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IS Zmogaus gauty medZziagy, skirty naudoti Zmogui, kokybés ir saugos standartai

Pasitilymas dél reglamento (COM(2022)0338 — C9-0226/2022 — 2022/0216(COD))

Pakeitimas 1

Pasiulymas dél reglamento
3 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(3) pagal SESV 168 straipsnio 4 dalies a
punkta organy ir ZGM, kraujo ir kraujo
produkty saugos ir kokybés standartais
turéty biiti uztikrinamas aukstas Zzmoniy
sveikatos apsaugos lygis. Tod¢l Siuo
reglamentu siekiama nustatyti aukStus
standartus, uZtikrinant, be kita ko, ZGM
donory apsauga, atsizvelgiant i jy
pagrindinj vaidmenj tiekiant ZGM ir
reik§me¢ recipientams, taip pat nustatyti
priemones, kuriomis biity stebimas ir
palaikomas ZGM, kurios yra ypaé svarbios
pacienty sveikatai, tieckimo
pakankamumas;

Pakeitimas

(3) pagal SESV 168 straipsnio 4 dalies a
punktg organy ir ZGM, kraujo ir kraujo
produkty saugos ir kokybés standartais
turéty biiti uztikrinamas aukstas Zmoniy
sveikatos apsaugos lygis. Tod¢l Siuo
reglamentu siekiama nustatyti aukStus
kokybés ir saugos standartus, uztikrinant,
be kita ko, ZGM donory apsauga,
atsizvelgiant  jy pagrindinj vaidmenj
tiekiant ZGM ir reik§me recipientams, taip
pat nustatyti priemones, kuriomis biity
stebimas ir palaikomas ZGM, kurios yra
ypac svarbios pacienty sveikatai, tiekimo
pakankamumas. Pagal Europos Sqgjungos
pagrindiniy teisiy chartijos 3 straipsnj Sie
saugos standartai turéty biti grindZiami
pagrindiniu principu, pagal kurj
draudZiama naudoti Zmogaus kiing ir
kiino dalis kaip pasipelnymo Saltinj;
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Pakeitimas 2

Pasiulymas dél reglamento
4 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(4) Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2002/98/EB!6 ir 2004/23/EB 7
sudaro Sgjungos reglamentavimo sistemag
atitinkamai dél kraujo ir dél audiniy bei
lasteliy. Nors Siomis direktyvomis iki tam
tikro lygio suderintos valstybiy nariy
taisykles kraujo, audiniy ir 1gsteliy saugos
ir kokybés srityje, jos apima nemazai
Jvairiy varianty ir jvairiy galimy biidy
valstybéms naréms jgyvendinti jomis
nustatytas taisykles. Tai lemia nacionaliniy
taisykliy skirtumus, o dél to gali kilti
kliticiy tarpvalstybiniams Siy medziagy
mainams. Reikia i§ esmés perzitreéti Sias
direktyvas, kad biity sukurta tvirta, skaidri,
atnaujinta ir tvari §iy medziagy
reglamentavimo sistema ir joje biity
uztikrinta sauga ir kokybé visiems
dalyviams, padidintas teisinis tikrumas ir
palaikomas nenutriikstamas tiekimas, o
kartu buty lengviau diegti inovacijas
visuomeneés sveikatos labui. Siekiant
nuosekliai taikyti Sig teising sistema,
tikslinga panaikinti direktyvas 2002/98/EB
ir 2004/23/EB ir jas pakeisti reglamentu;

162003 m. sausio 27 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2002/98/EB, nustatanti Zmogaus kraujo ir
kraujo komponenty surinkimo, iStyrimo,
perdirbimo, laikymo bei paskirstymo
kokybeés ir saugos standartus bei 1§ dalies
keicianti Direktyva 2001/83/EB (OL L 33,
2003 2 8, p. 30).

172004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyva 2004/23/EB,
nustatanti zmogaus audiniy ir 1gsteliy
donorystés, jsigijimo, iStyrimo,
apdorojimo, konservavimo, laikymo bei

Pakeitimas

(4) Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2002/98/EB!¢ ir 2004/23/EB 7
sudaro Sgjungos reglamentavimo sistema
atitinkamai dél kraujo ir dél audiniy bei
lasteliy. Nors Siomis direktyvomis iki tam
tikro lygio suderintos valstybiy nariy
taisykles kraujo, audiniy ir 1gsteliy saugos
ir kokybés srityje, jos apima nemazai
Jvairiy varianty ir jvairiy galimy biidy
valstybéms naréms jgyvendinti jomis
nustatytas taisykles. Tai lemia nacionaliniy
taisykliy skirtumus, o deél to gali kilti
klit¢iy tarpvalstybiniams §iy medziagy
mainams. Reikia i§ esmés perzitréti Sias
direktyvas, kad biity sukurta tvirta, skaidri,
atnaujinta ir tvari §iy medziagy
reglamentavimo sistema ir joje biity
uztikrinta sauga ir kokybé visiems
dalyviams, padidintas teisinis tikrumas ir
palaikomas nenutriikstamas tiekimas, o
kartu bty lengviau diegti inovacijas
visuomengs sveikatos labui ir vykdyti
tarpvalstybinius Siy medZiagy mainus.
Siekiant nuosekliai taikyti §ig teisine
sistema, tikslinga panaikinti direktyvas
2002/98/EB ir 2004/23/EB ir jas pakeisti
reglamentu;

162003 m. sausio 27 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2002/98/EB, nustatanti Zmogaus kraujo ir
kraujo komponenty surinkimo, iStyrimo,
perdirbimo, laikymo bei paskirstymo
kokybeés ir saugos standartus bei 1§ dalies
keicianti Direktyva 2001/83/EB (OL L 33,
2003 2 8, p. 30).

172004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyva 2004/23/EB,
nustatanti zmogaus audiniy ir 1gsteliy
donorysteés, jsigijimo, iStyrimo,
apdorojimo, konservavimo, laikymo bei
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paskirstymo kokybés ir saugos standartus
(OL L 102, 2004 4 7, p. 48).

Pakeitimas 3

Pasiulymas dél reglamento
5 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(5) direktyvos 2002/98/EB ir
2004/23/EB yra tarpusavyje glaudziai
susijusios, jomis nustatytos labai panaSios
priezitiros nuostatos ir lygiaverciai saugos
ir kokybés principai abiejuose
reglamentuojamuose sektoriuose. Be to,
daug institucijy ir veiklos vykdytojy dirba
abiejuose sektoriuose. Kadangi Siuo
reglamentu siekiama nustatyti bendrus
auksto lygio principus tiek kraujo, tiek
audiniy ir lasteliy sektoriuose, tikslinga juo
pakeisti Sias direktyvas ir sujungti
perzilirétas nuostatas j vieng teisés akta;

Pakeitimas 4

Pasiulymas dél reglamento
9 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(9) 1810 reglamento taikymo sritj jeina
visos ZGM, skirtos naudoti Zmonéms.
ZGM gali biti jvairiai paruoiamos ir
laikomos, i§ jy gaminant ZGM preparatus,
kuriuos galima naudoti recipientams.
Tokiomis aplinkybémis $is reglamentas
turéty biiti taikomas visai veiklai nuo
donory pritraukimo iki ZGM naudojimo
zmogui ir rezultaty stebésenos. ZGM arba
ZGM preparatai taip pat gali biiti
naudojami kity Sajungos teisés akty

paskirstymo kokybés ir saugos standartus
(OL L 102, 2004 4 7, p. 48).

Pakeitimas

(5) direktyvos 2002/98/EB ir
2004/23/EB yra tarpusavyje glaudziai
susijusios, jomis nustatytos labai panasios
priezitiros nuostatos ir lygiaverciai saugos
ir kokybés principai abiejuose
reglamentuojamuose sektoriuose. Be to,
daug institucijy ir veiklos vykdytojy dirba
abiejuose sektoriuose. Kadangi Siuo
reglamentu siekiama nustatyti bendrus
auksto lygio principus tiek kraujo, tiek
audiniy ir lasteliy sektoriuose, tikslinga juo
pakeisti Sias direktyvas ir sujungti
perziiirétas nuostatas j vieng teisés akta,
kartu atsiZvelgiant j kiekvienos risies
medZiagos, pripaZjstamos Siame
reglamente nurodytose techninése
gairése, ypatumus;

Pakeitimas

(9) 1810 reglamento taikymo sritj jeina
visos ZGM, skirtos naudoti Zmonéms. Sio
reglamento 53, 54, 55 ir 56 straipsniai taip
pat turéty biti taikomi moksliniams
tyrimams skirtai ZGM donorystei. 7GM
gali biiti jvairiai paruo$iamos ir laikomos,
i3 jy gaminant ZGM preparatus, kuriuos
galima naudoti recipientams. Tokiomis
aplinkybémis §is reglamentas turéty biiti
taikomas visai veiklai nuo donory
pritraukimo iki ZGM naudojimo Zmogui ir
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reglamentuojamiems produktams gaminti
arba kaip jy pradinés ir zaliavinés
medZziagos, visy pirma medicinos
priemonéms, reglamentuojamoms Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento

(ES) 2017/745'°, vaistams,
reglamentuojamiems Europos Parlamento
ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB?’ ir
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 726/20042!, jskaitant
pazangiosios terapijos vaistus,
reglamentuojamus Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1394/200722,
arba maisto produktams,
reglamentuojamiems Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (EB)

Nr. 1925/200623. Sis reglamentas nenustato
kriterijy, skirty nustatyti, kada ZGM ar
ZGM preparatai tampa kity Sajungos teisés
akty reglamentuojamais produktais, — tie
kriterijai yra nustatyti atitinkamuose
kituose teisés aktuose. Be to, $io
reglamento taikymas neturéty daryti
poveikio Sgjungos teisés aktams dél
genetiskai modifikuoty organizmy;

192017 m. balandzio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo
1§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/20009, ir kuriuo
panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL L 117,
201755, p. 1).

202001 m. lapkricio 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus
(OL L 311,2001 11 28, p. 67).

212004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004,
kuriuo nustatoma zmonéms skirty vaisty
Sajungos leidimy iSdavimo ir priezitiros
tvarka ir jsteigiama Europos vaisty
agentura (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).

rezultaty stebésenos. ZGM arba ZGM
preparatai taip pat gali biiti naudojami kity
Sajungos teisés akty reglamentuojamiems
produktams gaminti arba kaip jy pradinés
ir zaliavinés medZiagos, visy pirma
medicinos priemonéms,
reglamentuojamoms Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) 2017/745'9,
vaistams, reglamentuojamiems Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos
2001/83/EB?° ir Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/20042!,
iskaitant paZangiosios terapijos vaistus,
reglamentuojamus Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1394/2007%2,
arba maisto produktams,
reglamentuojamiems Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (EB)

Nr. 1925/200623. Sis reglamentas nenustato
kriterijy, skirty nustatyti, kada ZGM ar
ZGM preparatai tampa kity Sajungos teisés
akty reglamentuojamais produktais, — tie
kriterijai yra nustatyti atitinkamuose
kituose teisés aktuose. Be to, $io
reglamento taikymas neturéty daryti
poveikio Sgjungos teisés aktams dél
genetiSkai modifikuoty organizmy;

192017 m. balandzio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo
1§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/20009, ir kuriuo
panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL L 117,
201755,p. 1).

202001 m. lapkri¢io 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus
(OL L 311,2001 11 28, p. 67).

212004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004,
kuriuo nustatoma zmonéms skirty vaisty
Sajungos leidimy iSdavimo ir prieziliros
tvarka ir jsteigiama Europos vaisty
agenttra (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).
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222007 m. lapkri¢io 13 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1394/2007 dél pazangiosios terapijos
vaistiniy preparaty, i§ dalies keiciantis
Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB)
Nr. 726/2004 (OL L 324, 2007 12 10,

p. 121).

232006 m. gruodzio 20 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1925/2006 d¢l maisto produkty
papildymo vitaminais ir mineralais bei tam
tikromis kitomis medziagomis (OL L 404,
2006 12 30, p. 26).

Pakeitimas 5

Pasiulymas dél reglamento
10 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(10) kai ZGM naudojimas yra autologinis
be jokio jy pakeitimo, apdorojimo ar
laikymo, Sio reglamento taikymas nebiity
proporcingas, atsizvelgiant | nedidele
kokybés ir saugos rizikg Siomis
aplinkybémis. Tagiau kai autologinés ZGM
paimamos, apdorojamos ir véliau
panaudojamos tam paciam asmeniui,
atsiranda tam tikra rizika, kuri turéty biiti
sumazinta. Todél reikia atlikti taitkomy
procesy vertinima ir suteikti susijusius
leidimus siekiant jsitikinti jy saugumu ir
veiksmingumu recipientui. Kai autologinés
ZGM yra paimamos apdoroti ir laikomos,
taip pat atsiranda kryZminés tarSos,
atsekamumo praradimo ar pakenkimo
esminéms biologinéms medZiagos
savybéms, nuo kuriy priklauso jos
veiksmingumas recipientui, rizika. Todél
turéty biti taikomi ZGM jstaigy veiklos
leidimy suteikimo reikalavimai;

222007 m. lapkri¢io 13 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1394/2007 del pazangiosios terapijos
vaistiniy preparaty, i§ dalies keiciantis
Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB)
Nr. 726/2004 (OL L 324, 2007 12 10,

p. 121).

232006 m. gruodzio 20 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1925/2006 dél maisto produkty
papildymo vitaminais ir mineralais bei tam
tikromis kitomis medziagomis (OL L 404,
2006 12 30, p. 26).

Pakeitimas

(10) kai ZGM naudojimas yra autologinis
be jokio jy pakeitimo, apdorojimo ar
laikymo, Sio reglamento taikymas nebiity
proporcingas, atsizvelgiant | nedidele
kokybés ir saugos rizikg Siomis
aplinkybémis. Be to, Sis reglamentas
neturéty biti taikomas tais atvejais, kai
ZGM naudojama atliekant chirurgine
intervencijg sterilioje aplinkoje arba
uZdarosios sistemos medicinos
priemonéje. Tadiau kai autologinés ZGM
paimamos, apdorojamos ir véliau
panaudojamos tam paciam asmeniui,
atsiranda tam tikra rizika, kuri turéty buti
sumazinta. Todél reikia atlikti taitkomy
procesy vertinima ir suteikti susijusius
leidimus siekiant jsitikinti jy saugumu ir
veiksmingumu recipientui. Kai autologinés
ZGM yra paimamos apdoroti ir laikomos,
taip pat atsiranda kryZminés tarSos,
medicinos darbuotojy uZsikrétimo arba
aplinkos tarSos, atsekamumo praradimo ar
pakenkimo esminéms biologinéms
medZiagos savybéms, nuo kuriy priklauso
jos veiksmingumas arba funkcionalumas
recipientui, rizika. Todé¢l turéty biti
taikomi ZGM jstaigy veiklos leidimy
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Pakeitimas 6

Pasiulymas dél reglamento
11 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(11) siekiant uztikrinti auksto lygio
apsaugg ir prisidéti prie teisinio aiSkumo ir
tikrumo tada, kai ZGM naudojamos kity
Sajungos teisés akty reglamentuojamiems
produktams gaminti arba kaip jy prading ir
zaliaviné medZziaga, Sis reglamentas turéty
buti taitkomas tokia apimtimi, kiek su tomis
medZiagomis susijusi veikla
nereglamentuojama kitos Sgjungos teisés
akty sistemos. Nedarant poveikio kitiems
Sajungos teisés aktams, visy pirma
Direktyvai 2001/83/EB ir reglamentams
(EB) Nr. 726/2004, (EB) Nr. 1925/2006,
(EB) Nr. 1394/2007 ir (ES) 2017/745, $is
reglamentas turéty biti taikomas bent
donory pritraukimui ir atrankai, donorystei,
donoro medziagos paémimui ir donoro
i$tyrimui, taip pat ZGM isleidimui,
paskirstymui, importui ir eksportui, kai ta
su ZGM susijusi veikla yra vykdoma iki jy
perdavimo veiklos vykdytojams,
reglamentuojamiems kity Sajungos teisés
akty. Tai reiSkia, kad tarp Sios
reglamentavimo sistemos ir kity susijusiy
sistemy esanti glaudi sgsaja yra itin svarbi
siekiant uztikrinti sgveikg ir darng tarp
atitinkamy teisiniy sistemy, kad nebiity
spragy ar daliniy sutapimy;

suteikimo reikalavimai;

Pakeitimas

(11) siekiant uztikrinti auksto lygio
apsaugg ir prisidéti prie teisinio aiSkumo ir
tikrumo tada, kai ZGM naudojamos kity
Sajungos teisés akty reglamentuojamiems
produktams gaminti arba kaip jy prading ir
zaliaviné medziaga, §is reglamentas turéty
buti taitkomas tokia apimtimi, kiek su tomis
medZiagomis susijusi veikla
nereglamentuojama kitos Sgjungos teisés
akty sistemos. Nedarant poveikio kitiems
Sajungos teisés aktams, visy pirma
Direktyvai 2001/83/EB, reglamentams
(EB) Nr. 726/2004, (EB) Nr. 1925/2006,
(EB) Nr. 1394/2007 ir (ES) 2017/745 bei
Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentui (ES) Nr. 536/2014"%, §is
reglamentas turéty biiti taikomas bent
donory pritraukimui ir atrankai, donorystei,
donoro medziagos paémimui ir donoro
i$tyrimui, taip pat ZGM isleidimui,
paskirstymui, i§davimui, importui ir
eksportui, kai ta su ZGM susijusi veikla
yra vykdoma iki jy perdavimo veiklos
vykdytojams, reglamentuojamiems kity
Sajungos teisés akty. Tai reiskia, kad tarp
Sios reglamentavimo sistemos ir kity
susijusiy sistemy esanti glaudi sgsaja yra
itin svarbi siekiant uztikrinti saveikg ir
darng tarp atitinkamy teisiniy sistemy, kad
nebity spragy ar daliniy sutapimy;

1a 2014 m. balandfio 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
Nr. 536/2014 dél Zmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama
Direktyva 2001/20/EB (OL L 158,
2014527, p. 1).
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Pakeitimas 7

Pasiulymas dél reglamento
13 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(13) atsizvelgiant j ZGM ypatinga pobadj
del jy gavimo i§ Zmogaus ir  did¢jancius
poreikius naudoti Sias medziagas zmogui
arba jas naudoti kity Sajungos teisés akty
reglamentuojamiems produktams gaminti
ar kaip jy pradines ir Zaliavines medziagas,
bitina uZtikrinti ir donory, ir recipienty
sveikatos auksto lygio apsauga. Asmeny, 18
kuriy gaunamos ZGM, sveikatos biiklé
turéty biiti tokia, kad jie dél donorystés
nepatirty neigiamy padariniy. Todél Sis
reglamentas turéty apimti donory
stebésenos ir apsaugos principus ir
technines taisykles. Kadangi skirtingy tipy
donorysté reiSkia jvairiq ir nevienodai
reikSmingq rizikq donorams, donory
sveikatos stebésena turéty biiti
proporcinga tiems rizikos lygiams. Tai itin
svarbu tada, kai donorysteé reiSkia tam tikrg
rizika donoro sveikatai dél iSankstinio
paruos$imo naudojant vaistinius preparatus,
medicininés intervencijos, atlickamos
paimant donoro medziaga, arba
pakartotinés to paties donoro donorystes
poreikio. Qocity, kauly cCiulpy, periferinio
kraujo kamieniniy lgsteliy ir plazmos
donorysté turéty biti laikoma keliancia
reikSmingq rizikq;

Pakeitimas 8

Pasiulymas dél reglamento
15 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(15) Sis reglamentas nekliudo valstybéms
naréms iSlaikyti ar jvesti grieztesniy
apsaugos priemoniy, suderinamy su
Sajungos teise. Valstybés narés apie bet
kokias tokio pobtidzio priemones turéty

Pakeitimas

(13) atsizvelgiant j ZGM ypatinga pobudj
del jy gavimo i§ Zmogaus ir j did¢jancius
poreikius naudoti Sias medziagas zmogui
arba jas naudoti kity Sajungos teisés akty
reglamentuojamiems produktams gaminti
ar kaip jy pradines ir Zaliavines medziagas,
bitina uZtikrinti ir donory, ir recipienty
sveikatos auksto lygio apsauga. Asmeny, i$
kuriy gaunamos ZGM, sveikatos biiklé
turéty biiti tokia, kad jie dél donorystés
nepatirty neigiamy padariniy. Todél Sis
reglamentas turéty apimti donory
stebésenos ir apsaugos principus ir
technines taisykles. Tai itin svarbu tada,
kai donorysteé reiskia didele rizika donoro
sveikatai, pavyzdZiui, dél iSankstinio
paruos$imo naudojant vaistinius preparatus,
pavyzdZiui, oocity atveju, medicininés
intervencijos, atlieckamos paimant donoro
medZiaga, pavyzdZiui, kauly Ciulpy ar
periferinio kraujo kamieniniy lgsteliy
atveju, poreikio arba esant daznos to paties
donoro donorystés galimybei, pavyzdZiui,
kraujo plazmos atvejais. Kadangi
skirtingy tipy donorysté reiSkia jvairiq ir
nevienodai reik§mingq rizikq donorams,
donory sveikatos stebésena turéty biiti
proporcinga tiems rigikos lygiams;

Pakeitimas

(15) Sis reglamentas nekliudo valstybéms
naréms iSlaikyti ar jvesti grieZtesniy
apsaugos priemoniy, suderinamy su
Sajungos teise ir grindZiamy savanoriskos
ir neatlygintinos donorystés principu.
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pranesti Komisijai. Valstybiy nariy
nustatomos grieztesnés apsaugos
priemongs turéty biiti pagristos jrodymais
ir proporcingos rizikai Zmoniy sveikatai,
pavyzdZiui, remiantis bendraisiais saugos
aspektais ir atitinkama rizika valstybéje
nar¢je arba konkrecia vietos lygmens
rizika. Tokiomis priemonémis neturéty biiti
diskriminuojami asmenys dél lyties, rasinés
ar etninés kilmés, religijos ar tikéjimo,
negalios, amziaus ar seksualinés
orientacijos, nebent tokia priemoné ar jos
taikymas biity objektyviai pagristas
siekiant teiséto tikslo, ir tai biity tinkamas
ir reikalingas biidas pasiekti t tiksla;

Pakeitimas 9

Pasiulymas dél reglamento
16 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(16) S$is reglamentas neturéty daryti
poveikio nacionaliniams sveikatos srities
teisés aktams, kuriy tikslai yra kiti nei
ZGM kokybeé ir sauga ir kurie yra

Valstybés narés apie bet kokias tokio
pobiidzio priemones kuo greiciau po jy
jvedimo turéty pranesti Komisijai , kad
buty galima atitinkamai informuoti kitas
valstybes nares per ES ZGM platformg.
Valstybiy nariy nustatomos grieZtesnés
apsaugos priemonés turéty biiti pagrjistos
jrodymais ir proporcingos rizikai Zmoniy
sveikatai, pavyzdziui, remiantis
bendraisiais saugos aspektais ir atitinkama
rizika valstyb¢je naréje arba konkrecia
vietos lygmens rizika. Tokiomis
priemonémis neturéty biti diskriminuojami
asmenys déel lyties, rasinés ar etninés
kilmes, religijos ar tikéjimo, negalios,
amziaus ar seksualinés orientacijos, nebent
tokia priemon¢ ar jos taikymas bty
objektyviai pagristas siekiant teiséto tikslo
ir pagristas moksliniais tyrimais, ir tai
biity tinkamas ir reikalingas biidas pasiekti
ta tiksla. Siekiant uzkirsti keliq bet kokiai
diskriminacijai, tinkama reikalauti, kad
valstybés narés pranesty Komisijai apie
visas tokias priemones, kurios galéty biti
laikomos diskriminacija, ypac
atsizvelgiant j tai, kad kelios valstybés
narés yra nustaciusios kraujo donorystés
procediiry apribojimus vyrams, turintiems
Iytiniy santykiy su vyrais. Todél valstybés
narés turéty pakeisti seksualine
orientacija ar Iytine tapatybe grindZiamus
donory tinkamumo kriterijus j
individualius rizika grindZiamus
atrankinés patikros kriterijus visiems
donorams, nepriklausomai nuo jy lyties
ar seksualinés orientacijos;

Pakeitimas

(16) Sis reglamentas neturéty daryti
poveikio nacionaliniams sveikatos srities
teisés aktams, kuriy tikslai yra kiti nei
7ZGM kokybé ir sauga, jei tokie teisés aktai
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suderinami su Sajungos teise, visy pirma
teisés aktams déel etiniy aspekty. Tokiy
aspekty yra dél atitinkamy medziagy
gavimo 1§ zmogaus, dé¢l kurio valstybéms
naréms ir pilie¢iams kyla jvairiy opiy ir
etiniy klausimy, kaip antai dél konkreciy
paslaugy, kurioms naudojamos ZGM,
prieinamumo. Sis reglamentas taip pat
neturéty varzyti valstybiy nariy laisves
priimti etinio pobuidZio sprendimus. Tai
gali biti etiniai sprendimai dél konkreciy
tipy ZGM naudojimo ar apribojimo, arba
dél konkre¢iy ZGM naudojimo bidy ar jy
apribojimo, jskaitant, be kita ko, lytiniy
lasteliy ir embriono kamieniniy Igsteliy
naudojimg. Kai valstybé nar¢ leidzia
naudoti tokias Iasteles, Sis reglamentas
turéty buti visapusisSkai taikomas siekiant
uztikrinti saugg ir kokybe ir apsaugoti
zmoniy sveikata;

Pakeitimas 10

Pasiulymas dél reglamento
17 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(17) sis reglamentas neturéty apimti ZGM
naudojimo moksliniams tyrimams, kai per
tuos tyrimus ZGM néra naudojamos
Zmogaus organizme, — pavyzdZiui,
tyrimams in vitro ar tyrimams su gyviinais.
Taciau kai 1§ Zmogaus gautos medZiagos
naudojamos moksliniams tyrimams, per
kuriuos jos naudojamos Zmogaus
organizme, jos turéty atitikti Siame
reglamente nustatytas taisykles;

yra suderinami su Sgjungos teise, visy
pirma teisés aktams dél etiniy aspekty.
Tokiy aspekty yra dél atitinkamy medZiagy
gavimo 1§ zmogaus, dél kurio valstybéms
naréms ir pilie¢iams kyla jvairiy opiy ir
etiniy klausimy, kaip antai dél konkreciy
paslaugy, kurioms naudojamos ZGM,
prieinamumo. Sis reglamentas taip pat
neturéty varzyti valstybiy nariy laisves
priimti etinio pobudzio sprendimus, visy
pirma jokia Sio reglamento nuostata
neturéty biiti aiSkinama kaip jpareigojanti
valstybes nares naudoti ty tipy ZGM,
kurios toje valstybéje naréje yra teisiskai
draudZiamos. Taciau priimant
sprendimus turéty biti laikomasi Europos
Sgjungos pagrindiniy teisiy chartijos. Tai
gali biiti etiniai sprendimai dél konkreciy
tipy ZGM naudojimo ar apribojimo, arba
dél konkrediy ZGM naudojimo bidy ar jy
apribojimo, jskaitant, be kita ko, lytiniy
lasteliy ir embriono kamieniniy lasteliy
naudojima. Kai valstybé nar¢ leidzia
naudoti tokias lasteles, Sis reglamentas
turéty biti visapusiSkai taikomas siekiant
uztikrinti saugg ir kokybe ir apsaugoti
Zzmoniy sveikata;

Pakeitimas

(17) sis reglamentas neturéty apimti ZGM
naudojimo moksliniams tyrimams, kai per
tuos tyrimus ZGM néra naudojamos
Zmogaus organizme, — pavyzdZiui,
tyrimams in vitro ar tyrimams su gyviinais,
iSskyrus nuostatas dél donory apsaugos.
Taciau kai 1§ Zmogaus gautos medziagos
naudojamos moksliniams tyrimams, per
kuriuos jos naudojamos zmogaus
organizme, jos turéty atitikti Siame
reglamente nustatytas taisykles;
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Pakeitimas 11

Pasiulymas dél reglamento
18 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(18) ZGM donorystés skatinimo
programos i§ esmes turéty biiti grindziamos
savanoriskos ir neatlygintinos donorystés
principu, donoro altruizmu, donoro ir
recipiento solidarumu. Savanoriska ir
neatlygintina ZGM donorysté taip pat yra
veiksnys, galintis prisidéti prie auksty
ZGM saugos standarty, taigi prie Zmoniy
sveikatos apsaugos. Taip pat yra
pripazistama, be kita ko, Europos Tarybos
Bioetikos komiteto?#, kad nors reikéty
vengti donoryste sieti su finansine nauda,
gali buti reikalinga finansiskai atlyginti
siekiant uztikrinti, kad donorai dél
donorystés nepatirty finansiniy sunkumy.
Taigi, kompensacijos skyrimas siekiant
1Svengti tokios rizikos yra priimtinas,
taciau tai niekada neturéty skatinti donoro
nesgziningai pateikti klaidingus savo
sveikatos ar elgsenos istorijos duomenis ar
uzsiimti donoryste dazniau nei leistina, taip
keliant rizikg savo paties ir potencialiy
recipienty sveikatai. Todél tokia
kompensacija turéty biiti nacionaliniy
institucijy nustatoma tokio dydzio, kad
biity tinkama Siems tikslams pasiekti toje
valstyb¢je nar¢je;

Pakeitimas

(18) ZGM donorystés skatinimo
programos i§ esmes turéty biiti grindZiamos
savanoriskos ir neatlygintinos donorystés
principu, donoro altruizmu, donoro ir
recipiento solidarumu. Toks solidarumas
turéty buti kuriamas nuo vietos ir regiony
lygmens iki nacionalinio ir Sgjungos
lygmens, uZtikrinant savarankiskumg,
tolygiai paskirstant donorystés
atsakomybe visiems Sqjungos
gyventojams ir uZtikrinant, kad recipientai
gauty tinkamgq gydymgq. Savanoriska ir
neatlygintina ZGM donorysté taip pat yra
veiksnys, prisidedantis prie auksty ZGM
saugos standarty, taigi prie Zzmoniy
sveikatos apsaugos, ir didinantis
visuomenés pasitikéjimg donorystés
sistemomis. Taip pat yra pripaZjstama, be
kita ko, Europos Tarybos Bioetikos
komiteto?*, kad nors reikéty vengti
donoryste sieti su finansine nauda, gali biiti
priimtina finansiSkai atlyginti siekiant
uztikrinti, kad donorai d¢l donorystés
nepatirty finansiniy sunkumy. Taigi,
finansisSkai neutralios kompensacijos
skyrimas siekiant i§vengti tokios rizikos
yra priimtinas, taciau tai niekada neturéty
duoti finansinés naudos donorui arba
skatinti donoro nesaZiningai pateikti
klaidingus savo sveikatos ar elgsenos
istorijos duomenis ar uZsiimti donoryste
tokiu budu, kuris galéty kelti rizikq jo
paties ir potencialiy recipienty sveikatai,
ypac uZsiimti donoryste dazniau nei
leidziama. Kompensacijos ir islaidy
atlyginimas jokiomis aplinkybémis
neturéty biiti paskata pritraukti donorus,
dél jy paZeidZiami visuomenés nariai
neturéty biiti iSnaudojami ir jie neturéty
sukelti ZGM subjekty konkurencijos
pritraukiant donorus. Todé¢l tokia
kompensacija turéty buti grindZiama
kiekybiniais kriterijais, pavyzdZiui,
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24 Europos Tarybos Bioetikos komitetas
(DH-BIO). Draudimo naudoti Zmogaus
kiing ir gyvy ar mirusiy donory kiino dalis
kaip pasipelnymo $altinj principo
1gyvendinimo vadovas (2018 m.

kovo mén.). Pateikta internete adresu
https://rm.coe.int/guide-financial-
gain/16807bfc9a.

