informacija.

6. Pacientams skirtas informacinis lapelis

Kai kurios suinteresuotosios $alys nepatenkintos Europos Komisijos pasitilymu pacientams
skirtame informaciniame lapelyje pateikti specialiai pazyméta svarbiausig informacija.
Pranes$éja supranta tokj susirtipinima, ypa¢ tai, kad vienam pacientui svarbi informacija
kitiems pacientamsgali gali nebiiti svarbi. Taciau ji taip pat mano, kad dabar naudojamas
pacientams skirtas informacinis lapelis néra geras paciento poZzitriu ir kad pacientams turi
biiti pateikta aiSkesné informacija apie pagrindines vaisto savybes. Gali buti, kad geriausias
Sios problemos sprendimo biidas — apskritai perziiiréti pacientams skirta informacinj lapel;.
D¢l Sios priezasties ji nepateike jokiy Komisijos pasitilymy pakeitimy.

7. PraneSimas apie nepageidaujamos reakcijos j vaistg atvejus

Pagal naujgja sistemg apie visus nepageidaujamos reakcijos j vaistg atvejus (ne tik sunkius
atvejus) kompetentingos valdzios institucijos ir jmonés praneSa Eudravigilance duomeny
bazei. Taigi pirma karta informacija apie visus nepageidaujamos reakcijos j vaistg atvejus bus
sukaupta vienoje vietoje ES. Tai gali tapti visiems vertinga moksliniy tyrimy priemone.
Taciau Komisija turi uztikrinti, kad Eudravigilance pajégs susitvarkyti su informacijos
antplidziu, o sistemos bus sukurtos taip, kad patys sunkiausi nepageidaujamos reakcijos |
vaistg atvejai biity aiSkiai pazymimi. Pranes¢ja mano, kad, jregistravus visus nepageidaujamos
reakcijos | vaistg atvejus Eudravigilance, bity logiska suSvelninti reikalavimg jmonéms vieng
po kito apraSyti nepageidaujamos reakcijos ] vaista atvejus periodinése atnaujinamose
saugumo ataskaitose. Bus reikalaujama, kad uzuot pateikusios neapdorotus duomenis jmonés
iSnagrinéty nepageidaujamos reakcijos j vaistg atvejus ir pateikty nustatyty fakty santraukas.
Tai tikslinga ypac todél, kad pranes¢ja iSsiaiSkino, jog kompetentingos valdzios institucijos
daznai buvo uzver¢iamos gausybe periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity, kuriy daugelis
taip ir liko neperskaitytos. Tai, kaip skubiai Eudravigilance praneSama apie nepageidaujamos
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reakcijos ] vaistg atvejus, yra ypa¢ svarbu pacienty saugumui. Tod¢l praneséja susirtipino
suzinojusi, kad ir jmonés, ir valstybés narés nesilaiké nustatyto reikalavimo pranesti apie
nepageidaujamos reakcijos ] vaistg atvejus per 15 dieny. Vis délto didZiausios ,,pazeidéjos* i§
dalies yra valstybés narés: ataskaitas pateikti vélavo 5 proc. jmoniy, palyginti su 50 proc.
valstybiy nariy. Tod¢l praneséja sieké jtraukti nuostatas, kurios uztikrinty geresnés atitikties
uztikrinimo mechanizmy taikyma.

8. Neatidéliotinas veiksmas ar Bendrijos procediira

Pranes$é¢ja palankiai vertina tai, kad jtrauktos aiSkesnés nuostatos, pagal kurias biity nustatoma
neatidéliotinos procediiros taikymo pradzia. NustaCius rimtg nepageidaujamos reakcijos j
vaistg atvejj, valstybés narés visos kartu turi skubiai imtis veiksmy.

9. Skaidrumas

Prane$¢ja palankiai vertina pasiiilymus uZtikrinti skaidresn¢ ES farmakologinio budrumo
sistemg. Ji palankiai vertina tai, kad pleCiamas interneto portalas ir rengiami viesieji
klausymai siekiant surinkti jrodymy apie nepageidaujamos reakcijos j vaistg atvejus. Ji mano,
kad vieSieji klausymai turéty biiti rengiami ne tik kai imamasi neatidéliotiny veiksmy; jie
galéty tapti naudinga jprastinio farmakologinio budrumo priemone, todé¢l pasitlé atitinkama
pakeitima.
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PRAMONES, MOKSLINIY TYRIMY IR ENERGETIKOS KOMITETO NUOMONE

pateikta Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komitetui

dél pasitlymo dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, i§ dalies kei¢iancio
Reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatan¢io Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziiiros tvarka ir jsteigiancio Europos vaisty agentiira,
nuostatas dél zmonéms skirty vaisty farmakologinio budrumo

(COM(2008)0664 — C7-0515/2008 — 2008/0257(COD))

Nuomonés referenté: Michéle Rivasi

TRUMPAS PAGRINDIMAS

Sie du pasitilymai (pasitilymas dél reglamento ir pasitilymas dél direktyvos) dél
farmakologinio budrumo susij¢ su itin aktualia tema. Polemika, kilusi dél skiepy nuo
A(HINT) gripo, pateikty i rinkg po skubotos procediiros, atspindi tai, kad pilieciai prarado
pasitikéjimg valdZios institucijy gebéjimu uztikrinti jy apsaugg. IS neseniai atlikto tyrimo
rezultaty matyti, kad 61 proc. Pranciizijos gydytojy patys neketina skiepytis. Sios aplinkybés
dar labiau pabrézia, kad Europos Sgjunga turi vykdyti veiksmingg farmakologinio budrumo
politikg tam, kad jgyty savo pilieciy pasitikéjima ir juos apsaugoty.

Deja, galima paminéti keletg pastaryjy mety atvejy, kai vaistai, kurie, nors ir buvo pateikti
rinkg pagal jprastg procedira, sukeleé dideliy pasaliniy poveikiy:

- rofekoksibas (Vioxx®, Ceox®, Ceeoxx®) — priesuzdegiminis vaistas, nedaug
veiksmingesnis uz ibuprofena, sukéles tikstancius mirtiny Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy;
leidimas prekiauti suteiktas 1999 m., pasalintas i$ rinkos 2004 m.;

- paroksetinas — antidepresantas (Deroxat®, Seroxat®), padidings savizudybés rizika;

- rimonabantas (Acomplia®) — vaistas nuo nutukimo, pateiktas j rinkg nepakankamai jj
jvertinus, ir po pusantry mety nuo prekybos pradzios pasalintas iS rinkos.

Keletas teismo procesy parodé, kad farmacijos jmonés linkusios kuo ilgiau slépti informacija
apie jy gaminamy vaisty nepageidaujamag poveikj, nes §i informacija galéty pakenkti
pardavimams.

Konstatavome, kad kiekvienu atveju d¢l sprendimo priémimo proceso létumo ir informacijos
apie nepageidaujama poveikj nevieSinimo buvo padaryta Zalos pacientams.

D¢l pasalinio poveikio daroma Zmonéms zala nepriimtina, o finansinés i$laidos, kurias
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padengia visuomeng¢, didziulés, nes dé¢l tokiy vaisty vartojimo 5 proc. Zmoniy patenka |
ligonines ir 5 proc. jy ligoninése mirsta.

Pries pateikiant i rinka vaistas vertinamas, paskui stebimas ir kaupiama su juo susijusi

informacija

Pries suteikiant leidimg prekiauti, vaistg reikia jvertinti. Vaistas vertinamas tam tikrg laika
stebint atrinkty pacienty grupe. Paskui, laikantis farmakologinio budrumo principo,
kaupiamos papildomos Zinios apie nepageidaujamg poveikj siekiant uztikrinti, kad kuo
maziau nukentéty gyventojai.

Prane$¢jas mano, kad uzuot Siuo reglamentu sustiprinus farmakologinio budrumo sistema, ji
gali biiti susilpninta dél Siy priezasciy:

1. Rizikos valdymo planai ir kiti po leidimo prekiauti suteikimo atliekami tyrimai dali biiti
panaudoti kaip pretekstas atlikti maziau iSsamy vertinima pries suteikiant leidimg prekiauti.
Taip gali buti tik i§imtiniais atvejais.

