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Procediiry sutartiniai Zenklai

*  Konsultavimosi procediira
**%  Pritarimo procediira
***%]  Iprasta teisékiiros procediira (pirmasis svarstymas)
***[[  ]prasta teisékiiros procediira (antrasis svarstymas)
***[II  Iprasta teisékiiros procediira (treciasis svarstymas)

(Procedira pasirenkama atsizvelgiant j teisés akto projekte pasitlytg teisinj
pagrinda.)

Teisés akto projekto pakeitimai

Parlamento pakeitimai, iSdéstomi dviejuose stulpeliuose

ISbrauktos teksto dalys zymimos pusjuodziu kursyvu kairiajame stulpelyje.
Pakeitimai Zymimi pusjuodZiu kursyvu abiejuose stulpeliuose. Naujas
tekstas zymimas pusjuodziu kursyvu desiniajame stulpelyje.

Kiekvieno pakeitimo antrastés pirmoje ir antroje eilutése nurodoma
atitinkama svarstomo teisés akto projekto dalis. Jei pakeitimas susijgs su
esamu teisés aktu, kurj siekiama pakeisti teisés akto projektu, antrastéje
pridedamos trecia ir ketvirta eilutés, kuriose atitinkamai nurodomas esamas
teisés aktas ir keic¢iama $io teisés akto dalis.

Parlamento pakeitimai, pateikiami konsoliduoto teksto forma

Naujos teksto dalys zymimos pusjuodziu kursyvu. Isbrauktos teksto dalys
nurodomos simboliu ,,I “ arba perbraukiamos. Pakeistos teksto dalys
nurodomos nauja teksta pazymint pusjuodziu kursyvu, o ankstesnj
nereikalingg teksta iSbraukiant arba perbraukiant.

Nezymimi tik grynai techninio pobiidzio pakeitimai, kuriuos daro tarnybos,
siekdamos parengti galutinj teksta.
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EUROPOS PARLAMENTO TEISEKUROS REZOLIUCIJOS PROJEKTAS

dél pasialymo dél Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos dél Sajungos kodekso,
kuriuo reglamentuojami Zmonéms skirti vaistai, kuria panaikinamos direktyvos
2001/83/EB ir 2009/35/EB

(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 — 2023/0132(COD))

(Iprasta teisékiiros procediira: pirmasis svarstymas)

Europos Parlamentas,

— atsizvelgdamas j Komisijos pasiiilymg Europos Parlamentui ir Tarybai
(COM(2023)0192),

— atsizvelgdamas j Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 294 straipsnio 2 dalj,
114 straipsnio 1 dalj ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punkta, pagal kuriuos Komisija pateike
pasiiilymg Parlamentui (C9-0143/2023),

— atsizvelgdamas i Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 3 dalj,

— atsizvelgdamas ] 2023 m. spalio 25 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komiteto nuomong!,

— pasikonsultaves su Regiony komitetu,

— atsizvelgdamas | Darbo tvarkos taisykliy 59 straipsnj,

— atsizvelgdamas j Pramonés, moksliniy tyrimy ir energetikos komiteto nuomone,
— atsizvelgdamas j Teisés reikaly komiteto laiska,

— atsizvelgdamas ] Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto pranesima
(A9-0140/2024),

1.  priima per pirmajj svarstyma toliau pateikta pozicija;

2. ragina Komisijg dar kartg perduoti klausima svarstyti Parlamentui, jei ji savo pasiiilyma
pakeicia nauju tekstu, ji keicia i§ esmes arba ketina jj keisti 1§ esmés;

3. paveda Pirmininkei perduoti Parlamento pozicija Tarybai, Komisijai ir nacionaliniams
parlamentams.

I'OL C, C/2024/879, 2024 2 6, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/C/2024/879/0j.
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Pakeitimas 1
Pasiulymas dél direktyvos
2 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(2) naujausia i§sami perzilira buvo
atlieckama 2001-2004 m., o véliau buvo
priimtos tikslingai perZiiirétos nuostatos
del poregistracinés stebésenos
(farmakologinio budrumo) ir falsifikuoty
vaisty. Per beveik 20 mety nuo paskutinés
1Ssamios perziliros farmacijos sektorius
pasikeite ir tapo labiau globalizuotas tiek
vaisty kiirimo, tiek gamybos atZvilgiu. Be
to, buvo sparciai plétojamas mokslas ir
technologijos. Vis délto, dar ir Siuo metu

yra nepatenkinty medicininiy poreikiy, t. y.

ligy, kuriy gydymui néra vaisty arba ty
vaisty poveikis neoptimalus. Be to, kai
kurie pacientai gali neturéti galimybés
pasinaudoti inovacijy teikiama nauda, nes
vaistai gali biiti nejperkami arba
nepateikiami atitinkamos valstybés narés
rinkai. Taip pat geriau suvokiamas vaisty
poveikis aplinkai. Visai neseniai COVID-
19 pandemija suteiké galimybe i1Sbandyti
Sig reglamentavimo sistema
nepalankiausiomis sglygomis;

Pakeitimas 2
Pasiulymas dél direktyvos
2 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

PE753.470v02-00

Pakeitimas

(2) naujausia i§sami perZiiira buvo
atlieckama 2001-2004 m., o véliau buvo
priimtos tikslingai perZiiirétos nuostatos
del poregistracinés stebésenos
(farmakologinio budrumo) ir falsifikuoty
vaisty. Per beveik 20 mety nuo paskutinés
1Ssamios perziliros farmacijos sektorius
pasikeite ir tapo labiau globalizuotas tiek
vaisty kiirimo, tiek gamybos atZzvilgiu. Be
to, buvo sparciai plétojamas mokslas ir
technologijos. Vis délto, dar ir Siuo metu
yra nepatenkinty medicininiy poreikiy, t. y.
ligy, kuriy gydymui néra vaisty arba ty
vaisty poveikis neoptimalus, jy gydymas
yra labai brangus ar taikomas tik tam
tikros ligos pogrupiams. Be to, kai kurie
pacientai gali neturéti galimybés
pasinaudoti inovacijy teikiama nauda, nes
vaistai gali biiti nejperkami arba
nepateikiami atitinkamos valstybés narés
rinkai. Taip pat geriau suvokiamas vaisty
poveikis aplinkai. Visai neseniai COVID-
19 pandemija suteiké galimybe iSbandyti
Sig reglamentavimo sistema
nepalankiausiomis sglygomis;

Pakeitimas

(2a) Sia direktyva turéty biti
prisidedama prie bendros sveikatos
koncepcijos jgyvendinimo, pabréZiant
gerai Zinomgqg Zmoniy, gyviiny ir
ekosistemy sveikatos tarpusavio rysj ir
biitinybe atsiZvelgti j Siuos tris elementus
sprendZiant grésmiy visuomenés sveikatai
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Pakeitimas 3
Pasiulymas dél direktyvos
3 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

3) S1 perzitra atlieckama jgyvendinant
ES vaisty strategijg ir ja siekiama skatinti
inovacijas, visy pirma nepatenkinty
medicininiy poreikiy srityse, kartu
mazinant reguliavimo nastg ir vaisty
poveikj aplinkai; uztikrinti pacientams
galimybe gauti naujovisky ir seniai
vartojamy vaisty, ypatinga démesj skiriant
tiekimo saugumo didinimui ir vaisty
stygiaus rizikos mazinimui, atsizvelgiant |
mazesnése Sgjungos rinkose kylancius
konkurencingg sistemg, pagal kurig
sveikatos priezilros sistemos ir toliau
pajégty isigyti vaisty ir kartu biity
atlyginama uZ inovacijas;

Pakeitimas 4
Pasiulymas dél direktyvos
3 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

RR\1299508LT.docx

klausimus. Aplinkos sukeltas stresas ir jos
biiklés blogéjimas, jskaitant biologinés
jvairovés nykimg, prisideda prie ligy
perdavimo tarp Zmoniy ir gyviiny ir ty
ligy sukeliamos nastos. Be to, tarsa
veikliosiomis vaistinémis medZiagomis
neigiamai veikia vandeny ir ekosistemy
kokybe ir kelia pavojy visuomenés
sveikatai visame pasaulyje;

Pakeitimas

3) §1 perzitira atlickama jgyvendinant
ES vaisty strategija ir ja siekiama skatinti
inovacijas, visy pirma nepatenkinty
medicininiy poreikiy srityse, kartu
mazinant reguliavimo nastg ir vaisty
poveikj aplinkai; sukurti patraukliq
aplinkq vaisty moksliniams tyrimams,
kiirimui ir gamybai Sqjungoje; uztikrinti
pacientams galimybe gauti naujovisky ir
gerai Zinomy vaisty, taip pat ir jy
jperkamumgq, ypatinga démes; skiriant
tiekimo saugumo didinimui ir vaisty
stygiaus rizikos maZinimui, atsizvelgiant j
mazesnése Sajungos rinkose kylancius
konkurencingg sistema, pagal kurig
sveikatos prieZiiiros sistemos ir pacientai ir
toliau pajégty isigyti vaisty ir kartu biity
atlyginama uz inovacijas;

Pakeitimas

(3a) atlikdama Sig perZiiirq Sgjunga
paraleliai turéty stiprinti Europos
farmacijos ekosistemq, kad paspartinty
naujy vaisty mokslinius tyrimus ir kitrimq
bei remty inovacijas kurdama vieSojo ir
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Pakeitimas 5
Pasiulymas dél direktyvos
3 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 6
Pasiulymas dél direktyvos
4 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(4) atliekant $ig perziiira, daugiausia
démesio skiriama toms nuostatoms, kurios
yra svarbios siekiant konkreciy Sios
perzitiros tiksly; todél ji apima visas
nuostatas, i§skyrus nuostatas, susijusias su
falsifikuotais vaistais, homeopatiniais
vaistais ir tradiciniais augaliniais vaistais.
Vis délto, dél aiSkumo Europos Parlamento
ir Tarybos direktyva 2001/83/EB?8 bitina
pakeisti nauja direktyva. Todél nuostatos
del falsifikuoty vaisty, homeopatiniy vaisty
ir tradiciniy augaliniy vaisty palickamos
Sioje direktyvoje nekeiciant jy turinio,
palyginti su anks¢iau suderintomis
nuostatomis. Taciau, atsiZvelgiant j
Agentiiros valdymo poky¢ius, Augaliniy

PE753.470v02-00

privaciojo sektoriy partnerystes,
didindama universitetiniy ligoniniy
instituty, kompetencijos centry ir
biotechnologijy klasteriy skaiciy;

Pakeitimas

(3b)  farmacijos moksliniy tyrimy
projektams finansuoti gali biti
naudojamos jvairios Sgjungos programos,
pavyzdziui, ,, Europos horizontas*,
wInvestEU“, ,ES — sveikatos labui*,
sanglaudos politika ir Skaitmeninés
Europos programa. Sgjunga savo
moksliniy tyrimy darbotvarkéje taip pat
turéty teikti pirmenybe dalyvavimui
tarpvalstybinio bendradarbiavimo
veikloje, kad tarpvalstybiniai moksliniai
tyrimai atitikty visuomenés sveikatos
poreikius;

Pakeitimas

4) atliekant Sig perziiira, daugiausia
démesio skiriama toms nuostatoms, kurios
yra svarbios siekiant konkreciy Sios
perziiiros tiksly; todél ji apima visas
nuostatas, i§skyrus nuostatas, susijusias su
falsifikuotais vaistais, homeopatiniais
produktais ir tradiciniais augaliniais
vaistais. Vis délto, dél aiSkumo Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB?3 bitina pakeisti nauja
direktyva. Todél nuostatos dél falsifikuoty
vaisty, homeopatiniy produkty ir tradiciniy
augaliniy vaisty paliekamos §ioje
direktyvoje nekeiciant jy turinio, palyginti
su anksc¢iau suderintomis nuostatomis.
Taciau, atsizvelgiant | Agentiiros valdymo
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vaisty komitetas pakei¢iamas darbo grupe;

382001 m. lapkri¢io 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB d¢l Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus
(OL L 311,2001 11 28, p. 67).

Pakeitimas 7
Pasiulymas dél direktyvos
6 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(6) vaisty vartojimo reglamentavimo
sistema taip pat turéty biti atsizvelgiama |
farmacijos sektoriaus ir vaistais Sajungoje
prekiaujanciy jmoniy poreikius, nekeliant
pavojaus vaisty kokybei, saugumui ir
veiksmingumui;

Pakeitimas 8
Pasiulymas dél direktyvos
8 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(8) atliekant Sig perzitirg iSlaikomas
pasiektas suderinimo lygis. Prireikus ir kai
tinkama §ia perziiira dar labiau sumazinami
like skirtumai, nustatant vaisty priezitiros ir
kontrolés taisykles, taip pat valstybiy nariy
kompetentingy institucijy teises ir pareigas,
siekiant uztikrinti, kad biity laikomasi
teisiniy reikalavimy. Atsizvelgiant j patirtj,
1gyta taikant Sgjungos farmacijos srities
teisés aktus, ir i jy veikimo vertinima
reglamentavimo sistemg reikia pritaikyti
atsizvelgiant | mokslo ir technologijy
pazanga, dabartines rinkos salygas ir
Sajungos ekonomikos realijas. Mokslo ir
technologijy pazanga skatina diegti
inovacijas ir kurti vaistus, be kita ko, tose
terapinése srityse, kuriose vis dar yra
nepatenkinty medicininiy poreikiy. Kad

RR\1299508LT.docx

pokyc¢ius, Augaliniy vaisty komitetas
pakeiciamas darbo grupe;

382001 m. lapkri¢io 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB dé¢l Bendrijos kodekso,
reglamentuojan¢io Zmonéms skirtus vaistus
(OL L 311,2001 11 28, p. 67).

Pakeitimas

(6) Zmonéms skirty vaisty vartojimo
reglamentavimo sistema taip pat turéty buti
atsizvelgiama j farmacijos sektoriaus ir
vaistais Sgjungoje prekiaujanciy jmoniy
poreikius, nekeliant pavojaus vaisty
kokybei, saugumui ir veiksmingumui;

Pakeitimas

(8) atliekant Sig perzitirg iSlaikomas
pasiektas suderinimo lygis. Prireikus ir kai
tinkama §ia perziiira dar labiau sumazinami
like skirtumai, nustatant vaisty priezitiros ir
kontrolés taisykles, taip pat valstybiy nariy
kompetentingy institucijy teises ir pareigas,
siekiant uZtikrinti, kad bty laikomasi
teisiniy reikalavimy. Atsizvelgiant i patirtj,
1gyta taikant Sgjungos farmacijos srities
teisés aktus, ir | jy veikimo vertinima
reglamentavimo sistemg reikia pritaikyti
atsizvelgiant | mokslo ir technologijy
pazanga, dabartines rinkos salygas ir
Sajungos ekonomikos realijas. Mokslo ir
technologijy pazanga skatina diegti
inovacijas ir kurti vaistus, be kita ko, tose
terapinése srityse, kuriose vis dar yra
nepatenkinty medicininiy poreikiy. Kad
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buty galima pasinaudoti Sia pazanga,
Sajungos farmacijos sistema turéty biiti
pritaikyta, kad atitikty mokslo, pvz.,
genomikos srityje padaryta, paZzanga, kad
joje biity atsizvelgiama | paZzangiausius
vaistus, pvz., individualizuotus vaistus, ir
technologine transformacijg, kaip antai
duomeny analitika, skaitmenines
priemones ir dirbtinio intelekto naudojima.
Sios adaptacijos taip pat padeda didinti
Sajungos farmacijos pramongs
konkurencinguma;

Pakeitimas 9
Pasiulymas dél direktyvos
8 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 10
Pasiulymas dél direktyvos
9 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

9) retosioms ligoms ir vaikams gydyti
skirty vaisty kokybei, saugumui ir
veiksmingumui turéty biti tatkomos tos
pacios salygos, kaip ir bet kuriam kitam
vaistui, pvz., kiek tai susij¢ su rinkodaros
leidimy suteikimo procediiromis, kokybe ir
farmakologinio budrumo reikalavimais.
Vis délto, atsizvelgiant j iSskirtines Siy
vaisty charakteristikas, jiems taip pat
taikomi specialieji reikalavimai. Tokie
reikalavimai, kurie §iuo metu yra apibrézti
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buty galima pasinaudoti Sia pazanga,
Sajungos farmacijos sistema turéty biiti
pritaikyta, kad atitikty mokslo, pvz.,
genomikos srityje padaryta, pazanga, kad
joje biity atsizvelgiama j paZzangiausius
vaistus, pvz., individualizuotus vaistus,
naujus gydymo biidus ir technologing
transformacija, kaip antai duomeny
analitika, skaitmenines priemones ir
dirbtinio intelekto naudojima. Sios
adaptacijos taip pat padeda didinti
Sajungos farmacijos pramoneés
konkurencinguma;

Pakeitimas

(8a) Sia direktyva turéty biiti siekiama
didinti Sqjungos atvirg strateginj
savarankiSkumgq jai siekiant visuomenés
sveikatos tiksly. Didinant ES teritorijoje
vykdomy klinikiniy tyrimy skaiciy ir
vietoje vykdomgq veikliyjy vaistiniy
medZiagy gamybgq biity remiamas
atsparesnés ir tvaresnés Europos
sveikatos ekosistemos kiirimas;

Pakeitimas

9) retosioms ligoms ir vaikams gydyti
skirty vaisty kokybei, saugumui ir
veiksmingumui turéty biiti tatkomos tos
pacios salygos, kaip ir bet kuriam kitam
vaistui, pvz., kiek tai susij¢ su rinkodaros
leidimy suteikimo procediiromis, kokybe ir
farmakologinio budrumo reikalavimais.
Vis délto, atsizvelgiant j i§skirtines Siy
vaisty charakteristikas, jiems taip pat
taikomi specialieji reikalavimai. Tokie
reikalavimai, kurie Siuo metu yra apibrézti

RR\1299508LT.docx



atskiruose teisés aktuose, turéty biiti
sujungti | vieng visumg ir jtraukti
bendraja farmacijos srities teising sistema,
kad biity uztikrintas visy Siems vaistams
taikytiny priemoniy aiSkumas ir
nuoseklumas. Be to, kadangi kai kuriy
vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikiami
pagal vaiky gydymo indikacijas,
rinkodaros leidimus suteikia valstybés
nares, | $ig direktyva turéty buti jtrauktos
specialiosios nuostatos;

Pakeitimas 11
Pasiulymas dél direktyvos
11 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(11)  siekiant sudaryti sglygas diegti
inovacijas ir skatinti Sgjungos farmacijos
pramonegs, ypa¢ M V], konkurencinguma,
direktyvos nuostatos turéty biiti glaudziai
derinamos su reglamento nuostatomis, kad
bity uztikrinamas sinerginis efektas. Siuo
tikslu sitiloma sukurti subalansuotg paskaty
sistema, pagal kurig biity atlyginama uz
inovacijas, ypa¢ nepatenkinty medicininiy
poreikiy srityse, o inovacijos pasiekty
pacientus ir veiksmingiau uZtikrinty jiems
galimybe gauti vaisty visoje Sajungoje.
Siekiant, kad reguliavimo sistema biity
veiksmingesné ir palankesné inovacijoms,
direktyva taip pat sickiama sumazinti
imonéms tenkancig administracing nasta ir
supaprastinti joms taikomas procediiras;
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atskiruose teises aktuose, turéty biiti
sujungti j vieng visuma ir jtraukti j
bendraja farmacijos srities teising sistema,
kad biity uztikrintas visy Siems vaistams
taikytiny priemoniy aiSkumas ir
nuoseklumas. Be to, kadangi kai kuriy
vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikiami
pagal vaiky gydymo indikacijas,
rinkodaros leidimus suteikia valstybeés
nares, | Sig direktyva turéty buti jtrauktos
specialiosios nuostatos. Turéty biiti
dedamos pastangos spresti su vaikams
gydyti skirtais vaistais susijusias
problemas, pvz., tai, kad laiku neatliekami
negaunami duomenys, reikalingi
rinkodaros leidimui gauti, ir dél to
vaikams gydyti skirty vaisty patvirtinimas,
palyginti su suaugusiyjy, gerokai véluoja;