Pakeitimas 12

Pasiulymas dél reglamento
19 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(19) siekiant iSlaikyti visuomenés
pasitikéjima ZGM donorystés ir naudojimo
programomis, informacija, teikiama
potencialiems donorams, recipientams ar
gydytojams apie konkrediy ZGM ar ZGM
preparaty numatoma naudojima ir nauda
recipientams, turéty biiti tvirtai pagrista
patikimais moksliniais jrodymais. Taip
turéty buti uztikrinama, kad donorams ar jy
Seimoms nebiity daromas spaudimas
uzsiimti donoryste, perdétai teigiamai
apibiidinant donorystés nauda, o
potencialiems pacientams nebiity suteikta
nepagristy vil¢iy priimant sprendimus dél
galimy gydymo biidy. Itin svarbu patikrinti
atitikt] Siam reglamentui vykdant
priezitiros veikla, siekiant uztikrinti, kad
Sio reglamento tikslai biity veiksmingai
pasiekti visoje Sgjungoje. Atsakomybé uz
Sio reglamento vykdymo uztikrinimg tenka

donorystei skirtu laiku arba jrodytomis
iSlaidomis, ir skaidriais nacionaliniy
institucijy nustatomais kriterijais ir tokio
dydzio, kad biity pagrjsta ir tinkama
finansinio neutralumo principui laikytis
toje valstybéje nar¢je; Siekiant isvengti
rigikos donory ar biisimy donory
sveikatai, donory pritraukimo
kampanijose ir reklamose neturéty biiti
nurodoma jokia kompensacija;

24 Europos Tarybos Bioetikos komitetas
(DH-BIO). Draudimo naudoti Zmogaus
kiing ir gyvy ar mirusiy donory kiino dalis
kaip pasipelnymo S$altinj principo
jgyvendinimo vadovas (2018 m.

kovo mén.). Pateikta internete adresu
https://rm.coe.int/guide-financial-
gain/16807bfc9a.

Pakeitimas

(19) siekiant iSlaikyti visuomeneés
pasitikéjima ZGM donorystés ir naudojimo
programomis, informacija, teikiama
potencialiems donorams, recipientams ar
gydytojams apie konkrediy ZGM ar ZGM
preparaty numatoma naudojima ir nauda
recipientams, turéty biiti tvirtai pagrista
patikimais moksliniais jrodymais ir joje
Jjokiomis aplinkybémis neturéty biti
priskiriami ar numanomi moksliniais
metodais nepagrjsti saugumo ar
veiksmingumo lygiai. Taip turéty biiti
uztikrinama, kad donorams ar jy Seimoms
nebiity daromas spaudimas uZsiimti
donoryste, perdétai teigiamai apibudinant
donorystés nauda, o potencialiems
recipientams nebiity suteikta nepagristy
vil¢iy priimant sprendimus dél galimy
gydymo buidy. Itin svarbu patikrinti atitiktj
Siam reglamentui vykdant priezitiros

PE748.903/ 11

LT



valstybéms naréms, o jy kompetentingos
institucijos, organizuodamos prieziliros
veikla, turéty stebéti ir tikrinti, ar
veiksmingai laikomasi atitinkamy Sajungos
reikalavimy ir uztikrinamas jy vykdymas;

Pakeitimas 13

Pasiulymas dél reglamento
20 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(20) valstybés nares turéty paskirti
kompetentingas institucijas visose srityse,
jeinanciose ] Sio reglamento taikymo sritj.
Valstybés narés geriausiai geba parinkti
tinkamg kiekvienos srities kompetentinga
institucijg arba institucijas, pavyzdZiui,
pagal geografing padétj, teming sritj ar
medziaga, o kartu jos turéty buti
Ipareigotos paskirti vieng bendrg
nacionaling institucija, kuri uztikrinty
tinkamai koordinuojamus rySius su kity
valstybiy nariy kompetentingomis
institucijomis ir su Komisija. Tose
valstybése narése, kuriose paskiriama tik
viena kompetentinga institucija, ta paskirta
kompetentinga institucija kartu turéty buti
laikoma ir ZGM nacionaline institucija;

Pakeitimas 14

Pasiiilymas dél reglamento

21 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(21) wvalstybés narés turéty paskirti

veikla, siekiant uztikrinti, kad Sio
reglamento tikslai biity veiksmingai
pasiekti visoje Sajungoje. Atsakomybé¢ uz
Sio reglamento vykdymo uZtikrinimg tenka
valstybéms naréms, o jy kompetentingos
institucijos, organizuodamos prieziliros
veikla, turéty stebéti ir tikrinti, ar
veiksmingai laikomasi atitinkamy Sgjungos
reikalavimy ir uztikrinamas jy vykdymas;

Pakeitimas

(20) valstybés narés turéty paskirti
kompetentingas institucijas visose srityse,
jeinanciose ] §io reglamento taikymo sritj.
Valstybés narés geriausiai geba parinkti
tinkamg kiekvienos srities kompetentingg
institucijg arba institucijas, pavyzdZiui,
pagal geografing padét], teming sritj ar
medziagg, o kartu jos turéty buti
Ipareigotos paskirti vieng nepriklausomgq
nacionaling institucija, kuri uztikrinty
tinkamai koordinuojamus rysius su kity
valstybiy nariy kompetentingomis
institucijomis ir su Komisija. Tose
valstybése narése, kuriose paskiriama tik
viena kompetentinga institucija, ta paskirta
kompetentinga institucija kartu turéty buti
laikoma ir ZGM nacionaline institucija;
Visy ZGM kompetentingy nacionaliniy
institucijy sqraSas turéty biiti skelbiamas
vieSai;

Pakeitimas

(21) wvalstybés narés turéty paskirti
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nepriklausomai ir nesaliSkai veikiancias
kompetentingas institucijas vykdyti
prieziliros veikla, kuria siekiama patikrinti,
ar tinkamai taikomi ZGM
reglamentuojantys teisés aktai. Todél
svarbu, kad ty institucijy atliekamos
prieziliros funkcijos biity atskiros ir
nepriklausomos nuo ZGM veiklos
vykdymo. Visy pirma, kompetentingos
institucijos neturéty patirti nederamos
politings itakos ir pramonés dalyviy
kisimosi, galincio paveikti jy veiklos
nesaliSkuma;

Pakeitimas 15

Pasiulymas dél reglamento
24 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(24) kai kyla abejoniy dél tam tikros
medZiagos, produkto ar veiklos
reglamentavimo statuso pagal §j
reglamenta, siekiant uztikrinti nuoseklias
Sio reglamento taikymo procediiras,
kompetentingos institucijos turéty
konsultuotis su atitinkamomis
institucijomis, atsakingomis uz kitas
susijusias reglamentavimo sistemas, t. y.
vaisty, medicinos priemoniy, organy ar
maisto produkty. Kompetentingos
institucijos turéty informuoti ZGM
koordinavimo tarybg apie savo
konsultacijy rezultatus. Kai ZGM arba
ZGM preparatai naudojami kity Sajungos
teisés akty reglamentuojamiems
produktams gaminti ar kaip jy pradinés ir
zaliavinés medziagos, kompetentingos
institucijos turéty bendradarbiauti su
atitinkamomis institucijomis savo
teritorijoje. Siuo bendradarbiavimu turéty
biiti siekiama suderinto poziiirio palaikant
bet kokius tolesnius rySius tarp institucijy,
atsakingy uz ZGM ir uz kitus atitinkamus
sektorius, kai reikalinga, dél ZGM ar i§
ZGM pagaminty produkty leidimy
suteikimo ir stebésenos. Valstybéms

nepriklausomai ir nesaliskai veikiancias
kompetentingas institucijas vykdyti
priezitiros veikla, kuria siekiama patikrinti,
ar tinkamai taikomi ZGM
reglamentuojantys teisés aktai. Todél
svarbu, kad ty institucijy atliekamos
priezitiros funkcijos biity atskiros ir
nepriklausomos nuo ZGM veiklos
vykdymo. Visy pirma, kompetentingos
institucijos neturéty patirti nederamos
politinés jtakos ir pramonés ar kity dalyviy
kisimosi, galincio paveikti jy veiklos
nesaliSkuma;

Pakeitimas

(24) kai kyla abejoniy dél tam tikros
medZiagos, produkto ar veiklos
reglamentavimo statuso pagal §j
reglamenta, siekiant uztikrinti nuoseklias
Sio reglamento ir kity atitinkamy
Sgjungos teisés akty taikymo proceduras,
kompetentingos institucijos turéty
konsultuotis su atitinkamomis
institucijomis, atsakingomis uZz kitas
susijusias reglamentavimo sistemas, t. y.
vaisty, pazangiosios terapijos, medicinos
priemoniy, organy ar maisto produkty, ir
ZGM koordinavimo taryba (ZGM KT).
Kompetentingos institucijos turéty
informuoti ZGM KT apie savo konsultacijy
rezultatus ir kreiptis j jg prasydamos
pateikti nuomone dél atitinkamos
medZiagos reglamentavimo statuso. Kai
7ZGM arba ZGM preparatai naudojami kity
Sajungos teisés akty reglamentuojamiems
produktams gaminti ar kaip jy pradinés ir
zaliavinés medziagos, kompetentingos
institucijos turéty bendradarbiauti su
atitinkamomis institucijomis savo
teritorijoje. Siuo bendradarbiavimu turéty
biti siekiama suderinto pozitrio palaikant
bet kokius tolesnius rysius tarp institucijy,
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naréms furéty i§ esmés tekti atsakomybé
kiekvienu konkreciu atveju nuspresti dél
medZiagos, produkto ar veiklos
reglamentavimo statuso. Taciau siekiant
uztikrinti, kad ribiniais atvejais bty
priimami nuosekliis sprendimai visose
valstybése narése, Komisijai turéty biti
suteikti jgaliojimai jos iniciatyva arba
atsizvelgiant ] tinkamai pagrjsta valstybes
narés praSyma nuspresti dél konkrecios
medZziagos, produkto ar veiklos
reglamentavimo statuso pagal §j
reglamenta;

Pakeitimas 16

Pasiulymas dél reglamento
26 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(26) Komisijos ekspertai turéty gebeti
vykdyti kontrolg, iskaitant audita,
valstybése narése patikrindami, ar
veiksmingai taikomi atitinkami
kompetentingy institucijy ir prieZiiiros
veiklos sistemy reikalavimai. Komisijos
vykdoma kontrol¢ taip pat turéty padéti
tirti ir rinkti informacija apie reikalavimy
vykdymo uZtikrinimo praktikg arba apie
problemas, ekstremalias situacijas ir naujus
poky¢ius valstybése narése. Oficialigja
kontrol¢ vykdantys darbuotojai turéty biiti
nepriklausomi, nepatirti jokiy interesy
konflikty ir visy pirma nepatekti i tokia
situacijg, kuri galéty tiesiogiai ar
netiesiogiai paveikti jy gebéjima nesaliskai
atlikti savo profesines pareigas;

Pakeitimas 17

Pasiiilymas dél reglamento
27 konstatuojamoji dalis

atsakingy uz ZGM ir uz kitus atitinkamus
sektorius, kai reikalinga, dél ZGM ar i3
ZGM pagaminty produkty leidimy
suteikimo ir stebésenos. Valstybés nares
turéty atsizvelgti | ZGM KT nuomone dél
medZiagy reglamentavimo statuso. Taciau
siekiant uztikrinti, kad ribiniais atvejais
bty priimami nuosekliis sprendimai visose
valstybése narése, Komisijai turéty buti
suteikti jgaliojimai jos iniciatyva arba
atsizvelgiant ] tinkamai pagrjsta valstybeés
narés ar ZGM KT prasyma nuspresti dél
konkrec¢ios medziagos, produkto ar veiklos
reglamentavimo statuso pagal §j
reglamenta;

Pakeitimas

(26) Komisijos ekspertai turéty turéti
reikiamos patirties ir Ziniy, kad gebéty
vykdyti kontrole, jskaitant audita,
valstybése narése patikrindami, ar
veiksmingai taikomi atitinkami
kompetentingy institucijy ir priezitiros
veiklos sistemy reikalavimai. Komisijos
vykdoma kontrol¢ taip pat turéty padéti
tirti 1r rinkti informacijg apie reikalavimy
vykdymo uZtikrinimo praktika arba apie
problemas, ekstremalias situacijas ir naujus
pokyc¢ius valstybése narése. Oficialigja
kontrol¢ vykdantys darbuotojai turéty biiti
nepriklausomi, nepatirti jokiy interesy
konflikty ir visy pirma nepatekti ] tokia
situacija, kuri galéty tiesiogiai ar
netiesiogiai paveikti jy gebéjima nesaliskai
atlikti savo profesines pareigas;
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Komisijos sitilomas tekstas

(27) kadangi yra vykdoma jvairi su ZGM
susijusi veikla pries iSleidziant ir
paskirstant ZGM preparatus,
kompetentingos institucijos turéty jvertinti
ZGM preparatus ir suteikti jy leidimus,
siekiant jsitikinti, kad yra nuosekliai
pasiekiamas aukstas saugos, kokybés ir
veiksmingumo lygis per ta konkrety
veiklos, vykdomos tais konkreciais
metodais, cikla. Kai ZGM paruo§iamos
naudojant naujai sukurtus ir patvirtintus
paémimo, iStyrimo ar apdorojimo metodus,
reikéty skirti démesio jy saugos ir
veiksmingumo recipientams jrodymui,
taikant reikalavimus dél klinikiniy
rezultaty duomeny rinkimo ir perziiros.
Tokiy reikiamy klinikiniy rezultaty
duomeny kiekis turéty atitikti rizikos lygi,
siejamga su veikla, kuri vykdoma tos ZGM
paruo$imo ir naudojimo tikslais. Kai su
nauju arba pakeistu ZGM preparatu
siejama rizika recipientams (ar pagalbinio
apvaisinimo biidu pradétiems vaikams) yra
nedidelé¢, Siame reglamente pateikty
budrumo ataskaity teikimo reikalavimy
laikymosi turéty pakakti saugai ir kokybei
patvirtinti. Tai turéty biiti taikoma gerai
zinomiems ZGM preparatams, kuriuos
pradeda naudoti naujas su ZGM susijusios
veiklos subjektas, taciau kuriy saugumas ir
veiksmingumas yra patikimai jrodyti juos
naudojant kitiems subjektams;

Pakeitimas 18

Pasiulymas dél reglamento
28 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(28) dél tam tikro (zemo, vidutinio ar
auksto) lygio rizika kelian¢iy ZGM
preparaty pareiskéjas turéty pasitlyti
klinikiniy rezultaty stebésenos plana, kuris
turéty atitikti skirtingus reikalavimus,
atitinkanc¢ius nurodytg rizika. Europos

Pakeitimas

(27) kadangi yra vykdoma jvairi su ZGM
susijusi veikla prie$ iSleidziant, paskirstant
ir iSduodant 7GM preparatus,
kompetentingos institucijos turéty jvertinti
ZGM preparatus ir suteikti jy leidimus,
siekiant jsitikinti, kad yra nuosekliai
pasiekiamas aukstas saugos, kokybés ir
veiksmingumo lygis per ta konkrety
veiklos, vykdomos tais konkreciais
metodais, cikla. Kai ZGM paruo§iamos
naudojant naujai sukurtus ir patvirtintus
paémimo, iStyrimo ar apdorojimo metodus,
reikéty skirti démesio jy saugos ir
veiksmingumo recipientams jrodymui,
taikant reikalavimus dél klinikiniy
rezultaty duomeny rinkimo ir perZzitiros.
Tokiy reikiamy klinikiniy rezultaty
duomeny kiekis turéty atitikti rizikos lygi,
siejama su veikla, kuri vykdoma tos ZGM
paruo$imo ir naudojimo tikslais. Kai su
nauju arba pakeistu ZGM preparatu
siejama rizika recipientams (ar pagalbinio
apvaisinimo biidu pradétiems vaikams) yra
nedidelé¢, Siame reglamente pateikty
budrumo ataskaity teikimo reikalavimy
laikymosi turéty pakakti saugai ir kokybei
patvirtinti. Tai turéty biiti taikoma gerai
zinomiems ZGM preparatams, kuriuos
pradeda naudoti naujas su ZGM susijusios
veiklos subjektas, taciau kuriy saugumas ir
veiksmingumas yra patikimai jrodyti juos
naudojant kitiems subjektams;

Pakeitimas

(28) pareiskéjai, prasantys ZGM
preparato leidimo, turéty naudoti Euro
GTP Il metodikas arba lygiavertes
priemones savo ZGM preparato rizikos
lygiui jvertinti. Pareiskéjai, praSydami
leidimo, turéty pasidalyti rizikos vertinimo
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vaisty ir sveikatos prieziiiros kokybés
direktorato (EVSPKD, vieno i§ Europos
Tarybos direktoraty) naujausias gaires
reikeéty laikyti aktualiomis rengiant
tolesnius klinikinius tyrimus, kuriy mastas
ir sudétingumas biity proporcingi
nustatytam ZGM preparato keliamos
rizikos lygiui. Nedidelés rizikos atveju
kartu su privalomu nuolatiniu budrumo
ataskaity teikimu pareiskejas turéty
organizuoti aktyvig nustatyto skai¢iaus
pacienty klinikinj steb¢jima. Esant
vidutinei ar didelei rizikai, kartu su
privalomu budrumo ataskaity teikimu ir
klinikiniu stebéjimu pareiskéjas turéty
pasitlyti atlikti klinikinius tyrimus su i$
anksto nustatyty klinikiniy tiriamyjy
baigciy stebésena. Didelés rizikos atveju
Sie tyrimai turéty apimti palyginima su
Jprastais gydymo metodais, geriausia
atliekant tyrimg su tiriamaisiais asmenimis,
atsitiktine tvarka paskirstytais j tirlamajg ir
kontroling grupes. Kompetentinga
institucija turéty patvirtinti tokius planus
pries juos jgyvendinant ir turéty jvertinti
rezultaty duomenis kaip ZGM preparato
leidimo suteikimo procediiros dalj;

Pakeitimas 19

Pasiulymas dél reglamento
28 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

rezultatais su kompetentingomis
institucijomis. D¢l tam tikro (Zemo,
vidutinio ar auksto) lygio rizikg kelianciy
7ZGM preparaty pareiskéjas turéty pasitlyti
klinikiniy rezultaty stebésenos plana, kuris
turéty atitikti skirtingus reikalavimus,
atitinkanCius nurodyta rizika. Europos
vaisty ir sveikatos priezitiros kokybés
direktorato (EVSPKD, vieno i§ Europos
Tarybos direktoraty) naujausias gaires
reikéty laikyti aktualiomis rengiant
tolesnius klinikinius tyrimus, kuriy mastas
ir sudétingumas bty proporcingi
nustatytam ZGM preparato keliamos
rizikos lygiui. Nedidelés rizikos atveju
kartu su privalomu nuolatiniu budrumo
ataskaity teikimu pareiskéjas turéty
organizuoti aktyvig nustatyto skai¢iaus
pacienty klinikinj steb¢jimg. Esant
vidutinei ar didelei rizikai, kartu su
privalomu budrumo ataskaity teikimu ir
klinikiniu steb¢jimu pareiskéjas turéty
pasitlyti atlikti klinikinius tyrimus su 1§
anksto nustatyty klinikiniy tiriamyjy
baigciy stebésena. Didelés rizikos atveju
Sie tyrimai pagal Reglamentg (ES)

Nr. 536/2014 turéty apimti palyginimg su
Jprastais gydymo metodais, geriausia
atliekant tyrimg su tiriamaisiais asmenimis,
atsitiktine tvarka paskirstytais j tiriamajq ir
kontroling grupes. Jei standartinis
gydymas arba kontroliné grupé yra
pagristi vaistais, tyrimai turéty biiti
apibréita ir reglamentuojama Reglamente
(ES) Nr. 536/2014. Kompetentinga
institucija turéty patvirtinti tokius planus
pries juos jgyvendinant ir turéty jvertinti
rezultaty duomenis kaip ZGM preparato
leidimo suteikimo procediiros dalj;

Pakeitimas
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Pakeitimas 20

Pasiulymas dél reglamento
29 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(29) siekiant efektyvumo, turéty biiti
leidziama veiklos vykdytojy pageidavimu
atlikti klinikiniy rezultaty tyrimus
naudojant jau sukurtg farmacijos sektoriaus
klinikiniy tyrimy sistema, kaip nustatyta
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu
(ES) Nr. 536/2014%3. Pareiskéjai gali
rinktis savarankiskai uzfiksuoti klinikinius
duomenis, gautus vykdant klinikiniy
rezultaty stebéseng, taCiau jiems taip pat
turéty biiti leidziama naudotis esamais
klinikiniy duomeny registrais kaip
priemone uZzfiksuoti tokius duomenis, kai
tie registrai yra kompetentingos institucijos
patikrinti arba iSorés institucijos
sertifikuoti patvirtinant jy duomeny
tvarkymo procediiry patikimuma;

(28a) su ZGM susijusios veiklos subjektai
turéty praSyti kompetentingy institucijy
patvirtinti ZGM klinikinius tyrimus tiek
vykdant naujo ZGM gydymo autorizacijos
procesg, tiek lyginant anksciau
patvirtintus gydymo biidus. Atliekant
klinikinius ZGM tyrimus, visada turi biiti
teikiama pirmenybé pacienty teiséms,
saugumui, orumui ir gerovei, o klinikinis
tyrimas turéty biti suplanuotas taip, kad
bity galima gauti patikimus ir tvirtus
duomenis bei iSvadas;

Pakeitimas

(29) siekiant efektyvumo, turéty biiti
leidziama veiklos vykdytojy pageidavimu
atlikti klinikinius tyrimus naudojant jau
sukurtg farmacijos sektoriaus klinikiniy
tyrimy sistema, kaip nustatyta Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
Nr. 536/2014%. Isipareigojimas skelbti
gautus klinikinius rezultatus turéty biti
ZGM klinikiniy tyrimy reikalavimas.
Pareiskéjai gali rinktis savarankiSkai
uzfiksuoti klinikinius duomenis, gautus
vykdant klinikinius tyrimus, taciau jiems
taip pat turéty buti leidZziama naudotis
esamais klinikiniy duomeny registrais kaip
priemone uzfiksuoti tokius duomenis, kai
tie registrai yra kompetentingos institucijos
patikrinti arba iSorés institucijos
sertifikuoti patvirtinant jy duomeny
tvarkymo procediiry patikimuma. Labai
svarbu, kad Sgjungos lygmeniu biity
klinikiniy ZGM tyrimy registras, kuris
palengvinty pacienty dalyvavimg
klinikiniuose tyrimuose, skatinty
daugiacentrius tyrimus ir
bendradarbiavimg, kad bity gauti
patikimesni rezultatai ir iSvados, o gautos
Zinios buty prieinamos kitiems
mokslininkams, sveikatos prieZiiiros
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252014 m. balandzio 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
Nr. 536/2014 dél zmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama
Direktyva 2001/20/EB (OL L 158,
2014 527, p. 1).

Pakeitimas 21

Pasiulymas dél reglamento
30 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(30) siekiant palengvinti inovacijy
diegimg ir sumazinti administracing nasta,
kompetentingos institucijos turéty
tarpusavyje dalytis informacija apie naujy
ZGM preparaty leidimy suteikima ir apie
jrodymus, naudotus tokiems leidimams
pagristi, jskaitant sertifikuoty medicinos
priemoniy, naudojamy paimant,
apdorojant, laikant arba naudojant
pacientams ZGM, patvirtinima. Taip
dalijantis informacija, institucijos galéty
pripazinti anksciau kitiems subjektams,
taip pat kitose valstybése narése suteiktus
leidimus, taigi reikSmingai sumazéty
poreikiai pateikti jrodymuy;

Pakeitimas 22

Pasiulymas dél reglamento
32 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(32) kompetentingos institucijos turéty
perzitiréti savo teritorijoje registruotus su

specialistams, patiems dalyviams ir
placiajai visuomenei;

252014 m. balandzio 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
Nr. 536/2014 dél zmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama
Direktyva 2001/20/EB (OL L 158,
2014527, p. 1).

Pakeitimas

(30) siekiant palengvinti inovacijy
diegimg ir sumazinti administracing nasta,
kompetentingos institucijos per ZGM
platformgq turéty tarpusavyje dalytis
informacija apie naujy ZGM preparaty
leidimy suteikimg ir apie irodymus,
naudotus tokiems leidimams pagrjsti,
iskaitant sertifikuoty medicinos priemoniy,
naudojamy paimant, apdorojant, laikant
arba naudojant pacientams ZGM,
patvirtinimg. Taip dalijantis informacija,
institucijos galéty pripaZinti anksc¢iau
kitiems subjektams, taip pat kitose
valstybése narése suteiktus leidimus, taigi
reikSmingai sumazeéty poreikiai pateikti
irodymy; Kompetentingos institucijos per
ZGM platformgq taip pat turéty
tarpusavyje dalytis informacija apie ZGM
klinikinius tyrimus;

Pakeitimas

(32) kompetentingos institucijos turéty
periodiskai perziiiréti savo teritorijoje
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ZGM susijusios veiklos subjektus ir
uztikrinti, kad tie subjektai, kurie vykdo ir
ZGM apdorojimo, ir laikymo veikla, bity,
pries pradedant tg veikla, patikrinti kaip
ZGM jstaigos ir jiems biity suteikti ZGM
istaigos veiklos leidimai. ZKM jstaigos
veiklos leidimas turéty biti susietas su
juridiniu asmeniu, net kai viena ZGM
istaiga turi daug fiziniy veiklos viety.
Kompetentingos institucijos turéty
apsvarstyti su ZGM susijusios veiklos
subjekty, kurie neatitinka ZGM jstaigos
apibrézties, vykdomos su ZGM susijusios
veiklos poveikj saugai, kokybei ir
veiksmingumui ir nuspresti, ar konkretiems
subjektams dél su jy veikla siejamos
rizikos ar veiklos masto turéty biiti
taikomas jstaigos veiklos leidimas.
Panasiai ir su ZGM susijusios veiklos
subjektai, kurie praeityje nepakankamai
gerai laikési duomeny teikimo ar kity
pareigy, gali biti tinkami kandidatai ZGM
istaigos veiklos leidimui gauti;

Pakeitimas 23

Pasiulymas dél reglamento
33 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(33) déel donory, recipienty ir pagalbinio
apvaisinimo biidu pradéty vaiky apsaugos
standarty Siame reglamente turéty biiti
pateikta $iy standarty jgyvendinimo
taisykliy hierarchija. Vykstant rizikos ir
technologijy pokyc¢iams, tokia nustatyta
taisykliy hierarchija turéty padéti
efektyviai ir lanksciai laikytis naujausiy
gairiy dél Siame reglamente nustatyty
standarty jgyvendinimo. Pagal tokia
hierarchija, kai néra Sajungos teisés akty,
kuriuose biity apibiidintos konkrecios
taikytinos ir vykdytinos procediiros
siekiant atitikti Siame reglamente
nustatytus standartus, Europos ligy
prevencijos ir kontrolés centro (ECDC) ir
EVSPKD gairiy laikymasis turéty biiti

registruotus su ZGM susijusios veiklos
subjektus ir uztikrinti, kad tie subjektai,
kurie vykdo ir ZGM apdorojimo, ir
laikymo veikla, biity, prie§ pradedant ta
veikla, patikrinti kaip ZGM jstaigos ir
jiems biity suteikti ZGM jstaigos veiklos
leidimai. ZKM jstaigos veiklos leidimas
turéty buti susietas su juridiniu asmeniu,
net kai viena ZGM jstaiga turi daug fiziniy
veiklos viety. Kompetentingos institucijos
turéty apsvarstyti su ZGM susijusios
veiklos subjekty, kurie neatitinka ZGM
istaigos apibrézties, vykdomos su ZGM
susijusios veiklos poveikj saugai, kokybei
ir veiksmingumui ir nuspresti, ar
konkretiems subjektams dél su jy veikla
siejamos rizikos ar veiklos masto turéty
buti taitkomas jstaigos veiklos leidimas.
Panasiai ir su ZGM susijusios veiklos
subjektai, kurie praeityje nepakankamai
gerai laikési duomeny teikimo ar kity
pareigy, gali biti tinkami kandidatai ZGM
istaigos veiklos leidimui gauti;

Pakeitimas

(33) déel donory, recipienty ir pagalbinio
apvaisinimo biidu pradéty vaiky apsaugos
standarty Siame reglamente turéty biiti
pateikta Siy standarty jgyvendinimo
taisykliy hierarchija. Vykstant rizikos ir
technologijy pokyc¢iams, tokia nustatyta
taisykliy hierarchija turéty padéti
efektyviai ir lanksciai laikytis naujausiy,
moksliniais jrodymais pagristy gairiy deél
Siame reglamente nustatyty standarty
igyvendinimo. Pagal tokig hierarchija, kai
néra Sajungos teiseés akty, kuriuose biity
apibuidintos konkrecios taikytinos ir
vykdytinos procediros siekiant atitikti
Siame reglamente nustatytus standartus,
Europos ligy prevencijos ir kontrolés
centro (ECDC) ir EVSPKD gairiy
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laikomas tinkamu biidu jrodyti atitiktj
Siame reglamente nustatytiems standartams
siekiant uZtikrinti auks$tg kokybés, saugos
ir veiksmingumo lygj. Su ZGM susijusios
veiklos subjektams turéty biti leidziama
laikytis kity gairiy, jeigu jrodoma, kad
tomis kitomis gairémis pasiekiamas toks
pat kokybeés, saugos ir veiksmingumo
lygis. Tuo atveju, kai kyla sudétingy
techniniy klausimy, dél kuriy néra nei
Sajungos teisés aktuose, nei ECDC ir
EVSPKD nustatyty techniniy gairiy ar
taisykliy, veiklos vykdytojai turéty taikyti
vietoje nustatytg taisykle, atitinkancig
aktualias tarptautiniu mastu pripazZintas
gaires ir mokslinius jrodymus ir tinkamg
bet kokiai nustatytai rizikai sumazinti;

Pakeitimas 24

Pasiulymas dél reglamento
35 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(35) Europos vaisty ir sveikatos priezitiros
kokybés direktoratas (EVSPKD) yra
Europos Tarybos struktiirinis padalinys,
veikiantis pagal Europos farmakopéjos
dalinj susitarimg. Konvencijos dél Europos
farmakopéjos rengimo (ETS Nr. 050),

laikymasis turéty buti laitkomas tinkamu
budu jrodyti atitikt] Siame reglamente
nustatytiems standartams. Valstybés narés
turéty turéti galimybe nuspresti, kad su
ZGM susijusios veiklos subjektams turéty
biti leidZiama laikytis kity pripaZinty
gairiy, kurios jei tokios gairés yra
pagristos naujausiais moksliniais
jrodymais ir jomis pasiekiamas toks pat
kokybés, saugos ir veiksmingumo lygis.
Valstybés narés turéty dalyvauti rengiant
Sias gaires ir balsuojant dél jy, taip pat
turéty laikytis skaidraus konsultavimosi
su kitomis atitinkamomis Sqjungos
institucijomis ir suinteresuotaisiais
subjektais proceso. Su ZGM susijusios
veiklos subjektams turéty biti leidziama
laikytis kity gairiy, jeigu jrodoma, kad tos
kitos gairés pagristos naujausiais
moksliniais jrodymais ir jomis
pasiekiamas toks pat kokybés, saugos ir
veiksmingumo lygis. Tuo atveju, kai kyla
sudétingy techniniy klausimy, dél kuriy
néra nei Sgjungos teisés aktuose, nei
ECDC ir EVSPKD nustatyty techniniy
gairiy ar taisykliy, veiklos vykdytojai
turéty taikyti vietoje nustatyta taisykle,
atitinkancig aktualias tarptautiniu mastu
pripaZintas gaires ir mokslinius jrodymus ir
tinkamg bet kokiai nustatytai rizikai
sumazinti; Vertinant mokslines gaires
svarbu, kad Komisija, ECDC ir EVSPKD
jtraukty esamas mokslininky, donory ir
pacienty atstovy grupes;

Pakeitimas

(35) Europos vaisty ir sveikatos priezitliros
kokybés direktoratas (EVSPKD) yra
Europos Tarybos struktiirinis padalinys,
veikiantis pagal Europos farmakopéjos
dalinj susitarimg. Konvencijos dél Europos
farmakope¢jos rengimo (ETS Nr. 050),
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priimtos Tarybos sprendimu 94/358/EB?6 |
tekstas yra laikomas Europos farmakopéjos
dalinio susitarimo tekstu. Europos Tarybos
valstybés narés, pasiraSiusios ir
ratifikavusios Europos farmakopéjos
konvencija, yra Europos farmakopéjos
dalinio susitarimo Salys narés, todél jos yra
tarpvyriausybiniy organy, veikianc¢iy pagal
§j dalinj susitarimg, narés, be kita ko, Siy
organy: Europos farmakopé¢jos komisijos,
Europos organy transplantacijos komiteto
(CD-P-TO), Europos kraujo transfuzijos
komiteto (CD-P-TS) ir Europos vaisty ir
farmacinés priezitiros komiteto (CD-P-
PH). Europos farmakop¢jos konvencija yra
pasiraSyta ir ratifikuota Europos Sgjungos
ir visy jos valstybiy nariy, kurioms visoms
atstovaujama jos tarpvyriausybiniuose
organuose. Tokiomis aplinkybémis
EVSPKD darbas rengiant ir atnaujinant
kraujo, audiniy ir 1gsteliy saugos ir kokybés
gaires turéty biiti laikomas svarbiu jnasu
ZGM srityje Sajungoje ir j jj turéty biti
atsizvelgiama $iame reglamente. Siose
gairése aptariami kokybés ir saugos
klausimai, apimantys ne vien uzkre€iamyjy
ligy perdavimo rizika, o taip pat ir, pvz.,
donory tinkamumo kriterijus, taikomus dél
vézio ir kity neuzkreciamyjy ligy
perdavimo prevencijos, ir saugos bei
kokybés uztikrinimg ZGM paémimo,
apdorojimo, laikymo ir paskirstymo metu.
Todél tomis gairémis turéty biiti galima
naudotis kaip vienu 1§ biidy jgyvendinti
Siame reglamente numatytus techninius
standartus;

priimtos Tarybos sprendimu 94/358/EB?S,
tekstas yra laikomas Europos farmakopéjos
dalinio susitarimo tekstu. Europos Tarybos
valstybés narés, pasiraSiusios ir
ratifikavusios Europos farmakopéjos
konvencija, taip pat yra Europos
farmakopéjos dalinio susitarimo Salys
narés, todél jos yra tarpvyriausybiniy
organy, veikianciy pagal §j dalinj
susitarimg, narés, be kita ko, $iy organy:
Europos farmakopé¢jos komisijos, Europos
organy transplantacijos komiteto (CD-P-
TO), Europos kraujo transfuzijos komiteto
(CD-P-TS) ir Europos vaisty ir farmacinés
prieziiiros komiteto (CD-P-PH). Europos
farmakop¢jos konvencija yra pasirasyta ir
ratifikuota Europos Sajungos ir visy jos
valstybiy nariy, kurioms visoms
atstovaujama jos tarpvyriausybiniuose
organuose. Tokiomis aplinkybémis
EVSPKD darbas rengiant ir atnaujinant
kraujo, audiniy ir 1gsteliy saugos ir kokybés
gaires turéty biti laikomas svarbiu jnaSu
ZGM srityje Sajungoje ir j jj turéty bati
atsizvelgiama Siame reglamente, nedarant
poveikio Sgjungos teisiniam
savaranki§kumui. Siose gairése aptariami
kokybés ir saugos klausimai, apimantys ne
vien uzkre¢iamyjy ligy perdavimo rizika, o
taip pat ir, pvz., donory tinkamumo
kriterijus, taitkomus dél véZzio ir kity
neuzkreciamyjy ligy perdavimo
prevencijos, ir saugos bei kokybés
uztikrinimag ZGM paémimo, apdorojimo,
laikymo ir paskirstymo metu. Todél tomis
gairémis turéty biiti galima naudotis kaip
vienu i$ biidy jgyvendinti Siame reglamente
numatytus techninius standartus. Komisija
taip pat turéty su EVSPKD sudaryti
susitarimo memorandumg, susijusj su
eksperty ir suinteresuotyjy subjekty,
dalyvaujanciy rengiant EVSPKD gaires,
narystés ir rezultaty skaidrumu bei
interesy konflikto taisyklémis. Toks
bendradarbiavimas turéty nepazeisti ES
teisés savarankiSkumo ir ji vykdant turéty
biiti atsiZvelgiama j Sqjungos skaidrumo
ir suinteresuotyjy subjekty dalyvavimo
principus;
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26 1994 m. birzelio 16 d. Tarybos
sprendimas 94/358/EB, Europos bendrijos
vardu pritariantis Konvencijai dél Europos
farmakopéjos rengimo (OL L 158,

1994 6 25, p. 17).