2. Atsisakius reikalavimo uztikrinti viesaji finansavima, kyla pavojus, kad farmakologinio
budrumo sistemos vaidmuo susiaurés iki paslaugy teikéjo farmacijos jmonéms vaidmens.
Praneséjas, prieSingai, siiilo sustiprinti nepriklausomas nacionalines ir regionines
farmakologinio budrumo sistemas.

3. Imonéms suteikus daugiau jgaliojimy renkant, analizuojant ir aiSkinant duomenis, jos
atsiduria netinkamoje interesy konflikty padétyje. Imonés turi turéti galimybe dalyvauti tiriant
nepageidaujama poveikj, taciau jas turi kontroliuoti valdzios institucijos, ir jokiomis
aplinkybémis jos negali turéti monopolio.

4. Nenumatyta duomeny, tiesiogiai saugomy dideléje elektroninéje duomeny bazéje
Eudravigilance, papildymo darbo tvarkos, pagal kurig buty uztikrinama Eudravigilance
duomeny kokybé. Praneséjas siiilo, kad duomeny baze Eudravigilance pildyty tik
farmakologinio budrumo srityje kompetentingos valstybiy nariy institucijos (nei pacientai, nei
farmacijos jmonés neturéty jos tiesiogiai pildyti, kad neatsirasty per daug pasalinés
informacijos, kuri apsunkinty naudojimasi reikiama informacija.)

5. Labai ribota visuomenés ir nepriklausomy eksperty galimybé susipazinti su Eudravigilance
bazés duomenimis. Biitina uztikrinti su farmakologiniu budrumu susijusiy duomeny
skaidrumg norint, kad pilieciai vél pasitikéty sveikatos apsaugos institucijomis.

Kai kurie pasiiilymai vis dar pernelyg nedrasis ir juos reikia pagerinti:

1. Tai, kad oficialiai jteisinamas Europos rizikos vertinimo konsultacinis komitetas (angl.
PRAAC), kuris praktiSkai neturi daugiau valdZios ir autonomijos, negu dabartiné
Farmakologinio budrumo darbo grupé, nesuteikia daugiau naudos.

2. Ir toliau truksta skaidrumo, susijusio su farmakologinio budrumo duomenimis: pvz.,
komercinio konfidencialumo sumetimais draudziama naudotis periodiskai atnaujinamomis
saugumo ataskaitomis (angl. PSUR). Sios PSUR ir visos vertinimo ataskaitos turi biiti
nedelsiant pavieSintos.
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Taigi reikia:
[0 stiprinti grieztinti kriterijus, pagal kuriuos biity suteikiami saugesni leidimai
prekiauti, jskaitant reikalavima, kad naujas vaistas atspindéty realig teraping pazanga;

reikia visuotinai netaikyti pagreitintos tvarkos;
[0 uztikrinti farmakologinio budrumo duomeny kokybe;
[0 reikia uztikrinti vieSo veiksmingo farmakologinio budrumo priemones;

[ didinti skaidruma.

PAKEITIMAI

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

Pakeitimas 1

Pasitlymas dél reglamento — i$ dalies keiciantis aktas

4 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(4) Pagrindiniai agenttiros uzdaviniai
farmakologinio budrumo srityje, nustatyti
Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, turéty
i8likti ir turéty buti 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 agenttiros uzdaviniai
farmakologinio budrumo srityje, nustatyti
Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, turéty
i8likti ir turéty buti 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 apie vaisty saugumgq
teikimas visuomenei.

Pagrindimas

Vartotojai turi teise gauti daugiau informacijos farmakologinio budrumo klausimais ir apie
vaisty naudos ir rizikos santykj. Agentiirai tenka svarbus vaidmuo pateikti patikimg

nepriklausomgq informacijq.

Pakeitimas 2
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Pasiiilymas 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

v —

vieninetelé¢ prieiga prie tokios informacijos.

Todeél valstybés narés neturéty nustatyti
jokiy naujy pranesimo teikimo reikalavimy
rinkodaros paZzyméjimy turétojams.
Duomeny baz¢ turéty buti laisvai
prieinama valstybéms naréms, Agentiirai ir
Komisijai bei tam tikru mastu prieinama
leidimy prekiauti turétojams ir visuomenei.

Pakeitimas 3

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
vieninetelé prieiga prie tokios informacijos.
Tod¢l valstybés narés neturéty nustatyti
jokiy naujy pranesimo teikimo reikalavimy
rinkodaros pazyméjimy turétojams. Vietoje
to, naudojantis Eudravigilance duomeny
baze atitinkamoms valstybéms naréms
turéty biti tuo paciu metu praneSama
apie leidimo prekiauti turétojy pateiktus
praneSimus. Siekiant uZtikrinti aukstq
informacijos kokybe, valstybés narés
turéty remti nacionaliniy ir regioniniy
farmakologinio budrumo centry patirties
vystymgq. Nacionalinés kompetentingos
institucijos i§ Siy centry turéty surinkti
ataskaitas ir po to pervesti duomenis |
Eudravigilance duomeny baze. Duomeny
bazé turéty biiti laisvai prieinama
valstybéms naréms, Agentirai ir Komisijai
bei tam tikru mastu prieinama leidimy
prekiauti turétojams ir visuomenei.

Pasiiilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

7 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(7) Siekiant uztikrinti bating kompetencija
ir iSteklius farmakologinio budrumo
vertinimams Bendrijos lygiu atlikti yra
tikslinga jsteigti nauja Agentiiros mokslinj
komitetg — Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo konsultacinj komiteta.
Tas komitetas turéty biiti sudarytas 1§
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Pakeitimas

(7) Siekiant uztikrinti btiting kompetencija
ir iSteklius farmakologinio budrumo
vertinimams Bendrijos lygiu atlikti yra
tikslinga jsteigti nauja Agentiiros mokslinj
komitetg — Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo konsultacinj komitets.
Tas komitetas turéty biiti sudarytas 18
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nepriklausomy moksliniy eksperty, turinciy
vaisty saugumo srities kompetencija,
jskaitant rizikos nustatymo, vertinimo,
mazinimo ir informacijos teikimo apie tai,
taip pat poregistraciniy saugumo tyrimy
projekty kiirimo ir farmakologinio
budrumo audito atlikimo kompetencijg.

nepriklausomy moksliniy eksperty, turin¢iy
vaisty saugumo srities kompetencija,
jskaitant rizikos nustatymo, vertinimo,
mazinimo ir informacijos teikimo apie tai,
taip pat poregistraciniy saugumo tyrimy
projekty kiirimo ir farmakologinio
budrumo audito atlikimo kompetencija.
Komitete einantys pareigas mokslo
ekspertai turéty biiti nepriklausomi nuo
leidimy turétojy ir nuo pacios Agentiiros,
ypac tais atvejais, kai atliekami moksliniai
vaisty saugumo tyrimai.

Pagrindimas

Pageidautina uztikrinti, kad ekspertai bity visiskai nepriklausomi, turint mintyje tai, kad
leidimus suteikianti institucija vargu ar bus linkusi atSaukti vaistus is rinkos po to, kai juos

patvirtino.

Pakeitimas 4

Pasiiilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

11 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(11) Siekiant apsaugoti visuomenés
sveikatg Agenttiros veiklos, susijusios su
farmakologiniu budrumu, finansavimas
turéty buti tinkamas. Reikéty nustatyti, kad
Jarmakologinio budrumo veikla buty
tinkamai finansuojama renkant rinkliavas
i§ rinkodaros pafyméjimy turétojy. Siy
rinkliavy valdymgq siekiant garantuoti
Agentiiros nepriklausomumgq turéty
nuolat kontroliuoti Valdymo taryba.

Pakeitimas 5

Pakeitimas

(11) Siekiant apsaugoti visuomenés
sveikatg Agentliros veiklos, susijusios su
farmakologiniu budrumu, finansavimas
turéty biti tinkamas.

Pasitilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

15 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(15) Jeigu vaisto leidimas prekiauti
suteiktas su salyga, kad turi buti atliktas
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Pakeitimas

(15) Trejus metus nuo naujai patvirtinto
vaisto pateikimo § rinkq arba jeigu vaisto
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poregistracinis saugumo tyrimas arba
numatytos vaisto saugaus ir veiksmingo
naudojimo salygos ar apribojimai, vaistas
rinkoje turéty biti ypac intensyviai
stebimas. Pacientai ir sveikatos priezitiros
specialistai turéty buti skatinami pranesti
apie visas jtariamas nepageidaujamas
reakcijas ] tokius vaistus, o tokiy vaisty
atnaujintas sgraSas turéty biiti saugomas
Agentiiroje.

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

Pagrindimas

Specialiis jspéjimai ant visy naujai patvirtinty ir intensyviai stebimy vaisty pakuociy padés
sveikatos priezitiros specialistams ir pacientams atpazinti prieS maziau nei trejus metus
patvirtintus vaistus ir atkreips jy démesj j tai, kad biitina pranesti apie bet kokias galimas

nepageidaujamas reakcijas.

Pakeitimas 6

Pasitlymas dél reglamento — i$ dalies keiciantis aktas

20 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

PE430.928v02-00

Pakeitimas

(20a) Sis reglamentas turéty biiti
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 judéjimo’ 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 judéjimo?. Jei norima nustatyti,
jvertinti, iSsiaiSkinti nepageidaujamas
reakcijas ir jy iSvengti, taip pat nustatyti
rizikq maZinandcius ir vaisty naudq
didinancius veiksmus ir jy imtis siekiant
uZtikrinti visuomenés sveikatq, turéty biiti
galimybé nepaZeidZiant ES duomeny
apsaugos teisés akty apdoroti asmens
duomenis naudojantis Eudravigilance
sistema.
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1oL L 281, 1995 11 23, p. 31.
20LL8,2001112,p.1.

Pagrindimas

Pasinlymas susijes su labai jautria asmenine informacija, kuri turéty biiti visiskai apsaugota.
Taip pat zr. Europos duomeny apsaugos prieziiros pareigino 2009 m. balandzio mén.

nuomong.

Pakeitimas 7

Pasiiilymas dél reglamento — i$ dalies keiciantis aktas

1 straipsnio 1 punktas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
5 straipsnio 2 dalies paskutinis sakinys

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas

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

Pagrindimas

Pasiiilyme reikia atlikti horizontaly pakeitimq. Sivo pasiilymu jsteigiamas Europos
farmakologinio budrumo rizikos vertinimo konsultacinis komitetas, kuriam pavedama atlikti
svarbig farmakologinio budrumo uzduotj, taciau suteikiamas tik patariamasis vaidmuo ir
nesuteikiama jokiy galiy. Taigi komiteto vaidmuo turéty biiti sustiprintas ir tai turi

atsispindeéti jo pavadinime.

Pakeitimas 8

Pasitlymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

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

Komisijos sitilomas tekstas

3. Remdamasi pateiktais leidimo prekiauti
turétojo paaiSkinimais Komisija panaikina
arba patvirtina reikalavima. Jeigu Komisija
reikalavimg patvirtina, leidimas prekiauti
pakeiciamas jtraukiant reikalavima kaip
leidimo prekiauti saglyga, o rizikos valdymo
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Pakeitimas

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

Pakeitimas 9

sistema atitinkamai atnaujinama. Bet
kuriuo atveju, ir jeigu patvirtina, ir jeigu
panaikina reikalavimqg, Komisija iSsamiai
pagrindZia savo sprendimgq ir jj tinkamai
uzregistruoja.

Pasitilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

1 straipsnio 5 punkto ¢ papunktis
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
14 straipsnio 8 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

8. [Simtiniais atvejais ir pasikonsultavus su
pareiskeju, leidimg prekiauti galima
suteikti, reikalaujant, kad pareiskéjas
laikytysi tam tikry sqlygy, susijusiy biitent
su vaisto saugumu, pranesSimu
kompetentingoms institucijoms apie bet
kokj nelaimingg atsitikimg jj vartojant ir
veiksmais, kuriy imamasi. Sis leidimas
prekiauti gali buti suteiktas, jeigu
pareiskéjas gali jrodyti, kad jis negali
pateikti iSsamiy vaisto veiksmingumo ir
saugumo jprastomis vartojimo sqglygomis
duomeny dél objektyviy patikrinamy
priezasCiy remiantis vienu i§ Direktyvos
2001/83/EB I priede nurodyty motyvy.
Leidimo prekiauti galiojimo pratesimas
priklauso nuo kasmet atliekamo
pakartotinio Siy saglygy ivertinimo.

Pakeitimas

8. [Simtiniais atvejais ir pasikonsultavus su
pareiskeju, leidima prekiauti galima
suteikti, reikalaujant, kad pareiskéjas
taikyty specialias procediiras, susijusias
biitent su vaisto saugumu, pranesimu
kompetentingoms institucijoms apie bet
kokj nelaimingg atsitikimg jj vartojant ir
veiksmais, kuriy imamasi. Sis leidimas
prekiauti gali biiti suteiktas tik dél
objektyviy patikrinamy priezasciy
remiantis vienu i$ Direktyvos 2001/83/EB |
priede nurodyty motyvy. Leidimo prekiauti
galiojimo pratesimas priklauso nuo kasmet
atliekamo pakartotinio $iy salygy
jvertinimo.

Pagrindimas

Pagal galiojancio teisés akto formuluote uztikrinami grieZtesni kriterijai ir geresné vartotojy
apsauga nuo rizikos, kylancios dél to, kad pernelyg skubotai suteikiami leidimai prekiauti.

Pakeitimas 10

Pasitilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

1 straipsnio 11 punktas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
23 straipsnio 3 dalis
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

Agentiira § sgrasg nuolat atnaujina. Agentiira $] sarasg nuolat atnaujina. J/
sqrasq jtraukty vaisty pakuotés turi biiti
aiSkiai pazymétos siekiant pacientams ir
sveikatos prieZiiiros specialistams suteikti
papildomgq informacijos Saltinj, kuris yra
skirtingas nei minétasis sqrasas.

Pakeitimas 11

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

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

24 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
1. Agentiira, bendradarbiaudama su 1. Agentiira, bendradarbiaudama su
valstybémis narémis ir Komisija, sukuria valstybémis narémis ir Komisija, sukuria
duomeny baze ir jy apdorojimo tinklg duomeny baze ir jy apdorojimo tinklg
(toliau — Eudravigilance duomeny baz¢), (toliau — Eudravigilance duomeny bazé),
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 turéty

remti nacionaliniy ir regioniniy
Jarmakologinio budrumo centry patirties
vystymgq. Nacionalinés kompetentingos
institucijos i$ Siy centry turéty surinkti
ataskaitas ir po to pervesti duomenis |
Eudravigilance duomeny baze.

Pakeitimas 12

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

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

24 straipsnio 2 dalies antra a pastraipa (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

Agentiira dirba kartu su organizacijomis,
atstovaujanciomis sveikatos prieZiiiros
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specialistams, pacientams ir vartotojams,
siekdama apibréZti sqvokq , atitinkama
prieiga*,

Pakeitimas 13

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

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

25 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
Agentiira bendradarbiaudama su Agentiira bendradarbiaudama su
valstybémis narémis parengia internetines valstybémis narémis ir atitinkamomis
struktiirizuotas sveikatos prieziiiros suinteresuotosiomis Salimis parengia
specialisty ir pacienty praneSimy apie standartinio turinio ir formato formas ir
jtariamas nepageidaujamas reakcijas nustato sveikatos priezitiros specialisty ir
formas. pacienty teikiamy pranesimy apie

itariamas nepageidaujamas reakcijas
procediiras, taip pat nustato reikiamas
priemones siekiant uZtikrinti pacientams
iSrasyto, iSduoto ar ES teritorijoje
parduoto biologinio vaisto atsekamumg.

Pacientams skirtos formos turi biti
parengtos laikantis techniniy kriterijy,
padedanciy uitikrinti aiSkiq struktiirg ir
bendrajai visuomenei suprantamg
supaprastintg kalbg. Sios formos turi biiti
prieinamos internete ir vaistinése.

1 jas turi biiti jtraukta informacija, kuri
yra biitina, kai vaistiniy darbuotojai ar
tiesiogiai pacientai teikia praneSimus
institucijoms ir siuncia juos pastu, faksu
ar elektronine forma.