Pakeitimas

(11)  siekiant sudaryti salygas diegti
inovacijas ir skatinti Sgjungos farmacijos
pramonegs, ypa¢ MV], konkurencinguma,
direktyvos nuostatos turéty biiti glaudziai
derinamos su reglamento nuostatomis, kad
biity uztikrinamas sinerginis efektas. Siuo
tikslu sitiloma sukurti subalansuotg paskaty
sistema, pagal kurig biity atlyginama uz
inovacijas, ypa¢ nepatenkinty medicininiy
poreikiy srityse, inovacijos pasiekty
pacientus ir veiksmingiau uZtikrinty jiems
galimybe gauti vaisty visoje Sajungoje,
taip pat inovacijos biity grindZiamos
Sgjungoje vykdoma plétra. Siekiant, kad
reguliavimo sistema biity veiksmingesné ir
palankesné inovacijoms, direktyva taip pat
siekiama sumazinti jmonéms tenkancia
administracing nastg ir supaprastinti joms
taikomas procediiras;
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Pakeitimas 12
Pasiulymas dél direktyvos
11 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 13
Pasiulymas dél direktyvos
12 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(12)  Direktyvos 2001/83/EB apibréztys
ir taikymo sritis turéty biiti patikslintos,
kad buty uztikrinami auksti vaisty kokybeés,
saugumo ir veiksmingumo standartai ir,
nekeiciant bendros taikymo srities, biity
pasalintos galimos reguliavimo spragos,
kuriy gali atsirasti dél mokslo ir
technologijy pazangos, pvz., nedideliais
kiekiais gaminamy vaisty, vietoje ruoSiamy
arba individualizuoty vaisty, kuriems
netaitkomi pramoninés gamybos procesai,
atveju,

Pakeitimas 14
Pasiulymas dél direktyvos
13 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(13)  siekiant iSvengti vaistams taikomy
reikalavimy dubliavimosi Sioje direktyvoje
ir reglamente, Sioje direktyvoje nustatyti
bendrieji vaisty kokybés, saugumo ir
veiksmingumo standartai taikomi vaistams,
del kuriy suteiktas nacionalinis rinkodaros
leidimas, taip pat vaistams, dél kuriy
suteiktas centralizuotai suteikiamas
rinkodaros leidimas. Todél paraiskai gauti
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Pakeitimas

(11a) si direktyva turéty deréti su
Sgjungos tikslais skatinti mokslinius
tyrimus, inovacijas, skaitmenizacijg,
prekybgq, tarptauting plétrq ir pramonés
konkurencingumg;

Pakeitimas

(12)  Direktyvos 2001/83/EB apibréztys
ir taikymo sritis turéty biti patikslintos,
kad bty uztikrinami auksti vaisty kokybés,
saugumo ir veiksmingumo standartai ir,
nekeiciant bendros taikymo srities ir
nedarant poveikio nacionalinei
kompetencijai Sioje srityje, biity pasalintos
galimos reguliavimo spragos, kuriy gali
atsirasti dél mokslo ir technologijy
pazangos, pvz., nedideliais kiekiais
gaminamy vaisty, vietoje ruoSiamy arba
individualizuoty vaisty, kuriems netaikomi
pramoninés gamybos procesai, atveju;

Pakeitimas

(13) siekiant iSvengti vaistams taikomy
reikalavimy dubliavimosi Sioje direktyvoje
ir reglamente, Sioje direktyvoje nustatyti
bendrieji vaisty kokybés, saugumo,
veiksmingumo ir rizikos aplinkai
standartai taikomi vaistams, dél kuriy
suteiktas nacionalinis rinkodaros leidimas,
taip pat vaistams, del kuriy suteiktas
centralizuotai suteikiamas rinkodaros
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rinkodaros leidimg taikomi reikalavimai
taikomi abiejy riiSiy vaistams, o taisyklés
dél vaisto iSdavimo pacientui teisinio
statuso, informaciniy dokumenty, teisinés
apsaugos ir gamybos, tiekimo, reklamos,
prieziliros bei kiti nacionaliniai
reikalavimai taikomi vaistams, dé¢l kuriy
suteiktas centralizuotai suteikiamas
rinkodaros leidimas;

Pakeitimas 15
Pasiulymas dél direktyvos
15 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(15) siekiant atsizvelgti tiek j naujy
gydymo biidy atsiradima, tiek i augantj
skai¢iy vadinamyjy ribiniy produkty, kuriy
negalima vienareikSmiskai priskirti nei
vaisty sektoriui, nei kitiems sektoriams,
reikéty pakoreguoti tam tikras apibréztis ir
nukrypti leidzianCias nuostatas, kad buty
iSvengta bet kokiy abejoniy dél taikytiny
teis¢s akty. Siekiant to paties tikslo —
18aiskinti situacijg tais atvejais, kai
produktas visiSkai atitinka vaisto ir kity
reglamentuojamy produkty apibrézti,
taikomos $ioje direktyvoje nustatytos
taisyklés deél vaisty. Be to, siekiant
uztikrinti taikytiny taisykliy aiSkuma, taip
pat tikslinga pagerinti farmacijos srities
teis¢s aktuose vartojamy terminy
nuoseklumg ir aiSkiai nurodyti produktus,
kuriems $§i direktyva netaikoma;
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leidimas. Tod¢l paraiskai gauti rinkodaros
leidima taikomi reikalavimai taikomi
abiejy riisiy vaistams, o taisyklés dél vaisto
i8davimo pacientui teisinio statuso,
informaciniy dokumenty, teisinés apsaugos
ir gamybos, tiekimo, reklamos, priezitiros
bei kiti nacionaliniai reikalavimai taikomi
vaistams, dél kuriy suteiktas centralizuotai
suteikiamas rinkodaros leidimas;

Pakeitimas

(15) siekiant atsizvelgti tiek | naujy
gydymo buidy atsiradima, tiek j augantj
skaiciy vadinamyjy ribiniy produkty, kuriy
negalima vienareikSmiskai priskirti nei
vaisty sektoriui, nei kitiems sektoriams,
reikéty pakoreguoti tam tikras apibréztis ir
nukrypti leidzian€ias nuostatas, kad bty
iSvengta bet kokiy abejoniy dél taikytiny
teis¢s akty. Tais atvejais, kai vis dar
tritksta aiSkumo dél gaminio
reglamentavimo statuso, konsultacijose
turéty dalyvauti kompetentingos
institucijos arba Agentira ir atitinkami
patariamieji organai, atsakingi uz kity
sriciy, t. y. medicinos prietaisy ir i§
Zmogaus gauty medZiagy,
reglamentavimo sistemas. Tokiais
atvejais, kai aktualu, turéty biiti
patikrintas su Europos Parlamento ir
Tarybos reglamente (ES) 2024/... [ZGM
reglamentas]'® nurodytas kompendiumas.
Jei patikrinus kompendiume lieka
abejoniy dél reglamentavimo statuso,
atitinkamos institucijos turéty toliau
konsultuotis, kad nustatyty reguliavimo
statusq. Komisija ir valstybés narés turéty
palengvinti Agentiiros, nacionaliniy
kompetentingy institucijy ir patariamyjy
staigy, jsteigty kitais Sqjungos teisés
aktais, bendradarbiavimgq. Ivykus
konsultacijoms, Agentiros ir atitinkamy
patariamyjy organy nUOmMonés ir
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Pakeitimas 16
Pasiulymas dél direktyvos
18 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(18) paZangiosios terapijos vaistams,
kurie ruoSiami nejprastine tvarka, laikantis
specialiy kokybés standarty, ir vartojami
ligoningje toje pacioje valstybéje naréje
iSimtine gydytojo profesine atsakomybe,
kad biity laikomasi konkre€iam pacientui
iSraSyto individualaus recepto del pagal
uzsakymg gaminamo vaisto, §i direktyva
neturéty biti taikoma, kartu uztikrinant,
kad nebiity pazeidziamos atitinkamos
Sajungos taisykles, susijusios su kokybe ir
saugumu (toliau — ligoninéms taikoma
i8imtis). IS patirties matyti, kad valstybése
narése labai skirtingai taikoma ligoninéms
taikoma iSimtis. Siekiant uztikrinti
veiksmingesnj ligoninéms taikomos
iSimties taikyma Sioje direktyvoje
nustatomos priemonés dé¢l duomeny
rinkimo ir teikimo, taip pat deél
kompetentingoms institucijoms nustatytos
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rekomendacijos dél gaminio
reglamentavimo statuso turéty biiti
skelbiamos vie$ai. Siekiant to paties tikslo
— 1SaiSkinti situacijg tais atvejais, kai
produktas visiSkai atitinka vaisto ir kity
reglamentuojamy produkty apibréztj,
taikomos $ioje direktyvoje nustatytos
taisyklés del vaisty. Be to, siekiant
uztikrinti taikytiny taisykliy aiSkuma, taip
pat tikslinga pagerinti farmacijos srities
teise€s aktuose vartojamy terminy
nuoseklumg ir aiskiai nurodyti produktus,
kuriems $§i direktyva netaikoma;

1a Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas dél is Zmogaus gauty
medZiagy, skirty naudoti Zmogui, kokybés
ir saugos standarty, kuriuo panaikinamos
direktyvos 2002/98/EB ir 2004/23/EB (OL
L,..).

Pakeitimas

(18) paZangiosios terapijos vaistams,
kurie ruoSiami nejprastine tvarka, laikantis
specialiy kokybés standarty, ir vartojami
ligoningje toje pacioje valstybéje naréje
iSimtine gydytojo ir ligoninés vaistininko
profesine atsakomybe, kad bty laikomasi
konkre€iam pacientui iSraSyto
individualaus recepto dél pagal uzsakyma
gaminamo vaisto, $i direktyva neturéty buti
taikoma, kartu uztikrinant, kad nebiity
pazeidziamos atitinkamos Sajungos
taisyklés, susijusios su kokybe ir saugumu
(toliau — ligoninéms taikoma iSimtis). I$
patirties matyti, kad valstybése narése labai
skirtingai taikoma ligoninéms taikoma
iSimtis. Siekiant uztikrinti veiksmingesnj
ligoninéms taikomos iSimties taikyma ir jg
suderinti,Sioje direktyvoje nustatomos
priemones d¢l duomeny rinkimo ir teikimo,
taip pat dél kompetentingoms institucijoms
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prievolés kasmet perziiiréti §iuos
duomenis, o Agentiirai — jtraukti juos i
duomeny saugykla. Be to, Agentiira,
remdamasi valstybiy nariy pateikta
informacija, turéty pateikti ligoninéms
taikomos iSimties jgyvendinimo ataskaita,
kad biity galima jvertinti, ar nereikéty
nustatyti pritaikytos sistemos tam tikriems
ne tokiems sudétingiems pazangiosios
terapijos vaistams, kurie sukurti ir
naudojami pagal ligoninéms taikomg
iSimtj. D¢l susirtipinima kelian¢iy saugumo
klausimy panaikinus leidimg pagal
ligoninéms taikoma i$imtj gaminti ir vartoti
pazangiosios terapijos vaistg atitinkamos
kompetentingos institucijos apie tai
informuoja kity valstybiy nariy
kompetentingas institucijas;

Pakeitimas 17
Pasiulymas dél direktyvos
18 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 18
Pasiulymas dél direktyvos
20 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(20)  visuomeneés sveikatos apsaugos
tikslais vaistg turéty biiti leidziama pateikti
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nustatytos prievolés kasmet perzitiréti Siuos
duomenis, o Agentiirai — jtraukti juos i
duomeny saugykla. Be to, Agentiira,
remdamasi valstybiy nariy pateikta
informacija, turéty pateikti ligoninéms
taikomos iSimties jgyvendinimo ataskaita,
kad biity galima jvertinti, ar nereikéty
nustatyti pritaikytos sistemos tam tikriems
ne tokiems sudétingiems pazangiosios
terapijos vaistams. D¢l susirlipinimg
kelian¢iy saugumo klausimy panaikinus
leidima pagal ligoninéms taikoma i8imtj
gaminti ir vartoti pazangiosios terapijos
vaistg atitinkamos kompetentingos
institucijos apie tai informuoja kity
valstybiy nariy kompetentingas institucijas.
Kompetentingos institucijos turéty remti
akademines institucijas ir kitus ne pelno
subjektus, taikydamos ligoninéms
taikomos iSimties nuostatg;

Pakeitimas

(18a) Agentiira turéty parengti
programg, pagal kuriq biity siekiama
konsultuoti akademinius ir kitus ne pelno
subjektus visos centralizuotos rinkodaros
leidimy iSdavimo procediiros metu.
Igyvendinant tq programg turéty biiti
galima remtis Agentiiros 2022 m. rugséjo
mén. pradétos bandomosios programos
dél didesnés paramos mokslininkams ir
pelno nesiekiantiems paZangiosios
terapijos vaisty kiiréjams rezultatais;

Pakeitimas

(20)  visuomenes sveikatos apsaugos
tikslais vaistg turéty biiti leidziama pateikti
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Sajungos rinkai tik suteikus to vaisto
rinkodaros leidimg ir jrodZius jo kokybe,
saugumg ir veiksmingumg. Taciau turéty
biiti numatyta galimybé netaikyti Sio
reikalavimo tais atvejais, kai pacientui
biitina skubiai gauti vaisto, kad biity
patenkinti jo specifiniai poreikiai, arba
patvirtinus galin¢iy pakenkti patogeny,
toksiny, cheminiy veiksniy ar
jonizuojanciosios spinduliuotés plitima.
Visy pirma, valstybéms naréms turéty biiti
leidziama, siekiant patenkinti
specialiuosius poreikius, netaikyti Sios
direktyvos nuostaty vaistams, tiekiamiems
pagal vaisto uzsakyma bona fide, kurie
ruoSiami pagal jgaliotojo sveikatos
priezitiros specialisto pateiktas
specifikacijas ir yra skirti vartoti pavieniam
pacientui, jam uz tai prisiimant tiesioging
atsakomybe. Valstybéms naréms turéty
biti leidziama, reaguojant ] jtariamg arba
patvirtintg galin¢iy pakenkti patogeny,
toksiny, cheminiy veiksniy ar
jonizuojanciosios spinduliuotés plitima,
suteikti laiking leidima platinti vaistg, kurio
rinkodaros leidimas nesuteiktas;

Pakeitimas 19
Pasiulymas dél direktyvos
22 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 20
Pasiiilymas dél direktyvos
24 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(24)  todél bitina nustatyti reikalavima,
kad naujy vaisty ar tyrimy d¢l patento ar
papildomos apsaugos liudijimo saugomy
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Sajungos rinkai tik suteikus to vaisto
rinkodaros leidimg ir jrodZius jo kokybe,
sauguma, veiksmingumg ir keliamgq rizikg
aplinkai. Taciau turéty biiti numatyta
galimybe netaikyti Sio reikalavimo tais
atvejais, kai pacientui btina skubiai gauti
vaisto, kad biity patenkinti jo specifiniai
poreikiai, arba patvirtinus galin¢iy pakenkti
patogeny, toksiny, cheminiy veiksniy ar
jonizuojanciosios spinduliuotés plitima.
Visy pirma, valstybéms naréms turéty biiti
leidziama, siekiant patenkinti
specialiuosius poreikius, netaikyti §i0s
direktyvos nuostaty vaistams, tiekiamiems
pagal vaisto uzsakyma bona fide, kurie
ruoSiami pagal jgaliotojo sveikatos
priezitiros specialisto pateiktas
specifikacijas ir yra skirti vartoti pavieniam
pacientui, jam uZ tai prisiimant tiesioging
atsakomybe. Valstybéms naréms turéty
biti leidziama, reaguojant ] jtariamg arba
patvirtintg galin¢iy pakenkti patogeny,
toksiny, cheminiy veiksniy ar
jonizuojanciosios spinduliuotés plitima,
suteikti laiking leidimg platinti vaistg, kurio
rinkodaros leidimas nesuteiktas;

Pakeitimas

(22a) ypatingas démesys turéty biti
skiriamas klinikiniy tyrimy sudéciai,
siekiant uztikrinti lyCiy lygybe ir iSsamius
klinikinius duomenis;

Pakeitimas

(24)  todél biitina nustatyti reikalavima,
kad naujy vaisty ar tyrimy d¢l patento ar
papildomos apsaugos liudijimo saugomy
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vaisty, kuriy rinkodaros leidimas jau
suteiktas, pediatriniy indikacijy, teikiant
paraiSka gauti rinkodaros leidimg arba
paraiska dél naujos terapinés indikacijos,
naujos farmacinés formos ar naujo
vartojimo biido, biitina pateikti pagal
suderintg pediatriniy tyrimy plang vaiky
populiacijoje atlikty tyrimy rezultatus arba
jrodyma, kad buvo gautas leidimas
neatlikti tokiy tyrimy arba reikalavimas
atlikti tokius tyrimus buvo atidétas. Taciau,
siekiant, kad vaikams nereikéty dalyvauti
nebitinuose klinikiniuose tyrimuose, arba
atsizvelgiant i vaisty esmines savybes, tas
reikalavimas neturéty biiti taikomas
generiniams ir panaSiems biologiniams
vaistams ir vaistams, kuriy rinkodaros
leidimai suteikti pagal pripazinto
medicininio vartojimo procediira, taip pat
homeopatiniams vaistams ir tradiciniams
augaliniams vaistams, kuriy rinkodaros
leidimai suteikiami taikant $ioje
direktyvoje nustatytas supaprastintas
registravimo procediiras;

Pakeitimas 21
Pasiulymas dél direktyvos
27 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(27)  tam tikry duomeny ir dokumenty,
kurie paprastai turi biiti pateikiami kartu su
paraiSka gauti rinkodaros leidima, neturéty
buti reikalaujama, jeigu tas vaistas yra
generinis vaistas arba panasus biologinis
vaistas, kurio rinkodaros leidimas yra arba
buvo suteiktas Sajungoje. Siekiant
galimybe gauti vaisty uztikrinti platesnei
pacienty populiacijai ir kurti
konkurencingg vidaus rinka, svarbiis tiek
generiniai, tiek panaSis biologiniai vaistai.
Bendrame pareiskime valstybiy nariy
valdZios institucijos patvirtino, kad,
remiantis per pastaruosius 15 mety
sukaupta patirtimi, susijusia su patvirtintais
panasiais biologiniais vaistais, nustatyta,
jog veiksmingumo, saugumo ir
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vaisty, kuriy rinkodaros leidimas jau
suteiktas, pediatriniy indikacijy, teikiant
paraiSka gauti rinkodaros leidimg arba
parai$ka dél naujos terapinés indikacijos,
naujos farmacinés formos ar naujo
vartojimo biido, biitina pateikti pagal
suderintg pediatriniy tyrimy plang vaiky
populiacijoje atlikty tyrimy rezultatus arba
jrodyma, kad buvo gautas leidimas
neatlikti tokiy tyrimy arba reikalavimas
atlikti tokius tyrimus buvo atidétas. Taciau,
siekiant, kad vaikams nereikéty dalyvauti
nebiitinuose klinikiniuose tyrimuose, arba
atsizvelgiant | vaisty esmines savybes, tas
reikalavimas neturéty biiti taikomas
generiniams ir panaSiems biologiniams
vaistams ir vaistams, kuriy rinkodaros
leidimai suteikti pagal pripazinto
medicininio vartojimo procediira, taip pat
homeopatiniams produktams ir
tradiciniams augaliniams vaistams, kuriy
rinkodaros leidimai suteikiami taikant Sioje
direktyvoje nustatytas supaprastintas
registravimo procediiras;

Pakeitimas

(27)  tam tikry duomeny ir dokumenty,
kurie paprastai turi biiti pateikiami kartu su
paraiSka gauti rinkodaros leidima, neturéty
buti reikalaujama, jeigu tas vaistas yra
generinis vaistas arba panasus biologinis
vaistas, kurio rinkodaros leidimas yra arba
buvo suteiktas Sajungoje. Siekiant
platesnei pacienty populiacijai uztikrinti
galimybe gauti vaisty prieinamesnémis
kainomis ir kurti konkurencingg vidaus
rinka, svarbiis tiek generiniai, tiek panaSts
biologiniai vaistai. Bendrame pareiSkime
valstybiy nariy valdZios institucijos
patvirtino, kad, remiantis per pastaruosius
15 mety sukaupta patirtimi, susijusia su
patvirtintais panasiais biologiniais vaistais,
nustatyta, jog veiksmingumo, saugumo ir
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imunogeniskumo atzvilgiu referenciniai
vaistai ir pana$iis biologiniai vaistai yra
panasis ir gali biiti vartojami vieni vietoje
kity, todél panasius biologinius vaistus
galima vartoti vietoj atitinkamo
referencinio vaisto (arba atvirksciai) arba
pakeisti kitu j tg patj referencinj vaistg
panasiu biologiniu vaistu;