Pakeitimas 25

Pasiulymas dél reglamento
36 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(36) Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (EB) Nr. 851/2004%7 jsteigtas
Europos ligy prevencijos ir kontrolés
centras (ECDC) yra Sajungos agentiira,
kurios misija yra stiprinti Europos apsauga
nuo uzkreciamyjy ligy. ECDC darbas
rengiant ir atnaujinant ZGM saugos ir
kokybés gaires 1§ uzkreciamyjy ligy
grésmiy perspektyvos turéty buti laikomas
svarbiu jnagu ZGM srityje Sajungoje, ir  ji
turéty biti atsizvelgiama Siame reglamente.
Be to, ECDC sukaré ZGM antimikrobinés
saugos eksperty tinkla, kuris uztikrina, kad
buty jgyvendinami Reglamente (EB)

Nr. 851/2004 nustatyti reikalavimai dél
ECDC rysiy su Sajungos valstybémis
narémis ir EEE valstybémis narémis,
susijusiy su strateginiu ir operatyviu
bendradarbiavimu techniniais ir
moksliniais klausimais, priezitra,
reagavimu ] grésmes sveikatai,
mokslinémis nuomonémis, moksline ir
technine parama, duomeny rinkimu,
kylanciy grésmiy sveikatai nustatymu ir
vieSomis informacinémis kampanijomis dél
7ZGM saugos. Sis ZGM eksperty tinklas
turéty teikti su aktualiais uzkreciamyjy ligy
protriikiais susijusig informacijg ar
konsultacijas, visy pirma dél donory
tinkamumo ir iStyrimo ir dél su jtariamu
uzkreciamosios ligos perdavimu siejamy
pavojingy nepageidaujamy reiskiniy
tyrimo;

26 1994 m. birzelio 16 d. Tarybos
sprendimas 94/358/EB, Europos bendrijos
vardu pritariantis Konvencijai dél Europos
farmakopéjos rengimo (OL L 158,

1994 6 25, p. 17).

Pakeitimas

(36) Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (EB) Nr. 851/2004%7 jsteigtas
Europos ligy prevencijos ir kontrolés
centras (ECDC) yra Sajungos agentiira,
kurios misija yra stiprinti Europos apsauga
nuo uzkreciamyjy ligy. ECDC darbas
rengiant ir atnaujinant ZGM saugos,
kokybés ir tvarumo gaires 18 uzkreCiamyjy
ligy grésmiy perspektyvos turéty biiti
laikomas svarbiu jnasu ZGM srityje
Sajungoje, ir i ji turéty biiti atsizvelgiama
Siame reglamente. Be to, ECDC sukiireé
ZGM antimikrobinés saugos eksperty
tinklg, kuris uZtikrina, kad biity
lgyvendinami Reglamente (EB)

Nr. 851/2004 nustatyti reikalavimai dél
ECDC rysiy su Sajungos valstybémis
narémis ir EEE valstybémis narémis,
susijusiy su skaidriu strateginiu ir
operatyviu bendradarbiavimu techniniais ir
moksliniais klausimais, prieziiira,
reagavimu ] grésmes sveikatai,
mokslinémis nuomonémis, moksline ir
technine parama, duomeny rinkimu,
kylan€iy grésmiy sveikatai nustatymu ir
vieSomis informacinémis kampanijomis deél
ZGM saugos. Sis ZGM eksperty tinklas
turéty teikti su aktualiais uzkreciamyjy ligy
protrikiais (be kita ko, paskatintais
klimato kaitos) susijusig informacijg ar
konsultacijas, visy pirma dél donory
tinkamumo ir iStyrimo ir dél su jtariamu
uzkrec¢iamosios ligos perdavimu siejamy
pavojingy nepageidaujamy reiskiniy
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272004 m. balandZio 21 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 851/2004, steigiantis Europos ligy
prevencijos ir kontrolés centrg (OL L 142,
2004 4 30, p. 1).

Pakeitimas 26

Pasiulymas dél reglamento
37 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(37) bitina skatinti rengti informavimo ir
sagmoningumo didinimo kampanijas
nacionaliniu ir Sgjungos lygmenimis,
akcentuojant ZGM svarba. Siomis
kampanijomis turéty buti siekiama padéti
ES pilieciams apsispresti tapti donorais per
savo gyvenima, taip pat informuoti Seimos
narius ar teis€tus atstovus apie savo
pageidavimus de¢l donorystés po mirties.
Valstybés narés turéty skatinti aukstos
kokybés ir saugiy ZGM, jskaitant kraujo
plazmg, donoryste, kadangi reikia
uztikrinti ZGM prieinamuma medicininio
gydymo tikslais; taip kartu didinamas
Sajungos nepriklausomumas, susijes su
Siy medZiagy tiekimu. Valstybés narés taip
pat raginamos imtis veiksmy skatinti
aktyvy vieSojo ir nekomercinio sektoriy
dalyvavimg teikiant ZGM paslaugas, visy
pirma dél ypatingos svarbos ZGM, ir
vykdant susijusius mokslinius tyrimus bei
plétra;

Pakeitimas 27

tyrimo;

272004 m. balandZio 21 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 851/2004, steigiantis Europos ligy
prevencijos ir kontrolés centrg (OL L 142,
2004 4 30, p. 1).

Pakeitimas

(37) visoms Salims butina ir naudinga
skatinti rengti informavimo ir
samoningumo didinimo kampanijas
nacionaliniu ir Sgjungos lygmenimis,
akcentuojant ZGM svarbg. Siomis
kampanijomis turéty biiti siekiama
uztikrinti kuo platesne donory baze, kad
tiekimo sistema biity atsparesné, ir padéti
ES pilieCiams apsispresti tapti donorais per
savo gyvenima, taip pat informuoti Seimos
narius ar teis€tus atstovus apie savo
pageidavimus dél donorystés po mirties.
Kadangi reikia uztikrinti ZGM
prieinamuma ir vienodas galimybes jomis
naudotis medicininio gydymo tikslais,
valstybés narés ir Sgjunga turéty remti
vieSyjy donorystés jstaigy steigimgq ir
skatinti savanoriskq ir neatlyginting
aukstos kokybés ir saugiy ZGM donoryste,
siekiant didinti $iy medZiagy surinkimo
pajégumus ir savarankiskumgq Sqgjungoje.
Valstybés narés taip pat raginamos imtis
veiksmy skatinti aktyvy visy atitinkamy
sektoriy, ypac vieSojo ir nekomercinio
sektoriy, dalyvavima teikiant ZGM
paslaugas, visy pirma dél ypatingos
svarbos ZGM, ir vykdant susijusius
mokslinius tyrimus bei plétra;
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Pasiulymas dél reglamento
37 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(37a) COVID-19 pandemijq galima laikyti
viena didZiausiy sveikatos kriziy
Europoje. Ji padaré neigiamgq poveikj
donory bazés atsparumui kai kuriose
Salyse, kuriose surinkimo sistema
grindZiama nedideliu donory, duodanciy
kraujg dazniau nei kitur, skai¢iumi. Si
krizé isrySkino Europos Sqgjungos
pazeidZiamumgq jvairiais aspektais,
pradedant nepakankamu valstybiy nariy
veiksmy koordinavimu, kuris yra labai
svarbus sprendZiant tokias situacijas, ir
baigiant didele Sqgjungos priklausomybe
nuo treciyjy Saliy gaminant ir tiekiant
Zaliavas ir veikligsias medZiagas,
reikalingas medicininiam gydymui. ZGM
atveju dél pandemijos drastiSkai sumaZzéjo
donory skaicius ir eksportas is treCiyjy
Saliy, todél Sgjungoje susidaré kai kuriy
ZGM triikumas, o pacientams dél tinkamo
gydymo tritkumo kilo rimtas pavojus.
Siomis aplinkybémis iniciatyvomis,
kuriomis siekiama stiprios Europos
sveikatos sqjungos, turéty biiti siekiama
ES savaranki§kumo, visy pirma ZGM
tiekimo srityje, kad bty sumaZinta
stygiaus rizika, ypac kai kalbama apie
ZGM terapiniam naudojimui. Jgyta
patirtis ir dél to Sqjungos lygmeniu
taikytos priemonés turéty biuti pavyzdys,
kaip uZkirsti kelig biusimoms sveikatos
krizéms, jas nustatyti ir jveikti. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (ES)
2022/2371'* nustatytos gairés, kuriy
reikia laikytis Siuo tikslu. Siekiant
padidinti Europos savarankiskumg ZGM
srityje, valstybés narés turéty biiti
raginamos didinti ypatingos svarbos
ZGM, visy pirma kraujo plazmos,
surinkimo pajégumus ir donory baze,
kuriant pelno nesiekiancias ir vieSgsias
plazmaferezés programas;

14 2022 m. lapkric¢io 23 d. Europos
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Pakeitimas 28

Pasiiilymas dél reglamento
37 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Parlamento ir Tarybos reglamentas

(ES) 2022/2371 dél dideliy tarpvalstybinio
pobiidZio grésmiy sveikatai, kuriuo
panaikinamas Sprendimas

Nr. 1082/2013/ES (OL L 314, 2022 12 6,

p- 26).

Pakeitimas

(37b) siekdamos uitikrinti ZGM tiekimo
savarankiSkumgq ir tvarumgq, valstybés
narés turéty parengti nacionalinius ZGM
ekstremaliyjy situacijy valdymo ir tiekimo
testinumo planus, kuriuose biity
nustatytos priemonés tiems atvejams, kai
ypatingos svarbos ZGM tiekimo
aplinkybés kelia arba gali kelti didele
rizikq Zmoniy sveikatai. Tokiuose
planuose turéty biiti numatytos
priemoneés, jskaitant naudojimo
optimizavimg, kurios turi jtakos ypatingos
svarbos ZGM paklausai, tikslai, kuriais
siekiama uZtikrinti ypatingos svarbos
ZGM tiekimo savarankiskumg, donory
pritraukimo ir i§laikymo strategijos bei
kompetentingy institucijy, eksperty ir
atitinkamy suinteresuotyjy subjekty
bendradarbiavimo tvarka. Nacionaliniai
ZGM ekstremaliyjy situacijy ir tickimo
testinumo planai turéty buti papildyti
strategija, kuria skatinamas Europos
savaranki§kumas ZGM tiekimo srityje ir
su ZGM susijusios veiklos subjekty
ekstremaliyjy situacijy ir tiekimo
testinumo planai, daugiausia démesio
skiriant tiekimo stebésenai, ataskaity
teikimo prievoléms ir dalijimuisi
geriausios praktikos pavyzdZiais
Sgjungoje. Be to, valstybés narés turéty
biiti skatinamos tam tikras sritis, pvz.,
transfuziologijq, nustatyti kaip
savarankiSkq medicinos dalykq, pagal
kurj biity organizuojamas struktiiruotas
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Pakeitimas 29

Pasiiilymas dél reglamento
37 ¢ konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

mokymas, jskaitant medicinos specialybés
mokyklas ir visy medicinos darbuotojy
nuolatinio medicininio Svietimo
programas. Mokymy organizavimas ir
geresnis vaistus skirianciy gydytojy
informavimas sumazinty nereikalingo
ZGM naudojimo rizikq. Be to, kaip
rekomenduoja Pasaulio sveikatos
organizacija, valstybés narés turéty
papildomai remti optimaly klinikinj ZGM
naudojimg, ypac tais atvejais, kai yra
alternatyvy, galinéiy sumazinti ZGM
poreikj. Tokiu bidu valstybés narés
uztikrinty, kad buty veiksmingai
igyvendintas paciento kraujo valdymo
metodas, kuris padeda pagerinti pacienty
saugq, nes padeda sumaZinti su kraujo
perpylimu susijusiq rizikq ir pagerinti
pacienty gydymo rezultatus, kartu
padédamas uitikrinti pakankamgq kraujo
atsargy kiekj ir sumaZinti finansinj kriivj
sveikatos sistemoms;

Pakeitimas

(37c) tais atvejais, kai ZGM preparaty ar
ZGM produkty, pvz., kai kuriy plazmos
produkty, prieinamumas priklauso nuo
galimy komerciniy interesy, kyla pavojus,
kad pacienty ir moksliniy tyrimy srities
interesai nebus patys svarbiausi. Gali net
biiti atvejy, kai kurie maZai pelningi
produktai nebebus gaminami, o tai
apsunkins jy prieinamumg pacientams.
Taip pat investicijos § tokio tipo produkty
mokslinius tyrimus ir inovacijas gali buti
labai maZos arba jy is viso gali nebiti. I§
savanoriskos ir neatlygintinos donorystés
gaunamy ZGM produkty kainos turéty
biti sqZiningos ir skaidrios. Tam tikry
maZai pelningy produkty atveju valstybés
narés turéty skatinti mokslinius tyrimus ir
inovacijas ir uZtikrinti, kad tokie
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Pakeitimas 30

Pasiulymas dél reglamento
38 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(38) siekiant skatinti koordinuojama Sio
reglamento taikyma, turéty biiti jsteigta
7GM koordinavimo taryba (toliau — ZGM
KT). Komisija turéty dalyvauti jos veikloje
ir jai pirmininkauti. ZGM KT turéty
prisidéti prie Sio reglamento taikymo visoje
Sajungoje koordinavimo, be kita ko,
padédama valstybéms naréms vykdyti
ZGM prieziiiros veikla. ZGM KT turéty
biti sudaryta i§ asmeny, valstybiy nariy
paskirty pagal atitinkamg jy vaidmenj ir
kompetencija kompetentingose
institucijose, o kartu | jg turéty buti
itraukiami ekspertai, nedirbantys
kompetentingose institucijose,
konkre¢ioms uzduotims atlikti, kai
reikalinga i§sami techniné kompetencija
ZGM srityje. Pastaruoju atveju turéty biiti
deramai apsvarstyta galimyb¢ jtraukti
Europos eksperty organus, kaip antai
ECDC ir EVSPKD, taip pat esamas
profesines, mokslines ir donorams bei
pacientams atstovaujancias grupes
Sajungos lygmeniu ZGM srityje;

produktai ir toliau buty gaminami;

Pakeitimas

(38) siekiant skatinti koordinuojama ir
nuosekly Sio reglamento taikyma, turéty
biti jsteigta ZGM koordinavimo taryba
(toliau — ZGM KT). Komisija turéty
dalyvauti jos veikloje ir jai pirmininkauti.
ZGM KT turéty prisidéti prie §io
reglamento taikymo visoje Sajungoje
koordinavimo, be kita ko, padédama
valstybéms naréms vykdyti ZGM
priezitiros veikla. ZGM KT turéty biti
sudaryta i§ asmeny, valstybiy nariy
paskirty pagal atitinkama jy vaidmenj ir
kompetencija kompetentingose
institucijose, o kartu | ja turéty buti
jtraukiami ekspertai, nedirbantys
kompetentingose institucijose,
konkrec¢ioms uzduotims atlikti, kai
reikalinga i§sami techniné kompetencija
ZGM srityje. Pastaruoju atveju turéty biti
deramai apsvarstyta galimybe jtraukti
Europos eksperty agentiiras ir organus,
kaip antai ECDC ir Europos vaisty
agentira (EMA). Taip pat biity galima
pakviesti Europos Parlamentg, EVSPKD
ir esamas profesines, mokslo srities
specialisty ir donorams bei pacientams
recipientams atstovaujancias grupes ir
suinteresuotuosius subjektus Sajungos
lygmeniu ZGM srityje. Kitos Sqjungos
institucijos, jskaitant Europos
Parlamentq, eksperty organus, jstaigas ir
agentiiras, pavyzdziui, EMA, ECDC ir
EVSPKM, turéty atlikti stebétojy
vaidmenj. Visi ZGM KT nariai turéty
pateikti interesy deklaracijas,
laikydamiesi auksto lygio skaidrumo,
susijusio su jos veiklos rezultatais. ZGM
KT nariai, stebétojai ir ekspertai turéty
veikti nepriklausomai, vadovaudamiesi
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Pakeitimas 31

Pasiulymas dél reglamento
39 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(39) kai kurioms medZziagoms,
produktams ar veiklai valstybése narése
taikomos skirtingos teisinés sistemos su
skirtingais reikalavimais. D¢l to kyla
neaiSkumy Sios srities veiklos
vykdytojams, ir d¢l to atsirandantis teisinis
netikrumas atgraso specialistus nuo naujy
ZGM paruosimo ir naudojimo biidy
kiirimo. ZGM KT turéty gauti aktualia
informacija apie nacionalinius sprendimus,
priimamus tais atvejais, kai kyla klausimy
dél ZGM reglamentavimo statuso. ZGM
KT turéty turéti kompendiuma, j kurj biity
jtraukiamos ZGM KT ar kompetentingy
institucijy pateiktos nuomones ir valstybiy
nariy lygmeniu priimti sprendimai, kad
kompetentingos institucijos, svarstydamos
tam tikros medZiagos, produkto ar veiklos
reglamentavimo statusg pagal §j
reglamenta, galéty remtis tuo
kompendiumu per savo sprendimo
priémimo procesg. Siekiant skatinti laikytis
bendro poziiirio Sajungoje, ZGM KT taip
pat turéty dokumentuoti sutartg geriausia
praktika. Siekiant palengvinti §io
reglamento taikymo koordinavima ir
nuoseklumg tarp valstybiy nariy ir tarp
gretimy teisés akty sistemy, ZGM KT taip
pat turéty bendradarbiauti su panasiais
pagal kitus Sajungos teisés aktus jsteigtais
Sajungos lygmens organais. Siomis
priemonémis turéty biiti skatinamas
nuoseklus tarpsektorinis poziiiris ir
palengvinamas su ZGM susijusiy inovacijy
diegimas;

vieSuoju interesu ir nebiiti veikiami jokios
iSorinés jtakos, galincios turéti poveikio jy
profesinio elgesio neSaliSkumui;

Pakeitimas

(39) kai kurioms medZiagoms,
produktams ar veiklai valstybése narése
taikomos skirtingos teisinés sistemos su
skirtingais reikalavimais. D¢l to kartais
gali kilti neaiskumy Sios srities veiklos
vykdytojams, ir dél to atsirandantis teisinis
netikrumas gali atgrasyti specialistus nuo
naujy ZGM paruosimo ir naudojimo biidy
kiirimo. ZGM KT turéty nuolat gauti
aktualig informacijg apie nacionalinius
sprendimus, priimamus tais atvejais, kai
kyla klausimy dél ZGM reglamentavimo
statuso. ZGM KT turéty stebéti Sias
nuomones, kad galéty greitai ir
informuotai reaguoti j tolesnius kity
valstybiy nariy praSymus pateikti
nuomones, turéti kompendiuma, j kurj
biity jtraukiamos ZGM KT ar
kompetentingy institucijy pateiktos
nuomonés ir valstybiy nariy lygmeniu
priimti sprendimai, kad kompetentingos
institucijos, svarstydamos tam tikros
medziagos, produkto ar veiklos
reglamentavimo statusg pagal §j
reglamentg, galéty remtis tuo
kompendiumu per savo sprendimo
priémimo procesg. Siekiant skatinti laikytis
bendro poziiirio Sajungoje, ZGM KT taip
pat turéty dokumentuoti sutartg geriausia
praktika. Siekiant palengvinti §io
reglamento taikymo koordinavima ir
nuoseklumga tarp valstybiy nariy ir tarp
gretimy teisés akty sistemy, ZGM KT taip
pat turéty bendradarbiauti su panaSiais
pagal kitus Sgjungos teisés aktus jsteigtais
Sajungos lygmens organais. Siomis
priemonémis turéty biiti skatinamas
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Pakeitimas 32

Pasiulymas dél reglamento
41 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(41) siekiant mazinti kompetentingy
institucijy ir Komisijos administracing
nasta, Komisija turéty sukurti interneting
platformg (toliau — ES ZGM platforma),
kurioje biity lengviau tinkamu laiku teikti
duomenis ir ataskaitas, taip pat padidéty
nacionalinés ataskaity teikimo ir priezitiros
veiklos skaidrumas;

nuoseklus tarpsektorinis pozitiris,
uztikrinama auksto lygio visuomenés
sveikatos apsauga ir palengvinamas su
ZGM susijusiy inovacijy diegimas;

Pakeitimas

(41) siekiant mazinti kompetentingy
institucijy ir Komisijos administracing
nasta, Komisija turéty sukurti interneting
platformg (toliau — ES ZGM platforma),
kurioje biity lengviau tinkamu laiku teikti
duomenis ir ataskaitas, dalintis
informacija, skirta nustatyti tam tikros
medZiagos reglamentavimo
statusg,padidéty nacionalinés ataskaity
teikimo ir priezituros veiklos skaidrumas ir
bity uZtikrintas geresnis bendravimas,
bendradarbiavimas ir koordinavimas,
susije su ZGM ir keitimusi jomis tarp
valstybiy nariy; Nacionalinés
kompetentingos institucijos raginamos
naudotis ES ZGM platforma, o ne
iSlaikyti nacionalinius registrus, visy
pirma siekiant sumaZinti administracing
nastq. Valstybés narés taip pat turéty
turéti galimybe pasinaudoti ES ZGM
platforma kaip nacionaliniy iniciatyvy ir
kampanijy kanalu, skatindamos keitimgsi
geriausia praktika. Tokios nacionalinés
iniciatyvos ir kampanijos turéty biti
rengiamos glaudZiai bendradarbiaujant
su pacienty organizacijomis ir jomis
turéty biti siekiama skatinti butinybe
iSlaikyti tvary ZGM produkty tiekimg. ES
ZGM platforma taip pat turéty biiti
patikimas placiajai visuomenei skirtos
informacijos apie ZGM KT, nacionaliniy
kompetentingy institucijy ir kity eksperty
organy, jskaitant EVSPKD, bei su ZGM
susijusios veiklos subjekty ir jstaigy
darbg, Saltinis. Internetiné platforma taip
pat galéty biiti naudojama valstybiy nariy
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Pakeitimas 33

Pasiulymas dél reglamento
43 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(43) kadangi ES ZGM platformoje reikia
tvarkyti asmens duomentis, ji bus sukurta
laikantis duomeny apsaugos principy. Bet
koks asmens duomeny tvarkymas turéty
apsiriboti tuo, kas reikalinga $io
reglamento tikslams pasiekti ir pareigoms
vykdyti. Prieiga prie ES ZGM platformos
turéty biiti apribota, suteikiama tik kiek,
kiek reikalinga Siame reglamente
numatytai priezitiros veiklai vykdyti;

Pakeitimas 34

Pasiulymas dél reglamento
44 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(44) Siame reglamente gerbiamos
pagrindinés teisés ir laitkomasi principy,
pripaZinty visy pirma Europos Sajungos
pagrindiniy teisiy chartijoje, ypac d¢l
Zmogaus orumo, asmens nelie¢iamybés,
asmens duomeny apsaugos, meno ir
mokslo laisvés, laisvés uzsiimti verslu,
nediskriminavimo, teisé€s ] sveikatos
apsauga ir | prieinama sveikatos prieziiira,
taip pat vaiko teisiy. Siekiant Siy tiksly,
visa priezitiros ir ZGM veikla visada turéty
buti vykdoma taip, kad biity visapusiskai
gerbiamos tos teisés ir laikomasi ty
principy. Be kita ko, visada turéty biti
paisoma donory, recipienty ir pagalbinio
apvaisinimo biidu pradéty vaiky teisés |

dalijimuisi geriausia praktika, susijusia su
iniciatyvomis, pvz., kampanijomis,
kuriomis siekiama paremti ZGM tiekimg;

Pakeitimas

(43) kadangi ES ZGM platformoje reikia
tvarkyti asmens duomentis, ji bus sukurta
laikantis Reglamento (ES) 2016/679

5 straipsnyje nustatyty duomeny apsaugos
principy. Bet koks asmens duomeny
tvarkymas turéty apsiriboti tuo, kas
reikalinga Sio reglamento tikslams pasiekti
ir pareigoms vykdyti. Prieiga prie ES ZGM
platformos turéty biiti apribota, suteikiama
tik kiek, kiek reikalinga Siame reglamente
numatytai prieziiros veiklai vykdyti;

Pakeitimas

(44) Siame reglamente gerbiamos
pagrindings teisés ir laitkomasi principy,
pripazinty visy pirma Europos Sajungos
pagrindiniy teisiy chartijoje, ypac¢ dél
Zmogaus orumo, asmens nelie¢iamybés ir
draudimo naudoti Zmogaus kiing ir kiino
dalis kaip pasipelnymo Saltinj, fiziniy
asmeny apsaugos tvarkant jy asmens
duomenis, meno ir mokslo laisvés, laisvés
uzsiimti verslu, nediskriminavimo, teisés |
sveikatos apsaugg ir | prieinamg sveikatos
priezilira, taip pat vaiko teisiy. Siekiant iy
tiksly, visa priezitiros ir ZGM veikla visada
turéty biiti vykdoma taip, kad biity
visapusiSkai gerbiamos tos teisés ir
laikomasi ty principy. Be kita ko, visada
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orumg ir nelieCiamybe, uztikrinant, kad
donorystés sutikimas biity laisvai
duodamas ir donorai ar jy atstovai biity
informuojami apie numatomg donoro
medziagos panaudojima, donory
tinkamumo kriterijai buity pagrjsti
moksliniais jrodymais, nebiity skatinamas
ZGM naudojimas zmonéms komerciniais
tikslais ar teikiant melagingg arba
klaidinancig informacijg apie tokio
naudojimo veiksminguma, taigi donorai ir
recipientai galéty priimti gerai pagristus ir
samoningus sprendimus, veikla biity
vykdoma skaidriai, teikiant pirmenybg¢
donory ir recipienty saugumui, o0 ZGM
paskirstymas bei lygios jy prieinamumo
galimybés biity nustatomi skaidriai,
remiantis objektyviu medicininiy poreikiy
jvertinimu. Todél §is reglamentas turéty
buti atitinkamai taikomas;

Pakeitimas 35
Pasiulymas dél reglamento
44 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 36

Pasiulymas dél reglamento

turéty biiti paisoma donory, recipienty ir
pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky
teisés ] orumg ir nelieCiamybe, uztikrinant,
kad donorystés sutikimas bty laisvai
duodamas ir donorai ar jy atstovai biity
informuojami apie numatomg donoro
medziagos panaudojima, donory
tinkamumo kriterijai biity pagrjsti
moksliniais jrodymais bei donory ir
recipienty suderinamumo kriterijais,
nebity skatinamas ZGM naudojimas
zmonéms komerciniais tikslais ar teikiant
melagingg arba klaidinancia informacija
apie tokio naudojimo veiksminguma, taigi
donorai ir recipientai galéty priimti gerai
pagristus ir sgmoningus sprendimus, veikla
biity vykdoma skaidriai, teikiant pirmenybe¢
donory ir recipienty saugumui, o0 ZGM
paskirstymas bei lygios ir
nediskriminacinés jy pricinamumo
galimybés bty nustatomi skaidriai,
remiantis objektyviu medicininiy poreikiy
jvertinimu. Todél Sis reglamentas turéty
biti atitinkamai taikomas;

Pakeitimas

(44a) atsizvelgiant i didelj donoro
anonimiSkumo jautrumgq ir j pagalbinio
apvaisinimo bidu pradéty vaiky
pasinaudojant treciosios Salies donoryste,
teises, su ZGM susijusios veiklos subjektai
turéty uZtikrinti, kad lytiniy lgsteliy
donorai ir recipientai bity tinkamai
informuoti apie tapatybés nustatymo
galimybe ir jo pasekmes pagal
nacionalinés teisés akty nuostatas;
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45 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(45) ZGM i$ esmés yra susijusios su
asmenimis, ir yra aplinkybiy, kai su
donorais ir recipientais susijusiy asmens
duomeny tvarkymas gali biiti reikalingas
Sio reglamento tikslams pasiekti ir jo
reikalavimams jvykdyti, ypa¢ nuostatoms
del budrumo ir dél rySiy palaikymo tarp
kompetentingy institucijy. Sis reglamentas
turéty suteikti teisinj pagrindg pagal
Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnj ir,
kai tinka, atitikti saglygas pagal jo 9
straipsnio 2 dalies 1 punkta dél tokiy
asmens duomeny tvarkymo. Komisijos
tvarkomy asmens duomeny atveju $is
reglamentas turéty suteikti teisinj pagrinda
pagal Reglamento (ES) 2018/1725 5
straipsnj ir, kai tinka, atitikti saglygas pagal
jo 10 straipsnio 2 dalies 1 punkta. Taip pat,
taikant tinkamas apsaugos priemones,
turéty buti dalijamasi duomenimis apie
naujy ZGM preparaty saugg ir
veiksminguma recipientams, kad bty
galima apibendrinti duomenis Sajungos
lygmeniu siekiant surinkti patikimesniy
jirodymy dél ZGM preparaty klinikinio
veiksmingumo. Kalbant apie duomeny
tvarkyma apskritai, toks tvarkymas turéty
biti reikalingas ir tinkamas §io reglamento
laikymuisi uztikrinti, kad buity apsaugota
zmoniy sveikata. Tod¢l duomenys apie
donorus, recipientus ir pagalbinio
apvaisinimo biidu pradétus vaikus turéty
apsiriboti tuo, kas biitina, ir turéty buti
pseudoniminami. Donorai, recipientai ir
pagalbinio apvaisinimo biidu pradéti vaikai
turéty biti informuojami apie jy asmens
duomeny tvarkyma pagal Reglamento (ES)
2016/679 ir (ES) 2018/1725 reikalavimus
ir, visy pirma, kaip numatyta Siame
reglamente, jskaitant galimus iSimtinius
atvejus, kai toks duomeny tvarkymas yra
reikalingas dél susiklosc¢iusiy aplinkybiy;