Pagrindimas

Norint, kad farmakologinio budrumo sistema gerai veikty, itin svarbu uztikrinti, kad biity
tiksliai susiejamas produktas ir jo sukeliama nepageidaujama reakcija. Jei siiilomas
pakeitimas biity priimtas, Agentiira turéty parengti patogias vartotojui standartinio turinio ir
formato formas ir nustatyti procediiras, kad sveikatos prieziiiros specialistai ir pacientai
galéty jomis naudotis teikdami pranesimus apie nepageidaujamas reakcijas.

Pakeitimas 14
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Pasiiilymas dél reglamento — i$ dalies keiciantis aktas
1 straipsnio 11 punktas

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

25 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

Siekiant uZtikrinti iSraSyty, paskirty ar ES
teritorijoje parduoty biologiniy vaisty
atsekamumg, § standartines formas ir
procediiras reikéty jtraukti leidimo
parduoti turétojo pavadinimg, tarptauting
nepatentuotq pavadinimg (INN), vaisto
pavadinimg, kaip nurodyta Direktyvos
2001/83/EB 1 straipsnio 20 dalyje, ir
siuntos numerj.

Pagrindimas

Biologiniai vaistai skiriasi nuo jprastiniy vaisty, nes jie yra ,,gyvi produktai*. Todél tikslinga
laikytis skirtingy taisykliy, kai kalbama apie informacijos, kurig sveikatos prieziiiros
specialistai turéty pateikti pranesdami apie nepageidaujamas reakcijas, pobidj, 1. y. reikéty
uztikrinti vaisto atsekamumg, kad biity galima nustatyti nepageidaujamos reakcijos priezastj.

Pakeitimas 15

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

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

26 straipsnio 2 punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
(2) kiekvieno $io reglamento 56 straipsnio (2) sio reglamento 56 straipsnio 1 dalies a
1 dalies a ir aa punktuose nurodyty ir aa punktuose nurodyty komitety ir
komitety ir koordinavimo grupés posédziy, koordinavimo grupés posédziy, kuriuose
kuriuose buvo svarstomi farmakologinio buvo svarstomi farmakologinio budrumo
budrumo klausimali, santraukg; klausimai, darbotvarkes ir protokolus

kartu su priimtais sprendimais, balsavimo
detalémis ir balsavimo paaiSkinimais,
jskaitant maZumos nuomones;

Pagrindimas

Pagal Direktyvos 2004/27/EB 126b straipsnj ,,valstybés narés uztikrina, kad kompetentinga
institucija suteikia visuomenei galimybe susipazinti su jos ir jos komitety darbo reglamentais,
Jy posédziy darbotvarkémis ir jy posédziy protokolais, kartu pateikiant priimtus sprendimus,
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duomenis apie balsavimgq ir paaiskinimus apie balsus, jskaitant mazumos nuomones “. Taip
Jjau daro taip pat ir JAV maisto ir vaisty administracija, taciau Europoje tai nejgyvendinta.

Pakeitimas 16

Pasiiilymas dél reglamento — i$ dalies keiciantis aktas

1 straipsnio 11 punktas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
28 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

3. Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo konsultacinis komitetas vertina
periodines atnaujinamas saugumo
ataskaitas.

Jis parengia vertinimo ataskaitg per 90
dieny nuo periodinés atnaujinamos
saugumo ataskaitos gavimo ir siuncia
leidimo prekiauti turétojui.

Per 30 dieny nuo vertinimo ataskaitos
gavimo leidimo prekiauti turétojas pateikia
Agentiirai pastabas.

Pirmame posédyje po leidimo prekiauti
turétojo pastaby pateikimo termino
pabaigos Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo konsultacinis komitetas
patvirtina vertinimo ataskaitg su
pakeitimais ar be jy, atsizvelgdamas j visas
leidimo prekiauti turétojo pateiktas
pastabas.

Pakeitimas

3. Farmakologinio budrumo komitetas,
atsizvelgdamas f visq turimgq informacijg,
jskaitant periodines atnaujinamas
ataskaitas ir Eudravigilance duomeny
bazéje jregistruotus duomenis, moksliskai
vertina rizikos ir naudos santykj.

Jis parengia moksling¢ ataskaitg apie vaisto
rizikos ir naudos santykio vertinimo
ataskaitq per 90 dieny nuo periodinés
atnaujinamos saugumo ataskaitos gavimo
ir siuncia leidimo prekiauti turétojui.

Per 30 dieny nuo vertinimo ataskaitos
gavimo leidimo prekiauti turétojas pateikia
Farmakologinio budrumo komitetui
pastabas.

Pirmame posédyje po leidimo prekiauti
turétojo pastaby pateikimo termino
pabaigos Farmakologinio budrumo
komitetas patvirtina vertinimo ataskaitg su
pakeitimais ar be jy, atsizvelgdamas j visas
pateiktas pastabas.

Si vertinimo ataskaita nedelsiant vieSai
skelbiama Europos vaisty saugumo
interneto svetainéje nuo [jrasyti tiksliq
datg: 18 mén. po 3 straipsnyje nustatytos
datos].

Pagrindimas

Moksling vertinimo ataskaitq praneséjas rengia naudodamasis jmoniy pateiktais duomenimis
(periodiskai atnaujinamais saugumo protokolais (angl. PSUR), klinikiniy tyrimy ir tyrimy,
atlikty isdavus leidimus prekiauti, duomenimis), taip pat duomenimis (biitent sveikatos srities
profesionaly ir pacienty pranesimais), perduotais naudojantis jvairiy valstybiy nariy
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farmakologinio budrumo sistemomis.

Pakeitimas 17

Pasiiilymas dél reglamento — i$ dalies keiciantis aktas

1 straipsnio 11 punktas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
28 straipsnio 4 dalies pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas 18

Pakeitimas

4. Per 30 dieny po to, kai patvirtinama
ataskaita, Farmakologinio budrumo
komitetas priima nuomong dél atitinkamo
leidimo prekiauti palikimo galioti, salygy
keitimo, leidimo suspendavimo ar
atSaukimo.

Pasiiilymas dél reglamento — i dalies kei¢iantis 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 svetaingje.

Pakeitimas 19

Pakeitimas

6. Vertinimo ataskaitos, $io straipsnio 3-5
dalyse nurodytos nuomonés ir sprendimai
skelbiami viesai 26 straipsnyje nurodytoje
Europos vaisty saugumo interneto
Svetaingje.

Pasitilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

1 straipsnio 11 punktas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
28d straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

Komisijos praSymu Agentiira
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Pakeitimas

Komisijos praSymu Agentiira
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bendradarbiauja su valstybémis narémis
derinant ir standartizuojant farmakologinio
budrumo technines priemones tarptautiniu

bendradarbiauja su valstybémis narémis ir
visomis suinteresuotosiomis Salimis
derinant ir standartizuojant farmakologinio

mastu. budrumo technines priemones tarptautiniu
mastu. Si veikla pagrista pacienty
poreikiais ir vykdoma vadovaujantis

moksliniu aspektu.

Pagrindimas

Siuo pakeitimu siekiama nuoseklumo su pasiilymais keisti Direktyvos 2001/83/EB
108 straipsnj.

Pakeitimas 20

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

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

56 straipsnio 1 dalies aa punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

(aa) Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo konsultacinis komitetas,
atsakingas uz konsultacijy teikimg
Zmonéms skirty vaisty komitetui ir
koordinavimo grupei visais monéms
skirty vaisty farmakologinio budrumo
klausimais;

(aa) Farmakologinio budrumo komitetas,
atsakingas atlikti vertinimgq po to, kai
suteikiamas leidimas prekiauti, siekiant
uztikrinti vaisty, kuriy leidimai prekiauti
suteikiami centralizuotai, farmakologinj
budrumg;

Pagrindimas

Siam komitetui reikia suteikti tokig paciq galiq teikti rekomendacijas, kaip ir Europos
komitetui, teikianciam leidimus prekiauti (Zmonéms skirty vaisty komitetas, ZSVK). Po to, kai
buvo isanalizuotas ir aptartas valstybiy nariy atliktas stebésenos vertinimas (taikant
praneséjy ir antryjy praneséjy sistemq), manoma, kad komitetas privalo turéti galig
sprendimq dél leidimo prekiauti atSaukimo ar keitimo teikti tiesiai ES Komisijai isvengiant
leidimus prekiauti suteikianciy komitety (Zmonéms skirty vaisty komiteto arba koordinavimo
grupés) globos.