Pakeitimas 22
Pasiulymas dél direktyvos
30 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(30)  priimti reguliavimo sprendimus dél
vaisty kiirimo, rinkodaros leidimy
suteikimo ir priezitiros galima padéti
suteikiant galimybe susipazinti su
sveikatos duomenimis, jskaitant
atitinkamais atvejais tikruosius duomenis,
t. y. sveikatos duomenis, gautus ne
klinikiniy tyrimy metu, taip pat suteikiant
galimybe atlikti jy analizg.
Kompetentingos institucijos turéty turéti
galimybe naudoti tokius duomenis, be kita
ko, prisijungusios prie sgveikiosios
Europos sveikatos duomeny erdveés
infrastrukturos;

Pakeitimas 23
Pasiulymas dél direktyvos
31 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(31)  Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje 2010/63/ES* isdéstytos
mokslo tikslais naudojamy gyviny
apsaugos, grindziamos gyviiny naudojimo
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imunogeniskumo atzvilgiu referenciniai
vaistai ir pana$iis biologiniai vaistai yra
panasis ir gali biiti vartojami vieni vietoje
kity, todel panasius biologinius vaistus
galima vartoti vietoj atitinkamo
referencinio vaisto (arba atvirksciai) arba
pakeisti kitu j tg patj referencinj vaista
panasiu biologiniu vaistu;

Pakeitimas

(30)  priimti reguliavimo sprendimus dél
vaisty kiirimo, rinkodaros leidimy
suteikimo ir prieziiiros galima padeéti
suteikiant galimybg susipazinti su
sveikatos duomenimis, jskaitant
atitinkamais atvejais tikruosius duomenis,
t. y. sveikatos duomenis, gautus ne
klinikiniy tyrimy metu, taip pat suteikiant
galimybe atlikti jy analize.
Kompetentingos institucijos turéty turéti
galimybe naudoti tokius duomenis, be kita
ko, prisijungusios prie sgveikiosios
Europos sveikatos duomeny erdveés
infrastruktiros. Duomenys, gauti taikant
in silico metodus, pavyzdZiui,
kompiuterinj modeliavimgq ir imitavimg,
molekulinj modeliavimq, mechaning
modeliavimgq, skaitmeninj dvynj ir dirbtinj
intelektq, kai tinkama, taip pat galéty biiti
naudojami reglamentavimo sprendimy
priémimui remti;

Pakeitimas

(31)  Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje 2010/63/ES* isdéstytos
mokslo tikslais naudojamy gyviiny
apsaugos, grindziamos gyviiny naudojimo

RR\1299508LT.docx



pakeitimo, mazinimo ir jo salygy gerinimo
principais, nuostatos. Atliekant tyrima
(bandyma), kuriam naudojami gyviinai ir
kuriuo remiantis gaunama esminé
informacija apie vaisto kokybe, sauguma ir
veiksminguma, turéty biiti atsizvelgiama |
tuos mokslo tikslais naudojamy gyvy
gyviny priezitirai ir naudojimui taikomus
gyviny naudojimo pakeitimo, mazinimo ir
jo salygy gerinimo principus, taip pat tas
tyrimas turéty biiti optimizuotas, siekiant
gauti kuo geresnius rezultatus naudojant
kuo maziau gyviny. Tokiy tyrimy
procediros turéty biti suplanuotos taip,
kad gyviinams nebiity sukeliama skausmo,
kancios, baimés ar ilgalaikio suzalojimo, ir
atliekamos laikantis esamy EMA ir TST
gairiy. Visy pirma, pareiSkéjas, siekiantis
gauti rinkodaros leidima, ir rinkodaros
leidimo turétojas turéty atsizvelgti |
Direktyvoje 2010/63/ES nustatytus
principus ir, be kita ko, kai jmanoma,
vietoj tyrimy su gyviinais naudoti nauju
poziiiriu grindziamus metodus. Be kita ko,
tuo tikslu gali buti naudojami: tyrimo in
vitro modeliai, pvz., mikrofiziologinés
sistemos su lustinio organo
technologijomis, (dvimaciai ir trimaciai)
lasteliy kultiry modeliai, organoidy ir
zmogaus kamieniniy Iasteliy modeliai;
tyrimo in silico priemongs arba analogijos
metodu pagrjsti modeliai.
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pakeitimo, maZinimo ir jo saglygy gerinimo
principais, nuostatos. Atliekant tyrima
(bandymag), kuriam naudojami gyviinai ir
kuriuo remiantis gaunama esminé
informacija apie vaisto kokybe, saugumg ir
veiksminguma, turéty biiti atsizvelgiama |
tuos mokslo tikslais naudojamy gyvy
gyviiny prieziiirai ir naudojimui taikomus
gyviny naudojimo pakeitimo, mazinimo ir
jo salygy gerinimo principus, taip pat tas
tyrimas turéty buti atliekamas tik tada, kai
biitina, ir optimizuotas, siekiant gauti kuo
geresnius rezultatus naudojant kuo maziau
gyviunuy. Rinkodaros leidimg siekiantis
gauti pareiskéjas neturéty atlikti bandymy
su gyviinais, jei yra moksliskai tinkamy
bandymy metody nenaudojant gyviiny.
Tais atvejais, kai nesama moksliskai
tinkamy bandymy metody nenaudojant
gyviiny, pareiskéjai, siekiantys gauti
rinkodaros leidimg, turéty uZtikrinti, kad
visy tyrimy su gyviinais, kurie buvo
atliekami siekiant pagrijsti paraiskq, metu
buvo laikomasi gyviiny naudojimo mokslo
tikslais pakeitimo, maZinimo ir sqlygy
gerinimo principo. Tokiy tyrimy
procediiros turéty biiti suplanuotos taip,
kad gyvtinams nebtity sukeliama skausmo,
kancios, baimés ar ilgalaikio suzalojimo, ir
atliekamos laikantis esamy EMA ir TST
gairiy. Visy pirma, pareiSkéjas, siekiantis
gauti rinkodaros leidima, ir rinkodaros
leidimo turétojas turéty atsizvelgti |
Direktyvoje 2010/63/ES nustatytus
principus ir, be kita ko, kai jmanoma,
vietoj tyrimy su gyviinais naudoti nauju
pozitriu grindziamus metodus. Be kita ko,
tuo tikslu gali biiti naudojami: tyrimo in
vitro modeliai, pvz., mikrofiziologinés
sistemos su lustinio organo
technologijomis, (dvimaciai ir trimaciai)
lasteliy kultury modeliai, organoidy ir
zmogaus kamieniniy Igsteliy modeliai;
tyrimo in silico priemonés arba
grupavimas ir analogijos, vandens gyviiny
ikreliy metodu pagristi modeliai, faip pat
bestuburiy risys;
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432010 m. rugséjo 22 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy
gyviny apsaugos (OL L 276, 2010 10 20,

p. 33).

Pakeitimas 24
Pasiulymas dél direktyvos
32 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(32) turéty biiti nustatytos procediros,
kad, kai yjmanoma, biity papras¢iau atlikti
bendrus tyrimus su gyviinais, kad biity
iSvengta nereikalingo tyrimy su gyvais
gyvinais, kuriems taikoma Direktyva
2010/63/ES, dubliavimo. Pareiskéjai,
siekiantys gauti rinkodaros leidima, ir
rinkodaros leidimo turétojai turéty deéti
visas pastangas pakartotinai panaudoti
tyrimy su gyviinais rezultatus ir turéty
vieSai paskelbti gautus tyrimy su gyviinais
rezultatus. Teikdami sutrumpintas
paraiskas pareiskéjai, siekiantys gauti
rinkodaros leidima, turéty remtis
atitinkamais deél referencinio vaisto
atliktais tyrimais;

Pakeitimas 25
Pasiulymas dél direktyvos
34 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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432010 m. rugséjo 22 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy
gyviiny apsaugos (OL L 276, 2010 10 20,

p. 33).

Pakeitimas

(32) turéty biiti nustatytos procediros,
kad, kai jmanoma, biity papras¢iau atlikti
bendrus tyrimus su gyviinais, kad biity
iSvengta nereikalingy tyrimy su gyvais
gyviinais, kuriems taikoma Direktyva
2010/63/ES. Pareiskéjai, siekiantys gauti
rinkodaros leidima, ir rinkodaros leidimo
turétojai turéty déti visas pastangas
pakartotinai panaudoti tyrimy su gyviinais
rezultatus ir turéty vieSai paskelbti gautus
tyrimy su gyvinais rezultatus. Teikdami
sutrumpintas paraiSkas pareiskéjai,
siekiantys gauti rinkodaros leidima, turéty
remtis atitinkamais dél referencinio vaisto
atliktais tyrimais;

Pakeitimas

(34a) jei vaisto, kuriam leidimas iSduotas
iki 2005 m. spalio 30 d., rizikos aplinkai
vertinimas yra neissamus arba
nepakankamai pagristas, turéty biti
galima panaikinti nacionalinj rinkodaros
leidimg. Taciau pries priimant bet kokj
sprendimg dél panaikinimo turéty biiti
deramai atsiZvelgta | tai, ar neribojama
pacienty prieiga prie tokiy vaisty;
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Pakeitimas 26
Pasiulymas dél direktyvos
44 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(44) kalbant apie galimybg gauti vaisty
pazymeétina, kad ankstesniais Sajungos
farmacijos srities teisés akty pakeitimais
$ig problema buvo stengiamasi i§spresti
numatant paspartintg paraisky gauti
rinkodaros leidimg vertinimg arba
galimybe suteikti saglyginj rinkodaros
leidima, jeigu vaistas yra skirtas
nepatenkintam medicininiam poreikiui
tenkinti. Nors Siomis priemonémis pavyko
paspartinti naujovisky ir perspektyviy
vaisty rinkodaros leidimy suteikimo
procesa, Sie vaistai ne visada pasiekia
pacientus ir Sajungos Saliy pacientams
nevienodai uztikrinama galimybé jy gauti.
Galimybe¢ pacientams gauti vaisty
priklauso nuo daugelio veiksniy.
Rinkodaros leidimo turétojai neprivalo
prekiauti vaistu visose valstybése narése;
jie gali nuspresti neprekiauti savo vaistais
vienoje ar keliose valstybése narése arba
pasalinti savo vaistus i§ ty valstybiy nariy
rinky. Kiti veiksniai, kurie turi jtakos
vaisty jvedimui j rinkg ir galimybei
pacientams gauti vaisty, yra nacionaliné
kainodaros ir kompensavimo politika,
gyventojy skaicius, sveikatos sistemy
organizavimas ir nacionalinés
administracinés procediiros;

Pakeitimas 27
Pasiiilymas dél direktyvos
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Pakeitimas

(44) kalbant apie galimybe gauti vaisty
pazymeétina, kad ankstesniais Sajungos
farmacijos srities teisés akty pakeitimais
Sig problema buvo stengiamasi iSspresti
numatant paspartintg paraisky gauti
rinkodaros leidimg vertinimg arba
galimybe suteikti saglyginj rinkodaros
leidima, jeigu vaistas yra skirtas
nepatenkintam medicininiam poreikiui
tenkinti. Nors Siomis priemonémis kai
kuriose srityse pavyko paspartinti
naujoviSky ir perspektyviy vaisty
rinkodaros leidimy suteikimo procesa, tam
tikri visuomenés sveikatos prioritetai vis
dar lieka nejgyvendinti ir Sie vaistai ne
visada pasiekia pacientus, o Sajungos Saliy
pacientams nevienodai uztikrinama
galimybé jy gauti. Galimyb¢ pacientams
gauti vaisty priklauso nuo daugelio
veiksniy. Rinkodaros leidimo turétojai
neprivalo prekiauti vaistu visose valstybése
narése; jie gali nuspresti neprekiauti savo
vaistais vienoje ar keliose valstybése
narése arba pasalinti savo vaistus i8 ty
valstybiy nariy rinky, daznai dél
komerciniy prieZasciy. Kiti veiksniai,
kurie turi jtakos vaisty jvedimui j rinkg ir
galimybei pacientams gauti vaisty, yra
nacionalin¢é kainodaros ir kompensavimo
politika, gyventojy skaicius, sveikatos
sistemy organizavimas ir nacionalinés
administracinés procediiros. Be fo,
sudétinga reglamentavimo aplinka ir
susijusi administraciné nasta gali trukdyti
MV, moksliniy tyrimy institutams ir
akademinéms institucijoms kurti
perspektyvius naujoviskus gydymo biidus
ir teikti paraisSkas dél sqlyginio rinkodaros
leidimo;
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44 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 28
Pasiulymas dél direktyvos
45 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(45)  kaip pabrézta Tarybos iSvadose® ir
Europos Parlamento rezoliucijoje*®, vienas
1§ svarbiausiy ES vaisty strategijos
prioritety yra spresti pacientams
nevienodai uztikrinamos galimybés gauti
vaisty ir vaisty jperkamumo problema.
Valstybés narés paragino perziiiréti
mechanizmus ir pritaikyti paskatas kurti
vaistus, atsizvelgiant | nepatenkinty
medicininiy poreikiy lygj, kartu uZtikrinant
sveikatos prieziliros sistemy tvaruma,
galimybe pacientams gauti jperkamy vaisty
bei jy prieinamuma visose valstybése
narese;

45 Tarybos i§vados dél farmacijos sistemy
pusiausvyros Europos Sgjungoje ir jos
valstybése narése stiprinimo, (OL C/269,
2016 7 23, p. 31). Tarybos iSvados dél
prieigos prie vaisty ir medicinos priemoniy
siekiant, kad ES bty stipresné ir atspari
(2021/C 269 1/02).

46 2017 m. kovo 2 d. Europos Parlamento
rezoliucija del ES galimybiy pagerinti
prieiga prie vaisty (2016/2057(INI);

PE753.470v02-00

Pakeitimas

(44a) siekiant padidinti vaisty
prieinamumg ir prisidéti prie
prieinamumo skirtumy mazinimo
Sgjungoje, vaisty, iSskyrus generinius
vaistus, rinkodaros leidimy turétojai, gave
prasymg, turéty pateikti paraiskq dél
kainodaros ir kompensavimo valstybése
narése;

Pakeitimas

(45)  kaip pabrézta Tarybos i§vadose® ir
Europos Parlamento rezoliucijoje*®, vienas
1§ svarbiausiy ES vaisty strategijos
prioritety yra spresti pacientams
nevienodai uztikrinamos galimybés gauti
vaisty ir vaisty jperkamumo problema.
Valstybés narés paragino perzitiréti
mechanizmus ir pritaikyti paskatas kurti
vaistus, atsizvelgiant | nepatenkinty
medicininiy poreikiy lygj, kartu uZtikrinant
sveikatos prieziiiros sistemy tvaruma,
galimybe pacientams gauti jperkamy vaisty
bei jy prieinamumg visose valstybése
narése. Vaisty prieinamumo stebésena ir
vertinimas Sqjungos lygmeniu yra
svarbus siekiant suprasti paskatomis
pasiektus rezultatus;

45 Tarybos i§vados dél farmacijos sistemy
pusiausvyros Europos Sgjungoje ir jos
valstybése narése stiprinimo, (OL C/269,
2016 7 23, p. 31). Tarybos iSvados dél
prieigos prie vaisty ir medicinos priemoniy
siekiant, kad ES bty stipresné ir atspari
(2021/C 269 1/02).

46 2017 m. kovo 2 d. Europos Parlamento
rezoliucija de¢l ES galimybiy pagerinti
prieiga prie vaisty (2016/2057(INI);

RR\1299508LT.docx



Europos Parlamento rezoliucija ,,Vaisty
stygius: kaip spresti kylanc¢ig problema®
(2020/2071(INT).

Pakeitimas 29
Pasiulymas dél direktyvos
46 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 30
Pasiulymas dél direktyvos
47 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(47)  siekiant uztikrinti visy subjekty,
dalyvaujanciy jvairiuose vaisty gyvavimo
ciklo etapuose, dialoga, Farmacijos
komitete vyksta diskusijos politikos
klausimais, susijusiais su taisykliy dél
teisinés duomeny apsaugos laikotarpio
pailginimo uZ vaisto jvedimgq j rinkg,
taikymu. Prireikus Komisija gali pakviesti
Reglamente (ES) 2021/2282 nurodytas uz
sveikatos technologijy vertinimg atsakingas
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Europos Parlamento rezoliucija ,,Vaisty
stygius: kaip spresti kylanc¢ig problema*
(2020/2071(INT).

Pakeitimas

(46a) valstybés narés vaisty kainy
nustatymo ir kompensavimo srityje taiko
jvairias procediiras ir priemones. Sios
procediiros ir priemonés daro didelj
poveikj galimybei gauti vaisty, visy pirma
prieigos uitikrinimo greiciui. Be to,
valstybés narés taiko specialias
procediiras ir priemones, susijusias su
generiniy ir biologiskai panasiy vaisty
konkurencijos skatinimu. AtsiZvelgiant j
valstybiy nariy kompetencijq ir
pripaZjstant skirtumus, kurie pastebimi
prieigos prie vaisty srityje visoje
Sgjungoje, reikéty didesnj prioritetq teikti
nacionaliniy kompetentingy institucijy
keitimuisi geriausios praktikos pavyzdZiais
Sioje srityje. Tuo tikslu Komisija turéty
atlikti ypatingq vaidmenj sudarant
palankesnes sqlygas keistis geriausios
praktikos pavyzdZiais;

Pakeitimas

(47)  siekiant uztikrinti visy subjekty,
dalyvaujanciy jvairiuose vaisty gyvavimo
ciklo etapuose, dialoga, Farmacijos
komitete vyksta diskusijos politikos
klausimais, susijusiais su taisykliy dél
teisinés duomeny apsaugos laikotarpio
pailginimo taikymu. Prireikus Komisija
gali pakviesti Reglamente (ES) 2021/2282
nurodytas uz sveikatos technologijy
vertinimg atsakingas jstaigas arba uz
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Jstaigas arba uz kainodarg ir
kompensavimg atsakingas nacionalines
jstaigas dalyvauti Farmacijos komiteto
svarstymuose.

Pakeitimas 31
Pasiulymas dél direktyvos
48 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(48) nors sprendimai dé¢l kainodaros ir
kompensavimo priskiriami valstybiy nariy
kompetencijai, ES vaisty strategijoje
paskelbti veiksmai, kuriais remiamas
valstybiy nariy bendradarbiavimas siekiant
gerinti vaisty jperkamumga. Komisija
pertvarké Nacionaliniy kompetentingy
kainodaros ir kompensavimo institucijy
(NKKKTI) ir uz sveikatos priezitira
mokanciy vieSojo sektoriaus subjekty
grupe 1S ad hoc forumo i nuolatinio
savanorisko bendradarbiavimo struktiirg,
kurios tikslas — keistis informacija ir
geriausia praktika kainodaros, mokéjimy ir
vieSyjy pirkimy politikos srityse, siekiant
gerinti vaisty jperkamumg ir ekonominj
efektyvuma ir didinti sveikatos priezitiros
sistemos tvarumg. Komisija yra
isipareigojusi stiprinti §j bendradarbiavima
ir toliau remti nacionaliniy valdzios
institucijy keitimasi informacija, be kita ko,
apie vaisty vieSuosius pirkimus,
visapusiSkai atsizvelgiant j valstybiy nariy
kompetencijg Sioje srityje. Komisija taip
pat gali pakviesti NKKKI narius dalyvauti
Farmacijos komiteto svarstymuose tais
klausimais, kurie gali turéti jtakos
kainodaros ar kompensavimo politikai,
pvz., svarstymuose dé¢l paskaty, susijusiy
su vaisty jvedimu j rinka;

PE753.470v02-00

kainodarg ir kompensavimg atsakingas
nacionalines jstaigas dalyvauti Farmacijos
komiteto svarstymuose.