Pakeitimas

(45) ZGM i$ esmés yra susijusios su
fiziniais asmenimis, ir yra aplinkybiy, kai
su donorais ir recipientais susijusiy asmens
duomeny tvarkymas gali biiti reikalingas
Sio reglamento tikslams pasiekti ir jo
reikalavimams jvykdyti, ypa¢ nuostatoms
del budrumo ir dél rysiy palaikymo tarp
kompetentingy institucijy. Sis reglamentas
turéty suteikti teisinj pagrindg pagal
Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnj ir,
kai tinka, atitikti saglygas pagal jo 9
straipsnio 2 dalies 1 punkta dél tokiy
asmens duomeny tvarkymo. Komisijos
tvarkomy asmens duomeny atveju $is
reglamentas turéty suteikti teisinj pagrindg
pagal Reglamento (ES) 2018/1725 5
straipsnj ir, kai tinka, atitikti salygas pagal
jo 10 straipsnio 2 dalies 1 punkta. Taip pat,
taikant tinkamas apsaugos priemones,
turéty buti dalijamasi duomenimis apie
naujy ZGM preparaty saugg ir
veiksmingumg recipientams, kad biity
galima apibendrinti duomenis Sajungos
lygmeniu siekiant surinkti patikimesniy
jirodymy dél ZGM preparaty klinikinio
veiksmingumo. Kalbant apie duomeny
tvarkyma apskritai, toks tvarkymas turéty
biiti reikalingas ir tinkamas $io reglamento
laikymuisi uztikrinti, kad buty apsaugota
zmoniy sveikata. Tod¢l duomenys apie
donorus, recipientus ir pagalbinio
apvaisinimo biidu pradétus vaikus turéty
apsiriboti tuo, kas biitina, ir turéty buti
pseudoniminami. Todél duomenys apie
donorus, recipientus ir pagalbinio
apvaisinimo biidu pradétus vaikus turéty
apsiriboti tuo, kas biitina, ir turéty buti
tvarkomi pseudonimizuota arba
anonimizuota forma, kaip tinkama
kiekvienu atveju. Donorai, recipientai ir
pagalbinio apvaisinimo biidu pradéti vaikai
turéty biti informuojami apie jy asmens
duomeny tvarkyma pagal Reglamento (ES)
2016/679 ir (ES) 2018/1725 reikalavimus
ir, visy pirma, kaip numatyta Siame
reglamente, jskaitant galimus iSimtinius
atvejus, kai toks duomeny tvarkymas yra
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Pakeitimas 37

Pasiulymas dél reglamento
46 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(46) siekiant, kad sveikatos duomenys
biity geriau prieinami visuomenes
sveikatos interesy labui, valstybés narés
turéty suteikti kompetentingoms
institucijoms kaip duomeny valdytojoms,
kaip apibrézta Reglamente (ES) 2016/679,
1galiojimus priimti sprendimus dél tokiy
duomeny prieinamumo ir pakartotinio
naudojimo;

Pakeitimas 38

Pasiulymas dél reglamento
47 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(47) ZGM mainai tarp valstybiy nariy yra
reikalingi siekiant uZtikrinti optimaly jy
prieinamuma pacientams ir tiekimo
pakankamuma, ypa¢ vietiniy kriziy ar
stygiaus atvejais. Tokie mainai yra itin
svarbiis tam tikry ZGM, kurios turi biti
tiksliai suderintos tarp donoro ir recipiento,
atvejais, kad pacientai galéty gauti
reikiamg gydyma. Tokiomis aplinkybémis
§io reglamento tikslas, t. y. uztikrinti ZGM
kokybe¢ ir saugumgq ir donory auksto lygio
apsaugq, turi buti pasiekiamas Sqjungos
lygmeniu, nustatant aukstus ZGM
kokybés ir saugos standartus, remiantis
nuosekliai visoje Sqgjungoje
igyvendinamais bendraisiais
reikalavimais. Taigi, laikydamasi Europos

reikalingas dél susiklosc¢iusiy aplinkybiy;

Pakeitimas

(46) siekiant, kad sveikatos duomenys
biity geriau prieinami visuomenes
sveikatos interesy labui, valstybés narés
turéty suteikti kompetentingoms
institucijoms kaip duomeny valdytojoms,
kaip apibrézta Reglamente (ES) 2016/679,
jgaliojimus priimti sprendimus dél tokiy
duomeny prieinamumo ir pakartotinio
naudojimo. Be to, prieiga prie antriniy
duomeny moksliniy tyrimy tikslais turéty
biti suteikta per Europos sveikatos
duomeny erdve, kai tik ji bus sukurta;

Pakeitimas

(47) ZGM mainai tarp valstybiy nariy yra
reikalingi siekiant uZtikrinti optimaly jy
prieinamuma pacientams ir tiekimo
pakankamuma, ypa¢ vietiniy kriziy ar
stygiaus atvejais. Tokie mainai yra itin
svarbiis tam tikry ZGM, kurios turi biti
tiksliai suderintos tarp donoro ir recipiento,
atvejais, kad pacientai galéty gauti
reikiama gydyma per optimaly laikg. Sis
reglamentas turéty pasitarnauti geresniam
valstybiy nariy veiklos koordinavimui ir
palengvinti tarpvalstybinj keitimgsi ZGM,
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Sqgjungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto
subsidiarumo principo, Sqgjunga gali
patvirtinti priemones. Pagal tame
straipsnyje nustatytq proporcingumo
principg Siuo reglamentu nevirsijama to,
kas biitina nurodytam tikslui pasiekti;

Pakeitimas 39

Pasiiilymas dél reglamento
47 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 40

Pasiulymas dél reglamento
47 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(47a) Sio reglamento tiksly, t. y. uZtikrinti,
kad ZGM biity kokybiskos ir saugios, ir
uztikrinti auksStg donory apsaugos lygj,
turi biiti siekiama Sqgjungos lygmeniu,
nustatant auk$tus ZGM kokybés ir saugos
standartus, remiantis nuosekliai visoje
Sgjungoje jgyvendinamais bendraisiais
reikalavimais. Taigi, laikydamasi Europos
Sgjungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto
subsidiarumo principo, Sgjunga gali
patvirtinti priemones. Pagal tame
straipsnyje nustatytqg proporcingumo
principq Siuo reglamentu nevirSijama to,
kas biitina nurodytiems tikslams pasiekti.
Valstybés narés savo ruoZtu turéty gerinti
Svietimg ir rengti tinkamus mokymus
medicinos darbuotojams ZGM surinkimo,
apdorojimo, laikymo, taikymo, perpylimo
ir vieSyjy pirkimy klausimais;

Pakeitimas

(47b) kai kuriais atvejais, pvz., atliekant
kauly Ciulpy arba hematopoetiniy
kamieniniy lgsteliy transplantacijg,
donoro ir recipiento suderinamumo lygis
turi bitti itin aukstas. Todél reikia
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Pakeitimas 41

Pasiulymas dél reglamento
1 straipsnio 1 pastraipa

Komisijos siitlomas tekstas

Siuo reglamentu nustatomos priemonés,
kuriomis nustatomi auksti kokybes ir
saugos standartai d¢l visy 1§ Zzmogaus gauty
medziagy (toliau — ZGM), skirty naudoti
zmoguli, ir dél su tomis medziagomis
susijusios veiklos, siekiant uZtikrinti
Zmoniy sveikatos, visy pirma ZGM
donory, ZGM recipienty ir pagalbinio
apvaisinimo biidu pradéty vaiky auksto
lygio apsauga. Sis reglamentas nedaro
poveikio nacionalinés teisés aktams,
kuriais nustatytos taisyklés dél kity ZGM
aspekty, iSskyrus jy kokybe ir saugg ir
ZGM donory sauga.

Pakeitimas 42

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Sis reglamentas taikomas ZGM,
skirtoms naudoti zmogui, ZGM
preparatams, produktams, gaminamiems i$
ZGM ir skirtiems naudoti zmogui, ZGM
donorams ir recipientams, taip pat Siai su
7GM susijusiai veiklai:

Pakeitimas 43

koordinuoti veiksmus pasauliniu
lygmeniu, kad kiekvienas pacientas turéty
daugiau galimybiy rasti tinkamgq donorg;

Pakeitimas

Siuo reglamentu nustatomos priemonés,
kuriomis nustatomi auksti kokybés ir
saugos standartai d¢l visy 1§ Zzmogaus gauty
medziagy (toliau — ZGM), skirty naudoti
Zmoguli, ir dél su tomis medziagomis
susijusios veiklos. Juo uZtikrinama
7moniy sveikatos, visy pirma ZGM
donory, ZGM recipienty ir pagalbinio
apvaisinimo biidu pradéty vaiky auksto
lygio apsauga ir stiprinamas ZGM tiekimo
testinumas. Sis reglamentas nedaro
poveikio nacionalings teisés aktams,
kuriais nustatytos taisyklés dél kity ZGM
aspekty, iSskyrus jy kokybe ir saugg ir
ZGM donory, ZGM recipienty ir
pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty
vaiky sauga.

Pakeitimas

1. Sis reglamentas taikomas ZGM,
skirtoms naudoti zmogui, ZGM
preparatams, produktams, gaminamiems i$
ZGM ir skirtiems naudoti zmogui, ZGM
donorams, ZGM recipientams, pagalbinio
apvaisinimo biidu pradétiems vaikams,
taip pat §iai su ZGM susijusiai veiklai:
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Pasiilymas dél reglamento
2 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a)  ZGM donory pritraukima;

Pakeitimas 44
Pasiiilymas dél reglamento
2 straipsnio 1 dalies h a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 45
Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 1 dalies m a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 46
Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 47

Pasiulymas dél reglamento

Pakeitimas
a)  ZGM donory pritraukima, i§skyrus
atvejus, kai tai yra vienintelé subjekto

veikla, susijusi su ZGM, — tokiu atveju
taikoma tik 54 straipsnio 3b dalis;

Pakeitimas

ha) ZGM perdavimui;

Pakeitimas

ma) klinikiniams ZGM tyrimams.

Pakeitimas

la. 53, 54, 55 ir 56 straipsniai taip pat
taikomi moksliniams tyrimams skirtai
ZGM donorystei.
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2 straipsnio 3 dalies 1 pastraipa
Komisijos sitilomas tekstas

Dél ZGM, kurios naudojamos produktams
gaminti pagal Sajungos teisés aktus dél
medicinos priemoniy, reglamentuojamy
Reglamentu (ES) 2017/745, dél vaisty,
reglamentuojamy Reglamentu (EB)

Nr. 726/2004 ir Direktyva 2001/83/EB,
jskaitant paZangiosios terapijos vaistus,
reglamentuojamus Reglamentu (EB)

Nr. 1394/2007, arba del maisto produkty,
reglamentuojamy Reglamentu (EB)

Nr. 1925/2006, arba naudojamos kaip ty
produkty pradinés ir Zaliavinés medZiagos,
yra taikomos §io reglamento nuostatos,
taikytinos ZGM donory pritraukimo
veiklai, donoro istorijos perziiirai ir
tinkamumo vertinimui, donory iStyrimui
tinkamumo vertinimo ar suderinimo
tikslais, taip pat ZGM paémimui i§ donory
ar pacienty. Sio reglamento nuostatos taip
pat taikomos tokia apimtimi, kiek ZGM
i8leidimo, paskirstymo, importo ir eksporto
veikla yra susijusi su ZGM pries ju
paskirstyma veiklos vykdytojui,
reglamentuojamam kity Sgjungos teises
akty, nurodyty Sioje pastraipoje.

Pakeitimas 48

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Dél ZGM, kurios naudojamos produktams
gaminti pagal Sajungos teisés aktus dél
medicinos priemoniy, reglamentuojamy
Reglamentu (ES) 2017/745, dél vaisty,
reglamentuojamy Reglamentu (EB)

Nr. 726/2004 ir Direktyva 2001/83/EB,
iskaitant paZangiosios terapijos vaistus,
reglamentuojamus Reglamentu (EB)

Nr. 1394/2007, dél tiriamyjy vaisty,
reglamentuojamy Reglamentu (ES)

Nr. 536/2014 arba dél maisto produkty,
reglamentuojamy Reglamentu (EB)

Nr. 1925/2006, arba naudojamos kaip ty
produkty pradinés ir Zaliavinés medZiagos,
yra taikomos §io reglamento nuostatos,
taikytinos ZGM donory pritraukimo
veiklai, donoro istorijos perziiirai ir
tinkamumo vertinimui, donory iStyrimui
tinkamumo vertinimo ar suderinimo
tikslais, ZGM paémimui i§ donory ar
pacienty, ZGM kokybés kontrolés tyrimui,
taip pat ZGM tiekimo testinumui. Sio
reglamento nuostatos taip pat taitkomos
tokia apimtimi, kiek 7ZGM isleidimo,
paskirstymo, importo ir eksporto veikla yra
susijusi su ZGM pries jy paskirstyma
veiklos vykdytojui, reglamentuojamam
kity Sajungos teisés akty, nurodyty Sioje
pastraipoje.

Pakeitimas

4a. Siame reglamente taip pat
pateikiamos nuostatos dél:

a)  keitimosi informacija apie ZGM
prieinamumg ir atsargas bei veiksmy,
susijusiy su ZGM tiekimo saugumu,
skatinimo;
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Pakeitimas 49

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 4 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 50

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 1 punktas

Komisijos siitlomas tekstas

1)  kraujas — arterijjomis ir venomis
tekantis skystis, neSantis deguonj j kiino
audinius ir 1§ jy Salinantis anglies dioksida;

Pakeitimas 51

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 5 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

5)  i§ zmogaus gauta medZiaga (ZGM) —
bet kokiu buidu i§ Zmogaus kiino paimta
medziaga, kurioje yra arba néra gyvy ar
negyvy lasteliy. Siame reglamente ZGM
neapima organy, apibrézty Direktyvos
2010/53/ES 3 straipsnio h punkte;

b)  kompetentingy institucijy ir
Komisijos bei Sqgjungos agentiiry veiklos
koordinavimo su ZGM susijusiy
ekstremaliyjy sveikatos situacijy atveju.

Pakeitimas

4b.  Sis reglamentas netaikomas motinos
pienui, kurj motina isskiria tik tam, kad
pamaitinty savo vaikg.

Pakeitimas

1)  kraujas — arterijjomis ir venomis
tekantis skystis, neSantis deguonj i kiino
audinius ir i$ jy Salinantis anglies dioksida,
ir jo sudedamosios dalys;

Pakeitimas

5) i zmogaus gauta medziaga (ZGM) —
bet kokiu biidu i§ Zmogaus kiino paimta
medziaga, kurioje yra arba néra gyvy ar
negyvy lasteliy. Siame reglamente ZGM
neapima organy, apibrézty Direktyvos
2010/53/ES 3 straipsnio h punkte, bet
apima medZiagas, kurias galima is jy
gauti;
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Pakeitimas 52

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 7 punktas

Komisijos sitilomas tekstas
7)  suZGM susijusi veikla — tiesioginj
poveikj ZKM saugai, kokybei arba
veiksmingumui turintis veiksmas ar

veiksmy grupé, iSvardyti 2 straipsnio 1
dalyje;

Pakeitimas 53

Pasiulymas dél reglamento

3 straipsnio 1 pastraipos 7 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 54

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 8 punktas

Komisijos sitilomas tekstas
8)  ZGM donoras — asmuo, atvykes j su
ZGM susijusios veiklos subjektq ZGM

donorystés tikslu, nepriklausomai nuo to,
ar ta donorysté yra sékminga, ar ne;

Pakeitimas 55

Pakeitimas

7)  suZGM susijusi veikla — tiesioginj
poveikj ZKM saugai, kokybei,
veiksmingumui ar funkcijoms turintis
veiksmas ar veiksmy grupe, iSvardyti 2
straipsnio 1 dalyje;

Pakeitimas

7a) ZGM donorysté — procesas, kai
asmuo savanoriskai ir altruistiskai
atiduoda ZGM i§ savo kiino $monéms,
kuriems jy reikia, arba leidZia jas naudoti
po savo mirties. Tai apima visus biitinus
medicininius formalumus, ZGM donoro
tyrimus ir gydymg bei stebéseng,
nepriklausomai nuo to, ar ta donorysté
yra sékminga, ar ne. Tai taip pat apima
atvejus, kai sutikimq duoda jgaliotas
asmuo pagal nacionalinés teisés aktus;

Pakeitimas

8)  ZGM donoras — gyvas arba mires
ZGM donoras;
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Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 8 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 56
Pasiiilymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 8 b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 57

Pasiulymas dél reglamento

3 straipsnio 1 pastraipos 9 punktas
Komisijos sitilomas tekstas

9)  ZGM recipientas — asmuo, kuriam
naudojamos ZGM;

Pakeitimas 58

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 10 punktas

Pakeitimas

8a) gyvas ZGM donoras — gyvas asmuo,
atvykes j su ZGM susijusios veiklos
subjektq arba pristatytas asmens, kuris jo
vardu suteikia sutikimg pagal
nacionalinius teisés aktus, ZGM
donorystés tikslu, iSskyrus ZGM donorus
reprodukcijos intymiy partneriy
santykiuose atveju;

Pakeitimas

8b) mires ZGM donoras — mires asmuo,
nukreiptas j su ZGM susijusios veiklos
subjektq, dél kurio yra turimas sutikimas
arba leidimas, arba néra pareiksto
aiSkaus nesutikimo dél donorystés, kaip
nustatyta nacionalinés teisés aktuose;

Pakeitimas

9)  ZGM recipientas — asmuo, kuriam
naudojamos ZGM arba kuriam toks
naudojimas yra numatomas;,
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Komisijos sitilomas tekstas

10) pagalbinis apvaisinimas — pastojimo
palengvinimas atliekant apvaisinimg in
vivo ar in vitro arba bet kokig kita
laboratoring ar medicining intervencija,
kuria skatinamas pastojimas;

Pakeitimas 59

Pasiulymas dél reglamento

3 straipsnio 1 pastraipos 11 punktas
Komisijos siitlomas tekstas

11) pagalbinio apvaisinimo biidu

pradétas vaikas — po pagalbinio

apvaisinimo ugsimezges vaisius ar gimgs
vaikas;

Pakeitimas 60

Pasiulymas dél reglamento

3 straipsnio 1 pastraipos 11 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 61

Pasiulymas dél reglamento

Pakeitimas

10) pagalbinis apvaisinimas — pastojimo
palengvinimas atliekant apvaisinimg in
vivo ar in vitro arba bet kokig kita
laboratorine ar medicining intervencija,
kuria skatinamas pastojimas ir kuriai
reikalinga naudoti ZGM;

Pakeitimas

11) pagalbinio apvaisinimo biidu
pradétas vaikas — po pagalbinio
apvaisinimo gimes vaikas;

Pakeitimas

11a) negimes pagalbinio apvaisinimo
biidu pradétas vaikas — po pagalbinio
apvaisinimo susiformaves embrionas ir
vaisius;

3 straipsnio 1 pastraipos 12 punkto a papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

a)  del kurios vykdyta vienos ar keliy
risiy su ZGM susijusi veikla, jskaitant
apdorojimg, laikantis nustatyty kokybés ir
saugos parametry;

Pakeitimas

a)  kuri buvo apdorota ir d¢l kurios
prireikus vykdyta kita vienos ar keliy rusiy
su ZGM susijusi veikla laikantis nustatyty
kokybeés ir saugos parametry;
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Pakeitimas 62

Pasiulymas dél reglamento

3 straipsnio 1 pastraipos 12 punkto b papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

b)  kuri atitinka i§ anksto nustatytas
specifikacijas, ir

Pakeitimas 63

Pasiiilymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 13 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

13) donory pritraukimas — veikla,
vykdoma siekiant paskatinti asmenis tapti
ZGM donorais;

Pakeitimas 64

Pasiiilymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 15 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

15) apdorojimas — tvarkant ZGM
atlickamas veiksmas, jskaitant plovima,
formavima, atskyrima, apvaisinima,
1Svalyma, sterilizavima, konservavimg ir
pakavima;

Pakeitimas 65

Pakeitimas

b)  kuri atitinka i§ anksto nustatytas
specifikacijas,

Pakeitimas

13) donory pritraukimas — veikla,
vykdoma siekiant informuoti asmenis apie
veiklg, susijusiq su ZGM donoryste, arba
paskatinti juos tapti ZGM donorais;

Pakeitimas

15) apdorojimas — tvarkant ZGM
atliekamas veiksmas, jskaitant plovima,
formavima, atskyrima, apvaisinima,
iSvalyma, sterilizavima, konservavimg ir
pakavima; tai neapima ZGM tvarkymo
atliekant chirurging intervencijq toje
pacioje sterilioje aplinkoje arba
uZdarosios sistemos medicinos
priemonéje, kai tos ZGM isleidziamos
arba naudojamos autologiskai;
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Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 17 punktas

Komisijos sitilomas tekstas
17) laikymas — ZGM saugojimas

tinkamomis kontroliuojamomis sglygomis
iki paskirstymo;

Pakeitimas 66

Pasiulymas dél reglamento

3 straipsnio 1 pastraipos 18 punktas
Komisijos sitilomas tekstas

18) iSleidimas — procesas, kurio metu
patvirtinama, kad ZGM ar ZGM preparatas
atitinka nustatytus saugos ir kokybés
kriterijus ir bet kokias taikytinas leidimo
suteikimo salygas prie§ paskirstyma;

Pakeitimas 67

Pasiulymas dél reglamento

3 straipsnio 1 pastraipos 18 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 68

Pasiulymas dél reglamento

3 straipsnio 1 pastraipos 23 punktas
Komisijos sitilomas tekstas

23) autologinis naudojimas — i§ asmens

Pakeitimas

17) laikymas — ZGM saugojimas
tinkamomis kontroliuojamomis sglygomis
iki paskirstymo, perdavimo, eksporto ar
panaudojimo imogui;

Pakeitimas

18) iSleidimas — procesas, kurio metu
patvirtinama, kad ZGM ar ZGM preparatas
atitinka nustatytus saugos ir kokybés
kriterijus ir bet kokias taikytinas leidimo
suteikimo salygas prie§ paskirstyma arba
iki perdavimo;

Pakeitimas

18a) perdavimas — ZGM arba ZGM
preparaty tiekimas, prireikus pagal
gydytojo receptq, siekiant juos panaudoti
konkreciam recipientui;

Pakeitimas

23) autologinis naudojimas — i$ asmens
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paimtos ZGM naudojimas jam padiam,
nuo paémimo iki naudojimo atliekant
papildomg su ZGM susijusiq veiklg arba
jos neatliekant,

Pakeitimas 69

Pasiiilymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 27 punktas

Komisijos sitilomas tekstas
27) nepageidaujamas reiskinys —
incidentas, padares zalos gyvam ZGM
donorui, ZGM recipientui ar pagalbinio

apvaisinimo biidu pradétam vaikui arba
sukeéles rizika patirti tokig zala;

Pakeitimas 70

Pasiulymas dél reglamento

paimtos ZGM naudojimas jam pagiam;

Pakeitimas

27) nepageidaujamas reiskinys — su
donoryste arba ZGM naudojimu $mogui
susijes incidentas, padares Zalos gyvam
ZGM donorui, ZGM recipientui,
pagalbinio apvaisinimo biidu pradétam
vaikui, negimusiam pagalbinio
apvaisinimo bidu pradétam vaikui arba
sukeles rizikg patirti tokig Zala;

3 straipsnio 1 pastraipos 28 punkto h a papunktis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 71

Pasiiilymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 29 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

29) skubus pranesimas apie ZGM —
praneSimas apie pavojingq nepageidaujama
reiSkinj ar uzkreciamosios ligos protriikj
arba kita informacija, kuri gali biiti svarbi
ZGM saugai ir kokybei daugiau kaip
vienoje valstybéje naréje ir turi biiti skubiai
perduodama tarp kompetentingy institucijy

Pakeitimas

ha) embriony perkélimo kitam asmeniui
nei numatyta;

Pakeitimas

29) skubus pranesimas apie ZGM —
praneSimas apie nepageidaujama reiskinj ar
uzkreciamosios ligos protrukj arba kita
informacija, kuri gali bati svarbi ZGM
saugai ir kokybei daugiau kaip vienoje
valstybéje naréje ir turi biiti skubiai
perduodama tarp kompetentingy institucijy
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ir Komisijos, kad biity lengviau jgyvendinti

priemones padéciai susvelninti;

Pakeitimas 72

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 33 punktas

Komisijos siitlomas tekstas

33) kompendiumas — ZGM
koordinavimo tarybos atnaujinamas
sarasas, ] kurj jtraukiami valstybiy nariy
lygmeniu priimti sprendimai ir
kompetentingy institucijy bei ZGM KT
pateiktos nuomonés dél konkreciy
medziagy, produkty ar veiklos
reglamentavimo statuso, kurios buvo
paskelbtos ES ZGM platformoje;

Pakeitimas 73

Pasiiilymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 38 punktas

Komisijos sitilomas tekstas
38) Sajungos mokymas — mokymo
veikla, skirta kompetentingy institucijy
darbuotojams ir, kai tinka, jgaliotyjy

istaigy darbuotojams, vykdantiems ZGM
priezitiros veikla;

Pakeitimas 74
Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 40 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

40) ZGM jstaiga — su ZGM susijusios

veiklos subjektas, kuris ir apdoroja, ir laiko

ZGM;

ir Komisijos, kad biity lengviau jgyvendinti

prevencines priemones ar priemones

padéciai susvelninti;

Pakeitimas

33) ZGM kompendiumas — ZGM
koordinavimo tarybos atnaujinamas
sarasas, ] kurj jtraukiami valstybiy nariy
lygmeniu priimti sprendimai ir
kompetentingy institucijy bei ZGM KT
pateiktos nuomonés del konkreciy
medziagy, produkty ar veiklos
reglamentavimo statuso, kurios buvo
paskelbtos ES ZGM platformoje;

Pakeitimas

38) Sajungos mokymas — mokymo
veikla, skirta kompetentingy institucijy
darbuotojams ir, kai tinka, jgaliotyjy
istaigy darbuotojams, vykdantiems ZGM
priezitiros veikla;

Pakeitimas

40) 7ZGM jstaiga — su ZGM susijusios
veiklos subjektas, kuris apdoroja ir laiko,
apdoroja ir isleidZia arba laiko ir isleidZia
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Pakeitimas 75

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 41 punktas

Komisijos siitlomas tekstas

41) ypatingos svarbos ZGM — tokia
ZGM, kurios tiekimo nepakankamumas
padaryty didele zala pacientams arba
sukelty rizikg patirti tokia zala;

Pakeitimas 76

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 42 punktas

Komisijos siitlomas tekstas

42) su ypatingos svarbos ZGM susijusios
veiklos subjektas — su ZGM susijusios
veiklos subjektas, kurio veikla prisideda
prie ypatingos svarbos ZGM tiekimo ir
vykdoma tokiu mastu, kad jos vykdymo
pertriikio nebiity jmanoma kompensuoti
kity subjekty veikla ar alternatyviomis
medZiagomis arba produktais pacientams;

Pakeitimas 77

Pasiulymas dél reglamento

Pakeitimas

41) ypatingos svarbos ZGM — tokia
ZGM, kurios tiekimo nepakankamumas
padaryty didele zala ZGM recipientams
arba sukelty rizikg patirti tokia zala;

Pakeitimas

42) suypatingos svarbos ZGM susijusios
veiklos subjektas — su ZGM susijusios
veiklos subjektas, kurio veikla prisideda
prie ypatingos svarbos ZGM tiekimo ir
vykdoma tokiu mastu, kad jos vykdymo
pertriikio nebiity jmanoma kompensuoti
kity subjekty veikla ar alternatyviomis
medziagomis arba produktais ZGM
recipientams;

3 straipsnio 1 pastraipos 47 punkto jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

47) atsekamumas — galimybe surasti ir
identifikuoti ZGM bet kuriuo etapu nuo jy
paémimo, apdorojimo ir laikymo iki
paskirstymo arba paSalinimo, jskaitant
galimybe:

Pakeitimas

47) atsekamumas — galimybe surasti ir
identifikuoti ZGM bet kuriuo etapu nuo jy
paémimo, apdorojimo ir laikymo iki
panaudojimo Zmogui arba pasalinimo,
iskaitant galimybe:
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Pakeitimas 78

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 51 punktas

Komisijos siitlomas tekstas

51) priskiriamumas — tikimybeé, kad
Ppavojingas nepageidaujamas reiskinys, jei
patiriamas ZGM donoro, yra susijes su
donorystés procesu, arba, jei patiriamas
recipiento, yra susijes su ZGM naudojimu;

Pakeitimas 79

Pasiiilymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 60 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

60) metiné su ZGM susijusios veiklos
ataskaita — Komisijos skelbiama metin¢
ataskaita, kurioje apibendrinamos duomeny
ataskaitos, gautos i$ su ZGM susijusios
veiklos subjekty, vykdanciy donory
pritraukimo, ZGM paémimo, paskirstymo,
importo, eksporto ir naudojimo Zmogui
veikla;

Pakeitimas 80

Pasiulymas dél reglamento

3 straipsnio 1 pastraipos 61 punktas
Komisijos sitilomas tekstas

61) Iytinés lgstelés — visos pagalbinio
apvaisinimo tikslu naudojamos lgstelés;

Pakeitimas 81

Pakeitimas

51) priskiriamumas — tikimybeé, kad
nepageidaujamas reiskinys, jei patiriamas
ZGM donoro, yra susijes su paémimo
procesu, arba, jei patiriamas ZGM
recipiento ar pagalbinio apvaisinimo bidu
pradéto vaiko, yra susijes su ZGM
naudojimu;

Pakeitimas

60) metiné su ZGM susijusios veiklos
ataskaita — Komisijos skelbiama metiné
ataskaita, kurioje apibendrinamos duomeny
ataskaitos, gautos i3 su ZGM susijusios
veiklos subjekty, vykdanciy donory
pritraukimo, ZGM paémimo, saugojimo,
paskirstymo, importo, eksporto ir
naudojimo Zmogui veikla;

Pakeitimas

61) reprodukcijai skirta ZGM — visos
pagalbinio apvaisinimo tikslu naudojamos
lasteles ir po apvaisinimo susiformave
embrionai;

PE748.903/ 47

LT



Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 62 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

62) treciojo asmens donorysté — asmens
Iytiniy lgsteliy donacija kitam asmeniui ar
partneriy porai, su kuriais donoras
nepalaiko intymiy fiziniy santykiy;

Pakeitimas 82

Pasiulymas dél reglamento

3 straipsnio 1 pastraipos 62 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 83

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 63 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

63) naudojimas intymiy partneriy
poroje — dviejy asmeny, palaikanciy
intymius fizinius santykius, lytiniy lasteliy
naudojimas pagalbiniam apvaisinimui, kai
vienas 1§ asmeny suteikia savo oocitus, o
kitas — savo sperma;

Pakeitimas 84

Pasiiilymas dél reglamento

Pakeitimas

62) treciojo asmens donorysté — asmens
reprodukcijai skirtos ZGM donacija
recipientui ar partneriy porai, su kuriais
donoras nepalaiko intymiy fiziniy santykiy;

Pakeitimas

62a) tapatybés atskleidimas —
informacijos, pagal kurig galima
identifikuoti reprodukcijai skirtos ZGM
donorus, atskleidimas i§ donoro
medZiagos gimusiam vaikui arba jo
teisétiems tévams, kaip numatyta
nacionalinés teisés aktuose;

Pakeitimas

63) naudojimas intymiy partneriy
santykiuose — asmeny, palaikanciy
intymius fizinius santykius, lytiniy lgsteliy
naudojimas pagalbiniam apvaisinimui, kai
vienas 1§ asmeny suteikia savo oocitus, o
kitas — savo sperma, kad juos biity galima
panaudoti santykiuose esanciam
asmeniui;
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3 straipsnio 1 pastraipos 64 punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
64) kompensacija — bet kokiy su 64) kompensacija — bet kokiy su
donoryste susijusiy nuostoliy padengimas; donoryste susijusiy kiekybiSkai jvertinamy
nuostoliy padengimas ir islaidy
atlyginimas,
Pakeitimas 85

Pasiiilymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 64 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

64a) finansinis donorystés neutralumas —
aplinkybés, kuriomis donoras dél
donorystés nepatiria nei finansinés
naudos, nei nuostoliy;

Pakeitimas 86

Pasiiilymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 70 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

70a) donory bazés atsparumas —
donorystés surinkimo sistemos gebéjimas
pasinaudoti dideliu skaic¢iumi tam tikros
ZGM kategorijos donory;

Pakeitimas 87

Pasiiilymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 70 b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

70b) informuoto asmens sutikimas —
donoro sutikimas, gautas nepatiriant
spaudimo ir jam turéjus galimybe gauti
aiskiq, iSsamigq ir tinkamgq informacijq,
kurig donoras gali suprasti, dél ZGM
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Pakeitimas 88

Pasiulymas dél reglamento

3 straipsnio 1pastraipos 70 ¢ punktas (naujas)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 89

Pasiulymas dél reglamento

3 straipsnio 1 pastraipos 70 d punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 90

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Valstybés narés gali savo teritorijoje
i8laikyti arba jvesti grieZtesnes priemones
nei tos, kurios numatytos Siame
reglamente, su salyga, kad tos nacionalinés
priemongés bty suderinamos su Sgjungos
teise ir biity proporcingos esamai rizikai
Zmoniy sveikatai.

donorystés ar naudojimo;

Pakeitimas

70c) ZGM klinikinis tyrimas —
eksperimentinis ZGM arba ZGM
preparato Zmonéms vertinimas siekiant
parengti iSvadas dél jy veiksmingumo ir
saugumo;

Pakeitimas

70d) Europos savarankiSkumas —
Sgjungos gebéjimas nepriklausyti nuo
treciyjy valstybiy surenkant ZGM,
gaminant ZGM preparatus ir vykdant bet
kokiq kitq su ZGM susijusiq veiklg.