Pakeitimas 21

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

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

61a straipsnio 1 dalis
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Komisijos siiilomas tekstas

1. Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo konsultacinis komitetas
sudaromas iS:

(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.

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

Komisija gali pritaikyti nariy ir pakaitiniy
nariy skaiciy 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.

Pakeitimas 22

Pakeitimas

1. Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo konsultacinis komitetas
sudaromas i8:

(a) vieno nario ir vieno pavaduojanciojo
nario i§ kiekvienos valstybés narés,
kuriuos, pasikonsultavusi su Valdymo
taryba, skiria nacionaliné kompetentinga
institucija;

(b) dviejy papildomy nariy ir dviejy
pakaitiniy nariy, i§ kuriy vienas —
sveikatos prieZiiiros specialisty, o kitas —
pacienty atstovas, Kuriuos skiria Komisija,
remdamasi vieSai skelbiamu konkursu ir
pasikonsultavusi su Parlamentu.

Valstybé naré gali paprasyti kitg valstybe
nare dalyvauti komitete vietoje jos.
Pakaitiniai nariai atstovauja narius ir uz
juos balsuoja, kai nariy néra.

Pasiiilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

1 straipsnio 15 punkto b papunktis
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
62 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Valstybés narés perduoda Agentiirai
patvirtintg vaisty vertinimo patirtj turinéiy
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.

RR\816200LT.doc

Pakeitimas

Valstybés narés perduoda Agentiirai
patvirtintg vaisty vertinimo patirtj turinéiy
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, taip pat nepriklausomumo
nuo farmacijos jmoniy lygj.
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Pagrindimas

Buta nemaza atvejy, kai sudarius naujq eksperty grupe, sprendimai buvo pakeisti, todél
siekiant uztikrinti, kad minétyjy eksperty ir farmacijos jmoniy nesiety bendri interesai,
reikalingas atsargumas. Vien tik deklaracijos apie susijusius interesus nepakanka siekiant
isvengti, kad nebuity daroma jtakos.

Pakeitimas 23

Pasitilymas 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
priezitira susijusi veikla nuolat priezitira susijusi veikla nuolat
kontroliuojama Valdymo tarybos siekiant kontroliuojama Valdymo tarybos siekiant
uztikrinti Agentiiros nepriklausomuma. Tai uztikrinti Agentiiros nepriklausomuma.
neturi jtakos leidimy prekiauti turétojy Skiriamas atitinkamas vieSasis
mokamy rinkliavy Agentiirai uz Sig veiklg finansavimas, proporcingas patikétoms
rinkimui. uZduotims.

Pagrindimas

Siekiant iSvengti interesy konflikto, svarbu, kad farmakologinio budrumo veikla ir toliau biity
finansuojama viesosiomis lésSomis, taigi reikéty palikti ankstesnés 4 dalies tekstq.
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PROCEDURA

Pavadinimas Vaisty farmakologinis budrumas (Reglamento (EB) Nr. 726/2004
dalinis keitimas)
Nuorodos COM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD)
Atsakingas komitetas ENVI
Nuomong pateiké ITRE
Paskelbimo plenariniame posédyje 19.10.2009
data
Nuomoneés referentas Michéle Rivasi
Paskyrimo data 16.9.2009
Svarstymas komitete 15.10.2009 27.1.2010
Priémimo data 7.4.2010
Galutinio balsavimo rezultatai + 47
- 4
0: 0
Posédyje per galutinj balsavima Jean-Pierre Audy, Zigmantas Bal¢ytis, Bendt Bendtsen, Jan Bfezina,
dalyvave nariai Maria Da Graca Carvalho, Giles Chichester, Anténio Fernando Correia

De Campos, Pilar del Castillo Vera, Lena Ek, loan Enciu, Adam
Gierek, Norbert Glante, Robert Goebbels, Fiona Hall, Jacky Hénin,
Edit Herczog, Sajjad Karim, Arturs Krijanis Karins, Bogdan
Kazimierz Marcinkiewicz, Marisa Matias, Judith A. Merkies, Ivari
Padar, Jaroslav Paska, Aldo Patriciello, Miloslav Ransdorf, Michele
Rivasi, Jens Rohde, Paul Riibig, Amalia Sartori, Francisco Sosa
Wagner, Konrad Szymanski, Patrizia Toia, Evzen ToSenovsky, loannis
A. Tsoukalas, Claude Turmes, Niki Tzavela, Vladimir Urutchev,
Adina-loana Vilean, Kathleen Van Brempt, Lambert van Nistelrooij,
Alejo Vidal-Quadras

Posédyje per galutinj balsavima Lara Comi, Frangoise Grossetéte, Jolanta Emilia Hibner, Oriol
dalyvaves (-¢) pavaduojantis (-ys) narys | Junqueras Vies, Bernd Lange, Vladko Todorov Panayotov, Markus
(-iai) Pieper, Mario Pirillo, Silvia-Adriana Ticau

Posédyje per galutinj balsavima Isabelle Durant

dalyvaves (-¢) pavaduojantis (-ys) narys
(-iai) (187 straipsnio 2 dalis)
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24.2.2010

VIDAUS RINKOS IR VARTOTOJY APSAUGOS KOMITETO NUOMONE

pateikta Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komitetui

dél pasitlymo dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, i§ dalies kei¢iancio
Reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatan¢io Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziiiros tvarka ir jsteigiancio Europos vaisty agentiira,
nuostatas dél zmonéms skirty vaisty farmakologinio budrumo

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

Nuomonés referentas: Claude Turmes

TRUMPAS PAGRINDIMAS

Vaistai labai svarbiis ES pilieciy sveikatai. Taciau jie gali sukelti nepageidaujama poveikj ir
lemia tai, kad apie 5 % pacienty hospitalizuojama dél nepageidaujamy reakcijy j vaistus, kaip
nustaté Europos Komisija (kadangi ne visada praneSama apie $ias reakcijas, negalima pateikti
tiksliy duomeny). Rofekoksibo (,,Vioxx*) — uZdegima malSinancio vaisto, kuris buvo i§imtas
1§ apyvartos 2004 m. d¢l padidéjusios Sirdies ir kraujagysliy ligy rizikos (manoma, kad $is
vaistas sukélé daugiau kaip 30 000 infarkty JAV, i$ kuriy kai kurie buvo mirtini) — atvejis
leido atkreipti démesj j biitinybe stiprinti farmakologinj budruma.

Farmakologinis budrumas — tai vaisty saugumo stebésenos procesas ir mokslas, apimantis
duomeny apie vaisty sauguma rinkimg ir tvarkyma, jy vertinimg siekiant nustatyti, ar vaistai
nepavojingi sveikatai, veiksmus, kuriy imamasi siekiant i§spresti galima vaisty saugumo
klausima, jskaitant informavima, ir vykdytos procediiros bei gauty rezultaty jvertinimg.

Farmakologinio budrumo procediira vaisty, kuriy leidimai prekiauti i§duoti centralizuotai,
atzvilgiu nustatyta Reglamente Nr. 726/2004, o valstybése narése registruoty vaisty atzvilgiu
— Reglamente Nr. 2001/83. Si nuomoné susijusi su Reglamento Nr. 726/2004 pakeitimais.

Komisija nori patobulinti dabarting farmakologinio budrumo sistema, nustatydama aiskesnius
Jvairiy Sios srities veikejy vaidmenis, supaprastindama procediiras, padidindama skaidruma ir
informavima, patobulindama duomeny rinkimo ir vertinimo procediiras, numatydama
aktyvesnj suinteresuoty Saliy dalyvavimg ir paZangiausios praktikos nustatyma.