Pakeitimas

(48) nors sprendimai dél kainodaros ir
kompensavimo priskiriami valstybiy nariy
kompetencijai, ES vaisty strategijoje
paskelbti veiksmai, kuriais remiamas
valstybiy nariy bendradarbiavimas siekiant
gerinti vaisty jperkamuma. Nors
konkrecioje valstybéje naréje mokama
kaina atspindi nacionalinés sveikatos
sistemos prioritetus, geriau koordinuojant
kainodargq ir vieSuosius pirkimus biity
galima uZtikrinti vienodesnes galimybes
laiku gauti vaisty, taip pat ir maZesne
perkamagjq galig turinciose valstybése
narése. Komisija gali remti tokias
iniciatyvas kaip ,,Beneluxa* iniciatyva dél
vaisty politikos ir Valetos deklaracijq.
Komisija pertvarké Nacionaliniy
kompetentingy kainodaros ir
kompensavimo institucijy (NKKKI) ir uz
sveikatos prieziiirg mokanciy vie$ojo
sektoriaus subjekty grupe 18 ad hoc forumo
1 nuolatinio savanorisko bendradarbiavimo
struktiirg, kurios tikslas — keistis
informacija ir geriausia praktika
kainodaros, mokéjimy ir vieSyjy pirkimy
politikos srityse, siekiant gerinti vaisty
iperkamumag ir ekonomin;j efektyvuma ir
didinti sveikatos prieziliros sistemos
tvarumg. Komisija yra jsipareigojusi
stiprinti §] bendradarbiavima ir toliau remti
nacionaliniy valdZzios institucijy keitimasi
informacija, be kita ko, apie vaisty
vieSuosius pirkimus, visapusiskai
atsizvelgiant i valstybiy nariy kompetencija
Sioje srityje. Komisija turéty paskelbti
gaires, kaip geriausiai jgyvendinti
ekonomisSkai naudingiausio pasiiilymo
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Pakeitimas 32
Pasiulymas dél direktyvos
49 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(49)  vykdant bendrus vieSuosius
pirkimus, kai tuo tikslu susijungia vienos ar
keliy Saliy subjektai, gali biiti veiksmingiau
uztikrinama galimybé gauti vaisty, taip pat
pageréti vaisty jperkamumas ir padidéti jy
tiekimo saugumas, visy pirma mazesnése
Salyse. Valstybés narés, norincios vykdyti
bendrus vaisty vieSuosius pirkimus, gali
pasinaudoti Direktyva 2014/24/ES*,
kurioje iSdéstytos viesyjy pirkéjy
vykdomos pirkimo procediiros, taip pat
Bendro pirkimo susitarimu*® ir sitilomu
perziarétu Finansiniu reglamentu®.
Valstybiy nariy praSymu Komisija gali
remti suinteresuotgsias valstybes nares,
padédama joms koordinuoti savo
veiksmus, siekiant uztikrinti Sajungos Saliy
pacientams galimybe gauti vaisty, visy
pirma vaisty nuo retyjy ir létiniy ligy, ir
keistis informacija apie juos;
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(MEAT) kriterijus vykdant vieSuosius
pirkimus, kuriais siekiama uZtikrinti
geriausiq kainos ir kokybés santykj, uZuot
vertinus tik pagal maZiausios kainos
kriterijy. Komisija taip pat gali pakviesti
NKKKI narius dalyvauti Farmacijos
komiteto svarstymuose tais klausimais,
kurie gali turéti jtakos kainodaros ar
kompensavimo politikai, pvz.,
svarstymuose dél paskaty, susijusiy su
vaisty jvedimu | rinka. Bendri vieSieji
pirkimai neturéty daryti neigiamo
poveikio vaisty prieinamumui
vieSuosiuose pirkimuose
nedalyvaujanciose Salyse;

Pakeitimas

(49) vykdant bendrus vieSuosius
pirkimus, kai tuo tikslu susijungia vienos ar
keliy Saliy subjektai, gali biiti veiksmingiau
uztikrinama galimybé gauti vaisty, taip pat
pageréti vaisty jperkamumas ir padidéti jy
tiekimo saugumas, visy pirma mazesnése
Salyse. Valstybés narés, norin€ios vykdyti
bendrus vaisty vieSuosius pirkimus, gali
pasinaudoti Direktyva 2014/24/ES*,
kurioje iSdéstytos viesyjy pirkéjy
vykdomos pirkimo procediiros, taip pat
Bendro pirkimo susitarimu*® ir sitilomu
perziarétu Finansiniu reglamentu®.
Valstybiy nariy praSymu Komisija gali
remti suinteresuotgsias valstybes nares,
padédama joms koordinuoti savo
veiksmus, siekiant uztikrinti Sgjungos Saliy
pacientams galimybe gauti vaisty, visy
pirma vaisty nuo retyjy ir létiniy ligy, ir
keistis informacija apie juos. Jei vaistai
bendprai jsigyjami kaip medicininé atsako
priemoneé dideliy tarpvalstybinio pobiidZio
grésmiy sveikatai atvejais, taikomos
Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2022/2371%° nuostatos;
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472014 m. vasario 26 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2014/24/ES dél viedyjy pirkimy, kuria
panaikinama Direktyva 2004/18/EB
(OL L 94,2014 3 28, p. 65).

482022 m. lapkri¢io 23 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2022/2371 dél dideliy tarpvalstybinio
pobiidzio grésmiy sveikatai, kuriuo
panaikinamas Sprendimas

Nr. 1082/2013/ES.

49 COM/2022/223 final.

Pakeitimas 33
Pasiulymas dél direktyvos
50 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(50) siekiant skatinti kurti vaistus tose
terapinése srityse, kuriose nepakanka
esamy gydymo galimybiy, reikia nustatyti
kriterijais grindZiamg nepatenkinto
medicininio poreikio apibrézt]. Sieckdama
uztikrinti, kad nepatenkinto medicininio
poreikio sgvokoje atsispindéty mokslo ir
technologijy pazanga ir dabartinés Zinios,
susijusios su tomis ligomis, kurioms gydyti
esamy galimybiy nepakanka, Komisija,
remdamasi Agentiiros moksliniu vertinimu,
turéty nustatyti ir jgyvendinimo aktais
atnaujinti tinkamo diagnostikos,
prevencijos ar gydymo metodo, taip pat
i8liekancio didelio sergamumo ar
mirtingumo ir atitinkamos pacienty
populiacijos kriterijus. Agentiira,
vykdydama konsultacijas, numatytas pagal
[perziurétag Reglamentg (EB) Nr.
726/2004], prasys labai jvairiy valdzios
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472014 m. vasario 26 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2014/24/ES dél viesyjy pirkimy, kuria
panaikinama Direktyva 2004/18/EB
(OL L 94,2014 3 28, p. 65).

482022 m. lapkri¢io 23 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2022/2371 d¢l dideliy tarpvalstybinio
pobiidzio grésmiy sveikatai, kuriuo
panaikinamas Sprendimas

Nr. 1082/2013/ES.

49 COM/2022/223 final.

#9a 2022 m. lapkricio 23 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2022/2371 dél dideliy tarpvalstybinio
pobidZio grésmiy sveikatai, kuriuo
panaikinamas Sprendimas

Nr. 1082/2013/ES.

Pakeitimas

(50) siekiant skatinti kurti vaistus tose
terapinése srityse, kuriose nepakanka
esamy gydymo galimybiy, reikia nustatyti
kriterijais grindZiama nepatenkinto
medicininio poreikio apibrézt]. Siekdama
uztikrinti, kad nepatenkinto medicininio
poreikio sgvokoje atsispindéty mokslo ir
technologijy pazanga ir dabartinés Zinios,
susijusios su tomis ligomis, kurioms gydyti
esamy galimybiy nepakanka, ir nebiity
pleciamos duomeny apsaugos ribos,
kurios trukdyty siekti Sio tikslo dél
neaiskios nepatenkinto medicininio
poreikio sqvokos interpretacijos, Komisija,
remdamasi Agentiiros moksliniu vertinimu,
turéty nustatyti tinkamo diagnostikos,
prevencijos ar gydymo metodo, taip pat
i8liekancio didelio sergamumo ar
mirtingumo ir atitinkamos pacienty
populiacijos kriterijus. Agentiira,
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institucijy ar jstaigy, dalyvaujanciy
jvairiuose vaisty gyvavimo ciklo etapuose,
pateikti savo nuomones, taip pat atsizvelgs
1 ES lygmeniu arba bendradarbiaujant
kelioms valstybéms naréms jgyvendinamas
mokslines iniciatyvas, susijusias su
nepatenkinty medicininiy poreikiy ir ligy
nastos analize bei moksliniy tyrimy ir
plétros srities prioritety nustatymu.
Nepatenkinto medicininio poreikio
kriterijus valstybés narés galés véliau
naudoti siekdamos nustatyti svarbias
konkrecias terapines sritis;

Pakeitimas 34
Pasiulymas dél direktyvos
50 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 35

RR\1299508LT.docx

27/189

vykdydama konsultacijas, numatytas pagal
[perziiiréta Reglamentg (EB)

Nr. 726/2004], praSys labai jvairiy valdZios
institucijy ar jstaigy, dalyvaujanciy
Jvairiuose vaisty gyvavimo ciklo etapuose,
pateikti savo nuomones, taip pat atsizvelgs
1 ES lygmeniu arba bendradarbiaujant
kelioms valstybéms naréms jgyvendinamas
mokslines iniciatyvas, susijusias su
nepatenkinty medicininiy poreikiy ir ligy
naStos analize bei moksliniy tyrimy ir
plétros srities prioritety nustatymu.
Agentiira taip pat turéty prasyti kity
atitinkamy suinteresuotyjy subjekty,
jskaitant atitinkamas pacienty grupes,
pateikti savo nuomone. Nepatenkinto
medicininio poreikio kriterijus valstybés
narés gali véliau naudoti siekdamos
nustatyti svarbias konkrecias terapines
sritis, taciau jis neturi turéti jokio
automatinio poveikio valstybiy nariy
sprendimams dél vaisty kainy nustatymo
ir kompensavimo, kuriuos priimant, be
Sioje direktyvos nustatytos apibréZties,
turéty buti atsiZvelgiama j kitus veiksnius,
visy pirma j sveikatos technologijy
vertinimg,

Pakeitimas

(50a) nepatenkinto medicininio poreikio
apibréZtyje vartojama sergamumo sqvoka
turéty apimti daug veiksniy. Sergamumas
turéty biiti suprantamas kaip apimantis
pacienty gyvenimo kokybés aspektus,
didelg su liga ir jos gydymu susijusiq
nastq ir negaléjimq vykdyti kasdienés
veiklos. Todél vertinant nepatenkintq
medicininj poreikj reikéty atsizvelgti
atitinkamus pacienty patirties duomenis;
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Pasiiilymas dél direktyvos
51 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 36
Pasiulymas dél direktyvos
52 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(52) teikiant paraiska gauti vaisty, kuriy
sudétyje yra naujos veikliosios medziagos,
pirminj rinkodaros leidima turéty biiti
skatinama teikti tuos klinikinius tyrimus,
kuriuose kaip lyginamasis vaistas
naudojamas jrodymais pagristas gydymo
budas, kad biity skatinama rinkti
lyginamuosius klinikinius jrodymus, kurie
yra svarbis ir gali atitinkamai padéti
valstybéms naréms véliau atliekant
sveikatos technologijy vertinimus ir
priimant sprendimus del kainodaros ir
kompensavimo;

Pakeitimas 37
Pasiulymas dél direktyvos
53 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(53) rinkodaros leidimo turétojas turéty
uztikrinti tinkama ir nuolatinj vaisto

PE753.470v02-00

28/189

Pakeitimas

(51a) turéty biiti remiamas nepatentuoty
vaisty paskirties keitimas siekiant kurti
naujas gydymo galimybes, nes taip biity
galima padidinti galimybes jy gauti uz
iperkamgq kaing ir suteikti didelg naudq
pacientams;

Pakeitimas

(52) teikiant paraiska gauti vaisty, kuriy
sudétyje yra naujos veikliosios medziagos,
rinkodaros leidimg turéty biiti skatinama
teikti tuos klinikinius tyrimus, kuriuose
kaip lyginamasis vaistas naudojamas
jrodymais pagristas gydymo biidas, kad
buty skatinama rinkti lyginamuosius
klinikinius jrodymus, kurie yra svarbis ir
gali atitinkamai padéti valstybéms naréms
veliau atliekant sveikatos technologijy
vertinimus ir priimant sprendimus dél
kainodaros ir kompensavimo.
Nacionalinés kompetentingos institucijos
ir Agentiira turéty skatinti, teikiant
konsultacijas reglamentavimo klausimais
pries iSduodant vaisty rinkodaros leidimg,
kai jmanoma, naudoti lyginamuosius
tyrimus, kuriais nauja veiklioji medZiaga
lyginama su esamomis gydymo
priemonémis;

Pakeitimas

(53) rinkodaros leidimo turétojas,
nevir§ydamas savo atsakomybés, turéty
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tiekimg visg jo gyvavimo ciklo laikotarpj,
neatsizvelgdamas j tai, ar tam vaistui
taikoma tiekimo paskata, ar ne;

Pakeitimas 38
Pasiulymas dél direktyvos
54 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(54) labai mazoms, mazosioms ir
vidutinéms jmonéms (toliau — MV]), ne
pelno subjektams arba subjektams,
sukaupusiems nedidele su Sgjungos
sistema susijusig patirt], turéty biiti suteikta
daugiau laiko pateikti vaistg rinkai tose
valstybése narése, kuriose galioja
rinkodaros leidimas, kad jie galéty
pasinaudoti papildoma teisine duomeny
apsauga,

Pakeitimas 39
Pasiulymas dél direktyvos
55 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(55) taikant nuostatas dél paskaty,
susijusiy su vaisty jvedimu j rinkq,
rinkodaros leidimy turétojai ir valstybés
narés turéty déti visas pastangas, kad biity
uztikrintas abiem puséms priimtinas vaisty
tiekimas, atsizvelgiant  atitinkamos
valstybés narés poreikius, nepagrjstai
nevilkinant ar netrukdant kitai Saliai
naudotis savo teisémis pagal §ig direktyva;

Pakeitimas 40
Pasiulymas dél direktyvos
56 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas
(56) valstybés narés turi galimybe savo
teritorijoje netaikyti vaisto pateikimo

rinkai sqlygos, kad uz vaisto jvedimgq |
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uztikrinti tinkama ir nuolatinj vaisto
tiekimg visa jo gyvavimo ciklo laikotarpj;

Pakeitimas

(54) labai mazoms, mazosioms ir
vidutinéms jmonéms (toliau — MV]), ne
pelno subjektams arba subjektams,
sukaupusiems nedidele su Sgjungos
sistema susijusig patirt], turéty buti suteikta
daugiau laiko pateikti paraiskq dél vaisto
kainodaros ir kompensavimo tose
valstybése narése, kuriose galioja
rinkodaros leidimas, ir jeigu valstybé naré
to paprasé;

Pakeitimas

(55) rinkodaros leidimy turétojai ir
valstybés narés turéty déti visas pastangas,
kad biity uztikrintas abiem puséms
priimtinas vaisty tiekimas, atsizvelgiant j
atitinkamos valstybés narés poreikius,
nepagrijstai nevilkinant ar netrukdant kitai
Saliai naudotis savo teisémis pagal Sig
direktyva;

Pakeitimas

ISbraukta.
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rinkgq biity pailgintas duomeny apsaugos
laikotarpis. Tai galima padaryti
pareiskiant nepriestaravimgq, kad biity
pailgintas teisinés duomeny apsaugos
laikotarpis. Toks sprendimas gali biiti
priimtas visy pirma tais atvejais, kai vaisto
pateikimas rinkai tam tikroje valstybéje
naréje yra is esmés nejmanomas arba kai
yra ypatingy priezasciy, dél kuriy valstybé
naré pageidauja, kad vaistas biity véliau
pateiktas rinkai;

Pakeitimas 41
Pasiulymas dél direktyvos
57 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(57)  tai, kad valstybés narés isduoda
dokumentus d¢l1 duomeny apsaugos
laikotarpio pailginimo vaisty tiekimo
visose valstybése narése, kuriose galioja
rinkodaros leidimas, tikslais, ypac jei
netaikomos tokio pailginimo sqlygos,
jokiu metu neturi poveikio valstybiy nariy
jgaliojimams, susijusiems su vaisty
tiekimu, kainy nustatymu arba jy jtraukimu
1 nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy
taikymo sritl. Valstybés narés neatsisako
galimybés prasyti, kad atitinkamas vaistas
bty isleistas arba biity tiekiamas kuriuo
nors metu pries pailginant duomeny
apsaugos laikotarpj, to pailginto
laikotarpio metu arba jam pasibaigus;

Pakeitimas 42
Pasiulymas dél direktyvos
58 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(58) kitas buidas jrodyti, kad vaistas yra
tiekiamas, susijes su vaisty jtraukimu j
kompensuojamuyjy vaisty, kurie pagal
Direktyva 89/105/EEB jtraukiami |
nacionaling sveikatos draudimo sistema,
sarasa. Susijusios bendroviy ir valstybés

PE753.470v02-00

Pakeitimas

(57)  paraiska dél vaisto kainodaros ir
kompensavimo valstybése narése jokiu
metu neturi poveikio valstybiy nariy
lgaliojimams, susijusiems su vaisty
tiekimu, kainy nustatymu arba jy jtraukimu
1 nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy
taikymo sritj;

Pakeitimas

(58) kitas buidas jrodyti, kad vaistas yra
tiekiamas, susijes su vaisty jtraukimu j
kompensuojamyjy vaisty, kurie pagal
Tarybos direktyva 89/105/EEB jtraukiami }
nacionaling sveikatos draudimo sistema,
saraSa. Susijusios bendroviy ir valstybés

RR\1299508LT.docx



narés derybos turéty vykti saZiningai;

Pakeitimas 43
Pasiulymas dél direktyvos
58 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

RR\1299508LT.docx

narés derybos turéty vykti saziningai ir
visos Salys turéty laikytis Direktyvoje
89/105/EEB'“ nustatyty terminy;

Ia 1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos
direktyva 89/105/EEB dél priemoniy,
reglamentuojanciy ;monéms skirty vaisty
kainy nustatymgq ir Siy vaisty jtraukimgq j
nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy
sritj, skaidrumo (OL L 40, 1989 2 11, p.
8).

Pakeitimas

(58a) tarpvalstybinés sveikatos
prieziiiros paslaugos yra svarbi galimybé
pacientams gauti vaisty, kuriy kitu atveju
Jjie negaléty gauti. Siekiant sudaryti
palankesnes sqlygas gauti vaisty, visy
pirma maZoms pacienty grupéms,
pavyzdziui, vaiky ligy arba retyjy ligy
atvejais, kai daZnai susiduriama su
nepalankiomis vaisty prieinamumo
sqlygomis, arba tais atvejais, kai vaisto
vartojimui reikia specialiy gebéjimy ar
infrastruktiiros, turéty biiti remiamas
visapusiskas Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2011/24/ES'
igyvendinimas. Siuo ativilgiu svarbu
apsvarstyti visus alternatyvius vaisty
tiekimo pacientams bidus. Todél valstybiy
nariy kompetentingos institucijos turéty
naudotis Kompetentingy kainodaros ir
kompensavimo institucijy tinklu (KKKIT),
kad galéty dalytis geriausia praktika,
susijusia su tarpvalstybiniy prieigos
susitarimy jgyvendinimu ir derybomis;

1a 2011 m. kovo 9 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyva 2011/24/ES dél
pacienty teisiy j tarpvalstybines sveikatos
prieZiuros paslaugas jgyvendinimo
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Pakeitimas 44
Pasiulymas dél direktyvos
59 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(59) jeigu valstybé naré laikosi
nuomonés, kad jos teritorijoje tiekimo
sqlygos nejvykdytos, ji turéty pateikti
motyvuotq pareiskimgq dél reikalavimy
nesilaikymo ne véliau kaip Zmonéms
skirty vaisty nuolatinio komiteto
procediiros dél rinkodaros leidimo sqlygy
keitimo, susijusio su atitinkamos paskatos
taikymu, metu;

Pakeitimas 45
Pasiulymas dél direktyvos
61 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(61)  kai atitinkama Sajungos institucija
suteikia priversting licencija reaguoti j
ekstremaligjq visuomenés sveikatos
situacijg, teisin¢ duomeny apsauga, jei jos
laikotarpis dar nepasibaiges, gali trukdyti
veiksmingai naudoti priversting licencija,
nes tokia apsauga trukdo suteikti generiniy
vaisty rinkodaros leidimus, tad ir uztikrinti
galimybe gauti vaisty, kuriy reikia krizei
iveikti. D¢l Sios priezasties duomeny ir
rinkos apsauga turéty biiti sustabdoma, kai
suteikiama priverstiné licencija
ekstremaliajai visuomenés sveikatos
situacijai spresti. Toks teisinés duomeny
apsaugos sustabdymas turéty biiti
leidziamas tik tiek, kiek tai susij¢ su
suteikta priverstine licencija ir jos naudos
gavéju. Toks apsaugos sustabdymas
privalo atitikti suteiktos priverstinés
licencijos tiksla, teritoring taikymo sritj,
galiojimo trukme ir dalyka;

PE753.470v02-00

(OL L 88, 2011 4 4, p. 45).