Pakeitimas

1. Valstybés narés gali savo teritorijoje
i8laikyti arba jvesti grieZtesnes priemones
nei tos, kurios numatytos Siame
reglamente, su salyga, kad tos nacionalinés
priemongés buty pagristos moksliniais
jrodymais, suderinamos su Sajungos teise
ir blity proporcingos esamai rizikai Zmoniy
sveikatai.

Sios priemonés:

PE748.903/ 50

LT



Pakeitimas 91

Pasiulymas dél reglamento
S straipsnio 3 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas
a)  turéty autonomija veikti ir priimti
sprendimus nepriklausomai ir neSaliskai,
laikydamosi vidaus administraciniy

organizaciniy reikalavimy, nustatyty pagal
valstybés narés Konstitucijg,

Pakeitimas 92

Pasiiilymas dél reglamento

5 straipsnio 3 dalies b punkto ii papunktis
Komisijos sitilomas tekstas

il)  jsakyti nedelsiant sustabdyti arba

a)  néra tiesiogiai ar netiesiogiai
suprantamos kaip diskriminuojancios
donorus bet kokiu pagrindu, pripaZjstamu
Europos Sqgjungos pagrindiniy teisiy
chartijos 21 straipsnyje, ypaé
diskriminuojancios dél seksualinés
orientacijos. Valstybés narés pranesa
Komisijai apie bet kokius jy ar jy
teritorijoje veikianciy su ZGM susijusios
veiklos subjekty taikomus apribojimus,
kurie gali buti pagrjstai laikomi tokios
diskriminacijos pagrindu, ir pateikia
moksliniy jrodymy, kuriais remtasi
pagrindiiant Sias ZGM donory. ZGM
recipienty arba pagalbinio apvaisinimo
bidu pradéty vaiky apsaugos priemones,
santraukg.

b)  gali padéti sukurti Europos tiekimo
granding ir pasiekti Europos
savarankiSkumo bei valstybiy nariy
veiksmy koordinavimo tikslg; jomis taip
pat gali bitti siekiama sustiprinti
savanoriskos ir neatlygintinos donorystés
principg.

Pakeitimas

a)  turéty autonomija veikti ir priimti
sprendimus nepriklausomai ir nesaliSkai,
laikydamosi vidaus administraciniy
organizaciniy reikalavimy, nustatyty
nacionaliniuose teisés aktuose;

Pakeitimas

ii)  jsakyti nedelsiant sustabdyti arba
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nutraukti su ZGM susijusia veikla,
keliancig tiesioging rizika ZGM donorams,
ZGM recipientams ar placiajai visuomenei,

Pakeitimas 93

Pasiulymas dél reglamento
5 straipsnio 3 dalies ¢ punktas

Komisijos siitlomas tekstas

c) turéty pakankamai iStekliy, veiklos
pajégumy ir kompetencijos Sio reglamento
tikslams pasiekti ir savo pareigoms pagal §]
reglamenty atlikti;

Pakeitimas 94

Pasiulymas dél reglamento
5 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4.  Kiekviena valstybé naré paskiria
viena ZGM nacionaling institucija, kuri,
laikantis valstybés narés konstituciniy
reikalavimy, yra atsakinga uzZ mainy su
Komisija ir su kity valstybiy nariy ZGM
nacionalinémis institucijomis
koordinavimg.

Pakeitimas 95
Pasiulymas dél reglamento
7 straipsnio 1 dalis
Komisijos sitilomas tekstas

1.  Kompetentingos institucijos veikia

nutraukti su ZGM susijusia veikla,
kelianéig tiesiogine rizika ZGM donorams,
ZGM recipientams ar pla¢iajai visuomenei
arba neatitinkanciq su jos leidimu
susijusiy sqlygy arba Sio reglamento;

Pakeitimas

c) turéty pakankamai ZmogiSkyjy ir
finansiniy istekliy, veiklos pajégumy ir
kompetencijos, jskaitant technines
ekspertines Zinias, $io reglamento tikslams
pasiekti ir savo pareigoms pagal §j
reglamenty atlikti;

Pakeitimas

4.  Kiekviena valstybé naré paskiria
viena ZGM nacionaling institucija, kuri,
laikantis valstybés narés konstituciniy
reikalavimy, yra atsakinga uZ mainy su
Komisija ir su kity valstybiy nariy ZGM
nacionalinémis institucijomis
koordinavima. Komisija ES ZGM
platformoje vieSai paskelbia ZGM
nacionaliniy institucijy sqrasq.

Pakeitimas

1.  Kompetentingos institucijos ir ZGM
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nepriklausomai, vie$ojo intereso labui ir
nepatirdamos jokios iSorés jtakos.

Pakeitimas 96

Pasiulymas dél reglamento
7 straipsnio 2 pastraipa

Komisijos siitlomas tekstas

2. Kompetentingos institucijos
uztikrina, kad jy darbuotojai neturéty jokiy
tiesioginiy ar netiesioginiy ekonominiy,
finansiniy arba asmeniniy interesy, kurie
galéty biti latkomi kliudanciais jy
nepriklausomumui, ir, visy pirma, kad jie
nepatekty  tokig padétj, kuri galéty
tiesiogiai ar netiesiogiai turéti jtakos jy
profesinio elgesio neSaliSkumui.

Pakeitimas 97
Pasiulymas dél reglamento
7 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 98
Pasiulymas dél reglamento
8 straipsnio 1 dalis
Komisijos sitilomas tekstas

1.  Nedarant poveikio 75 straipsniui,

KT platformos nariai veikia
nepriklausomai, vieSojo intereso labui ir
nepatirdami jokios iSorés jtakos.

Pakeitimas

2. Kompetentingos institucijos
uztikrina, kad jy darbuotojai neturéty jokiy
tiesioginiy ar netiesioginiy ekonominiy,
finansiniy arba asmeniniy interesy, kurie
galéty biti latkomi kliudanciais jy
nepriklausomumui, ir, visy pirma, kad jie
nepatekty  tokig padétj, kuri galéty
tiesiogiai ar netiesiogiai turéti jtakos jy
profesinio elgesio neSaliSkumui. Visi susije
darbuotojai kasmet deklaruoja savo
interesus, o Sios deklaracijos skelbiamos
kompetetingy institucijy svetainéje.

Pakeitimas

2a. 2 dalis taip pat taikoma ankstesnei
darbuotojy veiklai iki jy jdarbinimo
kompetentingose institucijose per pagrjstq
laikotarpj, kurj nustato ir vieSai paskelbia
kompetentingos institucijos.

Pakeitimas

1.  Nedarant poveikio 75 straipsniui,
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kompetentingos institucijos skaidriai vykdo
savo priezilros veiklg ir pavieSina bei
paaiskina visuomenei savo sprendimus,
priimamus tokiais atvejais, kai su ZGM
susijusios veiklos subjektas neatlieka
pareigos pagal §j reglamentg ir d¢l to kyla
arba gali kilti didelé rizika Zmoniy
sveikatali.

Pakeitimas 99

Pasiulymas dél reglamento
9 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1.  Kompetentingos institucijos yra
atsakingos uz III skyriuje nurodyta ZGM
priezitiros veikla patikrinant, ar su ZGM
susijusios veiklos subjektai jy teritorijoje
veiksmingai laikosi Siame reglamente
nustatyty reikalavimy.

Pakeitimas 100

Pasiulymas dél reglamento
9 straipsnio 2 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a) pakankamgq tinkamai kvalifikuoty
darbuotojy skaiciy Siame reglamente
numatytoms prieZzitiros uzduotims atlikti;

Pakeitimas 101

kompetentingos institucijos ir ZGM KT
nariai skaidriai vykdo savo prieZiliros
veiklg ir pavieSina bei paaiskina
visuomenei savo sprendimus, prilmamus
tokiais atvejais, kai su ZGM susijusios
veiklos subjektas neatlieka pareigos pagal
§] reglamentg ir dél to kyla arba gali kilti
didelé rizika zmoniy sveikatai, jskaitant
sprendimus panaikinti, sustabdyti arba
atnaujinti ZGM veiklos leidimg.
Kompetetingos institucijos taip pat
skaidriai informuoja apie kriterijus, kurie
naudojami vertinant ZGM preparatus ir
su ZGM susijusios veiklos subjektus bei
suteikiant jiems leidimus.

Pakeitimas

1.  Kompetentingos institucijos yra
atsakingos uz III skyriuje nurodyta ZGM
priezitiros veikla patikrinant, ar su ZGM
susijusios veiklos subjektai jy teritorijoje
veiksmingai laikosi Siame reglamente
nustatyty reikalavimy ir ar juos atitinka
leidimg gave ZGM preparatai.

Pakeitimas

a)  ZmogiSkuosius ir finansinius
iSteklius, veiklos pajégumus ir ekspertines
Zinias, jskaitant technines ekspertines
Zinias, Siame reglamente numatytoms
priezitiros uzduotims atlikti;

PE748.903/ 54

LT



Pasiilymas dél reglamento
9 straipsnio 2 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b)  nustatytas procediiras, kuriomis
uztikrinamas jy vykdomos ZGM prieZiiiros
veiklos nepriklausomumas, nesalisSkumas,
veiksmingumas, kokybe, tinkamumas
tikslui pasiekti ir nuoseklumas;

Pakeitimas 102

Pasiulymas dél reglamento
9 straipsnio 2 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

c) tinkamas ir tinkamai prizitirimas
patalpas ir jrangg, kad biity uZtikrintas
darbuotojy gebéjimas efektyviai ir
veiksmingai atlikti savo ZGM prieZiiiros
veiklos uzduotis;

Pakeitimas 103

Pasiulymas dél reglamento
14 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Visais atvejais, kai kyla klausimy dél
tam tikros medZiagos, produkto ar veiklos
reglamentavimo statuso, kompetentingos
institucijos, kai tikslinga, konsultuojasi su
pagal kitus atitinkamus Sajungos teisés
aktus, nurodytus 2 straipsnio 3 dalyje,
Jsteigtomis institucijomis. Tokiais atvejais
kompetentingos institucijos taip pat remiasi
3 straipsnio 33 punkte nurodytu
kompendiumu.

Pakeitimas 104

Pakeitimas

b)  nustatytas procediras, kuriomis
uztikrinamas jy vykdomos ZGM prieziiiros
veiklos nepriklausomumas, nesalisSkumas,
skaidrumas, veiksmingumas, kokybé,
tinkamumas tikslui pasiekti ir
nuoseklumas;

Pakeitimas

c) tinkamas ir tinkamai prizitirimas
patalpas ir jrangg, kad biity uZtikrintas
darbuotojy gebéjimas efektyviai, saugiai ir
veiksmingai atlikti savo ZGM prieziiiros
veiklos uzduotis;

Pakeitimas

1. Visais atvejais, kai kyla klausimy dél
tam tikros medZiagos, produkto ar veiklos
reglamentavimo statuso, kompetentingos
institucijos, kai tikslinga, konsultuojasi su
pagal kitus atitinkamus Sajungos teisés
aktus, nurodytus 2 straipsnio 3 dalyje,
Isteigtomis nacionalinémis institucijomis.
Tokiais atvejais kompetentingos
institucijos taip pat remiasi 3 straipsnio 33
punkte nurodytu kompendiumu.
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Pasiilymas dél reglamento
14 straipsnio 2 dalies 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Kompetentingos institucijos taip pat gali
nurodyti, kad, jy manymu, 7GM KT
reikia konsultuotis pagal 68 straipsnio 1
dalies b punktg su analogiSkais priezitiros
organais, jsteigtais pagal kitus atitinkamus
2 straipsnio 3 dalyje nurodytus Sgjungos
teiseés aktus.

Pakeitimas 105

Pasiulymas dél reglamento

14 straipsnio 3 dalies 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 106

Pasiulymas dél reglamento

16 straipsnio 1 dalies a a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 107

Pasiulymas dél reglamento
20 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. ZGM preparato leidimas galioja

Pakeitimas

Jei ZGM KT mano, kad tai biitina, Ji
pagal 68 straipsnio 1 dalies b punktg
konsultuojasi su analogiSkais prieziliros
organais, jsteigtais pagal kitus atitinkamus
2 straipsnio 3 dalyje nurodytus Sajungos
teiseés aktus.

Pakeitimas

Kompetentingos institucijos kiek
jmanoma atsizvelgia j ZGM KT nuomone.
PrieSingu atveju jos kuo greiciau
informuoja ZGM KT apie priimtg
sprendimgq ir jj pagrindZia.

Pakeitimas
aa) vieSai skelbia 7 straipsnio 2 dalyje

nurodytas interesy deklaracijas savo
svetainéje;

Pakeitimas

3. ZGM preparato leidimas galioja
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visoje Sgjungoje leidimo salygose
nustatyta laikotarpj, kai toks laikotarpis yra
nustatytas, arba iki kompetentinga
institucija sustabdo arba panaikina leidima.
Kai valstybé naré yra jvedusi su konkreciu
7ZGM preparatu susijusia grieztesne
priemong pagal 4 straipsnj, ta valstybé naré
gali atsisakyti pripaZinti kitoje valstybéje
naréje suteikto ZGM preparato leidimo
galiojimg iki bus jsitikinta, kad yra
laikomasi tos grieZtesnés priemonés.

Pakeitimas 108

Pasiulymas dél reglamento
21 straipsnio 2 dalies 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 109

Pasiulymas dél reglamento
21 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4.  Kompetentingos institucijos uzbaigia
$io straipsnio 2 dalyje nurodytus ZGM
preparato leidimo suteikimo etapus per tris
meénesius po paraiSkos gavimo, nejskaitant
laiko, reikalingo klinikiniy rezultaty
stebésenai ar tyrimams. Jos gali sustabdyti
Sio termino eiga, kol atliekami 14
straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyti
konsultavimosi procesai.

visoje Sajungoje leidimo salygose
nustatytg laikotarpj, kai toks laikotarpis yra
nustatytas, arba iki kompetentinga
institucija sustabdo arba panaikina leidima.
Kai valstybé naré yra jvedusi su konkreciu
7ZGM preparatu susijusig grieztesne
priemong pagal 4 straipsnj, ta valstybé naré
gali atsisakyti pripaZinti kitoje valstybéje
naréje suteikto ZGM preparato leidimo
galiojimg iki bus jsitikinta, kad yra
laikomasi tos grieztesnés priemonés.Si
informacija nepagristai nedelsiant
praneSama ES ZGM platformoje.

Pakeitimas

Jei suteiktas c punkte nurodytas sqlyginis
leidimas, su ZGM susijusios veiklos
subjektas pateikia gydytojams ir
pacientams tinkamgq informacijq apie
sqlyginj leidimy pobidj.

Pakeitimas

4. Kompetentingos institucijos uzbaigia
$io straipsnio 2 dalyje nurodytus ZGM
preparato leidimo suteikimo etapus per tris
meénesius po paraiskos gavimo, nejskaitant
laiko, reikalingo klinikiniy rezultaty
stebésenai ar tyrimams. Jos gali sustabdyti
Sio termino eiga, kol atliekami 14
straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyti
konsultavimosi procesai, arba jei i§
prasymq pateikusio su ZGM susijusios
veiklos subjekto reikia gauti papildomy
duomeny.
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Pakeitimas 110

Pasiulymas dél reglamento

21 straipsnio 6 dalies 1 pastraipos a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a) tas preparatas ar bet kokia dél to
preparato vykdoma veikla neatitinka jo
leidimo salygy ar Sio reglamento
reikalavimy, ir

Pakeitimas 111

Pasiulymas dél reglamento
21 straipsnio 8 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

8. Kompetentingos institucijos gali
pagal nacionalings teisés aktus panaikinti
ZGM preparato leidima, jei
kompetentingos institucijos jsitikina, kad
tas ZGM preparatas neatitinka véliau
atnaujinty leidimo kriterijy arba kad su
ZGM susijusios veiklos subjektas
pakartotinai nesilaiké jo leidimo salygy.

Pakeitimas 112

Pasiulymas dél reglamento
27 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1.  Kompetentingos institucijos pateikia
gaires ir Sablonus, skirtus tam, kad su 7ZGM
susijusios veiklos subjektai galéty teikti
paraiskas del ZGM jstaigos veiklos leidimo
pagal 49 straipsnj. Rengdamos Sias gaires
ir Sablonus kompetentingos institucijos
remiasi atitinkama ZGM KT sutarta ir
dokumentuota geriausia praktika, kaip
nurodyta 68 straipsnio 1 dalies ¢ punkte.

Pakeitimas

a) tas preparatas ar bet kokia dél to
preparato vykdoma veikla neatitinka jo
leidimo salygy ar Sio reglamento
reikalavimy, arba

Pakeitimas

8.  Kompetentingos institucijos gali
pagal nacionalinés teisés aktus panaikinti
ZGM preparato leidima, jei
kompetentingos institucijos jsitikina, kad
tas ZGM preparatas neatitinka véliau
atnaujinty leidimo kriterijy arba kad su
ZGM susijusios veiklos subjektas nesilaiké
jo leidimo salygy.

Pakeitimas

1.  Kompetentingos institucijos pateikia
gaires ir Sablonus, skirtus tam, kad su 7ZGM
susijusios veiklos subjektai galeéty teikti
paraiskas del ZGM jstaigos veiklos leidimo
pagal 49 straipsnj. Rengdamos Sias gaires
ir Sablonus kompetentingos institucijos
remiasi atitinkama ZGM KT sutarta ir
dokumentuota geriausia praktika, kaip
nurodyta 68 straipsnio 1 dalies ¢ punkte.
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Pakeitimas 113

Pasiiilymas dél reglamento
27 straipsnio 3 dalies 1 pastraipos a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a)  neatitinka savo veiklos leidimo
salygy ar Sio reglamento nuostaty, ir

Pakeitimas 114

Pasiulymas dél reglamento

Pakeitimas

a)  neatitinka savo veiklos leidimo
salygy ar $io reglamento nuostaty, arba

27 straipsnio 3 dalies 1 pastraipos a a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 115

Pasiulymas dél reglamento
27 straipsnio S dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. Kompetentingos institucijos gali
pagal nacionalinés teisés aktus panaikinti
ZGM ijstaigos veiklos leidima, jei
kompetentingos institucijos jsitikina, kad ta
ZGM ijstaiga nebeatitinka atnaujinty
veiklos leidimo kriterijy arba kad ta ZGM
istaiga pakartotinai nesilaiké savo veiklos
leidimo salygy.

Pakeitimas 116

Pasiulymas dél reglamento
28 straipsnio 5 dalies a punktas

Pakeitimas

aa) nesiima taisomyjy ar prevenciniy
veiksmy po nacionaliniy institucijy pagal
29 straipsnio 14 dalj atlikto patikrinimo, ir

Pakeitimas

5. Kompetentingos institucijos gali
pagal nacionalinés teisé€s aktus panaikinti
ZGM jstaigos veiklos leidima, jei
kompetentingos institucijos jsitikina, kad ta
7ZGM ijstaiga nebeatitinka atnaujinty
veiklos leidimo kriterijy arba kad ta ZGM
Jstaiga nesilaiké savo veiklos leidimo

salygu.

PE748.903/ 59

LT



Komisijos sitilomas tekstas

a)  atitinkamas su ZGM susijusios
veiklos subjektas neatitinka veiklos
leidimo salygy ar Sio reglamento nuostaty,
ir

Pakeitimas 117

Pasiulymas dél reglamento
28 straipsnio 5 dalies b punktas

Komisijos siitlomas tekstas

b)  dél Sios neatitikties ar jtariamos
neatitikties kyla rizika recipienty ar
pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky
saugai.

Pakeitimas 118

Pasiulymas dél reglamento
28 straipsnio 7 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

7. Kompetentingos institucijos gali
pagal nacionalingés teisés aktus panaikinti
ZGM importuojanéio subjekto veiklos
leidima, jeigu kompetentingos institucijos
isitikina, kad ZGM importuojantis
subjektas nebeatitinka atnaujinty veiklos
leidimo kriterijy arba kad ZGM
importuojantis subjektas pakartotinai
nesilaike savo veiklos leidimo salygy.

Pakeitimas 119

Pasiulymas dél reglamento
28 straipsnio 9 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

9. Nukrypstant nuo 1 dalies,
kompetentingos institucijos esant

Pakeitimas

a)  atitinkamas su ZGM susijusios
veiklos subjektas neatitinka veiklos
leidimo salygy ar Sio reglamento nuostaty,
arba

Pakeitimas

b)  dé¢l Sios neatitikties ar jtariamos
neatitikties kyla rizika ZGM recipienty ar
pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky
saugai.

Pakeitimas

7.  Kompetentingos institucijos gali
pagal nacionalinés teisés aktus panaikinti
ZGM importuojanéio subjekto veiklos
leidima, jeigu kompetentingos institucijos
isitikina, kad ZGM importuojantis
subjektas nebeatitinka atnaujinty veiklos
leidimo kriterijy arba kad ZGM
importuojantis subjektas nesilaiké savo
veiklos leidimo salygy.

Pakeitimas

9. Nukrypstant nuo 1 dalies,
kompetentingos institucijos 61a straipsnyje
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ekstremaliajai situacijai gali suteikti ZGM,
skirty iSkart naudoti konkreciam
recipientui, importo leidima, kai tai yra
pagrista del klinikiniy aplinkybiy
konkreciu atveju.

Pakeitimas 120
Pasiulymas dél reglamento
29 straipsnio 11 dalis
Komisijos sitilomas tekstas
11. Laiko intervalas tarp dviejy

patikrinimy vietoje neturi biiti ilgesnis nei
4 metai.

Pakeitimas 121

Pasiulymas dél reglamento
32 straipsnio 1 dalies 2 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 122

Pasiulymas dél reglamento
32 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

nurodytais iSimtiniais atvejais arba esant
ekstremaliajai situacijai gali suteikti ZGM,
skirty iSkart naudoti konkreciam
recipientui, importo leidima, kai tai yra
tinkamai pagrijsta del klinikiniy aplinkybiy
konkreciu atveju.

Pakeitimas

11. Laiko intervalas tarp patikrinimy turi
buti nustatytas remiantis dainumu,
reikalingu siekiant sumaZinti bet kokiq
nustatytq rizikq, ir neturi buti ilgesnis nei 4
metai.

Pakeitimas

Tikrintojai skiriami laikantis procediiry,
kuriomis uZtikrinama, kad jie veikty
skaidriai, nepriklausomai ir nesaliskai.
Paskyrimo kriterijai yra aiskiis ir
skaidriis.

Pakeitimas

la. Visi tikrintojai veikia nesaliskai ir
yra nepriklausomi nuo tiesioginio ar
netiesioginio interesy konflikto.
Tikrintojai tokj nesaliSkumgq deklaruoja
rastu, o Sios deklaracijos skelbiamos
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Pakeitimas 123

Pasiulymas dél reglamento

32 straipsnio 3 dalies a punktas
Komisijos siitlomas tekstas

a) taikytinus patikrinimo metodus ir
procediiras, jskaitant praktines pratybas;

Pakeitimas 124

Pasiulymas dél reglamento
34 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

kompetentingy institucijy svetainéje.

Pakeitimas

a) taikytinus patikrinimo metodus ir
procediiras, jskaitant praktines pratybas, ir
taisykles dél interesy konflikto;

Pakeitimas

34a straipsnis

Keitimasis informacija apie ZGM
prieinamumg ir tiekimo testinumgqg

1.  Jgyvendindamos 62 straipsnyje
nurodytus nacionalinius planus dél ZGM
tiekimo tgstinumo uZtikrinimo
kompetentingos institucijos sukuria
skaitmeninio rySio kanalg, per kurj jos
greitai ir veiksmingai gali dalytis
informacija apie ZGM prieinamumg
nacionalinéje teritorijoje. Siuo
skaitmeninio ry$io kanalu kompetentingos
institucijos konkretaus poreikio atvejais
gali jpareigoti nacionalinius su ZGM
susijusius subjektus teikti informacijq
apie tam tikros ZGM prieinamumg. Jos
tai pat atsitvelgia j nacionaliniy su ZGM
susijusios veiklos subjekty siunciamus
ispéjimus dél ZGM prieinamumo ir
galimo stygiaus. Kompetentingos
institucijos uZtikrina, kad skaitmeninio
rysio kanalas biity prieinamas ne véliau
kaip ... [dveji metai nuo Sio reglamento
jsigaliojimo dienos].

2. Kompetentingos institucijos
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Pakeitimas 125

Pasiulymas dél reglamento
36 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

nacionaliniu lygmeniu stebi ZGM
prieinamumgq 1 dalyje nurodytu
skaitmeninio rySio kanalu. Jos teikia
gaires su ZGM susijusios veiklos
subjektams, kad palengvinty keitimgsi
informacija apie prieinamumg.

3. Kompetentingos institucijos saugo ir
analizuoja informacijg apie ZGM
prieinamumg ir jo svyravimus einant
laikui, taip pat apie paklausos tendencijas
ir galimg ZGM stygiy, ir rengia ataskaitas
su tokia informacija, su kuriomis leidZia
susipaZinti kitoms valstybéms naréms per
XI skyriuje nurodytq ES ZGM platformaq.

Pakeitimas

36a straipsnis

Leidimas atlikti ZGM klinikinius tyrimus
ir jy registravimas

1.  Kompetentingos institucijos suteikia
leidimg atlikti ZGM klinikinius tyrimus po
to, kai patvirtina 41a straipsnio 5 dalyje
nurodytq pasiiilymgq dél klinikinio tyrimo
ir prireikus jsitikina, kad atitinkamas
etikos komitetas pateiké teigiamgq
rekomendacijq dél klinikinio tyrimo.

2. Kompetentingos institucijos teikia
informacijq, nurodymus ir pagalbq su
ZGM susijusios veiklos subjektams dél
ZGM klinikiniy tyrimy leidimy suteikimo
ir registracijos procesy. Kompetentingos
institucijos teikia su ZGM susijusios
veiklos subjektams gaires ir pagalbg dél
ZGM klinikiniy tyrimy techniniy ir etiniy
aspekty.

3. Kompetentingos institucijos
uiregistruoja kiekviengq patvirtintg ZGM
klinikinj tyrimg ES ZGM platformoje ir
pateikia Siq informacijg:
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a)  klinikinj tyrimg vykdancio su ZGM
susijusios veiklos subjekto ar subjekty
pavadinimg (ar prekybinj pavadinimg) ir
adresq, taip pat tyréjo ir kontaktinio
asmens vardq, pavarde ir kontaktinius
duomenis;

b)  prireikus — teigiamg atitinkamo
etikos komiteto rekomendacijq;

¢)  tyrimo koncepcijos santraukgq;

d)  jvairiy klinikinio tyrimo etapy
pradZios ir pabaigos datas;

e)  nevéliau kaip metams po klinikinio
tyrimo pabaigos — rezultaty ir iSvady
santraukgq;

P plaliajai visuomenei skirtq
klinikinio tyrimo ir gauty rezultaty
santraukg.

4. Tais atvejais, kai ZGM klinikiniame
tyrime dalyvauja daugiau nei vienas su
ZGM susijusios veiklos subjektas ir $ie su
ZGM susijusios veiklos subjektai yra
skirtingose valstybése narése, ZGM
klinikiniame tyrime reikalingas tik vienos
Sgjungos kompetentingos institucijos
leidimas.

5.  Kompetentingoms institucijoms
tenka atsakomybé ustikrinti, kad ES ZGM
platformoje pateikta jy valstybéje naréje
vykdomy ZGM klinikiniy tyrimy
informacija biity nuosekli, ir jos atlieka
visus pakeitimus ES ZGM platformoje
nepagrjstai nedelsdamos.

6.  U? ZGM klinikinius tyrimus
atsakingi su ZGM susijusios veiklos
subjektai nepagristai nedelsdami
informuoja apie klinikinio tyrimo metu
nustatytus nepageidaujamus reiSkinius,
kaip nurodyta 47 straipsnio 1 dalyje.

7. Komisija gali priimti jgyvendinimo
aktus, kad palengvinty informacijos
registravimg ES ZGM platformoje. Sie
jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79
straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.
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Pakeitimas 126

Pasiilymas dél reglamento
38 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Uz ZGM ileidimg atsakingas asmuo
turi turéti diploma, sertifikatg ar kitg
medicinos arba biologijos moksly srities
formalios kvalifikacijos jrodyma, gauta
baigus universitetiniy ar atitinkamoje
valstyb¢je naréje pripazinty joms
lygiaverciy studijy kursa, ir turi turéti bent
dvejy mety darbo atitinkamoje srityje
patirtj.

Pakeitimas 127

Pasiulymas dél reglamento
40 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1.  SuZGM susijusios veiklos subjektai
negali iSleisti arba, autologinio naudojimo
atveju, paruosti ir iSkart naudoti recipientui
ZGM preparatus pries tai negave ZGM
preparato leidimo. Tais atvejais, kai su
ZGM susijusios veiklos subjektas pakei¢ia
veikla, vykdoma dél ZGM preparato,
kuriam suteiktas leidimas, jis turi gauti to
pakeisto ZGM preparato leidima.

Pakeitimas 128

Pakeitimas

2. Uz ZGM ileidimg atsakingas asmuo
turi turéti diploma, sertifikatg ar kitg
medicinos arba biologijos moksly srities
formalios kvalifikacijos jrodyma, gauta
baigus universitetiniy ar atitinkamoje
valstybéje naréje pripazinty joms
lygiaverciy studijy kursa, ir turi turéti bent
dvejy mety darbo atitinkamoje srityje
patirtj. Su ZGM susijusios veiklos
subjektas uttikrina, kad ui ZGM isleidimg
atsakingas asmuo gauty tinkamgq ir
naujausiqg mokymg, atitinkantj jo pareigas
ir atsakomybe, jskaitant specialy mokymgq
apie tas ZGM, kurioms toks mokymas yra
biitinas.

Pakeitimas

1.  SuZGM susijusios veiklos subjektai
negali iSleisti arba, autologinio naudojimo
atveju, paruosti ir iSkart naudoti recipientui
ZGM preparatus pries tai negave ZGM
preparato leidimo. Tais atvejais, kai su
ZGM susijusios veiklos subjektas i§ esmés
pakeiéia veikla, vykdoma dél ZGM
preparato, kuriam suteiktas leidimas, jis
turi gauti to pakeisto ZGM preparato
leidimag. Siame straipsnyje esminis
pakeitimas reiskia tokj pakeitimg, kuris
turi poveikj ZGM preparato paskirciai,
kokybei, saugai, veiksmingumui ar
Junkcionalumui.
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Pasiulymas dél reglamento
40 straipsnio 3 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

3. SuZGM susijusios veiklos subjektai
gali paprasyti savo kompetentingy
institucijy leisti nukrypti nuo ZGM
preparato leidimo suteikimo reikalavimo
1Simtinémis 64 straipsnyje nurodytomis
aplinkybémis.