Nors nuomongés referentas palankiai vertina pasitilyma, jo nuomone, pasiiilymas galéty biti

PE430.928v02-00 52/64 RR\816200LT.doc



tobulinamas, visy pirma jtraukiant vartotojy apsaugos, skaidrumo ir duomeny apsaugos
klausimus. Taigi jis sitilo pakeitimus, kuriuos biity galima apibendrinti taip:

e Tvarkant vaisty vartotojy asmens duomenis, o tai daroma keliuose farmakologinio
budrumo proceso etapuose, turéty biiti laikomasi asmens duomeny apsaugos principy,
i8déstyty Direktyvoje 95/46/EB.

o Siiilomos esminés informacijos apie saugy ir veiksmingg vaisty vartojima santraukos
reikéty atsisakyti, nes ,,esminés informacijos* sgvoka yra klaidinanti ir gali biiti
neteisingai suprasta.

o Pacienty atsiliepimai galéty padéti suprasti nepageidaujamas reakcijas j vaistus, taip
kaip buvo antidepresanto paroksetino (,,Deroxat* / ,,Seroxat*) atveju, kai remiantis
pacienty atsiliepimais buvo nustatyta, jog paroksetinas didina savizudybiy rizika ir
staiga nustojus jj vartoti atsiranda nutraukimo sindromas (,,elektrin¢ galva®).

e Vartotojai turéty teikti praneSimus tiesiogiai nacionalinéms institucijoms.
Decentralizuotos praneSimy teikimo sistemos, pagal kurias visi praneSimai apie vaisty
sukeltas nepageidaujamas reakcijas (pateiktas pacienty, medicinos darbuotojy arba
farmaciniy ijmoniy) jtraukiami j Europos duomeny baze ir koordinuojami nacionaliniu
lygmeniu, padidina duomeny apsaugg ir uztikrina duomeny, kurie jregistruojami
Europos lygmeniu, kokybe. Vietos lygmuo taip pat leidZia nacionalinéms sveikatos
prieziliros institucijoms:

- 1iSnagrinéti praneSimus ir pridéti vertingos informacijos naudojantis savo srities
Ziniomis,

- aiSkiai zinoti, kokios nepageidaujamos reakcijos uzfiksuojamos jy teritorijoje,

- padaryti $ig informacija prieinama savo Salies gyventojams savo kalba (kaip jau
daroma Jungtinéje Karalystéje ir Nyderlanduose).

e Vartotojai ir sveikatos prieziiiros specialistai turéty turéti prieigg prie centrinés
Europos duomeny bazés ,,Eudravigilance®, kad galéty uzkirsti kelig iSvengtiny
nepageidaujamy reakcijy pasikartojimui, iSplatindami patikrintg informacijg. Tali
efektyvus biidas spresti nevienodos informacijos apie nepageidaujamas vaisty
reakcijas valstybése narése klausima. Si visuotiné prieiga prie ,,Eudravigilance
duomeny bazes reikalinga siekiant atkurti gyventojy pasitikéjima sveikatos priezitiros
institucijy geb¢jimu apsaugoti visuomenes sveikatg.

e PranesSimai turéty biiti perduodami ne tik internetu, bei ir kitomis priemonémis,
pavyzdziui, pastu, faksu ir telefonu, kaip jau daroma JAV ir Jungtinéje Karalystéje,
siekiant jtraukti ir tuos gyventojus, kurie neturi prieigos prie interneto arba negali juo
naudotis, ir gauti daugiau pacienty pranes$imy.

e Visos vaisty vertinimo ataskaitos, parengtos pagal nacionaliniy ir Europos
farmakologinio budrumo sistemas, turéty biti paskelbtos visuomenei. Kai pavojus
kyla svarbiausiems visuomenés interesams, kaip yra farmakologinio budrumo
duomeny atveju, turi biiti garantuojamas visiskas informacijos atskleidimas.

o Farmakologinio budrumo sistemas turéty ir toliau finansuoti valstybe, nes taip biity
pripazinta valstybés institucijy atsakomybeé saugoti savo gyventojus ir biity iSlaikytas
ju nepriklausomumas.

PAKEITIMAI
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Vidaus rinkos ir vartotojy apsaugos komitetas ragina atsakingg Aplinkos, visuomenés
sveikatos ir maisto saugos komitetg j savo pranes$img jtraukti Siuos pakeitimus:

Pakeitimas 1

Pasitilymas dél reglamento - i§ dalies kei¢iantis aktas

7 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(7) Siekiant uztikrinti buting kompetencija
ir i8teklius farmakologinio budrumo
vertinimams Bendrijos lygiu atlikti yra
tikslinga jsteigti naujg Agentiiros mokslinj
komiteta — Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo konsultacinj komitetg.
Tas komitetas turéty buti sudarytas i$
nepriklausomy moksliniy eksperty, turinciy
vaisty saugumo srities kompetencija,
jskaitant rizikos nustatymo, vertinimo,
mazinimo ir informacijos teikimo apie tai,
taip pat poregistraciniy saugumo tyrimy
projekty kiirimo ir farmakologinio
budrumo audito atlikimo kompetencija.

Pakeitimas

(7) Siekiant uztikrinti buting kompetencija
ir iSteklius farmakologinio budrumo
vertinimams Bendrijos lygiu atlikti yra
tikslinga jsteigti naujg Agentiiros mokslinj
komitetg — Farmakologinio budrumo
naudos ir keliamos rizikos santykio
vertinimo konsultacinj komitetg. Tas
komitetas turéty biiti sudarytas 1§
nepriklausomy moksliniy eksperty, turinciy
vaisty saugumo srities kompetencija,
iskaitant rizikos nustatymo, vertinimo,
mazinimo ir informacijos teikimo apie tai,
taip pat poregistraciniy saugumo tyrimy
projekty kiirimo ir farmakologinio
budrumo audito atlikimo kompetencija.

Pagrindimas
Komiteto pavadinimas ,, Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo konsultacinio komitetas
per daug ribotas ir neapima biitinybés atlikti vaisto keliamos rizikos ir gaunamos naudos
santykio analize, visq démesj sutelkiant j vien tik rizikos analize. Taciau komiteto veiklos sritis
apima visus su_farmakologiniu budrumu susijusius klausimus (pasiitlymo dél reglamento 1

straipsnio 12 punktas).

Siuo pakeitimu siekiama tokig formuluote taikyti visame pasiiilymo dél reglamento tekste.

Pakeitimas 2

Pasiiilymas dél reglamento - i$ dalies keiciantis aktas

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

Komisijos siitlomas tekstas

,»Atlikti farmakologinio budrumo uzduotis
jam padeda 56 straipsnio 1 dalies aa punkte

PE430.928v02-00

Pakeitimas

,»Atlikti farmakologinio budrumo uzduotis
jam padeda 56 straipsnio 1 dalies aa punkte
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nurodytas Farmakologinio budrumo rizikos nurodytas Farmakologinio budrumo
vertinimo konsultacinis komitetas. naudos ir keliamos rizikos santykio
vertinimo konsultacinis komitetas.

Pagrindimas
Komiteto pavadinimas ,, Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo konsultacinio komitetas “
per daug ribotas ir neapima biitinybés atlikti vaisto keliamos rizikos ir gaunamos naudos
santykio analize, visq démesj sutelkiant j vien tik rizikos analize. Taciau komiteto veiklos sritis
apima visus su farmakologiniu budrumu susijusius klausimus (pasiitlymo dél reglamento 1
straipsnio 12 punktas).

Siuo pakeitimu siekiama tokig formuluote taikyti visame pasiiilymo dél reglamento tekste.

Pakeitimas 3

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

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

24 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
2. Eudravigilance duomeny bazé turi buti 2. Eudravigilance duomeny bazé turi buti
laisvai prieinama valstybiy nariy laisvai priecinama valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms ir kompetentingoms institucijoms ir
Agentiirai bei Komisijai. Ji taip pat turi Agentiirai bei Komisijai. Ji taip pat turi
buti prieinama leidimy prekiauti turétojams buti prieinama leidimy prekiauti
tiek, kiek tai biitina jiems laikantis su turétojams, sveikatos prieZiiiros
farmakologiniu budrumu susijusiy specialistams ir visuomenei, kartu
jpareigojimy. uZtikrinant asmens duomeny apsaugg.

Agentiira uztikrina, kad sveikatos
prieZiuiros specialistams ir visuomenei
suteikiama atitinkama prieiga prie
Eudravigilance duomeny bazés,
uZtikrinant asmens duomeny apsauggq.