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

(61)  kai atitinkama Sajungos institucija
Sgjungos teiséje nustatytomis sqlygomis ir
laikydamasi tarptautiniy susitarimy
suteikia priversting licencija, teisiné
duomeny apsauga, jei jos laikotarpis dar
nepasibaiges, gali trukdyti veiksmingai
naudoti priversting licencijg, nes tokia
apsauga trukdo suteikti generiniy vaisty
rinkodaros leidimus, tad ir uztikrinti
galimybe gauti vaisty, kuriy reikia krizei
jveikti. Dél Sios priezasties duomeny ir
rinkos apsauga turéty biiti sustabdoma.
Toks teisinés duomeny apsaugos
sustabdymas turéty buti leidZiamas tik tiek,
kiek tai susije¢ su suteikta priverstine
licencija ir jos naudos gavéju. Toks
apsaugos sustabdymas privalo atitikti
suteiktos priverstings licencijos tiksla,
teritoring taikymo sritj, galiojimo trukme ir
dalyka;
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Pakeitimas 46
Pasiulymas dél direktyvos
62 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(62)  teisiné duomeny apsauga turéty biiti
sustabdyta tik tol, kol galioja priverstiné
licencija. Duomeny ir rinkos apsaugos
sustabdymas ekstremaliosios visuomenés
sveikatos situacijos atveju reiskia, kad
duomeny ir rinkos apsauga nedaro
poveikio konkreCiam priverstinés licencijos
savininkui, kol ta priverstiné licencija
galioja. Pasibaigus priverstinés licencijos
galiojimui vél pradeda galioti duomeny ir
rinkos apsauga. Sustabdzius apsauga
pradiné apsaugos laikotarpio trukmé
neturéty biiti pratgsiama,;

Pakeitimas 47
Pasiulymas dél direktyvos
64 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(64)  be kita ko, tai suteiks galimybg
atlikti tyrimus, kuriais remiantis bus
priimami sprendimai dél kainodaros ir
kompensavimo, taip pat gaminamos ar
Jsigyjamos patento saugomos veikliosios
medZiagos, siekiant tuo laikotarpiu gauti
rinkodaros leidimus, o tai padés
generiniams ir panaSiems biologiniams
vaistams patekti  rinkg tg pacia dieng, kai
nebeliks patento ir (arba) PAL
uztikrinamos apsaugos;

Pakeitimas 48
Pasiulymas dél direktyvos
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Pakeitimas

(62) teisiné duomeny apsauga turéty biiti
sustabdyta valstybése narése, kuriose
priverstiné licencija suteikta, tik tol, kol
galioja priverstiné licencija. Duomeny ir
rinkos apsaugos sustabdymas pagal
atitinkamos Sqjungos institucijos
Sgjungos teiséje nustatytomis sqlygomis ir
laikantis tarptautiniy susitarimy suteiktq
priversting licencijq reiSkia, kad duomeny
ir rinkos apsauga nedaro poveikio
konkrec¢iam priverstinés licencijos
savininkui, kol ta priverstiné licencija
galioja. Pasibaigus priverstinés licencijos
galiojimui vél pradeda galioti duomeny ir
rinkos apsauga. Sustabdzius apsauga
pradiné apsaugos laikotarpio trukmeé
neturéty biiti pratgsiama,;

Pakeitimas

(64) tai suteiks galimybe atlikti visus
biitinus veiksmus, kad biity uitikrinta
savalaiké prieiga prie generiniy vaisty, be
kita ko, tyrimus, kuriais remiantis bus
priimami sprendimai dél kainodaros ir
kompensavimo, taip pat gaminamos ar
Jsigyjamos patento saugomos veikliosios
medZiagos, siekiant tuo laikotarpiu gauti
rinkodaros leidimus, o tai padés vaistams
laiku patekti j rinkq, visy pirma
generiniams ir panaSiems biologiniams
vaistams patekti j rinkg tg pacia dieng, kai
nebeliks patento ir (arba) PAL
uztikrinamos apsaugos;
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65 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(65) kompetentingos institucijos turéty
atsisakyti validuoti paraiska gauti
rinkodaros leidimg, kurioje pateikti tik
referencinio vaisto duomenys, remdamosi
Sioje direktyvoje nurodytais argumentais.
Ta pati nuostata taikoma visiems
sprendimams suteikti rinkodaros leidima,
pakeisti jo salygas, sustabdyti ir apriboti jo
galiojimg arba jj panaikinti.
Kompetentingos institucijos negali pagristi
savo sprendimo jokiais kitais argumentais.
Visy pirma, tie sprendimai negali biiti
grindZiami referencinio vaisto patento ar
PAL uztikrinamos apsaugos statusu;

Pakeitimas 49
Pasiulymas dél direktyvos
65 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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Pakeitimas

(65) galimybé laiku gauti generiniy ir
panasiy biologiniy vaisty buvo pabréta
kaip prioritetas Tarybos isvadose dél
farmacijos sistemy pusiausvyros Europos
Sgjungoje ir jos valstybése narése
stiprinimo'®, Tarybos iSvadose dél prieigos
prie vaisty ir medicinos priemoniy
siekiant, kad ES biity stipresné ir atspari'®
ir 2017 m. kovo 2 d. Europos Parlamento
rezoliucijoje dél ES galimybiy pagerinti
prieigq prie vaisty!'* Kompetentingos
institucijos turéty atsisakyti validuoti
paraiSka gauti rinkodaros leidimg, kurioje
pateikti tik referencinio vaisto duomenys,
remdamosi §ioje direktyvoje nurodytais
argumentais. Ta pati nuostata taikoma
visiems sprendimams suteikti rinkodaros
leidima, pakeisti jo salygas, sustabdyti ir
apriboti jo galiojimg arba jj panaikinti.
Kompetentingos institucijos negali pagrjsti
savo sprendimo jokiais kitais argumentais.
Visy pirma, tie sprendimai negali biiti
grindZiami referencinio vaisto patento ar
PAL uZtikrinamos apsaugos statusu. Todél
tikslinga aiskiai uzdrausti tq praktikq;

la QL C 269, 2016 7 23, p. 31.
BOLC2691 202177,p.3.
e QL C 263, 2018 7 25, p. 4.

Pakeitimas

(65a) bendros sveikatos koncepcija
reikalinga siekiant spresti atsparumo
antimikrobinéms medZiagoms — vienos i§
didZiausiy dabartiniy grésmiy sveikatai —
problemgq. Apskaiciuota, kad biitent dél
infekcijos, kurig sukélé antibiotikams
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Pakeitimas 50
Pasiulymas dél direktyvos
66 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(66)  siekiant spresti atsparumo
antimikrobinéms medZziagoms problema,
antimikrobinés medziagos turéty biiti
supakuotos tokiais kiekiais, kurie atitikty
gydymo tuo vaistu ciklg, o nacionalinémis
taisyklémis dél receptiniy antimikrobiniy
medziagy uztikrinama, kad jie bty
i8duodami atsizvelgiant j recepte nurodyta
kieki;

Pakeitimas 51
Pasiulymas dél direktyvos
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atsparios bakterijos, Sqjungoje ir Europos
ekonominéje erdvéje kasmet mirsta
daugiau kaip 35 000 Zmoniy, o visame
pasaulyje — daugiau kaip 1,2 min. Zmoniy.
Biitinas auksto lygio bendradarbiavimas
visuose sektoriuose ir visame pasaulyje.
Sia direktyva nustatomi koordinuoti
veiksmai, kuriais siekiama uZtikrinti, kad
visoje tiekimo grandinéje, naudojant ir
Salinant antimikrobines medZiagas biity
pasalinta ir iki minimumo sumaZinta
aplinkai keliama rizika, didinamas
pacienty, vartotojy ir sveikatos prieZiiros
specialisty informuotumas, o
antimikrobinés medZiagos biity
naudojamos apdairiai ir atsakingai;

1« Murray, K. S. Ikuta, F. Sharara et al.,
»Global burden of bacterial antimicrobial
resistance in 2019: a systematic analysis*,
Lancet, Vol. 399, No. 10325, p. 629-655.

Pakeitimas

(66) siekiant spresti atsparumo
antimikrobinéms medziagoms problema,
antimikrobinés medziagos turéty biiti
supakuotos tokiais kiekiais, kurie atitikty
gydymo tuo vaistu cikla, jskaitant, kai
imanoma, isSdavimg vienkartinémis
dozémis, o nacionalinémis taisyklémis dél
receptiniy antimikrobiniy medziagy
uztikrinama, kad jie buty iSduodami
atsizvelgiant ] recepte nurodyta kiekj.
Tikslaus reikalingy doziy skaiciaus
iSdavimas galéty padéti spresti atsparumo
antimikrobinéms medZiagoms ir poveikio
aplinkai klausimus;

PE753.470v02-00
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67 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(67) uZinformacijos apie tinkamag
antimikrobiniy medziagy vartojima,
laikyma ir Salinimg pateikimg sveikatos
prieziiiros specialistams ir pacientams
bendrai atsakingi rinkodaros leidimy
turétojai ir valstybés narés, kurie turéty
uztikrinti tinkamg visy vaisty surinkimo
sistema;

Pakeitimas 52
Pasiulymas dél direktyvos
67 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 53
Pasiulymas dél direktyvos
68 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(68) nors dél Sajungoje didéjancios
atsparumo antimikrobinéms medZiagoms
problemos $ia direktyva suvarZzomas
antimikrobiniy medziagy naudojimas,
nustatant tam tikras receptiniy
antimikrobiniy medZiagy kategorijas,
valstybiy nariy kompetentingos institucijos
turéty apsvarstyti galimybe imtis
papildomy priemoniy, pvz., iSplésti
receptiniy antimikrobiniy medziagy sarasa
arba nustatyti privaloma reikalavima pries§
iSraSant receptg atlikti diagnostinius
tyrimus. Valstybiy nariy kompetentingos
institucijos turéty apsvarstyti galimybe
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Pakeitimas

(67) uZinformacijos apie tinkamg
antimikrobiniy medziagy vartojima,
laikyma ir Salinimg pateikimg sveikatos
prieziliros specialistams ir pacientams
bendrai atsakingi rinkodaros leidimy
turétojai ir valstybés narés. Valstybés narés
turéty uztikrinti tinkama visy vaisty
surinkimo ir Salinimo sistema;

Pakeitimas

(67a) vykdant antimikrobinio gydymo
prieZiiirq reikalingas vaistininky ir kity
sveikatos prieZiiiros specialisty indélis,
iskaitant patarimus dél apdairaus
antibiotiky ir kity antimikrobiniy
medZiagy vartojimo bei dél tinkamo jy
iSmetimo;

Pakeitimas

(68) nors dél Sajungoje didéjancios
atsparumo antimikrobinéms medziagoms
problemos $ia direktyva suvarZomas
antimikrobiniy medziagy naudojimas,
nustatant receptinius antibiotikus ir
antimikrobines medZiagas, kurie kelia
nustatytq atsparumo rizikq, valstybiy nariy
kompetentingos institucijos turéty
apsvarstyti galimybe imtis keliy papildomy
priemoniy, be kita ko, iSplésti receptiniy
antimikrobiniy medZziagy sarasa, apriboti
tam tikry antimikrobiniy medZiagy
naudojimg ligoninése, uZtikrinti
privalomgq sveikatos prieZiiiros specialisty
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jgyvendinti tokias papildomas priemones,
atsizvelgdamos | atsparumo
antimikrobinéms medziagoms lygj savo
Salies teritorijoje ir pacienty poreikius;

Pakeitimas 54
Pasiulymas dél direktyvos
69 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(69) vandens ir dirvozemio tarSa
farmacijos produkty liekanomis tampa vis
aktualesne aplinkosaugos problema, ir
esama moksliniy jrodymy, kad Sios
medZiagos, patekusios ] aplinka jas
gaminant, vartojant ir Salinant, kelia pavojy
aplinkai ir visuomenés sveikatai. Atlikus
teisés akty vertinima, nustatyta, kad reikia
grieztinti esamas priemones, kuriomis
siekiama sumazinti jvairiuose gyvavimo
ciklo etapuose vaisty daroma poveikj
aplinkai ir visuomenés sveikatai. Siame
reglamente numatytomis priemonémis
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mokymg apie vaisty naudojimo poveikj
aplinkai arba nustatyti privaloma
reikalavimg pries§ iSraSant recepta atlikti
diagnostinius tyrimus. Valstybés narés taip
pat turéty uZtikrinti, kad bity nustatytos
Ppriemonés, apsaugojancios recepty
antibiotikams israSymq nuo bet kokios
formos ekonominiy paskaty, tiesiogiai ar
netiesiogiai teikiamy vaistus skiriantiems
asmenims, atsigvelgiant j rizikq, susijusiq
su atsparumu antimikrobinéms
medZiagoms, ir siekiant iSvengti rizikos
aplinkai, laikantis Europos Sqjungos
strateginio poZiiirio j vaistus aplinkoje. Be
to, naudojant keliy antimikrobiniy
veikliyjy medZiagy derinius, gali kilti
ypatinga atsparumo antimikrobinéms
medZiagoms vystymosi rizika. Todél tokie
deriniai turéty biti iSraSomi tik iSimtiniais
atvejais, kai derinio naudos ir rizikos
santykis yra palankus. Kompetentingos
institucijos turéty skatinti greityjy
diagnostiniy tyrimy prieinamumgqg
valstybése narése ir apsvarstyti galimybe
1gyvendinti tokias papildomas priemones,
atsizvelgdamos j atsparumo
antimikrobinéms medziagoms lygj savo
Salies teritorijoje ir pacienty poreikius;

Pakeitimas

(69) vandens ir dirvozemio tarSa
farmacijos produkty liekanomis tampa vis
aktualesne aplinkosaugos problema, ir
esama moksliniy jrodymy, kad Sios
medZiagos, patekusios j aplinkg jas
gaminant, vartojant ir Salinant, kelia pavojy
aplinkai ir visuomenés sveikatai. Atlikus
teisés akty vertinima, nustatyta, kad reikia
grieztinti esamas priemones, kuriomis
siekiama sumazinti jvairiuose gyvavimo
ciklo etapuose vaisty daromg poveikj
aplinkai ir visuomenés sveikatai. Sioje
direktyvoje numatytomis priemonémis
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papildomi pagrindiniai aplinkosaugos
srities teisés aktai, visy pirma Vandens
pagrindy direktyva (2000/60/EB)*?,
Aplinkos kokybés standarty direktyva
(2008/105/EB)*!, Pozeminio vandens
direktyva (2006/118/EB)*?, Miesto nuoteky
valymo direktyva (91/271/EEB)%3,
Geriamojo vandens direktyva
(2020/2184)*# ir Pramoniniy iSmetamuyjy
terSaly direktyva (2010/75/ES)*;

302000 m. spalio 23 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyva 2000/60/EB,
nustatanti Bendrijos veiksmy vandens
politikos srityje pagrindus (OL L 327,
2000 12 22, p. 1).

12008 m. gruodzio 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2008/105/EB dél aplinkos kokybés
standarty vandens politikos srityje, 1§ dalies
keicianti ir panaikinanti Tarybos direktyvas
82/176/EEB, 83/513/EEB, 84/156/EEB,
84/491/EEB, 86/280/EEB ir i$ dalies
keicianti Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2000/60/EB (OL L 348,

2008 12 24, p. 84).

322006 m. gruodZzio 12 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2006/118/EB dél poZzeminio vandens
apsaugos nuo tarSos ir jo biiklés blogéjimo
(OL L 372,2006 12 27, p. 19).

331991 m. geguzés 21 d. Tarybos direktyva
91/271/EEB d¢él miesto nuoteky valymo
(OL L 135, 1991 5 30, p. 40).

342020 m. gruodZzio 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva (ES)
2020/2184 dél Zzmonéms vartoti skirto
vandens kokybés (OL L 435, 2020 12 23,
p. 1.

352010 m. lapkri¢io 24 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2010/75/ES dél pramoniniy iSmetamy

terSaly (tarSos integruotos prevencijos ir
kontrolés) (nauja redakcija) (OL L 334,
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papildomi pagrindiniai aplinkosaugos
srities teisés aktai, visy pirma Vandens
pagrindy direktyva (2000/60/EB>Y),
Aplinkos kokybes standarty direktyva
(2008/105/EB>'), Pozeminio vandens
direktyva (2006/118/EB>?), Miesto nuoteky
valymo direktyva (91/271/EEB>3),
Geriamojo vandens direktyva
(2020/21845%), Pramoniniy i$metamyjy
terSaly direktyva (2010/75/ES>) ir Atlieky
pagrindy direktyva (2008/98/ES>°);

302000 m. spalio 23 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyva 2000/60/EB,
nustatanti Bendrijos veiksmy vandens
politikos srityje pagrindus (OL L 327,
2000 12 22, p. 1).

312008 m. gruodzio 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2008/105/EB dél aplinkos kokybés
standarty vandens politikos srityje, 1§ dalies
kei¢ianti ir panaikinanti Tarybos direktyvas
82/176/EEB, 83/513/EEB, 84/156/EEB,
84/491/EEB, 86/280/EEB ir i$ dalies
keicianti Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2000/60/EB (OL L 348,

2008 12 24, p. 84).

322006 m. gruodzio 12 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2006/118/EB dél poZzeminio vandens
apsaugos nuo tarsos ir jo biiklés blogéjimo
(OL L 372,2006 12 27, p. 19).

331991 m. geguzés 21 d. Tarybos direktyva
91/271/EEB d¢l miesto nuoteky valymo
(OL L 135, 1991 5 30, p. 40).

342020 m. gruodzio 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva (ES)
2020/2184 dél Zmonéms vartoti skirto
vandens kokybés (OL L 435, 2020 12 23,
p. 1).

352010 m. lapkri¢io 24 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2010/75/ES dél pramoniniy iSmetamy

terSaly (tarSos integruotos prevencijos ir
kontrolés) (nauja redakcija) (OL L 334,
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2010 12 17, p. 17).

Pakeitimas 55
Pasiulymas dél direktyvos
69 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 56
Pasiulymas dél direktyvos
69 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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2010 12 17, p. 17).

55a 2008 m. lapkricio 19 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2008/98/EB dél atlieky ir panaikinanti kai
kurias direktyvas (OL L 312, 2008 11 22,

D- 3).