Pakeitimas 129

Pasiulymas dél reglamento
41 straipsnio 2 dalies b punktas

Komisijos siitlomas tekstas

b)  rezultatus, gautus atlikus rizikos
vertinima dél jvairios su ZGM susijusios
veiklos, vykdomos dél to ZGM preparato,
kartu su jo numatomo naudojimo
klinikinémis indikacijomis, atsiZvelgiant j
Siuos dalykus:

i) ar tas ZGM preparatas yra
apibiidintas EVSPKD ZGM
monografijoje, jtrauktoje j 59 straipsnio 4
dalies a punkte nurodytas technines
gaires, ir su ja suderintas;

ii)  ar tas ZGM preparatas atitinka
kokybés kriterijus, nustatytus i punkte
nurodytoje EVSPKD ZGM monografijoje,
ir yra skirtas naudoti pagal toje
monografijoje nurodytas indikacijas ir
naudojimo metodg, kai tokie duomenys
yra pateikti toje monografijoje;

iii) per ES ZGM platformg prieinamg
informacijq apie to ZGM preparato
ankstesnj naudojimgq ir leidimq kituose su
ZGM susijusios veiklos subjektuose;

iv)  per sertifikavimo procesq pagal
Reglamentq (ES) 2017/745 surinktus
jrodymus dél bet kokios sertifikuotos
medicinos priemonés naudojimo tam
ZGM preparatui (kai yra);

Pakeitimas

3. SuZGM susijusios veiklos subjektai
gali paprasyti savo kompetentingy
institucijy leisti nukrypti nuo ZGM
preparato leidimo suteikimo reikalavimo
iSimtinémis 61 ir 61a straipsniuose
nurodytomis aplinkybémis.

Pakeitimas

b)  rezultatus, gautus atlikus rizikos
vertinimg pagal 41a straipsnio 4 dalj;
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v)  sisteminio proceso, kuriuo
nustatoma, kiekybiskai iSreiSkiama ir
jvertinama bet kokia dél su ZGM
preparatu susijusios veiklos grandinés
kylanti rizika donorui ar recipientui,
dokumentacijq;

Pakeitimas 130

Pasiulymas dél reglamento
41 straipsnio 2 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

c) tais atvejais, kai nurodyta rizika néra
nereikSminga, — pasitilyma dél klinikiniy
rezultaty stebésenos siekiant jrodyti ZGM
preparato saugg, kokybe ir veiksminguma,
remiantis rizikos vertinimo rezultatais;

Pakeitimas 131

Pasiulymas dél reglamento
41 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Pasiilyme, kuris nurodytas 2 dalies
¢ punkte, pareiskéjas pasiiilo tokj
klinikiniy rezultaty stebésenos plang:

a) nedidelés rizikos atveju vykdomas
nustatyto pacienty skaiciaus klinikinis
stebéjimas;

b)  vidutinés rizikos atveju kartu su tuo,
kas numatyta a punkte, atlieckamas
statistiSkai reikSmingo pacienty skaiciaus
klinikinis tyrimas vertinant is anksto
nustatytas klinikines vertinamgsias
baigtis;

¢) didelés rizikos atveju kartu su tuo,
kas numatyta a punkte, atlieckamas
statistiSkai reikSmingo pacienty skaiciaus
klinikinis tyrimas vertinant is anksto
nustatytas klinikines vertinamgsias baigtis

Pakeitimas

c) tais atvejais, kai nurodyta rizika néra
nereikSminga, — pasitilyma dél klinikiniy
rezultaty stebésenos siekiant jrodyti ZGM
preparato saugg, kokybe ir veiksminguma,
remiantis rizikos vertinimo rezultatais ir
kaip nustatyta 41a straipsnio 5 dalyje;

Pakeitimas

ISbraukta.
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ir palyginant su jprastiniu gydymu.

Pakeitimas 132

Pasiulymas dél reglamento
41 straipsnio 4 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

4. SuZGM susijusios veiklos subjektai
vykdo klinikiniy rezultaty stebéseng po
salyginio leidimo suteikimo pagal 21
straipsnio 2 dalies ¢ punktg ir pateikia jos
rezultatus savo kompetentingoms
institucijoms. Pareiskéjas, dél atitinkamo
ZGM preparato atlikdamas klinikinj
tyrima, kaip nurodyta 3 dalies b ir ¢
punktuose, gali uzfiksuoti jo rezultatus
naudodamasis esamu klinikiniy duomeny
registru, jeigu jo kompetentingos
institucijos jsitikina, kad tame registre
taikomomis duomeny kokybés valdymo
procediiromis uztikrinamas duomeny
tikslumas ir 1§samumas.

Pakeitimas 133

Pasiulymas dél reglamento
41 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. SuZGM susijusios veiklos subjektai
niekaip nekeidia su ZGM preparatu,
kuriam suteiktas leidimas, susijusios
veiklos grandinés be iSankstinio rastiSko
savo kompetentingy institucijy sutikimo.
Su ZGM susijusios veiklos subjektai taip
pat informuoja savo kompetentingas
institucijas apie ZGM preparato leidimo
turétojo duomeny pakeitimus.

Pakeitimas

4.  SuZGM susijusios veiklos subjektai
vykdo klinikiniy rezultaty stebéseng po
salyginio leidimo suteikimo pagal 21
straipsnio 2 dalies ¢ punktg ir pateikia jos
rezultatus ir jy analizés duomenis savo
kompetentingoms institucijoms leidime
nustatytu daZnumu. Pareiskéjas, dél
atitinkamo ZGM preparato atlikdamas
klinikinj tyrima, kaip nurodyta 41a
straipsnio 5 dalies a punkto ii ir iii
papunkciuose, gali uzfiksuoti jo rezultatus
naudodamasis esamu klinikiniy duomeny
registru, jeigu jo kompetentingos
institucijos isitikina, kad tame registre
taikomomis duomeny kokybés valdymo
procediiromis uztikrinamas duomeny
tikslumas ir i§samumas. Pareiskéjas $j
tyrimgq ir gautus rezultatus uZregistruoja
ES ZGM platformoje pagal 36a straipsnj.

Pakeitimas

5. SuZGM susijusios veiklos subjektai
i§ esmés nekeidia su ZGM preparatu,
kuriam suteiktas leidimas, susijusios
veiklos grandinés be iSankstinio rastiSko
savo kompetentingy institucijy sutikimo.
Siame straipsnyje esminis pakeitimas
reiSkia tokj pakeitimgq, kuris turi poveikj
ZGM preparato paskiréiai, kokybei,
saugai, veiksmingumui ar
funkcionalumui. Su ZGM susijusios
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Pakeitimas 134

Pasiulymas dél reglamento
41 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

veiklos subjektai taip pat informuoja savo
kompetentingas institucijas apie ZGM
preparato leidimo turétojo duomeny
pakeitimus.

Pakeitimas

41a straipsnis

1. Atlikdami ZGM klinikinius tyrimus
pagal 41 straipsnio 2 dalies c punkte
nurodytus stebésenos planus arba
siekdami palyginti ar patobulinti anksciau
patvirtintus gydymo biidus, su ZGM
susijusios veiklos subjektai laikosi Siame
reglamente nustatyty reikalavimy.

2. ZGM klinikiniuose tyrimuose
pirmenybé visada teikiama klinikinio
tyrimo dalyviy saugai ir gerovei ir juose
laikomasi Sio reglamento 53, 54, 55, 56,
58 ir 59 straipsniy, susijusiy su donory,
recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biidu
pradéty vaiky apsauga. ZGM klinikinj
tyrimgq ketinantys pradéti su ZGM
susijusios veiklos subjektai siekia gauti
tvirtus ir patikimus duomenis, jei reikia,
bendradarbiaudami su kitais su ZGM
susijusios veiklos subjektais.

3. Pries pradédami klinikinj tyrimg, su
ZGM susijusios veiklos subjektai
kompetentingoms institucijoms pateikia
prasymgq patvirtinti ZGM klinikinj tyrimg
pagal 4 ir 5 dalyse nustatytq tvarkq. Su
ZGM susijusios veiklos subjektai gali
prasyti kompetentingy institucijy
pagalbos dél klinikinio tyrimo
administraciniy, techniniy ir etiniy
aspekty pagal 36a straipsnj.

4.  Pries pradédamas ZGM klinikinj
tyrimg, pareiskéjas atlieka su ZGM
susijusios veiklos, susijusios su ZGM
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preparatu, derinio rizikos vertinimg ir
numatytq klinikine indikacijg,
atsizvelgdamas j:

a) artie ZGM preparatai yra
apibiidinti EVSPKD ZGM monografijoje,
jtrauktoje j 59 straipsnio 4 dalies a punkte
nurodytas technines gaires, ir su ja
suderinti;

b)  artie ZGM preparatai atitinka
kokybés kriterijus, nustatytus a punkte
nurodytoje EVSPKD ZGM monografijoje,
ir yra skirti naudoti pagal toje
monografijoje nurodytas indikacijas ir
naudojimo metodg, kai tokie duomenys
yra pateikti toje monografijoje;

¢) per ES ZGM platformg prieinamg
informacijq apie ty ZGM preparaty
ankstesnj naudojimgq ir leidimq kituose su
ZGM susijusios veiklos subjektuose;

d)  per sertifikavimo procesq pagal
Reglamentq (ES) 2017/745 surinktus
jrodymus dél bet kokiy sertifikuoty
medicinos priemoiy naudojimo tam ZGM
preparatui (kai yra);

e)  sisteminio proceso, kuriuo
nustatoma, kiekybiSkai iSreiSkiama ir
jvertinama bet kokia dél su ZGM
preparatais susijusios veiklos grandinés
kylanti rizika donorui ar recipientui,
dokumentacijq.

5.  Atsigvelgdamas j 4 dalyje nurodyto
rizikos vertinimo rezultatus, su ZGM
susijusios veiklos subjektas pasiiilo
kompetentingoms institucijoms klinikinio
tyrimo plang:

a)  vykdant klinikiniy rezultaty
stebésengq siekiant gauti leidimq naujam
ZGM preparatui, kaip nurodyta 41
straipsnio 2 dalies c punkte:

i) nedidelés rizikos atveju vykdomas
nustatyto pacienty skaiciaus klinikinis
stebéjimas;

ii)  vidutinés rizikos atveju kartu su tuo,
kas numatyta i punkte, atlickamas
statistiSkai reikSmingo pacienty skaiciaus
klinikinis tyrimas vertinant is anksto
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Pakeitimas 135

Pasiulymas dél reglamento
43 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. ZGM importuojanéio subjekto
veiklos leidimo turétojas turi biiti jsikures
Sajungoje ir atsakingas uz importuojamy
ZGM fizinj priémima, apZiiirg ir
patikrinima pries i§leidima. ZGM
importuojantis subjektas patikrina, ar
gautos ZGM atitinka susijusius
dokumentus, ar pakuoté néra pazeista ir ar
zenklinimo bei transportavimo salygos
atitinka susijusius standartus ir technines
gaires, kaip nurodyta 57, 58 ir 59
straipsniuose.

nustatytas klinikines vertinamgsias
baigtis;

iii)  didelés rizikos atveju kartu su tuo,
kas numatyta i punkte, atlickamas
statistiSkai reikSmingo pacienty skaiciaus
klinikinis tyrimas vertinant is anksto
nustatytas klinikines vertinamgsias baigtis
ir palyginant su jprastiniu gydymu;

b)  atlickant lyginamgjj klinikinj tyrimq
su anksciau patvirtintais gydymo ZGM
biidais.

6.  Atlikdami didelés rizikos klinikinj
tyrimg, su ZGM susijusios veiklos
subjektai, pries pradédami klinikinj
tyrimg, kreipiasi j atitinkamgq etikos
komitetq praSydami pateikti teigiamg
nuomone. Pries paskelbdamas teigiamqg
nuomone dél klinikinio tyrimo, komitetas
jvertina tyrimo etinius, teisinius ir
metodologinius aspektus, kad nustatyty
tyrimo koncepcijos galimybes gauti tvirtas
iSvadas, taip pat su klinikinio tyrimo
dalyviy gerove ir sauga susijusius
aspektus.

7. Uz ZGM klinikinj tyrimg atsakingas
asmuo yra deramai iSmokytas.

Pakeitimas

4. ZGM importuojanéio subjekto
veiklos leidimo turétojas turi biti jsikiires
Sajungoje ir atsakingas uz importuojamy
ZGM fizinj priémima, apZiiirg ir
patikrinimg pries i§leidima. ZGM
importuojantis subjektas patikrina, ar
gautos ZGM atitinka susijusius
dokumentus, ar pakuoté néra pazeista ir ar
zenklinimo bei transportavimo salygos
atitinka susijusius standartus ir technines
gaires, kaip nurodyta 57, 58 ir 59
straipsniuose. ZGM importuojantis
subjektas uttikrina, kad importuotos ZGM
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Pakeitimas 136

Pasiulymas dél reglamento
47 straipsnio 1 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

1.  SuZGM susijusios veiklos subjektai
taiko sistema, kurioje aptinkama, tiriama ir
uzfiksuojama informacija apie
nepageidaujamus reiskinius, jskaitant
nepageidaujamus reiSkinius, aptinkamus
vykdant klinikiniy rezultaty stebésena per
ZGM preparato leidimo paraiskos teikimo
procediira, kaip nurodyta 41 straipsnyje.

Pakeitimas 137

Pasiulymas dél reglamento
47 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 138

Pasiulymas dél reglamento
48 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
1.  ZGM jstaigos negali vykdyti bet

kokios veiklos pries tai negavusios ZGM
istaigos veiklos leidimo. Tai taikoma

atitikty saugos ir kokybés standartus,
lygiavercius nustatytiems Siame
reglamente.

Pakeitimas

1.  SuZGM susijusios veiklos subjektai
taiko sistema, kurioje aptinkama, tiriama ir
uzfiksuojama informacija apie
nepageidaujamus reiskinius, jskaitant
nepageidaujamus reiSkinius, aptinkamus
vykdant klinikiniy rezultaty stebésena per
7ZGM preparato leidimo paraiskos teikimo
procediira, kaip nurodyta 41 straipsnyje,
arba vykdant ZGM klinikinj tyrimgq, kaip
nurodyta 41a straipsnyje.

Pakeitimas

3a. Jeigu praneSimas apie pavojingq
nepageidaujamg reiSkinj yra susijes su
visuomenés sveikatos klausimais,
kompetentingos institucijos nedelsdamos
perduoda esming informacijq placiajai
visuomenei ir ZGM KT.

Pakeitimas

1.  ZGM jstaigos negali vykdyti bet
kokios su ZGM susijusios veiklos pries tai
negavusios ZGM jstaigos veiklos leidimo.
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nepriklausomai nuo to, ar jstaiga pati
vykdo visg veikla, ar paveda vienos ar
keliy rasiy veikla vykdyti kitam su ZGM
susijusios veiklos subjektui rangovui.

Pakeitimas 139

Pasiulymas dél reglamento
51 straipsnio pavadinimas

Komisijos siitlomas tekstas

Gydytojas

Pakeitimas 140

Pasiulymas dél reglamento
51 straipsnio 2 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b)  jtariamy nepageidaujamy reiskiniy
ZGM donorams ir recipientams tyrima;

Pakeitimas 141

Pasiulymas dél reglamento
51 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Nukrypstant nuo 2 dalies, tuo atveju,
kai su ZGM susijusios veiklos subjektams
suteiktas ZGM jstaigos veiklos leidimas
pagal 25 straipsnio 3 dalj, gydytojas yra
atsakingas uz tas uzduotis, kurios yra
svarbios atitinkamy su ZGM susijusios
veiklos subjekty vykdomai ZGM srities
veiklai ir turi tiesiogine jtaka ZGM donory
ir recipienty sveikatai.

Tai taikoma nepriklausomai nuo to, ar
Jstaiga pati vykdo visg veikla, ar paveda
vienos ar keliy risiy veikla vykdyti kitam
su ZGM susijusios veiklos subjektui
rangovui.

Pakeitimas

Gydytojai

Pakeitimas

b)  jtariamy nepageidaujamy reiskiniy
7ZGM donorams, ZGM recipientams ir, kai
tinkama, pagalbinio apvaisinimo biidu
pradétiems vaikams tyrima;

Pakeitimas

3. Nukrypstant nuo 2 dalies, tuo atveju,
kai su ZGM susijusios veiklos subjektams
suteiktas ZGM jstaigos veiklos leidimas
pagal 25 straipsnio 3 dalj, gydytojas yra
atsakingas uZ tas uzduotis, kurios yra
svarbios atitinkamy su ZGM susijusios
veiklos subjekty vykdomai ZGM srities
veiklai ir turi tiesiogine jtaka ZGM donory,
ZGM recipienty ir, kai tinkama,
pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty
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Pakeitimas 142

Pasiulymas dél reglamento
52 straipsnio 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas
2. SuZGM susijusios veiklos subjektai
apsaugo gyvy donory sveikatg prie$

donoryste, donorystés metu ir po
donorystés.

Pakeitimas 143
Pasiulymas dél reglamento
52 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 144

Pasiulymas dél reglamento
53 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas
a)  jvykdo visus taikytinus atitinkamoje

valstybéje nar¢je galiojancius reikalavimus
del sutikimo arba leidimo gavimo;

Pakeitimas 145

vaiky sveikatai.

Pakeitimas

2. SuZGM susijusios veiklos subjektai
apsaugo gyvy donory fizine ir prireikus
psichikos sveikata prie§ donoryste,
donorystés metu ir po donorystes.

Pakeitimas

2a. Su ZGM susijusios veiklos subjektai
uztikrina, kad ZGM donory sveikatos
biiklé prie§ donoryste nekelty
neproporcingos rizikos donorystei arba
tokiy donory sveikatai donorystés metu
arba po jos.

Pakeitimas

a)  1vykdo visus taikytinus atitinkamoje
valstybéje naréje galiojancius reikalavimus
dél informuoto asmens sutikimo arba
leidimo gavimo;
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Pasiulymas dél reglamento
53 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b)  donorams ar jy artimiesiems arba bet
kuriems asmenims, duodantiems leidima jy
vardu pagal nacionalinés teisés aktus,
tinkamu ir jiems suprantamu biidu
suteikia 55 straipsnyje nurodyta
informacija;

Pakeitimas 146

Pasiulymas dél reglamento
53 straipsnio 1 dalies j punktas

Komisijos sitilomas tekstas
Jj)  registre patikrina, ar donorai
neuzsiima donoryste dazniau negu tai yra
nurodyta kaip saugu techninése gairése,

nurodytose 56 straipsnyje, ir jsitikina, kad
nekyla pavojaus jy sveikatai,

Pakeitimas 147
Pasiiilymas dél reglamento
53 straipsnio 1 dalies j a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 148

Pasiiilymas dél reglamento

Pakeitimas

b)  donorams ar jy artimiesiems arba bet
kuriems asmenims, duodantiems leidimg jy
vardu pagal nacionalinés teisés aktus,
suteikia 55 straipsnyje nurodyta
informacijg taip, kad jie galéty duoti
informuotq sutikimgq ir prireikus papraSyti
papildomos informacijos;

Pakeitimas

J)  nacionaliniuose registruose
patikrina, ar donorai neuzsiima donoryste
dazniau negu tai yra nurodyta kaip saugu
techninése gairése, nurodytose 56
straipsnyje, ir jsitikina, kad nekyla
pavojaus jy sveikatai,

Pakeitimas

ja) nacionaliniuose registruose
patikrina, ar donorai atitinka donory
tinkamumo kriterijus, jei to reikalaujama
konkreciy donorystés risiy atveju,
remiantis naujausiais turimais
moksliniais jrodymais ir medicinos
Ziniomis;
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53 straipsnio 1 dalies 1 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 149

Pasiulymas dél reglamento
53 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 150

Pasiulymas dél reglamento
53 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Atliekant donory sveikatos
vertinimus, nurodytus 1 dalies f punkte, su
ZGM susijusios veiklos subjektai surengia
pokalbius su donorais ir surenka
informacija apie donory dabarting ir
pastarojo meto sveikatos bikle ir jy
sveikatos istorija, kad biity uztikrintas
donorystés proceso saugumas tiems
donorams. Per donory sveikatos vertinimus
su ZGM susijusios veiklos subjektai gali
atlikti laboratorinius tyrimus. Jie privalo

Pakeitimas

la) pagal nacionalinius teisés aktus
informuoja ZGM recipientus apie donory
anonimiSkumo reikalavimus ir tapatybés
atskleidimo galimybe bei jy poveikj
pagalbiniam apvaisinimui naudojant
donorines treciojo asmens lytines lgsteles;

Pakeitimas

la. Su ZGM susijusios veiklos subjektai
nediskriminuoja ZGM donory jokiais i$
Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy
chartijos 21 straipsnyje iSvardyty
pagrindy, iSskyrus atvejus, kai tai biitina
siekiant apsaugoti ZGM recipiento,
pagalbinio apvaisinimo biidu pradéto
vaiko arba ZGM donoro sveikatg. Tokie
diskriminaciniai veiksmai turi biiti
pagristi moksliniais jrodymais.

Pakeitimas

2. Atliekant donory sveikatos
vertinimus, nurodytus 1 dalies f punkte, su
ZGM susijusios veiklos subjektai surengia
pokalbius su donorais ir surenka
informacijg apie donory dabarting ir
pastarojo meto fizinés ir prireikus
psichikos sveikatos biklg ir jy sveikatos
istorija, kad biity uztikrintas donorystés
proceso saugumas tiems donorams. Per
donory sveikatos vertinimus su ZGM
susijusios veiklos subjektai gali atlikti
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atlikti tokius tyrimus tais atvejais, kai
vertinimai parodo, kad laboratoriniai
tyrimai yra reikalingi ty donory
tinkamumui nustatyti jy paciy apsaugos
labui. 51 straipsnyje nurodytas gydytojas
patvirtina donory sveikatos vertinimy
procediirg ir kriterijus.

Pakeitimas 151

Pasiulymas dél reglamento
53 straipsnio 3 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

3. SuZGM susijusios veiklos subjektai,
paimantys ZGM i§ donory tuo atveju, kai
donorystei reikalinga chirurginé procediira,
kai donorystei palengvinti paskiriama
hormony terapija arba kai donoras uzsiima
donoryste daznai ir pakartotinai,
uzregistruoja tokius donorus ir ty donory
sveikatos vertinimy rezultatus bendrame
subjekty registre, kuriame galima palaikyti
s3sajg su kitais tokio pobiidzio registrais,
kaip nurodyta 1 dalies j punkte. Tokius
registrus tvarkantys su ZGM susijusios
veiklos subjektai uztikrina jy sujungima
tarpusavyje.

Pakeitimas 152

Pasiulymas dél reglamento
53 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
6.  Komisijai pagal 77 straipsnj
suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kad biity galima

laboratorinius tyrimus. Jie privalo atlikti
tokius tyrimus tais atvejais, kai vertinimai
parodo, kad laboratoriniai tyrimai yra
reikalingi ty donory tinkamumui nustatyti
Ju paciy apsaugos labui. 51 straipsnyje
nurodytas gydytojas patvirtina donory
sveikatos vertinimy procediirg ir kriterijus.

Pakeitimas

3. SuZGM susijusios veiklos subjektai,
paimantys ZGM i§ donory tuo atveju, kai
donorystei reikalinga chirurginé procediira,
kai donorystei palengvinti paskiriama
hormony terapija arba kai donoras uZsiima
ZGM donoryste, kuria galima u¥siimti
daznai ir pakartotinai, uzregistruoja tokius
donorus ir ty donory sveikatos vertinimy
rezultatus bendrame subjekty registre,
kuriame galima palaikyti sgsaja su kitais
tokio pobiidzio registrais Sgjungos
lygmeniu, jskaitant tarpvalstybinius
registrus, kaip nurodyta 1 dalies j punkte.
Tokius registrus tvarkantys su ZGM
susijusios veiklos subjektai uztikrina jy
sujungima tarpusavyje. DaZnos ir
pasikartojancios donorystés sqvoka
suprantama pagal 71 straipsnyje
nurodytas EVSPKD gaires kiekvienos
riSies donorystei.

Pakeitimas
6.  Komisijai pagal 77 straipsnj
suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kad biity galima
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papildyti §j reglamentg tais atvejais, kai
reikalingi papildomi standartai donory
apsaugai uztikrinti.

Pakeitimas 153

Pasiulymas dél reglamento
54 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Valstybés nareés gali leisti su ZGM
susijusios veiklos subjektams iSmokeéti
kompensacijas ar atlyginti iSlaidas
donorams uz nuostolius, jy patirtus dél
dalyvavimo donorystés veikloje, kaip
fiksuoto dydzio iSmokas. Tokiu atveju
valstybés narés nustato tokiy iSmoky
skyrimo salygas nacionalinés teisés
aktuose, jskaitant iSmoky dydZio vir§utinés
ribos nustatymg, kad biity uZtikrintas
iSmoky finansinis neutralumas ir atitiktis
Siame straipsnyje nustatytiems

standartams. Valstybés narés gali pavesti
nepriklausomiems pagal nacionalinés teisés
aktus jsteigtiems organams nustatyti tokiy
iSmoky skyrimo salygas.

Pakeitimas 154

papildyti §j reglamentg tais atvejais, kai
donory apsaugai uztikrinti reikalingi
papildomi standartai, visy pirma susije su
leidZiamu donorystés dainumu, jei
netaikomos 56 straipsnyje nurodytos
gaires.

Pakeitimas

2. Valstybés narés gali leisti, kad su
7GM susijusios veiklos subjektai gyviems
ZGM donorams ismokéty kompensacijas
ar atlyginty iSlaidas uz nuostolius ar
i§laidas, donory patirtas dél dalyvavimo
donorystés veikloje, laikantis savanoriskos
ir neatlygintinos donorystés principo,
pavyzdziui, nacionaliniu lygmeniu
nustatyty kompensuojamyjy atostogy,
mokesciy sumazinimo ar vienodo dydzio
iSmoky forma. Valstybés narés,
remdamosi skaidriais kriterijais, nustato
tokiy kompensavimo ar islaidy atlyginimo
JSormy skyrimo salygas nacionalingés teisés
aktuose, uZtikrindamos, kad jos buty
finansiSkai neutralios ir atitikty Siame
straipsnyje nustatytus standartus.

Valstybés narés gali nustayti, kad tokia
kompensacija ar i§laidy atlyginimas bity
suteikiami tik donorui paprasius, ir
pavesti nepriklausomiems pagal
nacionalings teisés aktus jsteigtiems
organams nustatyti tokiy kempensacijy ar
iSlaidy atlyginimo skyrimo salygas.
Atsigvelgdama j tai, Komisija pritaria
valstybiy nariy keitimuisi geriausia
patirtimi. Donorai taip pat gali nuspresti
nepriimti kompensacijos uz su jy
donoryste susijusius nuostolius ar
iSlaidas.
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Pasiilymas dél reglamento
54 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
3. SuZGM susijusios veiklos subjektai
gali iSmoketi kompensacijg arba atlyginti

i8laidas donorams, kaip numatyta jy
kompetentingy institucijy pagal 2 dalj.

Pakeitimas 155

Pasiulymas dél reglamento
54 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 156

Pasiulymas dél reglamento
54 straipsnio 3 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

3. SuZGM susijusios veiklos subjektai
gali iSmokeéti kompensacijg arba atlyginti
i$laidas gyviems ZGM donorams, kaip
numatyta jy kompetentingy institucijy
pagal 2 dalj. Su ZGM susijusios veiklos
subjektai skaidriai pranesa
kompetentingoms institucijoms apie visas
kompensavimo ir iSlaidy atlyginimo
priemones ir bet kokius su tuo susijusius
pokycius.

Pakeitimas

3a. Kompensacijos ar iSlaidy
atlyginimas neturi skatinti arba sukurti
finansinés konkurencijos, jskaitant
tarpvalstybing, dél donory pritraukimo
tarp jstaigy ir subjekty. Tai neturi lemti
pazeidZiamy asmeny iSnaudojimo
visuomenéje.

Pakeitimas

3b. Valstybés narés reglamentuoja
ZGM paémimo reklamg. Draud?iama bet
kokia ZGM donorystés reklama, susijusi
su finansiniu atlygiu. Pritraukimo
kampanijose ir reklamose neturi biiti
nurodyta jokia kompensacija.
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Pakeitimas 157
Pasiulymas dél reglamento
54 straipsnio 3 c dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 158

Pasiulymas dél reglamento

55 straipsnio pavadinimas
Komisijos sitilomas tekstas

Standartai dél informacijos suteikimo pries
gaunant sutikimg arba leidimag

Pakeitimas 159

Pakeitimas

3c.  Nevéliau kaip ... [dveji metai nuo
Sio reglamento jsigaliojimo dienos], o
véliau kas trejus metus Komisija jvertina
nacionalines savanoriskos ir
neatlygintinos donorystés principo
laikymosi sqlygas, kaip nustatyta Siame
reglamente. Atliekant $j vertinimg
nustatoma, be kita ko, ar kompensacija ir
iSlaidy atlyginimas kokiomis nors
aplinkybémis nekenkia donoro ar
recipiento saugumui, néra paskata ar
reikalavimas pritraukti donorus arba ar
dél jy néra iSnaudojami paZeidZiami
visuomenés nariai. Valstybés narés teikia
Komisijai Siam vertinimui atlikti
reikalingq informacijg.

Remdamasi pirmoje pastraipoje
nurodytais vertinimais, Komisija priima
valstybéms naréms skirtas gaires,
grindZiamas geriausia kompensavimo
sistemy jgyvendinimo praktika, ir
prireikus teikia valstybéms naréms
rekomendacijas, kaip tokiq praktikq bity
galima patobulinti. Sios gaireés ir
rekomendacijos skelbiamos viesai.

Pakeitimas

Standartai dél informacijos suteikimo pries
gaunant informuoto asmens sutikima dél
ZGM donorystés arba leidima jai
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Pasiilymas dél reglamento
55 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. SuZGM susijusios veiklos subjektai
suteikia 1 dalyje nurodyta informacijg pries$
tai, kai duodamas sutikimas arba leidimas
atlikti donoryste. Su ZGM susijusios
veiklos subjektai tiksliai ir aiSkiai suteikia
Sig informacija, vartodami sgvokas, lengvai
suprantamas potencialiems donorams ar
asmenims, duodantiems sutikimg arba
leidimg atlikti donorystg. Jie neklaidina
potencialiy donory ar asmeny, duodanciy
leidima jy vardu, visy pirma dél tos
donorystés naudos biisimiems atitinkamos
ZGM recipientams.

Pakeitimas 160

Pasiulymas dél reglamento
55 straipsnio 3 dalies d punktas

Komisijos sitilomas tekstas
d) numatoma donoro ZGM naudojima,
visy pirma jskaitant jrodyta nauda
busimiems recipientams ir bet kokius

galimus tyrimus ar komercinio naudojimo
budus, su kuriais turéty sutikti donoras;

Pakeitimas 161

Pasiulymas dél reglamento

55 straipsnio 3 dalies e punktas
Komisijos sitilomas tekstas

e)  analitinius tyrimus, kurie bus
atliekami per donoro sveikatos vertinima;

Pakeitimas

2. SuZGM susijusios veiklos subjektai
suteikia 1 dalyje nurodyta informacija pries
tai, kai duodamas sutikimas arba leidimas
atlikti donoryste. Su ZGM susijusios
veiklos subjektai tiksliai ir aiskiai suteikia
Sig informacija, vartodami sgvokas, lengvai
suprantamas potencialiems donorams ar
asmenims, duodantiems sutikimg arba
leidima atlikti donoryste, ir uztikrina, kad
duotas sutikimas bity informuoto asmens
sutikimas. Jie neklaidina potencialiy
donory ar asmeny, duodanc¢iy leidima jy
vardu, visy pirma dél tos donorystés
naudos biisimiems atitinkamos ZGM
recipientams.