Agreguoti Eudravigilance duomeny bazés Agreguoti Eudravigilance duomeny bazés

duomenys turi biiti vieSai prieinami kartu duomenys turi biiti vieSai prieinami kartu

su paaiskinimais, kaip juos interpretuoti. su paaiskinimais, kaip juos interpretuoti.
Pagrindimas

Farmakologinio budrumo sistema turéty biiti visiskai skaidri, kad visoms suinteresuotoms
Salims biity uztikrinta galimybé susipaZinti su visa informacija ir ypac kad bity atkurtas
pacienty ir pilieciy pasitikéjimas sveikatos prieZiiiros institucijy atskaitomybe.

RR\816200LT.doc 55/64 PE430.928v02-00

LT



LT

Pakeitimas 4

Pasitilymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas

1 straipsnio 11 punktas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
24 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Visuomené¢ gali noréti susipazinti su
Eudravigilance duomeny bazéje esanciais
pranesSimais apie individualias
nepageidaujamas reakcijas. Sie pranesimai
teikiami Agentiiros ar nacionaliniy
kompetentingy institucijy, kuriy praSoma
juos pateikti per 90 dieny, nebent
atskleidus duomenis biity paZeistas
praneSimuose nurodyty subjekty
anonimiSkumas.

Pakeitimas

3. Visuomené gali noréti susipazinti su
Eudravigilance duomeny bazéje esanciais
pranesSimais apie individualias
nepageidaujamas reakcijas. Sie pranesimai
teikiami Agentiiros ar nacionaliniy
kompetentingy institucijy, kuriy prasoma
juos pateikti per 90 dieny, uztikrinant
asmens duomeny apsauggq.

Pagrindimas

Farmakologinio budrumo sistema turéty biiti visiskai skaidri, kad visoms suinteresuotoms
Salims buty uztikrinta galimybé susipazinti su visa informacija ir ypac kad biity atkurtas
pacienty ir pilieciy pasitikéjimas sveikatos prieZiiiros institucijy atskaitomybe. Turéty biiti

laikomasi duomeny apsaugos taisykliy.

Pakeitimas 5

Pasitlymas dél reglamento - i§ dalies kei¢iantis aktas

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

Komisijos sitilomas tekstas

Agentiira bendradarbiaudama su
valstybémis narémis parengia internetines
struktiirizuotas sveikatos priezitiros
specialisty ir pacienty pranesimy apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas
formas.

PE430.928v02-00

Pakeitimas

Agentiira bendradarbiaudama su
valstybémis narémis parengia internetines
struktiirizuotas sveikatos priezitiros
specialisty ir pacienty pranesimy apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas
formas. Visi Sgjungos pilieciai turi
galimybe pateikti deklaracijas internetu
savo gimtgja kalba.

Agentiira visuomenei suteikia ir kity
priemoniy, kuriomis pacientai gali
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pranesti apie nepageidaujamas reakcijas,
PVvz., specialiai tam skirtq telefono numerj
arba elektroninio paSto déZute.

Pakeitimas 6

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

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

26 straipsnio 1 dalies 2 punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
2) kiekvieno $io reglamento 56 straipsnio 1 2) kiekvieno $io reglamento 56 straipsnio 1
dalies a ir aa punktuose nurodyty komitety dalies a ir aa punktuose nurodyty komitety
ir koordinavimo grupés posédziy, kuriuose ir koordinavimo grupés posédziy, kuriuose
buvo svarstomi farmakologinio budrumo buvo svarstomi farmakologinio budrumo
klausimai, santraukgq,; Klausimai, i§samy protokolg;
Pagrindimas

Farmakologinio budrumo sistema turéty biiti visiskai skaidri, kad visoms suinteresuotoms
Salims buity uztikrinta galimybé susipaZinti su visa informacija ir ypac kad biity atkurtas
pacienty ir pilieciy pasitikéjimas sveikatos prieZiiiros institucijy atskaitomybe.

Pakeitimas 7

Pasitlymas dél reglamento - i§ dalies kei¢iantis aktas
1 straipsnio 11 punktas

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

26 straipsnio 3 punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
(3) vaisty, kuriy leidimai prekiauti suteikti (3) vaisty, kuriy leidimai prekiauti suteikti
pagal §j reglamenta, rizikos valdymo pagal §] reglamenta, rizikos valdymo
sistemas; sistemy santrauka,
Pagrindimas

Nacionalinése vaisty saugumo interneto svetainése informacija turéty biiti pateikta aiskiai ir
suprantamai. Techniniai dokumentai turéty biiti pateikiami santrauky pavidalu ir ne
specialisty kalba. Informacinis lapelis ir papildoma produkto charakteristiky santrauka taip
pat turéty biiti skelbiami nacionalinése vaisty saugumo interneto svetainése, nes jose
nurodoma pagrindiné informacija apie vaisty naudojimgq, kuri yra itin svarbi uztikrinant
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saugy vaisto naudojimq.

Pakeitimas 8

Pasitilymas dél reglamento - i§ dalies kei¢iantis aktas
1 straipsnio 11 punktas

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

26 straipsnio 4 a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

(4a) visy esamy ir naujy vaisty
informaciniy lapeliy ir produkto
charakteristiky santrauky naujausiq
elektronine versijg,

Pagrindimas

Nacionalinése vaisty saugumo interneto svetainése informacija turéty biiti pateikta aiskiai ir
suprantamai. Techniniai dokumentai turéty biiti pateikiami santrauky pavidalu ir ne
specialisty kalba. Informacinis lapelis ir papildoma produkto charakteristiky santrauka taip
pat turéty biiti skelbiami nacionalinése vaisty saugumo interneto svetainése, nes jose
nurodoma pagrindiné informacija apie vaisty naudojimq, kuri yra itin svarbi uztikrinant
saugy jy naudojimgq.

Pakeitimas 9

Pasitlymas dél reglamento - i§ dalies kei¢iantis aktas
1 straipsnio 11 punktas

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

26 straipsnio 4 b punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

(4b) trumpa produkto informacijos
pakeitimy apZvalga.

Vaisty saugumo interneto portaluose visa
informacija, jskaitant visq Sio straipsnio
1-4b dalyse nurodytq informacijg,
pateikiama placiajai visuomenei
Suprantamu biidu.

Pagrindimas

ES vaisty saugumo interneto portale informacija turéty biiti pateikiama aiskiai ir
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suprantamai. Nors Siame teisés akte numatoma, kad Siame europiniame interneto portale turi
buti skelbiama labai issami informacija, jame néra nuorodos j svarbiausiq informacijq, kuria
uztikrinamas saugus vaisty vartojimas. Todél informaciniai lapeliai, produkto charakteristiky
santraukos arba Europos viesojo vertinimo ataskaitos turéty biiti lengvai prieinamos
visuomenei. Be to, trumpa informacijos pakeitimy apzvalga padéty pacientams ir sveikatos
prieziiiros specialistams susipazinti su laikui bégant padarytais produkto informacijos

patikslinimais ir papildymais.

Pakeitimas 10

Pasitilymas dél reglamento - i§ dalies kei¢iantis aktas

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

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

Pries kuriant ir atidarant $j interneto
portalg Agentiira konsultuojasi su
atitinkamomis suinteresuotosiomis Salimis
(iskaitant pacienty grupes, sveikatos
prieZiiiros specialistus ir pramonés
atstovus), siekdama suZinoti jy nuomone.

Pagrindimas
Svarbu, kad pries Sio interneto portalo atidarymgq biity konsultuojamasi su suinteresuotomis
Salimis, susijusiomis su Agentiiros interneto portalo pateikta informacija.

Pakeitimas 11

Pasitlymas dél reglamento - i§ dalies kei¢iantis aktas

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

Komisijos sitilomas tekstas

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

RR\816200LT.doc

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, saglygy keitimo, leidimo
suspendavimo ar atSaukimo.

Zmonéms skirty vaisty komitetas priima
nuomone, kuri skiriasi nuo
Farmakologinio budrumo rizikos
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vertinimo komiteto rekomendacijos, tik
tuo atveju, jei tam esama svariy moksliniy
ir su vieSgja sveikata susijusiy prieZasciy.
Komitetas paaiSkina Sias prieZastis
pagrindime, kurj prideda prie savo
nuomonés. Sis priedas taip pat skelbiamas
visuomenei.