Pakeitimas

(69a) gamybos metu iSmetamos
veikliosios medZiagos gali kelti grésme
aplinkai ir visuomenés sveikatai. Todél
aplinkai keliama rizika turéty biiti
vertinama ir mazinama per visq vaisty
gyvavimo ciklg, nuo gamybos ir vartojimo
iki Salinimo;

Pakeitimas

(69b) vaisty pakavimas vienkartinémis
dozémis, visy pirma ligoniniy vaistinése,
kuriose tokie produktai pakuojami ir
platinami dideliais kiekiais, galéty
sumazinti vaisty pakavimui naudojamy
medZiagy kiekj ir taip sumazinti vaisty ir
Jju atlieky aplinkosauginj pédsakq. Tai
taip pat gali padéti maZinti vaisty stygiy ir
atsparumgq antimikrobinéms medZiagoms.
Vienkartinés dozés vienety, kuriuose yra
visa svarbi informacija, naudojimas
ligoninés aplinkoje galéty dar labiau
sumazinti vaisty vartojimo klaidy rizikq ir
taip padidinti pacienty apsaugq. Valstybés
narés turéty skatinti ligoninés aplinkoje, o
palaipsniui prireikus — ir vaistinése
naudoti i§ dalomgsias vienkartinés dozés
lizdines ploksteles;
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Pakeitimas 57
Pasiulymas dél direktyvos
69 c konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 58
Pasiulymas dél direktyvos
70 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 59
Pasiulymas dél direktyvos

PE753.470v02-00
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Pakeitimas

(69c) naudojant Zmonéms skirtus vaistus
ir veterinarinius vaistus, jskaitant
antimikrobines medZiagas, per
pastaruosius 20 mety padidéjo jy
koncentracija daugelyje aplinkos
kaupikliy, pvz., dirvoZemyje, nuosédose ir
vandens telkiniuose, ir jy koncentracija
aplinkoje daugéjant gyventojy ir jiems
senstant tikriausiai toliau didés. Vaisty
iSleidimas j aplinkq gali ne tik pakenkti
ekosistemoms ir laukinei gamtai, bet ir
pakenkti ty paciy vaisty veiksmingumui.
Tam tikry vaisty cheminis ir metabolinis
stabilumas reiskia, kad iki 90 proc. jy
veikliyjy medZiagy po naudojimo patenka
i aplinkq nepakitusios;

Pakeitimas

(70a) iSimtiniais atvejais, kai RAV yra
neissamus dél trickstamy duomeny ir
rinkodaros leidimo turétojas gali tai
tinkamai pagrjsti ir jrodyti, dél
visuomenés sveikatai svarbiy prieZasciy
vaistus turéty biiti galima pateikti rinkai,
taikant tam tikras sqlygas ir pareigas po
rinkodaros leidimo suteikimo. Jei vaisto
rinkodaros leidimas suteiktas, 0 RAV yra
neissamus dél trickstamy duomeny,
rinkodaros leidimo turétojas turéty
pateikti atliktq RAV per su valdZios
institucijomis sutartq laikq ir jvykdyti
visus kitus jsipareigojimus po leidimo
suteikimo;
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71 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(71)  pareiSkéjai, siekiantys gauti
rinkodaros leidima, turéty atsizvelgti i
rizikos aplinkai vertinimo procediiras pagal
kitas ES teisines sistemas, kurios gali biiti
taikomos cheminéms medziagoms,
atsizvelgiant | jy paskirtj. Be Sio
reglamento, yra dar keturios pagrindinés
teisings sistemos: 1) pramoniniy cheminiy
medziagy (Reglamentas (EB) Nr.
1907/2006, toliau — REACH); ii) biocidy
(Reglamentas (EB) Nr. 528/2012); ii1)
pesticidy (Reglamentas (EB) Nr.
1107/2009); ir 1v) veterinariniy vaisty
(Reglamentas (ES) 2019/6). Siekdama
padidinti registracijos sistemos
veiksminguma, sumazinti i$laidas ir
nereikalingy bandymy su gyviinais skaiciy,
Komisija, jgyvendindama Europos Zaliojo
kurso tikslus, pasiiilé cheminéms
medZiagoms taikyti principg ,,viena
medziaga — vienas vertinimas*S;

36 Komisijos komunikatas Europos
Parlamentui, Europos Vadovy Tarybai,
Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy
reikaly komitetui ir Regiony komitetui
,,Europos Zaliasis kursas*, Briuselis (2019
m.), COM(2019) 640 final.

Pakeitimas 60
Pasiulymas dél direktyvos
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Pakeitimas

(71)  pareiSkéjai, siekiantys gauti
rinkodaros leidima, turéty atsizvelgti i
rizikos aplinkai vertinimo procediiras pagal
kitas ES teisines sistemas, kurios gali biiti
taikomos cheminéms medziagoms,
atsizvelgiant ] jy paskirtj. Be Sio
reglamento, yra dar keturios pagrindinés
teisinés sistemos: 1) pramoniniy cheminiy
medziagy (Reglamentas (EB) Nr.
1907/2006, toliau — REACH); ii) biocidy
(Reglamentas (EB) Nr. 528/2012); ii1)
pesticidy (Reglamentas (EB) Nr.
1107/2009); ir 1v) veterinariniy vaisty
(Reglamentas (ES) 2019/6). Siekdama
padidinti registracijos sistemos
veiksminguma, sumazinti i$laidas ir
nereikalingy bandymy su gyviinais skaiciy,
Komisija, jgyvendindama Europos Zaliojo
kurso tikslus, pasiiilé cheminéms
medZiagoms taikyti principg ,,viena
medziaga — vienas vertinimas‘>®, RAV
apima su gamyba susijusiq rizikq. Atitiktis
atitinkamiems Sqjungos ir valstybiy nariy
teisés aktams, susijusiems su aplinkos
apsauga gamybos etapu, paprastai turéty
biiti laikoma svarbia su gamyba susijusios
rizikos maZinimo priemone. Tai taip pat
turéty biti taikoma gamybai treciosiose
Salyse, kuriose aplinkos apsaugos lygis
yra lygiavertis Sgjungos aplinkos
apsaugos lygiui. Aplinkq labiau
tausojantys vaistai teigiamai prisidéty prie
Zmoniy sveikatos;

36 Komisijos komunikatas Europos
Parlamentui, Europos Vadovy Tarybai,
Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy
reikaly komitetui ir Regiony komitetui
,,Buropos Zaliasis kursas*, Briuselis (2019
m.), COM(2019) 640 final.
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72 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(72) 1S gamybos viety | aplinka
iSmetamos ir i§leidZziamos antimikrobinés
medziagos gali paskatinti atsparuma
antimikrobinéms medziagoms (AAM), o
tai yra pasauliné problema, neatsizvelgiant
] tai, kur tos medziagos yra iSmetamos ir
18leidziamos ] aplinkg. Todél RAV taikymo
sritis turéty biti iSpleésta, kad apimty AAM
atrankos rizikg visuose antimikrobiniy
medZziagy gyvavimo ciklo etapuose,
iskaitant gamyba;

Pakeitimas 61
Pasiulymas dél direktyvos
74 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 62
Pasiiilymas dél direktyvos
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Pakeitimas

(72) 1S gamybos viety ] aplinkg
iSmetamos ir iSleidZziamos antimikrobinés
medziagos gali paskatinti atsparuma
antimikrobinéms medziagoms (AAM), o
tai yra pasauliné problema, neatsizvelgiant
] tai, kur tos medZiagos yra iSmetamos ir
iSleidZziamos j aplinkg. Todél RAV taikymo
sritis turéty biti iSpleésta, kad apimty AAM
atrankos rizikg visuose antimikrobiniy
medZiagy gyvavimo ciklo etapuose,
iskaitant gamyba. Sios direktyvos
priémimo dieng RAV tikslais nebuvo
moksliskai suderinto metodo atsparumui
antimikrobinéms medZiagoms matuoti,
iSskyrus atsparumg antibiotikams. Todél
Komisija, pasikonsultavusi su Europos
vaisty agentiira (EMA), Europos ligy
prevencijos ir kontrolés centru (ECDC) ir
Europos aplinkos agentiira (EAA), turéty
paskelbti gaires, kaip atlikti atrinkty AAM
rizikos aplinkai vertinimus dél mikroby,
iSskyrus bakterijas;

Pakeitimas

(74a) pagal Orhuso konvencijq dél teisés
gauti informacijg, visuomenés dalyvavimo
priimant sprendimus ir teisés kreiptis j
teismus aplinkosaugos klausimais'
visuomené turi teise gauti informacijq
aplinkosaugos klausimais, jskaitant
informacijq apie farmacijos produkto
RAV;

la QL L 124, 2005 5 17, p. 4.
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93 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(93) siekiant optimizuoti tiek pareiskéjy,
siekian¢iy gauti rinkodaros leidima, tiek
kompetentingy institucijy iStekliy
naudojimg ir i§vengti vaisty cheminiy
veikliyjy medZiagy vertinimo dubliavimo,
pareiskéjai, siekiantys gauti rinkodaros
leidima, turéty turéti galimybe remtis
veikliosios medziagos pagrindinés bylos
sertifikatu arba Europos farmakopéjos
monografija, uzuot teike atitinkamus
duomentis, kuriuos reikalaujama pateikti
pagal Il prieda. Agentiira gali suteikti
veikliosios medziagos pagrindinés bylos
sertifikatg tais atvejais, kai atitinkami
duomenys apie tam tikrg veikligja
medziagg dar néra jtraukti ;| Europos
farmakopé¢jos monografijg arba kita
veikliosios medziagos pagrindinés bylos
sertifikatg. Komisijai turéty buti suteikti
jgaliojimai nustatyti vieno veikliosios
medziagos pagrindinés bylos vertinimo
procediira. Siekiant dar labiau optimizuoti
1Stekliy naudojima, Komisijai turéty biti
suteikti jgaliojimai leisti naudoti
sertifikavimo sistemg ir kai reikia pateikti
papildomas kokybés pagrindines bylas, t.
y. veikliyjy medziagy, kurios néra
cheminés veikliosios medZziagos, arba kity
medziagy, kuriy yra vaisto sudétyje ar
kurios naudojamos vaisto gamyboje,
pagrindines bylas, kaip reikalaujama pagal
II prieda, pvz., naujy pagalbiniy medziagy,
priedy, radiofarmaciniy pirmtaky ir
veikliyjy medZiagy tarpiniy medziagy, kai
tarpiné medziaga yra cheminé veiklioji
medZiaga, kuri naudojama viena arba
sujungta su biologine medziaga;
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Pakeitimas

(93) siekiant optimizuoti tiek pareiskéjy,
siekian¢iy gauti rinkodaros leidima, tiek
kompetentingy institucijy iStekliy
naudojimg ir iSvengti vaisty cheminiy
veikliyjy medZziagy vertinimo, kuris apima
lgsteliy bei geny terapijg, dubliavimo,
pareiskejai, siekiantys gauti rinkodaros
leidima, turéty turéti galimybe remtis
veikliosios medziagos pagrindinés bylos
sertifikatu arba Europos farmakopé¢jos
monografija, uZuot teike atitinkamus
duomenis, kuriuos reikalaujama pateikti
pagal Il priedg. Agentiira gali suteikti
veikliosios medziagos pagrindinés bylos
sertifikatg tais atvejais, kai atitinkami
duomenys apie tam tikrg veikliaja
medziagg dar néra jtraukti § Europos
farmakopéjos monografija arba kita
veikliosios medziagos pagrindinés bylos
sertifikata. Komisijai turéty biiti suteikti
1galiojimai nustatyti vieno veikliosios
medziagos pagrindinés bylos vertinimo
procediira. Siekiant dar labiau optimizuoti
iStekliy naudojima, Komisijai turéty biiti
suteikti jgaliojimai leisti naudoti
sertifikavimo sistema ir kai reikia pateikti
papildomas pagrindines bylas, jskaitant
kokybés pagrindines bylas, t. y. veikliyjy
medziagy, kurios néra cheminés veikliosios
medziagos, arba kity medziagy, kuriy yra
vaisto sudétyje ar kurios naudojamos vaisto
gamyboje, pagrindines bylas, kaip
reikalaujama pagal Il prieda, pvz., naujy
pagalbiniy medZziagy, priedy, Zaliavy,
virusiniy vektoriy ir kity pradiniy
medZiagy, auginimo terpiy,
radiofarmaciniy pirmtaky ir veikliyjy
medziagy tarpiniy medziagy, kai tarpine
medziaga yra cheming¢ veiklioji medziaga,
kuri naudojama viena arba sujungta su
biologine medziaga, taip pat Zaliavy ir
pradiniy medZiagy, naudojamy gamybai
lgsteliy ir geny terapijos srityse;
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Pakeitimas 63
Pasiulymas dél direktyvos
101 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(101) elektroniniai tinklai, vis placiau
naudojami informacijai apie
nepageidaujamas reakcijas j vaistus, kuriais
prekiaujama Sajungoje, perduoti, taip pat
turéty suteikti galimybe kompetentingoms
institucijoms keistis informacija;

Pakeitimas 64
Pasiulymas dél direktyvos
109 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(109) tam tikrais atvejais atitinkamus
vaisty, pvz., pazangiosios terapijos vaisty,
kuriy tinkamumo vartoti laikas trumpas,
gamybos arba tyrimy etapus gali tekti
atlikti arti paciento esanciose atitinkamos
veiklos vietose. Tokiais atvejais, kad biity
galima pasiekti pacientus visoje Sgjungoje,
Siuos gamybos ar tyrimy etapus gali tekti
decentralizuoti, juos i$skirstant j kelias
veiklos vietas. Decentralizavus gamybos
arba tyrimy etapus uz juos turéty biti
atsakingas jgaliotosios centrinés veiklos
vietos kvalifikuotas asmuo. I§
decentralizuoty gamybos viety neturéty
biiti reikalaujama atskiro gamybos leidimo,
be atitinkamai centrinei veiklos vietai
suteikto leidimo, taciau jos turéty biiti
jregistruotos valstybés narés, kurioje
isteigta decentralizuota veiklos vieta,
kompetentingoje institucijoje. Vaisty, kuriy
sudétyje yra autologinés ZGM arba kurie
yra sudaryti ar gauti i§ tokios ZGM, atveju
decentralizuotos veiklos vietos turi biiti
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Pakeitimas

(101) elektroniniai tinklai, vis placiau
naudojami informacijai apie
nepageidaujamas reakcijas  vaistus, kuriais
prekiaujama Sajungoje, perduoti, taip pat
turéty suteikti galimybe kompetentingoms
institucijoms keistis informacija. Siuo
atyvilgiu valstybés narés turéty siekti
tiesiogiai informuoti tuos
suinteresuotuosius subjektus, kurie
pranesa apie nepageidaujamas reakcijas,
jei bty atnaujinta informacija apie vaisty
saugumo charakteristikas;

Pakeitimas

(109) tam tikrais atvejais atitinkamus
vaisty, pvz., pazangiosios terapijos vaisty,
kuriy tinkamumo vartoti laikas trumpas,
gamybos arba tyrimy etapus gali tekti
atlikti arti paciento esanciose atitinkamos
veiklos vietose. Tokiais atvejais, kad biity
galima pasiekti pacientus visoje Sajungoje,
Siuos gamybos ar tyrimy etapus gali tekti
decentralizuoti, juos i$skirstant j kelias
veiklos vietas. Decentralizavus gamybos
arba tyrimy etapus uZz juos turéty buti
atsakingas jgaliotosios centrinés veiklos
vietos kvalifikuotas asmuo. Be to, siekiant
uztikrinti sklandy decentralizuoty veiklos
viety veikimgq pagal Sios srities teisés
aktus, kai vykdoma ir su kity sriciy
Sqjungos teisés aktais susijusi veikla,
decentralizuotq veiklos vietg priZiirincios
valstybiy nariy kompetentingos
institucijos turéty koordinuoti savo veiklg
ir prieZiiiros uZduotis su atitinkamomis
institucijomis, atsakingomis uz gamybos
ar bandymy veiklos prieZiiirq pagal kitus
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jregistruotos kaip ZGM subjektas, kaip
apibrézta [ZGM reglamente] ir pagal
[ZGM reglamenta], kad galéty vykdyti
donory perziiiros ir tinkamumo vertinimo,
donory tyrimy ir medZiagy surinkimo
veikla arba tik medziagy surinkimo veikla,
jei gaminami autologiniam naudojimui
skirti produktai;

Pakeitimas 65
Pasiulymas dél direktyvos
123 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

RR\1299508LT.docx

45/189

Sgjungos teisés aktus. 1S decentralizuoty
gamybos viety neturéty biiti reikalaujama
atskiro gamybos leidimo, be atitinkamai
centrinei veiklos vietai suteikto leidimo,
taCiau jos turéty biti jregistruotos valstybés
narés, kurioje jsteigta decentralizuota
veiklos vieta, kompetentingoje
institucijoje. Vaisty, kuriy sudétyje yra
autologinés ZGM arba kurie yra sudaryti ar
gauti i3 tokios ZGM, atveju
decentralizuotos veiklos vietos turi biiti
jregistruotos kaip ZGM subjektas, kaip
apibrézta [ZGM reglamente] ir pagal
[ZGM reglamentg], kad galéty vykdyti
donory perziiiros ir tinkamumo vertinimo,
donory tyrimy ir medziagy surinkimo
veiklg arba tik medZiagy surinkimo veikla,
jei gaminami autologiniam naudojimui
skirti produktai;

Pakeitimas

(123a) vaistininkai ir kiti sveikatos
prieziiiros specialistai atlieka svarby
vaidmenj pirminés sveikatos prieZiiuros
srityje, visy pirma gamindami, iSduodami
ir parduodami pacientams reikalingus
vaistus, konsultuodami jy tinkamo
vartojimo ir galimo nepageidaujamo
poveikio klausimais bei padédami
pacientams, sergantiems iimiomis ir
létinémis ligomis. Ligoninés aplinkoje
ligoniniy vaistininkai rengia farmacines
konsultacijas ir, bendradarbiaudami su
sveikatos prieZiiiros specialistais,
Ppacientais ir slaugytojais, sudaro
individualius farmacinius planus.
Ligoniniy vaistininkai ir vaistinése
dirbantys vaistininkai galéty atlikti svarby
vaidmenj padédami naudotis
elektroniniais pakuotés lapeliais ir
suprasti popieriniuose lapeliuose
pateikiamg informacijq;
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Pakeitimas 66
Pasiiilymas dél direktyvos
124 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(124) turéty biti nustatytos Zenklinimo ir
pakuotes lapelio pateikimo formos
taisyklés.

Pakeitimas 67
Pasiulymas dél direktyvos
125 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(125) nuostatomis, kuriomis
reglamentuojama vartotojams teikiama
informacija, turéty buti uztikrinta auksto
lygio vartotojy apsauga, kad vaistus biity
galima tinkamai vartoti, remiantis iSsamia
ir suprantama informacija;

PE753.470v02-00

46/189

Pakeitimas

(124) turéty biiti nustatytos Zenklinimo ir
pakuotes lapelio pateikimo formos
taisyklés. Pakuotés lapelis vartotojams,
ypac tikslinéms pacienty grupéms, turéty
biiti lengvai jskaitomas ir aiSkiai
suprantamas. Pacientams skirti
informaciniai lapeliai priklauso
enciklopediniy skaitiniy kategorijai, o tai
reiSkia, kad atitinkamgq informacijq turéty
biuti galima rasti neskaitant viso lapelio.
Kad pakuotés lapelis biity suprantamas ir
iskaitomas, jam gali biiti naudojama
tipografiné hierarchija ir jskaitomas
Sriftas. Dizainas parenkamas pirmiausia
galvojant apie funkcijq ir jskaitomumg, o
ne apie estetikq;

Pakeitimas

(125) siekiant uZtikrinti pasitikéjimg
mokslu ir reglamentavimo sistema, labai
svarbu su placigja visuomene dalytis
tikslia informacija ir remti pacienty ir
vartotojy rastingumgq sveikatos srityje. Kai
tinkama, kompetentingos institucijos taip
pat turéty dalytis naujausia informacija
su sveikatos prieZiiiros specialistais,
jskaitant vaistininkus, ir mokslininky
bendruomene. Nuostatomis, kuriomis
reglamentuojama vartotojams teikiama
informacija, turéty buti uztikrinta auksto
lygio vartotojy apsauga, kad vaistus biity
galima tinkamai vartoti, remiantis i§samia
ir suprantama informacija;
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Pakeitimas 68
Pasiulymas dél direktyvos
127 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(127) naudojantis elektroninémis ir
technologinémis galimybémis ir atsisakius
popieriniy pakuotés lapeliy, gali biiti
paprasciau uztikrinti galimybe gauti vaisty
ir platinti vaistus, ir tai visada turéty
uztikrinti visiems pacientams vienoda arba
geresn¢ informacijos kokybe, palyginti su
popierinés formos vaisto informaciniais
dokumentais;

Pakeitimas 69
Pasiulymas dél direktyvos
128 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(128) wvalstybés narés skiriasi savo
skaitmeninio rastingumo ir prieigos prie
interneto lygiu. Be to, gali skirtis pacienty
ir sveikatos prieziiiros specialisty poreikiai.
Tode¢l biitina, kad valstybés narés galéty
savo nuoZiiira priimti priemones, kurios
suteikty galimybe elektroniniu bidu
pateikti vaisto informacinius dokumentus ir
kartu uztikrinty, kad n¢ vienas pacientas
nebiity paliktas nuoSalyje, atsiZvelgiant j
skirtingy amziaus kategorijy gyventojy
poreikius ir skirtingg jy skaitmeninio
rastingumo lygj, taip pat uztikrinty, kad
vaisto informaciniai dokumentai biity
lengvai prieinami visiems pacientams.
Valstybés narés turéty laipsniskai leisti
pateikti elektroninius vaisto informacinius
dokumentus ir kartu uztikrinti, kad biity
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Pakeitimas

(127) naudojantis elektroninémis ir
technologinémis galimybémis, kurios
papildo popierinius lapelius, labai
svarbius pacientams, kurie pasiZymi
ribotu skaitmeniniu rastingumu sveikatos
klausimais, ir atsisakius popieriniy
pakuotés lapeliy gali biiti paprasCiau
uztikrinti galimybe gauti vaisty ir platinti
vaistus, ir tai visada turéty uztikrinti
visiems pacientams vienodg arba geresne
informacijos kokybe, palyginti su
popierinés formos vaisto informaciniais
dokumentais. Siuo ativilgiu biitina
uztikrinti asmens duomeny apsaugq pagal
Reglamentg (ES) 2016/679 ir asmeny
tapatybés nustatymo, profiliavimo arba
sekimo prevencijq;