Pakeitimas

d) numatoma donoro ZGM naudojima,
visy pirma jskaitant jrodyta nauda
bisimiems recipientams ir bet kokius
galimus tyrimus ar komercinio naudojimo
budus, su kuriais turéty sutikti donoras,
duodamas informuoto asmens sutikimg,

Pakeitimas

e)  analitinius tyrimus, kurie bus
atliekami per donoro sveikatos vertinima,
ir jy paskirtj;
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Pakeitimas 162

Pasiulymas dél reglamento
56 straipsnio 1 dalies 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Kai Komisija mano, kad butina pateikti
privalomas taisykles dél konkretaus 53, 54
ar 55 straipsnyje nurodyto standarto ar
standarto dalies jgyvendinimo siekiant
uztikrinti darnius ir auksStus donory
apsaugos lygius, Komisija gali priimti
jgyvendinimo aktus, kuriuose biity
apibudintos konkrecios procediros, kurios
turéty biiti taikomos ir kuriy turéty biiti
laikomasi siekiant atitikti tokj standarta
arba jo dalj.

Pakeitimas 163

Pasiulymas dél reglamento
56 straipsnio 1 dalies 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis
79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

Pakeitimas 164

Pasiulymas dél reglamento
56 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Jei yra tinkamai pagrijsty priezasCiy,
del kuriy privaloma skubéti ir kurios
susijusios su donory sveikata, Komisija
priima nedelsiant taikytinus jgyvendinimo
aktus laikydamasi 79 straipsnio 3 dalyje
nurodytos procediiros.

Pakeitimas

Kai Komisija mano, kad bitina pateikti
privalomas taisykles dél konkretaus 53, 54
ar 55 straipsnyje nurodyto standarto ar
standarto dalies jgyvendinimo siekiant
uztikrinti darnius ir auksStus donory
apsaugos lygius, Komisijai pagal 77
straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais Sis
reglamentas papildomas apibiidinant
konkrecias procediiras, kurios turéty buti
taikomos ir kuriy turéty biiti laikomasi
siekiant atitikti tokj standartg arba jo dalj.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

2. Jeigu donoro sveikatai kyla rizika ir
yra priezasciy, dél kuriy privaloma skubéti,
pagal §j straipsnj priimtiems
deleguotiesiems aktams taikoma 78
straipsnyje numatyta procediira.
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Pakeitimas 165

Pasiulymas dél reglamento
56 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3.  Taikydami standartus ar standarty
dalis d¢l donory apsaugos, kaip nurodyta
53, 54 ir 55 straipsniuose, su ZGM
susijusios veiklos subjektai laikosi
procediiry, nustatyty bet kokiu
jgyvendinimo aktu, priimtu pagal §io
straipsnio 1 ir 2 daliy nuostatas.

Pakeitimas 166

Pasiulymas dél reglamento
56 straipsnio 4 dalies jZanginé dalis

Komisijos siitlomas tekstas
4.  Tais atvejais, kai néra priimty
jgyvendinimo akty dél donory apsaugos
standarty ar tokiy standarty daliy, su ZGM

susijusios veiklos subjektai, taikydami
tokius standartus ar jy dalis, laikosi:

Pakeitimas 167

Pasiulymas dél reglamento

56 straipsnio 4 dalies a punkto jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

a)  naujausiy techniniy gairiy, nurodyty
XI skyriuje minimoje ES ZGM
platformoje:

Pakeitimas

3. Taikydami standartus ar standarty
dalis dé¢l donory apsaugos, kaip nurodyta
53, 54 ir 55 straipsniuose, su ZGM
susijusios veiklos subjektai laikosi
procediiry, nustatyty bet kokiu
deleguotuoju aktu, priimtu pagal Sio
straipsnio 1 ir 2 daliy nuostatas.

Pakeitimas

4.  Tais atvejais, kai néra priimty
deleguotyjy akty dél donory apsaugos
standarty ar tokiy standarty daliy, su ZGM
susijusios veiklos subjektai, taikydami
tokius standartus ar jy dalis, laikosi zokios
pirmumo sekos:

Pakeitimas

a)  naujausiy techniniy gairiy, priimty
vykdant skaidry ir iSsamy konsultavimosi
procesq, kuriame dalyvauja daugybé
suinteresuotyjy subjekty, pagristy
naujausia moksline informacija ir
susijusiomis ekspertinémis Ziniomis bei
nurodyty XI skyriuje minimoje ES ZGM
platformoje:
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Pakeitimas 168

Pasiilymas dél reglamento
56 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6. 4 dalies b punkte nurodytais
atvejais, taikant 30 straipsnj kartu su 29
straipsniu, su ZGM susijusios veiklos
subjektai savo kompetentingoms
institucijoms dél kiekvieno atitinkamo
standarto ar jo dalies jrodo kity taikomy

gairiy lygiavertiSkumgq saugos, kokybés ir

veiksmingumo lygio ativilgiu tam lygiui,
kuris nustatytas 4 dalies a punkte
nurodytomis techninémis gairémis.

Pakeitimas 169

Pasiulymas dél reglamento
57 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Su ZGM susijusios veiklos subjektai
apsaugo ZGM recipienty ir pagalbinio
apvaisinimo biidu pradéty vaiky sveikata
nuo ZGM preparaty keliamos rizikos. Jie
tai daro nustatydami tg rizikg ir jg kuo
labiau sumazindami arba pasalindami.

Pakeitimas 170

Pasiulymas dél reglamento
57 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

Su ZGM susijusios veiklos subjektai
apsaugo ZGM recipienty ir pagalbinio
apvaisinimo biidu pradéty vaiky sveikata
nuo ZGM preparaty ir jy taikymo keliamos
rizikos. Jie tai daro nustatydami tg rizikg ir
ja kuo labiau sumazindami arba
paSalindami.

Pakeitimas

Su ZGM susijusios veiklos subjektai
nediskriminuoja ZGM recipienty jokiais
i§ Europos Sqjungos pagrindiniy teisiy
chartijos 21 straipsnyje iSvardyty
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Pakeitimas 171

Pasiulymas dél reglamento
58 straipsnio 1 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

1.  SuZGM susijusios veiklos subjektai
nustato procediras, apimancias priemones
ir, kai reikia, derinamy priemoniy grupes,
kuriomis uZztikrinama auksto lygio sauga
bei kokybeé ir jrordoma ZGM recipientams
ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradétiems
vaikams teikiama nauda, kuri yra didesné
uz bet kokig rizikg. Taip visy pirma
pasiekiamas auksto lygio uZtikrinimas, kad
patogenai, toksinai ar genetiniai sutrikimai
néra perduodami recipientams ar
pagalbinio apvaisinimo biidu pradétiems
vaikams.

Pakeitimas 172
Pasiulymas dél reglamento
58 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 173

pagrindy, iSskyrus atvejus, kai tai biitina
siekiant apsaugoti ZGM recipiento arba
ZGM donoro sveikatq. Tokie
diskriminaciniai veiksmai turi biti
pagristi moksliniais jrodymais.

Pakeitimas

1.  SuZGM susijusios veiklos subjektai,
remdamiesi 59 straipsnyje nurodytomis
gairémis, nustato procediiras, apimancias
priemones ir, kai reikia, derinamy
priemoniy grupes, kuriomis uZtikrinama
auksto lygio sauga bei kokyb¢ ir jrodoma
7GM recipientams ir pagalbinio
apvaisinimo biidu pradétiems vaikams
teikiama nauda, kuri yra didesné uz bet
kokia rizika. Taip visy pirma pasiekiamas
auksto lygio uZztikrinimas, kad patogenai,
toksinai ar genetiniai sutrikimai néra
perduodami recipientams ar pagalbinio
apvaisinimo biidu pradétiems vaikams.

Pakeitimas

la. Kai jmanoma, su ZGM susijusios
veiklos subjektai naudoja technologijas,
kad sumazinty klinikine rizikg ZGM
recipientams ir pagalbinio apvaisinimo
biidu pradétiems vaikams ir pagerinty
ZGM kokybe.
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Pasiulymas dél reglamento
58 straipsnio 2 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas
b)  donory iStyrimg dél uzkreciamyjy

ligy, taikant sertifikuotus ir patvirtintus
tyrimy metodus;

Pakeitimas 174

Pasiulymas dél reglamento
58 straipsnio 2 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas
c¢) kai jmanoma, apdorojimo
technologijy, kuriomis sumazinamas bet

kokiy potencialiy ligy sukéléjy kiekis arba
jie sunaikinami, naudojima.

Pakeitimas 175
Pasiulymas dél reglamento
58 straipsnio S dalies ¢ a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 176

Pasiulymas dél reglamento
58 straipsnio 10 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas
a)  nenaudoja ZGM preparaty

recipientams, jei to nauda néra jrodyta,
nebent tai buity daroma per klinikinj tyrima,

Pakeitimas

b)  donory iStyrimg dél uzkreciamyjy
ligy, taikant sertifikuotus ir patvirtintus
tyrimy metodus arba kitus metodus, kurie
EVSPKD ir ECDC gairése laikomi
tinkamais;

Pakeitimas

c) kai jmanoma, apdorojimo
technologijy, kuriomis sumazinamas bet
kokiy potencialiy ligy sukéléjy kiekis, jie
sunaikinami arba nukenksminami,
naudojimg.

Pakeitimas

ca) kai galima ir tinkama, taikydami
mikroorganizmy aptikimo,
nukenksminimo ar paSalinimo metodus.

Pakeitimas

a)  nenaudoja ZGM preparaty
recipientams, jei to nauda néra jrodyta,
nebent tai buity daroma per klinikinj tyrima,
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patvirtintg jy kompetentingos institucijos,
kai suteikiamas ZGM preparato sglyginis
leidimas pagal 41 straipsnio 4 dalj;

Pakeitimas 177

Pasiulymas dél reglamento
58 straipsnio 10 dalies b punktas

Komisijos siitlomas tekstas

b)  nenaudoja ZGM preparaty
recipientams, jei néra poreikio tai daryti;

Pakeitimas 178

Pasiulymas dél reglamento

58 straipsnio 10 dalies ¢ a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 179

Pasiulymas dél reglamento
58 straipsnio 11 dalies 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Taikydami 2 ir 3 dalyse nurodytas
priemones su ZGM susijusios veiklos
subjektai patikrina donoro tinkamuma per

patvirtintg jy kompetentingos institucijos,
kai suteikiamas ZGM preparato sglyginis
leidimas pagal 41 straipsnio 4 dalj, arba
naudojant vilties vaistinius preparatus ir
eksperimentinj gydymgq 61 ir 61a
straipsniuose nurodytais atvejais, arba
41a straipsnyje nurodytq klinikinj tyrimg;

Pakeitimas

b) nenaudoja ZGM preparaty
recipientams, jei néra poreikio tai daryti; su
ZGM susijusios veiklos subjektai
optimaliai naudoja ZGM, atsifvelgdami |
alternatyvias terapijos priemones ir
vadovaudamiesi naujausiomis
mokslinémis gairémis, kaip nurodyta 59
straipsnyje;

Pakeitimas

ca) teikia pirmenybe estetinéms, o ne
terapinéms reikméms, ypac tuo atveju, jei
gali pritrikti ZGM;

Pakeitimas

Taikydami 2 ir 3 dalyse nurodytas
priemones su ZGM susijusios veiklos
subjektai patikrina donoro tinkamuma per

PE748.903/ 87

LT



pokalbi su juo ar jo teisétu globéju arba,
donorystés po mirties atveju, su atitinkamu
asmeniu, turin¢iu Ziniy apie ankstesne
donoro sveikata ir gyvensena. Sis pokalbis
gali vykti kartu su bet kokiu pokalbiu,
rengiamu atliekant vertinima, nurodytg 53
straipsnio 1 dalies f punkte.

Pakeitimas 180

Pasiulymas dél reglamento
58 straipsnio 11 dalies 2 pastraipa

Komisijos siitlomas tekstas

Donory pakartotinés donorystés atvejais
per pirmoje pastraipoje nurodytus
pokalbius galima apsiriboti vien tais
aspektais, kurie galéjo pasikeisti, ir galima
pokalbius pakeisti klausimynais.

Pakeitimas 181

Pasiulymas dél reglamento
59 straipsnio 4 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4.  Tais atvejais, kai dél recipienty ir
pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky
apsaugos standarty ar tokiy standarty daliy
néra priimty jgyvendinimo akty, su ZGM
susijusios veiklos subjektai, taikydami
tokius standartus ar jy dalis, laikosi:

Pakeitimas 182

Pasiulymas dél reglamento
59 straipsnio 6 dalis

pokalbj su juo ar jo teisétu globéju arba,
donorystés po mirties atveju, su atitinkamu
asmeniu, turin¢iu Ziniy apie ankstesne
donoro sveikatg ir gyvensena. Sis pokalbis
gali vykti kartu su bet kokiu pokalbiu,
rengiamu atliekant vertinimg, nurodyta 53
straipsnyje.

Pakeitimas

Donory pakartotinés donorystés atvejais
per pirmoje pastraipoje nurodytus
pokalbius galima apsiriboti vien tais
aspektais, kurie galéjo pasikeisti, ir galima
pokalbius pakeisti klausimynais,
uztikrinant, kad laikomasi visy 53
straipsnio 1 dalies e ir f punktuose ir 53
straipsnio 2 dalyje nustatyty jpareigojimy.

Pakeitimas

4.  Tais atvejais, kai dél recipienty ir
pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky
apsaugos standarty ar tokiy standarty daliy
néra priimty jgyvendinimo akty, su ZGM
susijusios veiklos subjektai, taikydami
tokius standartus ar jy dalis, laikosi fokios
pirmumo sekos:
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

6. 4 dalies b punkte nurodytais ISbraukta.
atvejais, taikant 30 straipsnj kartu su 29

straipsniu, su ZGM susijusios veiklos

subjektai savo kompetentingoms

institucijoms dél kiekvieno atitinkamo

standarto ar jo dalies jrodo kity taikomy

gairiy lygiavertiSkumgqg saugos, kokybés ir

veiksmingumo ativilgiu tam lygiui, kuris

nustatytas 4 dalies a punkte nurodytomis

techninémis gairémis.

Pakeitimas 183

Pasiulymas dél reglamento
61 a straipsnis (naujas)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas

61a straipsnis

Nuostata, leid%ianti nukrypti nuo ZGM
preparaty leidimy suteikimo pareigy
esant ekstremalioms situacijoms arba kai
néra alternatyviy terapijos priemoniy

1. Nukrypstant nuo 21 straipsnio,
kompetentingos institucijos, gavusios su
ZGM susijusios veiklos subjekto prasymg,
tinkamai pagrijstq dél ekstremaliosios
sveikatos situacijos, gali savo teritorijoje
leisti ZGM preparaty paskirstymq arba
paruoSimg nedelsiant naudoti tokiais
atvejais, kai néra atliktos tame straipsnyje
nurodytos procediiros, jeigu ty ZGM
preparaty naudojimas yra svarbus
visuomenés sveikatos

labui. Kompetentingos institucijos nurodo
laikotarpj, kuriam suteikiamas toks
leidimas, arba nustato sqlygas, pagal
kurias galima aiSkiai nustatyti tokj
laikotarpyj.

2. Be to, kompetentingos institucijos
gali iSimties tvarka iSduoti sqlyginj ir
laiking ZGM preparaty leidimg su ZGM
susijusios veiklos subjekte esancio vaistus
skiriancio gydytojo terapeuto praSymu tais
atvejais, kai néra alternatyviy terapijos
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Pakeitimas 184

Pasiulymas dél reglamento

62 straipsnio pavadinimas
Komisijos sitilomas tekstas

Nacionaliniy ZGM ekstremaliyjy situacijy
plany parengimas

Pakeitimas 185

Pasiulymas dél reglamento
62 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1.  Valstybés nares,
bendradarbiaudamos su nacionalinémis
ZGM institucijomis, parengia nacionalinius

priemoniy, su sqlyga, kad:

a)  Siy preparaty vartojimas yra
numatytas konkreciam pacientui tais
atvejais, kai gydymo negalima atidéti arba
kai tai bittina atsiZvelgiant | paciento
gyvybinius interesus;

b)  remiantis turimais klinikiniais
duomenimis, preparatai gali biiti laikomi
saugiais ir veiksmingais.

3. Kompetentingos institucijos
nedelsdamos informuoja ZGM
nacionaling institucijq apie bet kokj
iSimtinj leidimgq ir nepagrjstai
nedelsdamos jveda informacijq apie visus
sqlyginius ZGM preparaty leidimus j XI
skyriuje nurodytq ES ZGM platformaq.

4.  Pagal Sio straipsnio 2 dalj, gaves
sqlyginj ir laiking leidimg naudoti ZGM
preparatg, su ZGM susijusios veiklos
subjektas tuo pat metu dél to ZGM
preparato inicijuoja jprasting
autorizacijos procediirg pagal 21
straipsnj.

Pakeitimas

Nacionaliniy ZGM ekstremaliyjy situacijy
plany ir plany, kuriais biity uZtikrintas
ZGM tiekimo testinumas, parengimas

Pakeitimas

1. Valstybés narés,
bendradarbiaudamos su nacionalinémis
ZGM institucijomis, parengia nacionalinius
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ZGM ekstremaliyjy situacijy planus,
kuriuose nustatomos priemonés,
nedelsiant taikytinos tokiais atvejais, kai
ypatingos svarbos ZGM tiekimo
aplinkybés kelia arba gali kelti didele
rizikqg Zmoniy sveikatai.

Pakeitimas 186

Pasiulymas dél reglamento
62 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Valstybés nar¢s, siekdamos uztikrinti
tiekimo atsparumag ir atitinkamg donorystés
masto padidinimg tais atvejais, kai
nustatoma stygiaus rizika, deda visas
pagristas pastangas skatinti visuomenés
dalyvavimg ZGM donorystés veikloje. Tai
darydamos jos skatina ZGM surinkima
aktyviai dalyvaujant vieSajam ir tre¢iajam
(ne pelno) sektoriams.

planus, kuriais siekiama uZtikrinti
pakankamg ypatingos svarbos ZGM
tiekimg ir prisidéti prie Europos
savarankiSkumo, atsizvelgiant j atsparig
tiekimo granding.

I nacionalinius planus visy pirma
jtraukiamos priemonés, kuriomis
uztikrinama, kad donory bazé biity
atspari, veiksmai, kuriais siekiama
veiksmingiau naudoti ZGM, ypatingos
svarbos ZGM tiekimo tendencijy
stebésena, taip pat priemoneés, taikomos
tais atvejais, kai nacionalinés ZGM
atsargos virsija nacionaling paklausq ir
ZGM eksportuojamos j kitas $alis, kuriose
tritksta ZGM.

Rengdamos ir perZiiirédamos savo
nacionalinius planus, valstybés narés
atsizvelgia | Komisijos pagal 62a straipsnj
pateiktas rekomendacijas ir j ZGM KT
dokumentuotg geriausiq praktikq pagal
68 straipsnj.

Pakeitimas

2. Valstybés narés, remdamosi
savanoriskos ir neatlygintinos donorystés
principu ir sieckdamos uZztikrinti tiekimo
atsparumg ir atitinkamg donorystés masto
padidinimag tais atvejais, kai nustatoma
stygiaus rizika, deda visas pagristas
pastangas skatinti visuomenés dalyvavima
ZGM donorystés veikloje. Tai darydamos
jos, be kity priemoniy:

a)  jtraukia visus susijusius
suinteresuotuosius subjektus i savo
nacionaliniy plany rengimg;

b)  uZtikrina, kad biity pakankamai
ZGM surinkimo subjekty, kuriuose
aktyviai dalyvauty viesasis ir treciasis (ne
pelno) sektoriai, ir ZGM jstaigy, o jy
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Pakeitimas 187

Pasiulymas dél reglamento
62 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 188

Pasiulymas dél reglamento
62 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Valstybés narés I dalyje nurodytuose
planuose nustato:

darbo laikas biity tinkamas,

¢)  uitikrina, kad atitinkamoms ZGM
profesijoms biity sudarytos tinkamos
darbo sqlygos ir uZtikrintas tinkamas
mokymas;

d)  uZtikrina, kad biity jgyvendintos
ypatingos svarbos ZGM donory
pritraukimo ir i§saugojimo strategijos,
iskaitant komunikacijos kampanijas ir
Svietimo programas;

e)  nustatyto kiekybinius ypatingos
svarbos ZGM surinkimo tikslus.

Pakeitimas

2a. Su ZGM susijusios veiklos subjektai
kompetentingoms institucijoms arba
kompetentingy institucijy prasymu pagal
34a straipsnj pranesa apie galimg ZGM
stygiy. Kompetentingos institucijos atsako
ui ZGM prieinamumo stebéjimg
nacionaliniu lygmeniu.

Pakeitimas

3. Tais atvejais, kai ZGM ar i§ jy
gaunamy produkty prieinamumas
priklauso nuo galimy komerciniy
interesy, kiekviena valstybé naré
ustikrina, kad tie su ZGM susijusios
veiklos subjektai, nevirSydami savo
atsakomybés riby, tinkamai ir
nenutritkstamai tiekty ZGM arba jy
darinius pacientams jy

teritorijoje. Valstybés narés derasi dél
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a) galimgq rizikq ypatingos svarbos
ZGM tiekimui;

b)  dalyvaujancius su ypatingos svarbos
ZGM susijusios veiklos subjektus;

¢)  kompetentingy institucijy
jgaliojimus ir atsakomybe;

d)  kanalus ir procediiras, skirtus
dalytis informacija tarp kompetentingy
institucijy, jskaitant ir kity valstybiy nariy
kompetentingas institucijas bei kitas
susijusias Salis, kai tinkama;

e)  procediirg, pagal kurig rengiami
pasirengimo planai dél konkrecios
nustatytos rigikos, visy pirma susijusios su
uzkreciamyjy ligy protrikiais;

) procediirg, pagal kuriq vertinami ir,
pagristais atvejais, patenkinami su ZGM
susijusios veiklos subjekty praSymai leisti
iSimties tvarka nukrypti nuo VI ir VII
skyriuose nustatyty standarty.

Pakeitimas 189

Pasiulymas dél reglamento
62 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

sqZiningy ir skaidriy kainy, taikomy is
savanoriskos ir neatlygintinos donorystés
gauty ZGM produktams. Valstybés narés
taip pat uZtikrina, kad pacientai galéty
sigyti produkty uZ prieinamgq kaing ir kad
biity nuolat investuojama i ty produkty
mokslinius tyrimus ir inovacijas.

Pakeitimas

3a. Valstybés narés ne véliau kaip ... [2
metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo
dienos] pateikia savo nacionalinius
planus Komisijai ir ZGM KT. Jos kas
dvejus metus perZiiri savo nacionalinius
planus ir informuoja Komisijq bei ZGM
KT apie visus esminius Siy plany
pakeitimus.
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Pakeitimas 190

Pasiulymas dél reglamento
62 straipsnio 4 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

4.  Valstybés narés uztikrina, kad bet
kokia pagal 3 straipsnio f punktq
leidZiama iSimtis biity taikoma ribotg
laikotarpj ir biity pagrista tuo atZvilgiu,
kad su ja siejama rizika biity maZesné
negu konkrecios ZGM stygiaus rizika.

Pakeitimas 191

Pasiulymas dél reglamento
62 straipsnio S dalis

Pakeitimas

4.  Kad bity galima spresti
susidariusias ekstremaligsias situacijas,
kai ypatingos svarbos ZGM tiekimo
padeétis kelia arba gali kelti rimtq pavojy
Zmoniy sveikatai, valstybés narés 1 dalyje
nurodytuose planuose nurodo:

a)  galimg rizika ypatingos svarbos
ZGM tiekimui ir priemones, darancias
poveikj ZGM paklausai;

b)  dalyvaujancius su ypatingos svarbos
ZGM susijusios veiklos subjektus;

¢)  kompetentingy institucijy
jgaliojimus ir atsakomybe;

d)  kanalus ir procediiras, skirtus
dalytis informacija tarp kompetentingy
institucijy, jskaitant kity valstybiy nariy
kompetentingas institucijas bei kitas
susijusias Salis, kai tinkama;

e)  procediirg, pagal kuriq rengiami
pasirengimo planai dél konkrecios
nustatytos rizikos, visy pirma susijusios su
uzkreciamyjy ligy protrikiais;

f)  procediirg, pagal kurig vertinami ir,
pagristais atvejais, patenkinami su ZGM
susijusios veiklos subjekty prasymai leisti
iSimties tvarka nukrypti nuo VI ir VII
skyriuose nustatyty standarty;

g)  veiksmus, skirtus suteikti pirmenybe¢
terapiniam ypatingos svarbos ZGM
naudojimui ir tam tikriems pacientams
stygiaus atveju.
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Komisijos sitilomas tekstas

5. Valstybés narés atsizvelgia j ECDC
gaires dél su epideminiais ligy protriikiais
susijusiy ekstremaliyjy situacijy ir j
EVSPKD paskelbtas gaires dél bendro
ekstremaliyjy situacijy valdymo
planavimo.

Pakeitimas 192

Pasiulymas dél reglamento
62 straipsnio 6 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

6.  Valstybés narés reguliariai perZiiiri
savo nacionalinius ZGM ekstremaliyjy
situacijy planus, kad biity atsizvelgta j
kompetentingy institucijy organizacinius
pokycius ir j patirtj, jgytq jgyvendinant
tuos planus ir atliekant modeliavimo
pratybas.

Pakeitimas 193

Pasiulymas dél reglamento

Pakeitimas

5. Valstybés narés uztikrina, kad bet
kokia pagal 4 dalies f punktq nukrypti
leidZianti nuostata biity ribotos trukmés ir
biity pagrjsta tuo ativilgiu, kad su ja
siejama rizika bity mazesné negu
konkrecios ZGM stygiaus rizika.

Pakeitimas

6.  Valstybés narés atsizvelgia f ECDC
gaires dél su epideminiais ligy protriikiais
susijusiy ekstremaliyjy situacijy,
pirmiausiai siekiant uZtikrinti pandemijy
prevencijq ir pasirengimg joms, ir j
EVSPKD paskelbtas gaires dél bendro
ekstremaliyjy situacijy valdymo
planavimo.

62 straipsnio 7 dalies 1 pastraipos jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus,
kuriuose biity apibuidinta:

Pakeitimas 194

Pasiulymas dél reglamento

62 straipsnio 7 dalies 1 pastraipos a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a) taisyklés dél nacionaliniy ZGM

Pakeitimas
Komisijai pagal 77 straipsnj suteikiami
jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,

kuriais $is reglamentas papildomas
apibuidinant:

Pakeitimas

a) taisykles dé¢l nacionaliniy plany,
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ekstremaliyjy situacijy plany, numatyty 1
dalyje, parengimo, kiek tai reikalinga
nuosekliam ir veiksmingam tiekimo
pertriikiy valdymui uztikrinti;

Pakeitimas 195

Pasiulymas dél reglamento

62 straipsnio 7 dalies 1 pastraipos b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b)  suinteresuotyjy subjekty vaidmuo ir
pagalbinis ECDC vaidmuo rengiant ir
vykdant nacionalinius ZGM ekstremaliyjy
situacijy planus.

Pakeitimas 196

Pasiulymas dél reglamento

62 straipsnio 7 dalies 2 pastraipa
Komisijos sitilomas tekstas

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis

79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

Pakeitimas 197

Pasiulymas dél reglamento
62 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

numatyty 1 dalyje, parengimo, kiek tai
reikalinga nuosekliam ir veiksmingam
tiekimo pertrukiy valdymui uZztikrinti;

Pakeitimas

b)  suinteresuotyjy subjekty vaidmenj ir
pagalbinj ECDC ir EVSPKD vaidmenj
rengiant ir vykdant nacionalinius planus.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

62a straipsnis

Strategijos, kuria siekiama didinti ES
savarankiSkumqg ZGM tiekimo srityje,
nustatymas

1.  Komisija ne véliau kaip ... [dveji
metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo
dienos| paskelbia strategijq, kuria

siekiama skatinti ES savarankiSkumg
ZGM tiekimo srityje. Sioje strategijoje
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Pakeitimas 198

nustatomas veiksmy planas su plataus
uzmojo tikslais kiekvienam ypatingos
svarbos ZGM, kuriuos nustato Komisija,
koordinuodama veiksmus su
nacionalinémis kompetentingomis
institucijomis, ZGM K T, ECDC, Europos
Parlamentu, profesiniy ir pacienty
asociacijy mokslininkais ir visais kitais
atitinkamais suinteresuotaisiais
subjektais. Nedarant poveikio 53 ir 54
straipsniams, strategija skatinami
veiksmai, kuriais siekiama:

a)  remtiir koordinuoti komunikacijos
kampanijas apie jvairias galimas ZGM
donorystés rusis Europos ir nacionaliniu
lygmenimis;

b)  pagal atitinkamas programas remti
sveikatos prieZiiiros darbuotojy mokymgq
ligoninése ir sveikatos prieZiiiros
jstaigose, siekiant didinti informuotumgqg
apie ZGM donoryste;

¢)  koordinuoti keitimgsi geriausia
patirtimi, susijusia su ypatingos svarbos
ZGM naudojimo optimizavimu;

2. 1 dalyje nurodyta strategija apima
veiksmus, kuriais siekiama sudaryti
Sgjungos ypatingos svarbos ZGM sqrasq.

3. 1 dalyje nurodyta strategija apima
veiksmus, kuriais uZtikrinama, kad 34a
straipsnyje nurodytos ataskaitos biity
reguliariai stebimos per XI skyriuje
nurodytg ES ZGM platformg. Vykdant
tokiq stebéseng siekiama Sgjungos
lygmeniu nustatyti bet kokj faktinj ar
galimg stygiy, kuris kelty pavojy pacienty
sveikatai.

4.  Nuo 2030 m. Komisija kas
penkerius metus perZiiri strategijq, kuria
siekiama skatinti ES savarankiSkumg
ZGM tiekimo srityje. Prireikus pagal 62
straipsn5 parengti nacionaliniai planai
Siuo tikslu perZiurimi ne véliau kaip per
dvejus metus nuo perziiirétos strategijos
paskelbimo.
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Pasiilymas dél reglamento
63 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1.  Suypaé svarbiomis ZGM susijusios
veiklos subjektai nepagristai nedelsdami
pateikia savo kompetentingoms
institucijoms perspéjima dél ZGM tiekimo,
jei jy tiekimas reikSmingai sutrikdomas,
nurodydami pagrinding prieZastj, tikéting
poveikj pacientams ir bet kokius veiksmus,
kuriy imamasi padéciai suSvelninti,
iskaitant, jei tinka, galimus alternatyvius
tiekimo kanalus. Tiekimo pertriikiai
laikomi reik§mingais tada, kai ypatingos
svarbos ZGM naudojimas yra at3aukiamas
arba atidedamas dél jos neprieinamumo ir
tai kelia didele rizikg sveikatai.

Pakeitimas 199

Pasiulymas dél reglamento
63 straipsnio 2 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b) igyvendina priemones rizikai
sumazinti, jei tai jmanoma ir kiek tai
imanoma; ir

Pakeitimas 200

Pasiulymas dél reglamento
63 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. ZGM nacionalinés institucijos gauta
perspéjima dél ZGM tiekimo gali pateikti
ES ZGM platformai tais atvejais, kai
tiekimo pertriukis gali paveikti kitas
valstybes nares arba kai tokio pertriikio
problemg biuty galima spresti
bendradarbiaujant tarp valstybiy nariy

Pakeitimas

1.  Suypaé svarbiomis ZGM susijusios
veiklos subjektai nepagrjstai nedelsdami
pateikia savo kompetentingoms
institucijoms perspéjima dél ZGM tiekimo,
jei jy tiekimas reikSmingai sutrikdomas,
nurodydami pagrinding prieZastj, tikéting
poveikj pacientams ir bet kokius veiksmus,
kuriy imamasi padéciai suSvelninti,
iskaitant, jei tinka, galimus alternatyvius
tiekimo kanalus. Tiekimo pertriikiai
laikomi reikSmingais tada, kai ypatingos
svarbos ZGM naudojimas yra atSaukiamas
arba atidedamas dél jos neprieinamumo ir
tai kelia didele rizikg Zmogaus sveikatai.

Pakeitimas

b)  kiek jmanoma, jgyvendina priemones
rizikal sumazinti; ir

Pakeitimas

3. ZGM nacionalings institucijos gautg
persp¢jimg del ZGM tiekirpo nepagrjstai
nedelsdamos pateikia ES ZGM platformai.
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pagal 62 straipsnio 3 dalies d punktq.