Pagrindimas
Suderinama su nauja Agentiiros struktiira, grieztai atskiriant farmakologinj budrumq ir
leidimy prekiauti iSdavimg.
Pakeitimas 12

Pasitlymas dél reglamento - i§ dalies kei¢iantis aktas
1 straipsnio 11 punktas

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

28 straipsnio 6 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
6. Sio straipsnio 3-5 dalyse nurodytos 6. Vertinimo ataskaitos, $io straipsnio 3-5
nuomonés ir sprendimai skelbiami vieSai dalyse nurodytos nuomonés ir sprendimai
26 straipsnyje nurodytoje Europos vaisty skelbiami viesai 26 straipsnyje nurodytoje
saugumo interneto svetaingje. Europos vaisty saugumo interneto
svetaingje.
Pagrindimas

Suderinama su nauja Agentiiros struktiira, grieztai atskiriant farmakologinj budrumgq ir
leidimy prekiauti isdavimg.

Pakeitimas 13

Pasitlymas dél reglamento — i§ dalies keiciantis aktas
1 straipsnio 18 punkto a papunktis

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

67 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
»Agentliros pajamas sudaro Bendrijos »Agentiiros pajamas sudaro Bendrijos
|nasas ir jmoniy mokamos rinkliavos uz |nasas ir jmoniy mokamos rinkliavos uz
Bendrijos rinkodaros paZyméjimy gavima Bendrijos rinkodaros pazyméjimy gavima
bei priezitrg ir kitas Agentiiros paslaugas bei priezitrg ir kitas Agentiiros paslaugas
ar koordinavimo grupés teikiamas ar koordinavimo grupés teikiamas
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paslaugas, kiek tai susije su jos uzduociy
vykdymu pagal Direktyvos 2001/83/EB
107¢c, 107e, 107g, 1071 ir 107r straipsnius.

paslaugas, kiek tai susije¢ su jos uzduociy
vykdymu pagal Direktyvos 2001/83/EB
107c, 107e, 1079, 1071 ir 107r straipsnius
ir Sio reglamento 28b straipsnj. BiudZeto
valdymo institucija, kurig sudaro Europos
Parlamentas ir Taryba, remdamasi
poreikiy jvertinimu ir atsizvelgdama j
rinkliavy dydj, jei reikia, pakartotinai
apsvarsto Bendrijos jnaSo dydj. “

Pagrindimas

Agentiira turi turéti uztektinai finansiniy istekliy, kad galéty atlikti savo svarbias uzduotis.

Pakeitimas 14

Pasiiilymas dél reglamento — i§ dalies kei¢iantis aktas

1 straipsnio 18 punkto b papunktis
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
67 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

“4. Su farmakologiniu budrumu,
komunikacijos tinkly veikimu ir rinkos
priezitira susijusi veikla nuolat
kontroliuojama Valdymo tarybos siekiant
uztikrinti Agentiiros nepriklausomuma. Tai
neturi jtakos leidimy prekiauti turétojy
mokamuy rinkliavy Agentiirai uz $ig veikla
rinkimui.*

Pakeitimas

“4. Su farmakologiniu budrumu,
komunikacijos tinkly veikimu ir rinkos
priezitira susijusi veikla nuolat
kontroliuojama Valdymo tarybos ir
finansuojama vieSosiomis lésomis siekiant
uztikrinti Agentiiros nepriklausomuma. Tai
neturi jtakos leidimy prekiauti turétojy
mokamy rinkliavy Agentiirai uz $ig veikla
rinkimui.*

Pagrindimas

Valdzios institucijos yra atsakingos uz farmakologinio budrumo finansavimgq, kadangi jos
atskaitingos visuomenei uz sveikatos apsaugq ir kadangi jos prisiemé atsakomybe uz leidimy

suteikimg.
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Pakeitimas 15

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

Komisijos sitilomas tekstas

1. Esminés informacijos, kuri biitina ISbraukta.

norint vaistq vartoti saugiai ir
veiksmingai, santraukos jtraukimo | 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 jj vaistams, kuriy leidimai
prekiauti suteikti pagal Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 9 straipsnio 4 daliesa 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
anksciausig datg.

Pagrindimas

Pakeitimas

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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PROCEDURA

Pavadinimas Vaisty farmakologinis budrumas (Reglamento (EB) Nr. 726/2004
dalinis keitimas)

Nuorodos COM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD)

Atsakingas komitetas ENVI

Nuomong pateiké IMCO

Paskelbimo plenariniame posédyje 19.10.2009
data
Nuomonés referentas Claude Turmes
Paskyrimo data 28.9.2009

Svarstymas komitete 2.12.2009 27.1.2010

Priémimo data 23.2.2010

Galutinio balsavimo rezultatai +: 37
- 0
0: 1

Posédyje per galutinj balsavima Pablo Arias Echeverria, Adam Bielan, Cristian Silviu Busoi, Lara

dalyvave nariai Comi, Anna Maria Corazza Bildt, Antonio Fernando Correia De
Campos, Jirgen Creutzmann, Christian Engstrém, Evelyne Gebhardt,
Louis Grech, Iliana lvanova, Philippe Juvin, Sandra Kalniete, Alan
Kelly, Eija-Riitta Korhola, Edvard KoZzus$nik, Toine Manders, Tiziano
Motti, Zuzana Roithova, Heide Riihle, Matteo Salvini, Christel
Schaldemose, Andreas Schwab, Laurence J.A.J. Stassen, Catherine
Stihler, R6za, Gréfin von Thun Und Hohenstein, Kyriacos
Triantaphyllides, Emilie Turunen, Bernadette Vergnaud, Barbara
Weiler

Posédyje per galutinj balsavima Cornelis de Jong, Frank Engel, Ashley Fox, Anna Hedh, Othmar

dalyvaves (-¢) pavaduojantis (-ys) narys | Karas, Morten Lokkegaard, Konstantinos Poupakis, Oreste Rossi,

(-iai) Kerstin Westphal
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PROCEDURA

Pavadinimas

Vaisty priezitra (Reglamento (EB) Nr. 726/2004 dalinis keitimas)

Nuorodos

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

Pateikimo Europos Parlamentui data

10.12.2008

Atsakingas komitetas ENVI
Paskelbimo plenariniame posédyje 19.10.2009
data
Nuomong teikiantis (-ys) komitetas (-ai) | ITRE IMCO
Paskelbimo plenariniame posédyje 19.10.2009 19.10.2009
data
Praneséjas(-ai) Linda McAvan
Paskyrimo data 10.9.2009
Svarstymas komitete 5.11.2009 25.1.2010 26.4.2010
Priémimo data 27.4.2010
Galutinio balsavimo rezultatai +: 52
- 0
0: 0

Posédyje per galutinj balsavima
dalyvave nariai

Janos Ader, Elena Oana Antonescu, Kriton Arsenis, Pilar Ayuso, Paolo
Bartolozzi, Sandrine Bélier, Sergio Berlato, Martin Callanan, Nessa
Childers, Chris Davies, Esther de Lange, Anne Delvaux, Bas Eickhout,
Edite Estrela, Elisabetta Gardini, Julie Girling, Frangoise Grossetéte,
Satu Hassi, Dan Jargensen, Karin Kadenbach, Christa KlaB3, Holger
Krahmer, Jo Leinen, Corinne Lepage, Peter Liese, Linda McAvan,
Radvilé Morkiinaité-Mikuléniené, Miroslav Ouzky, Gilles Pargneaux,
Antonyia Parvanova, Andres Perello Rodriguez, Sirpa Pietikdinen,
Mario Pirillo, Frédérique Ries, Anna Rosbach, Oreste Rossi, Dagmar
Roth-Behrendt, Horst Schnellhardt, Richard Seeber, Theodoros
Skylakakis, Bogustaw Sonik, Catherine Soullie, Anja Weisgerber,
Glenis Willmott, Sabine Wils, Marina Yannakoudakis

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

Christofer Fjellner, Matthias Groote, Alojz Peterle, Michéle Rivasi,
Bernadette Vergnaud

Posédyje per galutinj balsavimg Mario Mauro
dalyvaves (-¢) pavaduojantis (-ys) narys
(-iai) (187 straipsnio 2 dalis)
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