Pakeitimas

(128) wvalstybés narés skiriasi savo
skaitmeninio raStingumo ir prieigos prie
interneto lygiu. Be to, gali skirtis pacienty
ir sveikatos prieziiiros specialisty poreikiai.
Todé¢l biitina, kad valstybés narés galéty
savo nuozilira priimti priemones, kurios
suteikty galimybe elektroniniu budu
pateikti vaisto informacinius dokumentus ir
kartu uztikrinty, kad né vienas pacientas
nebiity paliktas nuoSalyje, atsiZvelgiant |
skirtingy amziaus kategorijy gyventojy
poreikius ir skirtinga jy skaitmeninio
rastingumo lygj, taip pat uztikrinty, kad
vaisto informaciniai dokumentai biity
lengvai prieinami visiems pacientams.
Pakuotés lapelis turéty biti pateikiamas
elektroninémis priemonémis ir popierine
forma, iSskyrus atvejus, kai valstybé naré
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visapusiskai laikomasi asmens duomeny
apsaugos taisykliy ir ES lygmeniu
nustatyty darniyjy standarty;

Pakeitimas 70
Pasiulymas dél direktyvos
129 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(129) valstybéms naréms nusprendus,
kad pakuotés lapelis i§ esmés turéty biiti
pateikiamas tik elektroninémis
priemonémis, jos taip pat turéty uztikrinti,
kad pareikalavus bty pateiktas ir
popierinis pakuotés lapelis ir dél to
pacientai nepatirty papildomy iSlaidy. Jos
taip pat turéty uZtikrinti, kad skaitmenine
forma pateikiama informacija biity lengvai
prieinama visiems pacientams, pvz., ant
antrinés pakuotés biity pateiktas
elektroninémis priemonémis nuskaitomas
briik$ninis kodas, kurj nuskenavus
pacientui atsiverty elektroninés pakuotés
lapelio versija;

Pakeitimas 71
Pasiiilymas dél direktyvos
130 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas
(130) vienas i$ budy uztikrinti galimybe
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po konsultacijy nusprendZia pateikti tik
elektroning gaminio informacijq.
Elektroniné gaminio informacija turéty
biiti pateikiama visapusiskai laikantis
asmens duomeny apsaugos taisykliy ir ES
lygmeniu nustatyty darniyjy standarty.
Skaitmenine forma pateikiama
informacija turéty biiti lengvai prieinama
visiems pacientams. Remiantis ligoniniy
bandomuyjy projekty iSvadomis, pareiga
pateikti popierinj informacinj lapelj
neturéty biiti taikoma vaistams, kurie
néra skirti pacientui vartoti paciam;

Pakeitimas

(129) valstybés narés turéty pateikti
pakuotés lapelj elektroninémis
priemonémis ir popierine forma, iSskyrus
atvejus, kai valstybé naré nusprendZia
pateikti tik elektroning gaminio
informacijq. Kai pakuotés lapelis
pateikiamas tik elektroninémis
priemonémis, valstybés narés taip pat
turéty uztikrinti, kad pareikalavus biity
pateiktas ir popierinis pakuotés lapelis ir
del to pacientai nepatirty papildomy
i8laidy. Jos taip pat turéty uztikrinti, kad
skaitmenine forma pateikiama informacija
biity lengvai prieinama visiems
pacientams, pvz., ant antrinés pakuotes
biity pateiktas elektroninémis priemonémis
nuskaitomas briikSninis kodas, kurj
nuskenavus pacientui atsiverty elektroninés
pakuotés lapelio versija;

Pakeitimas
(130) vienas i budy uztikrinti galimybe
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susipazinti su informacija apie vaistus,
ypac mazose rinkose ir susiklos¢ius
ekstremaliosioms visuomenés sveikatos
situacijoms, yra naudoti daugiakalbes
pakuotes. Tose valstybése narése, kuriose
naudojamos daugiakalbés pakuotés, gali
buti leidziama etiketéje ir pakuotés lapelyje
vartoti ta Sajungos oficialiaja kalba, kuri
yra visiems suprantama tose valstybése
narése, kuriose prekiaujama atitinkama
daugiakalbe pakuote;

Pakeitimas 72
Pasiulymas dél direktyvos
131 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(131) siekiant uztikrinti auks$tg vieSosios
paramos vaisty moksliniams tyrimams ir
kiirimui skaidrumo lygj, visiems vaistams
turéty biti taitkomas reikalavimas pranesti
apie vieSgjj indelj konkretaus vaisto
kiirimui. Vis délto, atsiZvelgiant j
praktinius sunkumus, kuriy kyla siekiant
nustatyti, kaip netiesioginémis vie$ojo
finansavimo priemonémis, pvz., mokesciy
lengvatomis, buvo remiamas tam tikras
produktas, prievolé teikti ataskaitas turéty
biiti susijusi tik su tiesiogine vieSaja
finansine parama, pvz., tiesioginémis
dotacijomis ar sutartimis. Todél Sios
direktyvos nuostatomis, nedarant poveikio
konfidencialiy ir asmens duomeny
apsaugos taisykléms, uztikrinamas bet
kokios tiesioginés finansinés paramos,
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susipazinti su informacija apie vaistus,
ypac mazose rinkose ir susiklos¢ius
ekstremaliosioms visuomeneés sveikatos
situacijoms, yra naudoti daugiakalbes
pakuotes. Tose valstybése narése, kuriose
naudojamos daugiakalbés pakuotés, gali
buti leidZziama etiketéje ir pakuotés lapelyje
vartoti t3 Sajungos oficialigjg kalba, kuri
yra visiems suprantama tose valstybése
narése, kuriose prekiaujama atitinkama
daugiakalbe pakuote. Nors elektroniné
informacija apie vaistus gali palengvinti
pakuociy perskirstymg tarp valstybiy
nariy, kalbos reikalavimai etiketéms gali
iSlikti isSakiu. Pritaikius reikalavimo
vartoti oficialigjq kalbgq iSimtj ir nustacius
pareigq vartoti tarptautinj nepatentuotq
pavadinimg vaistams, kurie neskirti
pacientui vartoti savarankiskai, taip pat
pateikus elektroning informacijq apie
vaistus, biity galima pagerinti vaisty
prieinamumg ir palengvinti jy
perskirstymg tarp valstybiy nariy;

Pakeitimas

(131) siekiant uztikrinti auks$tg vieSosios
paramos vaisty moksliniams tyrimams ir
kiirimui skaidrumo lygj, visiems vaistams
turéty biiti taikomas reikalavimas pranesti
apie vieSgj] indelj konkretaus vaisto
kiirimui. Vis délto, atsizvelgiant |
praktinius sunkumus, kuriy kyla siekiant
treciosiose Salyse nustatyti, kaip
netiesioginémis viesojo finansavimo
priemonémis, pvz., mokes¢iy lengvatomis,
buvo remiamas tam tikras produktas,
prievolé teikti ataskaitas apie finansine
paramg, gautq is uz Sqgjungos riby
esanciy subjekty, turéty biiti susijusi tik su
tiesiogine vieSaja finansine parama, pvz.,
tiesioginémis dotacijomis ar sutartimis.
Todél sios direktyvos nuostatomis,
nedarant poveikio konfidencialiy ir asmens
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gautos 1§ bet kurios valdzios institucijos ar
vieSosios jstaigos, siekiant vykdyti bet
kokig veikla, susijusig su vaisty
moksliniais tyrimais ir kiirimu, skaidrumas;

Pakeitimas 73
Pasiulymas dél direktyvos
135 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 74
Pasiulymas dél direktyvos
136 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(136) wvaisty reklama turéty biiti siekiama
skleisti objektyvia ir neSaliskg informacija
apie vaistg. Tuo tikslu aiskiai draudziama
atkreipti neigiamg démes;j  kitg vaistg arba
teigti, kad reklamuojamas vaistas gali buti
saugesnis arba veiksmingesnis uz kita
vaista. Lyginti vaistus turéty biiti leidziama
tik tuo atveju, jei tokia informacija
pateikiama reklamuojamo vaisto
charakteristiky santraukoje. Sis draudimas
taikomas visiems vaistams, taip pat
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duomeny apsaugos taisykléms,
uztikrinamas finansinés paramos, gautos i$
bet kurios valdZios institucijos, vieSosios
istaigos arba filantropinés ar pelno
nesiekiancios organizacijos ar fondo,
siekiant vykdyti bet kokig veikla, susijusia
su vaisty moksliniais tyrimais ir kiirimu,
skaidrumas;

Pakeitimas

(135a) aiski, neSaliska ir nepriklausoma
sveikatos prieZiiiros specialisty
visuomenei teikiama informacija apie
vaistq ir tinkamg jo vartojimgq gali atlikti
svarby vaidmenj informuojant pilieCius ir
kovojant su klaidinga informacija, visy
pirma ekstremaliyjy sveikatos situacijy,
pavyzdziui, COVID-19 pandemijos, metu.
Valstybés narés turéty uitikrinti, kad
nebiity trukdoma sveikatos prieZiiiros
specialistams dalytis aiSkia, neSaliska ir
nepriklausoma informacija tiek tiesiogiai
bendraujant su pacientu, tiek vykdant
platesnio masto komunikacijg;

Pakeitimas

(136) vaisty reklama turéty biiti siekiama
skleisti objektyvia ir neSaliska informacija
apie vaistg. Tuo tikslu aisSkiai draudziama
atkreipti neigiama démes;j i kitg vaistg arba
teigti, kad reklamuojamas vaistas gali buti
saugesnis arba veiksmingesnis uz kita
vaistg. Lyginti vaistus turéty biiti leidziama
tik tuo atveju, jei tokia informacija
pateikiama reklamuojamo vaisto
charakteristiky, susijusiy su atitinkamomis
indikacijomis ir pacienty grupémis,
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panasiems biologiniams vaistams, tod¢l
biity apgaulinga reklamoje teigti, kad
panaSaus biologinio vaisto nebiity galima
pakeisti originaliu biologiniu vaistu ar kitu
panasiu biologiniu vaistu, kuris yra to
paties originalaus biologinio vaisto
atittikmuo. Papildomomis grieztomis
taisyklémis dél neigiamos ir lyginamosios
konkurenty vaisty reklamos bus uzdrausti
teiginiai, kurie gali suklaidinti asmenis,
turinCius teise skirti, tiekti vaistus ar duoti
(suleisti) jy pacientui;

Pakeitimas 75
Pasiulymas dél direktyvos
138 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 76
Pasiulymas dél direktyvos
139 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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santraukoje. Sis draudimas taikomas
visiems vaistams, taip pat panasiems
biologiniams vaistams, todél biity
apgaulinga reklamoje teigti, kad panaSaus
biologinio vaisto nebiity galima pakeisti
originaliu biologiniu vaistu ar kitu panasSiu
biologiniu vaistu, kuris yra to paties
originalaus biologinio vaisto atitikmuo.
Papildomomis grieZtomis taisyklémis dél
neigiamos ir lyginamosios konkurenty
vaisty reklamos bus uzdrausti teiginiai,
kurie gali suklaidinti asmenis, turin¢ius
teis¢ skirti, tiekti vaistus ar duoti (suleisti)
Ju pacientui;

Pakeitimas

(138a) dél socialinés Ziniasklaidos
pasaulinés aprépties pacientai ir
vartotojai vis daZniau susiduria su
populiarinimo metodais, kai vaistus
reklamuoja garsenybés. Komisija turéty
jvertinti vaisty reklamos ir populiarinimo
internete poveikj ir priimti specialias
taisykles, kuriomis biity reglamentuojama
tokia reklamos ir populiarinimo veikla;

Pakeitimas

(139a) net ir minimalus raginimas gali
lemti Saliskus gydytojy sprendimus
iSrasant receptus. Todél, siekiant iSvengti
interesy konflikto, valstybés narés turéty
turéti vertés perdavimo, susijusio su
reklamine veikla, skirta asmenims,
turintiems teise paskirti vaistus,
skaidrumo registrq. Komisija turéty
sukurti interneto portalg, kuriame biity
pateikti visy nacionaliniy vertés
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Pakeitimas 77
Pasiulymas dél direktyvos
145 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(145) Siekiant uztikrinti vienodas $io
reglamento igyvendinimo salygas,
Komisijai turéty buti suteikti jgyvendinimo
jgaliojimai. Tais jgaliojimais turéty buti
naudojamasi laikantis Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (ES) Nr.
182/20119¢;

662011 m. vasario 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos valstybiy
nariy vykdomos Komisijos naudojimosi
lgyvendinimo jgaliojimais kontrolés
mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai
(OL L 55,2011 2 28, p. 13).

Pakeitimas 78
Pasiulymas dél direktyvos
149 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(149) siekiant papildyti arba i§ dalies
pakeisti tam tikrus neesminius §ios
direktyvos elementus, pagal SESV 290
straipsn] Komisijai turéty biiti deleguoti
jgaliojimai priimti aktus, kuriais biity
nustatyta paraiskos dél veikliosios
medziagos pagrindinés bylos sertifikato
nagrinéjimo procediira, tokiy sertifikaty
paskelbimo tvarka, veikliosios medZiagos
pagrindinés bylos ir jos sertifikato
pakeitimy procediira, galimybé susipaZinti
su veikliosios medziagos pagrindine byla ir
jos vertinimo ataskaita; kuriais biity
nustatytos papildomos kokybés pagrindinés
bylos, kuriose turi biiti pateikiama
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perdavimo asmenims, turintiems teise
skirti vaistus, registry sqrasai;

Pakeitimas

(145) siekiant uztikrinti vienodas Sios
direktyvos jgyvendinimo salygas,
Komisijai turéty biti suteikti jgyvendinimo
jgaliojimai. Tais jgaliojimais turéty buti
naudojamasi laikantis Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (ES) Nr.
182/20119¢;

62011 m. vasario 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos valstybiy
nariy vykdomos Komisijos naudojimosi
lgyvendinimo jgaliojimais kontrolés
mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai
(OL L 55,2011 2 28, p. 13).

Pakeitimas

(149) siekiant papildyti arba i§ dalies
pakeisti tam tikrus neesminius $ios
direktyvos elementus, pagal SESV 290
straipsnj Komisijai turéty biiti deleguoti
jgaliojimai priimti aktus, kuriais biity
nustatyta paraiskos dél veikliosios
medZiagos pagrindinés bylos sertifikato
nagrinéjimo procediira, tokiy sertifikaty
paskelbimo tvarka, veikliosios medZiagos
pagrindingés bylos ir jos sertifikato
pakeitimy procediira, galimybe susipazinti
su veikliosios medziagos pagrindine byla ir
jos vertinimo ataskaita; kuriais biity
nustatytos papildomos pagrindinés bylos,
kuriose turi biiti pateikiama informacija
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informacija apie vaisto sudedamasias dalis,
taip pat paraiSkos dél kokybés pagrindinés
bylos sertifikato nagrinéjimo procediira,
tokiy sertifikaty paskelbimo tvarka,
kokybés pagrindinés bylos ir jos sertifikato
pakeitimy tvarka ir galimybé susipaZinti su
kokybés pagrindine byla ir jos vertinimo
ataskaita; kuriais biity nustatyti atvejai, kai
gali biiti reikalaujama atlikti
poregistracinius veiksmingumo tyrimus;
kuriais biity nustatytos vaisty, kuriy
rinkodaros leidimas galéty buti suteiktas
nustacius konkrecius jpareigojimus,
kategorijos ir blity nustatytos tokio
rinkodaros leidimo suteikimo ir jo
galiojimo pratesimo procediros ir
reikalavimai; kuriais biity nustatytos
keiciant rinkodaros leidimo salygas
taikytinos iSimtys ir kategorijos, ] kurias
reikéty skirstyti salygy pakeitimus, ir biity
nustatytos paraiSky d¢l rinkodaros leidimo
salygu keitimo nagriné¢jimo procediros,
taip pat treciyjy valstybiy ir tarptautiniy
organizacijy bendradarbiavimo nagrin¢jant
paraiSkas dél tokiy pakeitimy salygos ir
procediiros. Ypac svarbu, kad atlikdama
parengiamuosius darbus Komisija tinkamai
konsultuotysi, be kita ko, su ekspertais, ir
kad tos konsultacijos biity vykdomos
vadovaujantis 2016 m. balandzio 13 d.
Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés
teisektiros®’ nustatytais principais. Visy
pirma, siekiant uZtikrinti vienodas
galimybes dalyvauti atliekant su
deleguotaisiais aktais susijusius
parengiamuosius darbus, Europos
Parlamentas ir Taryba visus dokumentus
gauna tuo paciu metu, kaip ir valstybiy
nariy ekspertai, o jy ekspertams
sistemingai suteikiama galimyb¢ dalyvauti
Komisijos eksperty grupiy, kurios atlieka
su deleguotaisiais aktais susijusius
parengiamuosius darbus, posédziuose;

67OL L 123,2016 512, p. 1.

Pakeitimas 79
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apie vaisto sudedamasias dalis, taip pat
paraiskos dél kokybés pagrindinés bylos
sertifikato arba platformos technologijos
pagrindinés bylos sertifikato nagrinéjimo
procediira, tokiy sertifikaty paskelbimo
tvarka, pagrindinés bylos ir jos sertifikato
pakeitimy tvarka ir galimybé susipaZinti su
pagrindine byla ir jos vertinimo ataskaita;
kuriais biity nustatyti atvejai, kai gali biiti
reikalaujama atlikti poregistracinius
veiksmingumo tyrimus; kuriais biity
nustatytos vaisty, kuriy rinkodaros leidimas
galéty biti suteiktas nustacius konkrecius
Ipareigojimus, kategorijos ir biity
nustatytos tokio rinkodaros leidimo
suteikimo ir jo galiojimo pratgsimo
procediiros ir reikalavimai; kuriais buty
nustatytos kei¢iant rinkodaros leidimo
salygas taikytinos iSimtys ir kategorijos, ]
kurias reikéty skirstyti saglygy pakeitimus,
ir biity nustatytos paraisky dél rinkodaros
leidimo salygy keitimo nagrin¢jimo
procediiros, taip pat treCiyjy valstybiy ir
tarptautiniy organizacijy bendradarbiavimo
nagrinéjant paraiskas dél tokiy pakeitimy
salygos ir procediiros. Ypac svarbu, kad
atlikdama parengiamuosius darbus
Komisija tinkamai konsultuotysi, be kita
ko, su ekspertais, ir kad tos konsultacijos
biity vykdomos vadovaujantis 2016 m.
balandzio 13 d. Tarpinstituciniame
susitarime dél geresnés teisékiiros®’
nustatytais principais. Visy pirma, siekiant
uztikrinti vienodas galimybes dalyvauti
atliekant su deleguotaisiais aktais
susijusius parengiamuosius darbus,
Europos Parlamentas ir Taryba visus
dokumentus gauna tuo paciu metu, kaip ir
valstybiy nariy ekspertai, o jy ekspertams
sistemingai suteikiama galimyb¢ dalyvauti
Komisijos eksperty grupiy, kurios atlieka
su deleguotaisiais aktais susijusius
parengiamuosius darbus, posédZiuose;

70OLL 123,2016 512, p. 1.
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Pasiiilymas dél direktyvos
1 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Si direktyva taikoma zmonéms
skirtiems vaistams, kurie yra skirti pateikti
rinkai.

Pakeitimas 80
Pasiiilymas dél direktyvos
1 straipsnio 4 dalies 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 81
Pasiulymas dél direktyvos
1 straipsnio S dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas
b) vaistams, kurie ruoSiami vaistinéje
pagal farmakop¢jg ir yra skirti tiesiogiai
tiekti atitinkamos vaistinés

aptarnaujamiems pacientams
(vadinamiesiems apraSiniams vaistams);

Pakeitimas 82
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Pakeitimas

2. Si direktyva taikoma zmonéms
skirtiems vaistams, kurie yra skirti pateikti
valstybiy nariy rinkai.

Pakeitimas

Tais atvejais, kai, atsiZvelgiant j visas
medZiagos ar produkto savybes, kyla
klausimy dél jy reglamentavimo statuso,
kompetentinga institucija arba,
centralizuoto rinkodaros leidimo atveju,
Agentiira konsultuojasi su kitomis
atitinkamomis patariamosiomis ir
reglamentavimo institucijomis, kad
priimty sprendimgq dél atitinkamos
medZiagos ar produkto reglamentavimo
statuso. Priimdama bet kokj sprendimgq
tokiu klausimu, kompetentinga institucija
arba Agentiira vieSai paskelbia kity
institucijy ar jstaigy, su kuriomis
konsultuotasi, nuomones.