Pakeitimas 201

Pasiulymas dél reglamento
64 straipsnis

Komisijos siitlomas tekstas

64 straipsnis

Nuostata, leidZianti nukrypti nuo ZGM
preparaty leidimy suteikimo pareigy
esant ekstremaliosioms situacijoms

1.  Nukrypstant nuo 21 straipsnio,
kompetentingos institucijos, gavusios su
ZGM susijusios veiklos subjekto prasyma,
tinkamai pagrjstq dél ekstremaliosios
sveikatos situacijos, gali savo teritorijoje
leisti ZGM preparaty paskirstymg arba
paruosimg nedelsiant naudoti tokiais
atvejais, kai néra atliktos tame straipsnyje
nurodytos procediiros, jeigu ty ZGM
preparaty naudojimas yra svarbus
visuomenés sveikatos labui.
Kompetentingos institucijos nurodo
laikotarpj, kuriam suteikiamas toks
leidimas, arba aiSkiai nustato sqlygas,
pagal kurias galima aiSkiai nustatyti tokj
laikotarpj.

2. Kompetentingos institucijos
informuoja ZGM nacionaline institucijg
apie leidimo suteikimq skubos tvarka.
ZGM nacionaliné institucija informuoja
Komisijq ir kitas valstybes nares apie bet
kokj sprendimq leisti paskirstyti arba
paruosti nedelsiant naudoti ZGM
preparatus pagal 1 dalj tais atvejais, kai
tokie ZGM preparatai galéty biiti
paskirstomi kitose valstybése narése.

Pakeitimas 202

Pasiiilymas dél reglamento
65 straipsnio pavadinimas

ISbraukta.

Pakeitimas
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Komisijos sitilomas tekstas

Papildomos valstybiy nariy priemonés
esant ekstremaliosioms situacijoms

Pakeitimas 203

Pasiulymas dél reglamento
65 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Valstybés narés gali konkreciais atvejais
imtis priemoniy, papildanciy jau
nustatytasias jy nacionaliniuose ZGM
ekstremaliyjy situacijy planuose, kad biity
uztikrintas ypatingos svarbos ZGM
tiekimas tuo atveju, jei biity jy stygius tos
valstybés narés teritorijoje. Valstybés
narés, kurios imasi tokiy priemoniy,
nepagristai nedelsdamos apie tai
informuoja kitas valstybes nares ir
Komisijg ir nurodo prieZastis, dél kuriy
imamasi ty priemoniy.

Pakeitimas 204

Pasiulymas dél reglamento

66 straipsnio pavadinimas
Komisijos sitilomas tekstas

Su ZGM susijusios veiklos subjekty
ekstremaliyjy situacijy planai

Pakeitimas 205
Pasiulymas dél reglamento
66 straipsnio 1 dalis
Komisijos sitilomas tekstas

Kiekvienas su ZGM susijusios veiklos

Pakeitimas

Papildomos valstybiy nariy priemonés
esant ekstremaliosioms situacijoms ir
tiekimo priemonés

Pakeitimas

Valstybés narés gali konkreciais atvejais
imtis priemoniy, papildanc¢iy jau
nustatytasias jy nacionaliniuose ZGM
ekstremaliyjy situacijy ir tiekimo planuose,
kad bty uztikrintas ypatingos svarbos
ZGM tiekimas tuo atveju, jei bty jy
stygius tos valstybés narés teritorijoje.
Valstybés narés, kurios imasi tokiy
priemoniy, nepagrjstai nedelsdamos apie
tai informuoja kitas valstybes nares, ZGM
KT ir Komisijg ir nurodo prieZzastis, dél
kuriy imamasi ty priemoniy.

Pakeitimas

Su ZGM susijusios veiklos subjekty
ekstremaliyjy situacijy ir tiekimo
testinumo planai

Pakeitimas

Kiekvienas su ZGM susijusios veiklos
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subjektas, vykdantis su ypatingos svarbos
ZGM susijusig veikla, parengia su ZGM
susijusios veiklos subjekto ekstremaliyjy
situacijy plang, kuriuo padedama
jgyvendinti nacionalinj ZGM ekstremaliyjy
situacijy plang, nurodytg 62 straipsnyje.

Pakeitimas 206

Pasiulymas dél reglamento
67 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Kiekviena valstyb¢ | ja paskiria du
nuolatinius narius ir du pakaitinius narius,
atstovaujanéius ZGM nacionalinei
institucijai ir, jei valstybé naré tai
pasirenka, sveikatos apsaugos ministerijai.
ZGM nacionaliné institucija gali paskirti
narius i$ kity kompetentingy institucijy,
tadiau tie nariai turi jsitikinti, kad ZGM
nacionaliné institucija pritaria jy
reiSkiamoms nuomonéms ir pasitilymams.
Koordinavimo taryba taip pat gali pakviesti
ekspertus ir stebétojus dalyvauti jos
poseédZziuose ir gali bendradarbiauti su
kitais iSorés ekspertais, kai tai tikslinga.
Kitos Sajungos institucijos, jstaigos,
organai ir agentiiros atlieka stebétojy
vaidmen;.

Pakeitimas 207

Pasiulymas dél reglamento
67 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

subjektas, vykdantis su ypatingos svarbos
ZGM susijusig veikla, turi turéti tiekimo
testinumo plang ir su ZGM susijusios
veiklos subjekto ekstremaliyjy situacijy
plana. Tais planais padedama jgyvendinti
nacionalinius tiekimo testinumo ir ZGM
ekstremaliyjy situacijy planus, nurodytus
62 straipsnyje.

Pakeitimas

2. Kiekviena valstybé | ja paskiria du
nuolatinius narius ir du pakaitinius narius,
atstovaujanéius ZGM nacionalinei
institucijai ir, jei valstybé narée tai
pasirenka, sveikatos apsaugos ministerijai.
ZGM nacionaliné institucija gali paskirti
narius i$ kity kompetentingy institucijy,
tadiau tie nariai turi jsitikinti, kad ZGM
nacionaliné institucija pritaria jy
reiSkiamoms nuomonéms ir pasitilymams.
Koordinavimo taryba taip pat gali pakviesti
ekspertus ir stebétojus dalyvauti jos
poseédZziuose ir gali bendradarbiauti su
kitais iSorés ekspertais, kai tai tikslinga.
Tokie ekspertai ir suinteresuotieji
subjektai gali biiti vartotojai, pacientai,
sveikatos prieZiiiros specialistai ir tyréjai.
Kitos atitinkamos Sajungos institucijos,
Istaigos, organai ir agentlros ar tarnybos
atlieka stebétojy vaidmenj. Europos
Parlamentas paskiria techninj atstovg
dalyvauti ZGM KT stebétojo teisémis.

Pakeitimas
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3. Valstybés nares pateikia Komisijai
savo paskirty nariy vardus ir pavardes ir
nurodo atitinkamas jy organizacijas, ir
Komisija nariy sarasa paskelbia ES ZGM
platformoje.

Pakeitimas 208

Pasiulymas dél reglamento
67 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 209

Pasiulymas dél reglamento
67 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
4.  Komisija pirmininkauja ZGM KT

posédziams. Pirmininkas nedalyvauja
ZGM KT balsavime.

3. Valstybés nares pateikia Komisijai
savo paskirty nariy vardus ir pavardes ir
nurodo atitinkamas jy organizacijas, ir
Komisija nariy saraSg vieSai paskelbia ES
7ZGM platformoje. Institucijy,
organizacijy ar jstaigy, kurioms priklauso
ZGM KT dalyviai, sqraSas skelbiamas
Komisijos svetainéje.

Pakeitimas

3a. Komisija ES ZGM platformoje
vieSai skelbia ZGM KT darbo tvarkos
taisykles ir gaires, taip pat ZGM KT
posédziiy darbotvarkes ir protokolus,
iSskyrus atvejus, kai toks skelbimas
kenkia vieSojo ar privataus intereso
apsaugai, kaip nurodyta Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1049/2001'* 4 straipsnyje.

142001 m. geguiés 30 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei
susipazinti su Europos Parlamento,
Tarybos ir Komisijos dokumentais

(OL L 145, 2001 5 31, p. 43).

Pakeitimas

4. ZGM KT bendrai pirmininkauja
Komisijos atstovas ir rotacijos tvarka
paskiriamas vienas is valstybiy nariy
atstovy, kurj is savo tarpo iSrenka
valstybiy nariy atstovai ZGM KT.
Pirmininkas nedalyvauja ZGM KT
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Pakeitimas 210

Pasiulymas dél reglamento

67 straipsnio 6 dalies j punktas
Komisijos siitlomas tekstas

j)  taisyklés del kviestiniy eksperty
interesy konflikty deklaravimo;

Pakeitimas 211
Pasiiilymas dél reglamento
67 straipsnio 6 dalies k a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 212

Pasiulymas dél reglamento
67 straipsnio 7 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

7. Komisija jgyvendinimo aktais
nustato ZGM KT jsteigimui, valdymui ir
veikimui reikalingas priemones.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis
79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

Pakeitimas 213

Pasiulymas dél reglamento

balsavime.

Pakeitimas

j)  taisyklés dél ZGM KT nariy,
pakaitiniy nariy, stebétojy ir kviestiniy
eksperty interesy konflikty deklaravimo;

Pakeitimas

ka) vieSai skelbiama posédZiuose
sprendZiamy klausimy santrauka.

Pakeitimas

7. Komisija pagal 77 straipsnj priima
deleguotuosius aktus, kuriais Sis
reglamentas papildomas nustatant 7GM
KT jsteigimui, valdymui ir veikimui
reikalingas priemones.
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67 straipsnio 7 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 214

Pasiulymas dél reglamento
67 straipsnio 7 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 215

Pasiulymas dél reglamento
68 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a) rengdama nuomones kompetentingy
institucijy prasymu pagal 14 straipsnio 2
dalies pirmgq pastraipg dél tam tikros
medziagos, produkto ar veiklos

Pakeitimas

7a. ZGM KT nariai neturi finansiniy ar
kitokiy interesy susijusiose pramonés
Sakose, kurie galéty daryti poveikj jy
neSaliSkumui. Jie veikia siekdami viesSojo
intereso bei nepriklausomai ir kasmet
pateikia savo finansiniy interesy
deklaracijq. Visi netiesioginiai interesai,
kurie galéty biuti susij¢ su Sia pramone,
jraSomi j Komisijos tvarkomg registrg,
prieinamg visuomenei, Sios reikalavimu,
Komisijos biuruose.

ZGM KT veiklos kodekse daroma
nuoroda  Sio straipsnio jgyvendinimag,
ypac dél dovany priémimo.

Pakeitimas

7b. ZGM KT nariai, ekspertai ir
stebétojai kiekvieno posédzio metu
praneSa apie bet kokius konkrecius
interesus, kurie, atsiZvelgiant j
darbotvarkés klausimus, galéty biti
laikomi paZeidZianciais jy
nepriklausomumgq. Toks praneSimas
skelbiamas vieSai.

Pakeitimas

a)  bendradarbiaudama su kitomis
valdZios institucijomis, paskirtomis pagal
kitus atitinkamus Sqjungos teisés aktus,
rengdama nuomones kompetentingy
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reglamentavimo statuso pagal §j
reglamentg ir perduodama savo nuomones |
kompendiuma;

Pakeitimas 216

Pasiulymas dél reglamento
68 straipsnio 1 dalies e punktas

Komisijos siitlomas tekstas

e) palaikydama rysius siekiant dalytis
patirtimi ir geraja praktika, kai aktualu, su
EVSPKD ir ECDC dél techniniy standarty
ir su EMA dél leidimy suteikimo ir
prieziiiros veiklos, susijusios su PPS
sertifikavimo pagal Direktyva 2003/63/EB
1gyvendinimu, padedant darniai
lgyvendinti standartus ir technines gaires;

Pakeitimas 217

Pasiiilymas dél reglamento
68 straipsnio 1 dalies f a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 218

Pasiulymas dél reglamento
68 straipsnio 1 dalies g a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

institucijy prasymu pagal 14 straipsnio 1 ir
2 dalis dé¢l tam tikros medziagos, produkto
ar veiklos reglamentavimo statuso pagal §j
reglamentg ir perduodama savo nuomones ]
kompendiuma;

Pakeitimas

e) palaikydama rysius siekiant dalytis
patirtimi ir geraja praktika, kai aktualu, su
EVSPKD ir ECDC dél techniniy standarty
atitinkamose jy kompetencijos srityse ir su
EMA dél leidimy suteikimo ir priezitiros
veiklos, susijusios su PPS sertifikavimo
pagal Direktyva 2003/63/EB
igyvendinimu, padedant darniai
jgyvendinti standartus ir technines gaires;

Pakeitimas

Ja) uZtikrindama koordinavimg
ypatingos svarbos ZGM tiekimo testinumo
ir pakankamumo srityse;

Pakeitimas

ga) su ZGM susijusios ekstremaliosios
sveikatos situacijos atveju arba siekdama
uzkirsti kelig galimai grésmei,
bendradarbiauja su Komisija,
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Ekstremaliyjy visuomenés sveikatos
situacijy patariamuoju komitetu ir ECDC,
kaip nustatyta Reglamente (ES)

2022/2371.

Pakeitimas 219
Pasiulymas dél reglamento
69 straipsnio 1 dalies 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
Komisija organizuoja Sgjungos mokyma Komisija organizuoja Sajungos mokyma
bendradarbiaudama su atitinkamomis bendradarbiaudama su valstybémis
valstybémis narémis. narémis.
Pakeitimas 220
Pasiulymas dél reglamento
71 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
Komisija pradeda ir palaiko Komisija pradeda ir palaiko
bendradarbiavimg su EVSPKD dél bendradarbiavimg su EVSPKD dél
EVSPKD skelbiamy gairiy. EVSPKD skelbiamy gairiy. Toks

bendradarbiavimas yra grindZiamas
auks$C¢iausiais moksliniais standartais, juo
aktyviai nustatomi biisimi poreikiai ir jis
yra skaidrus, o j konsultacijas, susijusias
su gairiy rengimu, jtraukiami atitinkami
suinteresuotieji subjektai. Tokiu
bendradarbiavimu nepaZeidiiama
Sgjungos teisé ir ji vykdant atsiZvelgiama j
Sqgjungos skaidrumo ir suinteresuotyjy
subjekty dalyvavimo principus.

Pakeitimas 221
Pasiulymas dél reglamento
71 straipsnio 1 a dalis (nauja)
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

Jei pirmoje pastraipoje nurodytos gairés
skiriasi nuo Sqgjungos ir valstybiy nariy
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Pakeitimas 222

Pasiulymas dél reglamento
73 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
1. Komisija sukuria, valdo ir prizitiri ES
ZGM platforma, kuria palengvinamas
veiksmingas ir efektyvus keitimasis
informacija apie su ZGM susijusia veikla
Sajungoje, kaip numatyta Siame
reglamente.

Pakeitimas 223

Pasiulymas dél reglamento
73 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Komisija parengia visuomenei
aktualius suvestinius duomenis ir padaro
juos viesai prieinamus per ES ZGM
platformg apibendrintu ir nuasmenintu
formatu. ES ZGM platformoje suteikiamas
rySio kanalas keistis ribojamos prieigos
informacija ir duomenimis tarp
kompetentingy institucijy, taip pat tarp su
ZGM susijusios veiklos subjekty ir jy
atitinkamy kompetentingy institucijy.

Pakeitimas 224

Pasiulymas dél reglamento
73 straipsnio 4 dalis

interesy, Komisija gali priimti valstybéms
naréms skirtas papildomas
rekomendacijas, nurodandias, kaip ir
kada tas gaires taikyti.

Pakeitimas
1. Komisija sukuria, valdo ir prizitiri ES
ZGM platforma, kuria palengvinamas
veiksmingas ir efektyvus keitimasis
informacija apie su ZGM susijusia veikla ir
ypatingos svarbos ZGM tiekimg
Sajungoje, Sios informacijos registravimas
ir saugojimas, kaip numatyta Siame
reglamente.

Pakeitimas

2. Komisija parengia visuomenei
aktualius suvestinius duomenis ir padaro
juos viesai prieinamus per ES ZGM
platformg apibendrintu ir nuasmenintu
formatu. ES ZGM platformoje suteikiamas
rySio kanalas keistis ribojamos prieigos
informacija ir duomenimis tarp
kompetentingy institucijy.
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Komisijos sitilomas tekstas
4.  Komisija pagal 77 straipsnj priima
deleguotuosius aktus, kuriais §is
reglamentas papildomas nustatant ES ZGM

platformos sukiirimo, valdymo ir prieziiiros
technines specifikacijas.

Pakeitimas 225
Pasiulymas dél reglamento
73 straipsnio S a dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 226

Pasiulymas dél reglamento
74 straipsnio 2 dalis

Pakeitimas

4.  Komisija pagal 77 straipsnj priima
deleguotuosius aktus, kuriais §is
reglamentas papildomas nustatant ES ZGM
platformos sukiirimo, valdymo ir prieziiiros
technines specifikacijas, ir nustatant
prieigos teises nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms ir
Sgjungos jstaigoms bei agentiiroms, kad
jos galéty vykdyti savo uZduotis, ir
bitiniausias informacijos, kuria
dalijamasi pagal Sio straipsnio 2 dalj,
kategorijas.

Pakeitimas

S5a. Siekdama visy pirma uZkirsti kelig
jtampai tiekimo srityje ir uZtikrinti donory
bei recipienty saugumgq, Komisija
uztikrina, kad ES ZGM platforma biity
sqveiki su kitomis esamomis Sgjungos
platformomis, visy pirma su EMA
Europos stygiaus stebésenos platforma,
isteigta pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) 2022/123 13
straipsnj'®,

14 2022 m. sausio 25 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2022/123 dél didesnio Europos vaisty
agentiiros vaidmens pasirengimo vaisty ir
medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo
srityje (OL L 20, 2022 1 31, p. 1).
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Komisijos sitilomas tekstas

2. ES ZGM platformoije taip pat
suteikiama saugi aplinka keistis
informacija tarp kompetentingy institucijy
ir Komisijos, visy pirma kiek tai susij¢ su
pavojingais nepageidaujamais reiskiniais ir
skubiais praneSimais. Be to, joje yra vieSai
prieinama informacija apie su ZGM
susijusios veiklos subjekty registracijos ir
veiklos leidimo statusg ir nurodomos
taikytinos gairés, kuriy turéty biiti
laikomasi siekiant atitikti techninius
standartus, nustatytus 56 ir 59
straipsniuose.

Pakeitimas 227
Pasiulymas dél reglamento
74 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 228

Pakeitimas

2. ES ZGM platformoije taip pat
suteikiama saugi aplinka keistis
informacija tarp kompetentingy institucijy
ir Komisijos kompetentingy generaliniy
direktoraty, visy pirma kiek tai susij¢ su
pavojingais nepageidaujamais reiSkiniais ir
skubiais praneSimais bei perspéjimais dél
ZGM tiekimo, taip pat tarp kompetentingy
institucijy ir ZGM KT, EMA bei ECDC.
Be to, joje yra vieSai prieinama informacija
apie su ZGM susijusios veiklos subjekty
registracijos ir veiklos leidimo statusg ir
nurodomos taikytinos gairés, kuriy turéty
buti laikomasi siekiant atitikti techninius
standartus, nustatytus 56 ir 59
straipsniuose.

Pakeitimas

2a. ES ZGM platforma taip pat yra
pagrindiné ataskaity dél ZGM stygiaus
teikimo, tarpvalstybiniy ZGM praSymy ir
ZGM importo ir eksporto tarpininké.
Nacionalinés valdZios institucijos skelbia
ir gauna perspéjimus dél stygiaus, kurio
negali panaikinti valstybés narés
lygmeniu, taip pat tarpvalstybinius
prasymus dél ZGM, ir gali j juos atsakyti.
Nacionalinés institucijos, kurioms
finomas nacionalinis ZGM
prieinamumas, kaip nurodyta 34
straipsnio a punkte, naudojasi ES ZGM
platforma, kad pranesty apie bet kokj
ZGM stygiy, kuris gali lemti ekstremaligjg
visuomenés sveikatos situacijq arba rimtq

ivyki.
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Pasiulymas dél reglamento
74 straipsnio 2 b dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 229

Pasiulymas dél reglamento
74 straipsnio 2 ¢ dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 230

Pasiulymas dél reglamento
74 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Komisija priima jgyvendinimo aktus,
kuriais nustatomos ES ZGM platformos
techningés specifikacijos, be kita ko, jos
funkcijos, kiekvieno i§ 1 dalyje nurodyty
dalyviy vaidmenys ir atsakomyb¢, asmens
duomeny saugojimo laikotarpiai ir
technings bei organizacinés priemongs,
kuriomis uztikrinamas tvarkomy asmens
duomeny saugumas ir apsauga.

Pakeitimas

2b. Su ZGM susijusios ekstremaliosios
sveikatos situacijos atveju arba siekiant
uzkirsti kelig galimoms grésméms, per ES
ZGM platformq paskelbti perspéjimai
suteikia galimybe Komisijai,
kompetentingoms institucijoms ir kitoms
susijusioms jstaigoms greitai suZinoti apie
tokig ekstremaligjq situacijq arba galimas
grésmes, kad buty galima kuo skubiau
imtis veiksmy pagal Reglamentg (ES)
2022/2371.

Pakeitimas

2c.  ES ZGM platformoje pateikiami
ZGM klinikiniy tyrimy ir jy rezultaty
jra$ai, kaip nurodyta 36 straipsnio a
punkte.

Pakeitimas

3. Komisija pagal 77 straipsnj priima
deleguotuosius aktus, kuriais siekiama
papildyti §j reglamentq ir uitikrinti
duomeny, kuriais kei¢iamasi per
platformg, vienodumgq, suderinamumgq ir
palyginamumag, nustatant ES ZGM
platformos technines specifikacijas, be kita
ko, jos funkcijas, kiekvieno i$ 1 dalyje
nurodyty dalyviy vaidmenis ir atsakomybe,
asmens duomeny saugojimo laikotarpj ir
technines bei organizacines priemones,
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Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis
79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

Pakeitimas 231

Pasiulymas dél reglamento
75 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos siitlomas tekstas

a)  asmens duomenys pagal 76 straipsnj;

Pakeitimas 232

Pasiulymas dél reglamento
75 straipsnio 3 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

3. 1ir 2 dalys nedaro poveikio
Komisijos, valstybiy nariy ir
kompetentingy institucijy teiséms ir
pareigomis dél keitimosi informacija ir
praneSimy ar perspéjimy iSplatinimo, taip
pat asmeny pareigomis teikti informacija
pagal nacionaling baudZiamajg teisg.

Pakeitimas 233

Pasiulymas dél reglamento
75 straipsnio 6 dalies d punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b)  pavieSinta informacija ar duomenys
bereikalingai nekenkia su ZGM susijusios
veiklos subjekto komerciniy interesy ar bet
kurio kito fizinio ar juridinio asmens

kuriomis uztikrinamas tvarkomy asmens
duomeny saugumas ir apsauga.

Pakeitimas

a)  fiziniai asmenys tvarkant asmens
duomenis pagal 76 straipsnj;

Pakeitimas

3. 1ir 2 dalys nedaro poveikio
Komisijos, valstybiy nariy ir
kompetentingy institucijy teiséms ir
pareigomis dél keitimosi informacija ir
praneSimy ar perspéjimy iSplatinimo, taip
pat asmeny pareigomis teikti informacija
pagal nacionaling baudZiamajg teis¢ arba
kitq taikomg teise, taip pat dél teisés gauti
informacijq.

Pakeitimas

b)  pavieSinta informacija ar duomenys
bereikalingai nekenkia su ZGM susijusios
veiklos subjekto komerciniy interesy ar bet
kurio kito fizinio ar juridinio asmens
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interesy apsaugai;

Pakeitimas 234

Pasiulymas dél reglamento
76 straipsnio 3 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

3. Taikant 35, 36, 41 ir 47 straipsnius,
53 straipsnio 1 dalies f ir g punktus, 53
straipsnio 3 dalj ir 58 straipsnio 11, 13 ir
14 dalis reikalingi asmens duomenys,
iskaitant sveikatos duomenis, yra tvarkomi
tik ZGM saugos bei kokybeés uztikrinimo ir
atitinkamy ZGM donory, ZGM recipienty
ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty
vaiky apsaugos tikslais. Tie duomenys turi
biti tiesiogiai susije¢ su atitinkamos
priezitiros veiklos ir su ZGM susijusios
veiklos vykdymu ir turi apsiriboti tuo, kas
reikalinga ir proporcinga tam tikslui
pasiekti.

Pakeitimas 235

Pasiulymas dél reglamento
76 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6.  SuZGM susijusios veiklos subjektai
ir valstybiy nariy kompetentingos
institucijos, kiek tai susije su jy pareigomis
tvarkyti asmens duomenis laikantis Siame
reglamente nustatyty pareigy, yra laikomi
duomeny valdytojais, kaip apibrézta
Reglamento (ES) 2016/679 4 straipsnio 7
punkte, ir yra saistomi to reglamento
nuostaty.

interesy apsaugai;

Pakeitimas

3. Taikant 35, 36, 41 ir 47 straipsnius,
53 straipsnio 1 dalies f ir g punktus, 53
straipsnio 3 dalj ir 58 straipsnio 11, 13 ir
14 dalis reikalingi asmens duomenys,
iskaitant sveikatos duomenis, yra tvarkomi
tik ZGM saugos bei kokybeés uztikrinimo ir
atitinkamy ZGM donory, ZGM recipienty
ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty
vaiky apsaugos tikslais. Tie duomenys turi
biti tiesiogiai susije¢ su atitinkamos
priezitiros veiklos ir su ZGM susijusios
veiklos vykdymu ir turi apsiriboti tuo, kas
reikalinga ir proporcinga tam tikslui
pasiekti. Komisija gali priimti
jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomos
tokiam tvarkymui biitinos asmens
duomeny kategorijos.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis
79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

Pakeitimas

6.  SuZGM susijusios veiklos subjektai
ir valstybiy nariy kompetentingos
institucijos, kiek tai susije su jy pareigomis
tvarkyti asmens duomenis laikantis Siame
reglamente nustatyty pareigy, yra laikomi
duomeny valdytojais, kaip apibrézta
Reglamento (ES) 2016/679 4 straipsnio 7
punkte, ir yra saistomi to reglamento
nuostaty. Tos pacios nuostatos taikomos
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Pakeitimas 236

Pasiulymas dél reglamento
77 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. 28 straipsnio 10 dalyje, 42 straipsnio
3 dalyje, 53 straipsnio 6 dalyje, 58
straipsnio 15 dalyje, 69 straipsnio 6 dalyje,
73 straipsnio 4 dalyje ir 76 straipsnio 8
dalyje nurodyti jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami
neribotam laikotarpiui nuo ... [Leidiniy
biuro praSoma jrasyti datg: Sio reglamento
jsigaliojimo data].

Pakeitimas 237

Pasiulymas dél reglamento
77 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Europos Parlamentas arba Taryba
gali bet kada atSaukti 28 straipsnio 10
dalyje, 42 straipsnio 3 dalyje, 53 straipsnio
6 dalyje, 58 straipsnio 15 dalyje, 69
straipsnio 6 dalyje, 73 straipsnio 4 dalyje ir
76 straipsnio 8 dalyje nurodytus
deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél
jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame
sprendime nurodyti jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus. Sprendimas
isigalioja kita dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje
arba vélesne jame nurodyta dieng. Jis

bet kokiai treciajai Saliai, tapusiai su
ZGM susijusios veiklos subjekto rangovu
asmens duomeny tvarkymo reikméms.
Tokia trecioji Salis laikoma duomeny
tvarkytoja, kaip apibréita Reglamento
(ES) 2016/679 4 straipsnio 8 punkte.

Pakeitimas

2. 28 straipsnio 10 dalyje, 42 straipsnio
3 dalyje, 53 straipsnio 6 dalyje, 56
straipsnio 1 dalyje, 58 straipsnio 15 dalyje,
62 straipsnio 7 dalyje, 67 straipsnio 7
dalyje,69 straipsnio 6 dalyje, 73 straipsnio
4 dalyje, 74 straipsnio 3 dalyje ir 76
straipsnio 8 dalyje nurodyti jgaliojimai
priimti deleguotuosius aktus Komisijai
suteikiami neribotam laikotarpiui nuo ...
[Leidiniy biuro praSoma jrasyti data: Sio
reglamento jsigaliojimo data].

Pakeitimas

3. Europos Parlamentas arba Taryba
gali bet kada atSaukti 28 straipsnio 10
dalyje, 42 straipsnio 3 dalyje, 53 straipsnio
6 dalyje, 56 straipsnio 1 dalyje, 58
straipsnio 15 dalyje, 62 straipsnio 7 dalyje,
67 straipsnio 7 dalyje, 69 straipsnio 6
dalyje, 73 straipsnio 4 dalyje, 74 straipsnio
3 dalyje ir 76 straipsnio 8 dalyje nurodytus
deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél
jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame
sprendime nurodyti jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus. Sprendimas
isigalioja kita diena po jo paskelbimo
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nedaro poveikio jau galiojanciy
deleguotyjy akty galiojimui.

Pakeitimas 238

Pasiulymas dél reglamento
84 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Nedarant poveikio 87 straipsnyje
nurodytoms taikymo pradzios datoms ir
Siame skyriuje pateiktoms pereinamojo
laikotarpio nuostatoms, Komisijai
suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, nurodytus 42
straipsnio 3 dalyje ir 73 straipsnio 4 dalyje,
ir jgyvendinimo aktus, nurodytus 26
straipsnio 4 dalyje, 43 straipsnio 6 dalyje,
44 straipsnio 3 dalyje, 46 straipsnio 3
dalyje, 67 straipsnio 7 dalyje ir 74
straipsnio 3 dalyje, nuo ... [Leidiniy biuro
prasoma jrasSyti data: viena diena po $io
reglamento jsigaliojimo datos]. Tokie aktai
taikomi nuo taikymo pradzios datos pagal
87 straipsnio 1 dalies antrg pastraipa,
nedarant poveikio jokioms Siame
straipsnyje nustatytoms pereinamojo
laikotarpio taisykléms.

Pakeitimas 239

Pasiulymas dél reglamento
86 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Komisija ne veliau kaip iki ... [Leidiniy
biuro praSoma jrasyti data: penkeri metai
po Sio reglamento taikymo pradzios datos]
jvertina Sio reglamento taikyma, parengia
Sio reglamento tiksly jgyvendinimo
pazangos vertinimo ataskaitg ir pateikia

Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje
arba vé¢lesne jame nurodytg dieng. Jis
nedaro poveikio jau galiojanciy
deleguotyjy akty galiojimui.

Pakeitimas

Nedarant poveikio 87 straipsnyje
nurodytoms taikymo pradzios datoms ir
Siame skyriuje pateiktoms pereinamojo
laikotarpio nuostatoms, Komisijai
suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, nurodytus 42
straipsnio 3 dalyje, 67 straipsnio 7 dalyje,
73 straipsnio 4 dalyje ir 74 straipsnio 3
dalyje, ir igyvendinimo aktus, nurodytus 26
straipsnio 4 dalyje, 43 straipsnio 6 dalyje,
44 straipsnio 3 dalyje ir 46 straipsnio 3
dalyje, nuo ... [Leidiniy biuro praSoma
jraSyti data: viena diena po $io reglamento
jsigaliojimo datos]. Tokie aktai taikomi
nuo taikymo pradzios datos pagal 87
straipsnio 1 dalies antrg pastraipa, nedarant
poveikio jokioms Siame straipsnyje
nustatytoms pereinamojo laikotarpio
taisykléms.

Pakeitimas

Komisija ne veliau kaip iki ... [Leidiniy
biuro praSoma jrasyti datg: penkeri metai
po Sio reglamento taikymo pradzios datos]
jvertina Sio reglamento taikyma, parengia
Sio reglamento tiksly jgyvendinimo
pazangos vertinimo ataskaitg ir pateikia
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pagrindines i§vadas Europos Parlamentui,
Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy
reikaly komitetui ir Regiony komitetui.

Pakeitimas 240

Pasiulymas dél reglamento
86 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Valstybés narés suteikia Komisijai
papildomos informacijos, kiek tai
reikalinga ir proporcinga, kad buty
parengta vertinimo ataskaita.

pagrindines i§vadas Europos Parlamentui,
Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy
reikaly komitetui ir Regiony komitetui.
Sioje ataskaitoje Komisija taip pat
apsvarsto galimybe ir poreikj sukurti
centrinj ZGM donorystés registrq.

Pakeitimas

Valstybés narés suteikia Komisijai
papildomos informacijos, kiek tai
reikalinga ir proporcinga, kad biity
parengta vertinimo ataskaita. Prireikus
prie tos vertinimo ataskaitos pridedamas
pasiiilymas dél teisékiiros procedira
priimamo akto, kuriuo i§ dalies keiciamas
Sis reglamentas.
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