Pakeitimas

b) vaistams, kurie ruoSiami vaistinéje
pagal farmakop¢jg ir yra skirti tiesiogiai
tiekti atitinkamos vaistinés
aptarnaujamiems pacientams arba kitai
vaistinei, kuri ketina tiesiogiai tiekti vaistg
pacientui (vadinamiesiems apraSiniams
vaistams);
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Pasiulymas dél direktyvos
1 straipsnio 5 dalies ¢ a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 83
Pasiulymas dél direktyvos
1 straipsnio 6 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

6. Tinkamai pagrijstais atvejais 5
dalies a punkte nurodytus vaistus gali i$
anksto paruosti ligoning aptarnaujanti
vaistiné, remdamasi numatomu vaisty,
kuriy bus iSraSyta toje ligoninéje per
ateinancias septynias dienas, kiekiu.

Pakeitimas 84
Pasiulymas dél direktyvos
1 straipsnio 7 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

7. Valstybés narés imasi biitiny
priemoniy, kad biity plétojama vaisty, kurie
gaminami 1§ medZiagy, gauty 1§ Zmogaus,
gaunamy i8 neatlygintinos savanoriskos
donorystés, gamyba ir vartojimas.

Pakeitimas 85

Pasiiilymas dél direktyvos
1 straipsnio 10 dalies a punktas
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Pakeitimas

ca) tinkamai pagrjstais atvejais
ligoninés farmacijos skyriaus i§ anksto
paruostiems vaistams (ligoninés
receptiira), kurj ligoninés farmacijos
skyrius pagal gydytojo receptq tiekia
vienam ar keliems pacientams.

Pakeitimas

6. Tinkamai pagrijstais atvejais 5
dalies a ir b punktuose nurodytus vaistus
gali 1§ anksto paruosti ligoning
aptarnaujanti vaistiné, remdamasi
numatomu vaisty, kuriy bus iSraSyta toje
ligoninéje per ateinancias septynias dienas
arba, tinkamai pagrijstais atvejais ir
remiantis vaisto stabilumu, per kitg
laikotarpj, kiekiu.

Pakeitimas

7. Valstybés narés imasi biitiny
priemoniy, kad biity plétojama vaisty, kurie
gaminami 1§ medZiagy, gauty 1§ Zmogaus,
gaunamy 18 neatlygintinos savanoriskos
donorystés, gamyba ir vartojimas pagal
Reglamentq (ES) 2024/... [ZGM
reglamentas].
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Komisijos sitilomas tekstas

a) tokiy vaisty kaip kontraceptikai
arba abortq sukeliantys vaistai
pardavimas, tiekimas ar vartojimas;

Pakeitimas 86
Pasiulymas dél direktyvos
2 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Nukrypstant nuo 1 straipsnio 1
dalies, tik Sis straipsnis taikomas
pazangiosios terapijos vaistams, kurie
ruoSiami nejprastine tvarka pagal 3 dalyje
nustatytus reikalavimus ir naudojami
ligoningje toje pacioje valstybéje naréje
iSimtine gydytojo profesine atsakomybe,
kad biity laikomasi konkre€iam pacientui
iSraSyto individualaus recepto del pagal
uzsakymg gaminamo vaisto (toliau — pagal
ligoninéms taikomg i§imtj ruoSiami
pazangiosios terapijos vaistai).

Pakeitimas 87
Pasiulymas dél direktyvos
2 straipsnio 2 dalies 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Paraiska leisti pasinaudoti ligoninéms
taikoma i§imtimi teikiama valstybés nares,
kurioje yra ligoniné, kompetentingai
institucijai.

Pakeitimas 88
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Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

1. Nukrypstant nuo 1 straipsnio 1
dalies, tik $is straipsnis taikomas
pazangiosios terapijos vaistams, kurie
ruoSiami nejprastine tvarka pagal 3 dalyje
nustatytus reikalavimus ir naudojami
ligoningje toje pacioje valstybéje naréje
iSimtine gydytojo arba, kai tinkama,
ligoninés vaistininko, profesine
atsakomybe. Kad atitikty ,,nejprastinés
tvarkos* kriterijus, iSimtis taikoma tik
tam, kad biity laikomasi konkreciam
pacientui iSrasyto individualaus recepto del
pagal uzsakyma gaminamo vaisto, skirto
specialiam paciento poreikiui patenkinti
(toliau — pagal ligoninéms taikoma iSimtj
ruoS$iami pazangiosios terapijos vaistai).

Pakeitimas

Paraiska leisti pasinaudoti ligoninéms
taikoma i§imtimi teikiama valstybés nareés,
kurioje yra ligoniné, kompetentingai
institucijai. ParaiSkoje pateikiami
pazangiosios terapijos vaisty, pagaminty
pagal ligoninéms taikomgq iSimtj, kokybés,
saugumo ir numatomo veiksmingumo
jrodymai.
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Pasiiilymas dél direktyvos
2 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Valstybés narés uztikrina, kad pagal
ligoninéms taikomg i§imtj ruoSiami
pazangiosios terapijos vaistai atitikty
reikalavimus, lygiavercius pazangiosios
terapijos vaisty gerosios gamybos
praktikos ir atsekamumo reikalavimams,
nurodytiems atitinkamai Reglamento (EB)
Nr. 1394/2007%° 5 ir 15 straipsniuose, ir
farmakologinio budrumo reikalavimus,
lygiavercius pagal [perzitiréta Reglamenta
(EB) Nr. 726/2004] Sajungos lygmeniu
nustatytiems reikalavimams.

692007 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 Reglamentg (EB)
Nr. 726/2004 (OL L 324, 2007 12 10, p. 1).

Pakeitimas 89
Pasiulymas dél direktyvos
2 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. Valstybés narés uztikrina, kad
ligoninéms taikomos iSimties patvirtinimo
turétojas rinkty duomenis apie
pazangiosios terapijos vaisty, ruoSiamy
pagal ligoninéms taikomg iSimtj, vartojima,
saugumag ir veiksminguma ir bent kartg per
metus pateikty juos valstybés narés
kompetentingai institucijai. Valstybés
narés kompetentinga institucija perzitri
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Pakeitimas

3. Valstybés narés uztikrina, kad pagal
ligoninéms taikomg i§imtj ruoSiami
pazangiosios terapijos vaistai atitikty
gerqjqg farmacijos preparaty ruosimo
praktikq, pritaikytq ligoninés procesams ir
kartu lygiaverte pazangiosios terapijos
vaisty gerosios gamybos praktikai ir
atsekamumo reikalavimams, nurodytiems
atitinkamai Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr.1394/2007%°

5 ir 15 straipsniuose, ir farmakologinio
budrumo reikalavimus, lygiaverc¢ius pagal
[perziiiréta Reglamenta (EB) Nr. 726/2004]
Sajungos lygmeniu nustatytiems
reikalavimams. Tai apima patikrinimus
vietoje ir atsekamumo ir farmakologinio
budrumo planus bei pareiSkéjo gauty
ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy duomeny
vertinimg.

2007 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 Reglamentg (EB)
Nr. 726/2004 (OL L 324, 2007 12 10, p. 1).

Pakeitimas

4. Valstybés narés uztikrina, kad
ligoninéms taikomos iSimties patvirtinimo
turétojas rinkty duomenis apie
pazangiosios terapijos vaisty, ruoSiamy
pagal ligoninéms taikomg iSimtj, vartojima,
saugumg ir veiksminguma, taip pat visus
atitinkamus pacienty stebéjimo
pakankamgq laikotarpj po paZangiosios
terapijos vaisto suvartojimo duomenis ir
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tokius duomenis ir patikrina pazangiosios
terapijos vaisty, ruoSiamy pagal ligoninéms
taikomg iSimtj, atitiktj 3 dalyje
nurodytiems reikalavimams.

Pakeitimas 90
Pasiulymas dél direktyvos
2 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6. Valstybés narés kompetentinga
institucija kasmet perduoda Agentiirai
duomenis, susijusius su pazangiosios
terapijos vaisto, ruoSiamo pagal ligoninéms
taikomos iSimties patvirtinima, vartojimu,
saugumu ir veiksmingumu. Agentiira,
bendradarbiaudama su valstybiy nariy
kompetentingomis institucijomis ir
Komisija, sukuria ir tvarko ty duomeny
saugykla.

Pakeitimas 91
Pasiulymas dél direktyvos

bent kartg per metus pateikty juos
valstybés narés kompetentingai institucijai.
Duomenys renkami ir pateikiami
struktirizuotu ir standartizuotu biidu,
kurj taikant biity galima gauti tvirtus,
patikimus ir palyginamus rezultatus ir
iSvadas. Valstybés narés kompetentinga
institucija perziiiri tokius duomenis ir
patikrina pazangiosios terapijos vaisty,
ruoSiamy pagal ligoninéms taikoma iSimtj,
atitikt] 3 dalyje nurodytiems
reikalavimams. Kompetentingos
institucijos uZtikrina, kad ne pelno
institucijoms ir mokslo jstaigoms biity
teikiama pakankamai rekomendacijy
mokslo ir reguliavimo klausimais, kad
buty uZtikrinti tinkami ataskaity teikimo
mechanizmai.

Pakeitimas

6. Valstybés narés kompetentinga
institucija kasmet perduoda Agentiirai
duomentis, susijusius su pazangiosios
terapijos vaisto, ruoSiamo pagal ligoninéms
taikomos iSimties patvirtinimg, vartojimu,
saugumu ir veiksmingumu. Agentiira,
bendradarbiaudama su valstybiy nariy
kompetentingomis institucijomis ir
Komisija, sukuria ir tvarko, reguliariai
atnaujindama, ty duomeny ir informacijos
apie ligoninéms taikomos isimties
patvirtinimo suteikimgq, galiojimo
sustabdymgq ar panaikinimg, kuri
reguliariai atnaujinama, saugykla.
Saugykla yra vieSai prieinama, iSskyrus
asmens duomenis ir konfidencialig verslo
informacijq.

2 straipsnio 7 dalies 1 pastraipos a punktas
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

a) iSsamiis duomenys, kuriuos reikia ISbraukta.
pateikti paraiskoje dél 1 dalies antroje

pastraipoje nurodytos ligoninéms

taikomos iSimties patvirtinimo, jskaitant

pagal ligoninéms taikomg iSimtj, kurios

patvirtinimgq siekiama gauti, ir paskesnius

pakeitimus ruoSiamy paZangiosios

terapijos vaisty kokybés, saugumo ir

veiksmingumo jrodymus;

Pakeitimas 92
Pasiiilymas dél direktyvos
2 straipsnio 7 dalies 1 pastraipos ¢ a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

ca)  akademiniy ir kity ne pelno
subjekty konsultavimo dél ligoninéms
taikomos iSimties reikalavimy sqlygos;

Pakeitimas 93
Pasiiilymas dél direktyvos
2 straipsnio 7 dalies 1 pastraipos d punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
d) pazangiosios terapijos vaisty ISbraukta.

ruosimo ir vartojimo pagal ligoninéms
taikomgq iSimtj nejprastine tvarka sqlygos.

Pakeitimas 94
Pasiiilymas dél direktyvos
2 straipsnio 7 dalies 2 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

Ne véliau kaip ... [24 ménesiai nuo Sios
direktyvos jsigaliojimo dienos] Komisija
pagal 215 straipsnj priima deleguotuosius
aktus, kuriais papildoma 5i direktyva

nustatant:

a) iSsamius duomenis, kuriuos reikia
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Pakeitimas 95
Pasiulymas dél direktyvos
2 straipsnio 8 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

8. Agentiira, remdamasi valstybiy

nariy pateikta informacija ir 4 dalyje

nurodytais duomenimis, pateikia Komisijai

ataskaitg dél patirties, susijusios su
ligoninéms taikomos iSimties

patvirtinimais. Pirmoji ataskaita pateikiama
praéjus trejiems metams po [Leidiniy biuro
praSoma jrasSyti datg — 18 ménesiy nuo Sios
direktyvos jsigaliojimo dienos], o véliau —

kas penkerius metus.

Pakeitimas 96
Pasiulymas dél direktyvos
2 straipsnio 8 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

PE753.470v02-00

LT

pateikti paraiSkoje dél 1 dalies antroje
pastraipoje nurodytos ligoninéms
taikomos iSimties patvirtinimo, jskaitant
pagal ligoninéms taikomgq iSimtj, kurios
patvirtinimgq siekiama gauti, ir paskesnius
pakeitimus ruoSiamy paZangiosios
terapijos vaisty kokybés, saugumo ir
veiksmingumo jrodymus;

b) sqlygas, taikomas suderintam
pazangiosios terapijos vaisty ruoSimo ir
vartojimo pagal ligoninéms taikomgq iSimtj
nejprastine tvarka jgyvendinimui.

Pakeitimas

8. Agentiira, remdamasi valstybiy
nariy pateikta informacija ir 4 dalyje
nurodytais duomenimis, pateikia Komisijai
ataskaitg d¢l patirties, susijusios su
ligoninéms taikomos iSimties
patvirtinimais. 87 ataskaita skelbiama
vieSai. Pirmoji ataskaita pateikiama praéjus
trejiems metams po [Leidiniy biuro
prasoma jraSyti datag — 18 ménesiy nuo §ios
direktyvos jsigaliojimo dienos], o véliau —
kas penkerius metus.

Pakeitimas

8a. Nukrypdamos nuo 1 dalies,
valstybés narés pagristais medicininio
poreikio atvejais ir nesant kity sprendimy
atskiram pacientui gali leisti
tarpvalstybiniu mastu keistis paZangiosios
terapijos vaistiniais preparatais,
parengtais pagal ligoninéms taikomq
iSimtj. Priimanciojoje valstybéje naréje
paskiriamas antrasis gydytojas ir
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Pakeitimas 97
Pasiulymas dél direktyvos
3 straipsnio 1 dalies 1 pastraipa

Komisijos siitlomas tekstas

Valstybé naré, sickdama patenkinti
specialiuosius poreikius, gali netaikyti Sios
direktyvos vaistams, tiekiamiems pagal
vaisto uzsakyma bona fide, kurie ruo§iami
pagal jgaliotojo sveikatos prieziiiros
specialisto pateiktas specifikacijas ir yra
skirti vartoti atskiram pacientui,
specialistui uZ tai prisiimant tiesioging
atsakomybe. Taciau tokiu atveju valstybés
narés skatina sveikatos prieZiiiros
specialistus ir pacientus pagal 97 straipsnj
valstybés narés kompetentingai institucijai
teikti duomenis apie tokiy vaisty vartojimo
sauguma,

Pakeitimas 98
Pasiulymas dél direktyvos
4 straipsnio 1 dalies 11 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

11)  ikiklinikinis tyrimas — tyrimas arba
bandymas, atliekamas in vitro, in silico
arba in chemico, arba ne su Zmonémis
atliekamas in vivo bandymas, susijes su
vaisto saugumo ir veiksmingumo tyrimu.

RR\1299508LT.docx

ligoninés vaistininkas, prisiimantys
iSimting profesine atsakomybe uZ busimy
duomeny apie paZangiosios terapijos
vaistinius preparatus naudojimgq ir
rinkimgq. Informacija apie tarpvalstybinj
keitimgsi informacija pateikiama abiejy
valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms, o pazangiosios terapijos
vaisto kilmés valstybés narés
kompetentinga institucija ja dalijasi 6
dalyje nurodytoje vieSoje saugykloje.

Pakeitimas

Valstybé naré, sickdama patenkinti
specialiuosius poreikius, gali netaikyti Sios
direktyvos vaistams, tickiamiems pagal
vaisto uzsakyma bona fide, kurie ruosiami
pagal jgaliotojo sveikatos prieziiiros
specialisto pateiktas specifikacijas ir yra
skirti vartoti atskiram pacientui,
specialistui uz tai prisiimant tiesioging
atsakomybe, arba kurie ruosiami pagal
kompetentingos institucijos pateiktas
specifikacijas. Taciau tokiu atveju
valstybés narés ragina sveikatos priezitiros
specialistus ir pacientus pagal 97 straipsnj
valstybés narés kompetentingai institucijai
teikti duomenis apie tokiy vaisty vartojimo
sauguma ir sukuria jiems atitinkamus
kanalus.

Pakeitimas

11)  ikiklinikinis tyrimas — tyrimas arba
bandymas, atliekamas in vitro, ex vive, in
silico arba in chemico, arba ne su
zmonémis atliekamas in vivo bandymas,
susijes su vaisto saugumo ir veiksmingumo
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Atliekant tokj bandyma gali biiti
naudojamos paprastos ir sudétingos
zmogaus lgsteliy tyrimo sistemos,
mikrofiziologinés sistemos, jskaitant
lustinio organo technologijas,
kompiuterinis modeliavimas, kiti ne su
zmonemis atliekamy bandymy ar Zmogaus
biologiniais procesais pagristi bandymy
metodai, taip pat bandymai su gyviinais;

Pakeitimas 99
Pasiulymas dél direktyvos
4 straipsnio 1 dalies 22 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

22)  antimikrobiné¢ medZiaga — bet kokia
tiesiogial mikroorganizmus veikianti
medZiaga, naudojama infekcijoms arba
infekcinéms ligoms gydyti arba jy
prevencijai, jskaitant antibiotikus,
antivirusinius vaistus ir vaistus nuo

grybeliniy ligy;

Pakeitimas 100
Pasiulymas dél direktyvos
4 straipsnio 1 dalies 26 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

26)  vaisto ir produkto, kuris néra
medicinos priemoné, derinys — vaisto ir
produkto, kuris néra medicinos priemoné
(apibrézta Reglamente (ES) 2017/745),
derinys, kai tas vaistas ir produktas yra
skirti naudoti kaip visuma pagal vaisto
charakteristiky santrauka;
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tyrimu. Atliekant tokj bandyma gali biiti
naudojamos paprastos ir sudétingos
Zzmogaus lgsteliy tyrimo sistemos,
mikrofiziologinés sistemos, jskaitant
lustinio organo technologijas,
kompiuterinis modeliavimas ir kiti in silico
metodai, Kiti ne su Zmonémis atlieckamy
bandymy ar Zmogaus biologiniais
procesais pagristi bandymy metodai,
iskaitant vandens gyviiny ikreliy modelius
ir bestuburius gyviinus, taip pat bandymai
su gyvinais;

Pakeitimas

22)  antimikrobiné medZiaga — bet kokia
tiesiogial mikroorganizmus veikianti
medZiaga, naudojama infekcijoms arba
infekcinéms ligoms gydyti arba jy
prevencijai, jskaitant antibiotikus,
antivirusinius vaistus, vaistus nuo
grybeliniy ligy ir vaistus nuo pirmuoniy;

Pakeitimas

26)  vaisto ir produkto, kuris néra
medicinos priemone, derinys — vaisto ir
produkto, kuris néra medicinos priemon¢é
(apibrézta Reglamente (ES) 2017/745 ir
Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (ES) 2017/746'%), derinys, kai
tas vaistas ir produktas yra skirti naudoti
kaip visuma pagal vaisto charakteristiky
santrauka;

1a 2017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2017/746 dél in vitro diagnostikos

RR\1299508LT.docx



Pakeitimas 101
Pasiulymas dél direktyvos

4 straipsnio 1 dalies 29 punkto jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

29)  geny terapijos vaistas — vaistas,
iSskyrus vakcinas nuo infekciniy ligy,
kurio sudétyje yra arba kurj sudaro:

a) medZiaga ar medZiagy derinys,
skirti konkrecioms Seimininko genomo
sekoms redaguoti, arba kuriuose yra ar
kurie yra sudaryti i§ lgsteliy, kurioms
atliekama tokia modifikacija; arba

b) rekombinantiné arba sintetiné
nukleorigstis, skiriama Zmonéms,
siekiant sureguliuoti, pakeisti ar papildyti
geneting sekq, kurios poveikis pasireiSkia
vykstant perkeltos genetinés medZiagos
transkripcijai arba transliacijai arba
kurios sudétyje yra ar kuri yra sudaryta i§
lgsteliy, kurioms atliekama tokia
modifikacija;

Pakeitimas 102
Pasiiilymas dél direktyvos
4 straipsnio 1 dalies 29 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 103
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medicinos priemoniy, kuriuo
panaikinama Direktyva 98/79/EB ir
Komisijos sprendimas 2010/227/ES
(OLL 117,20175 5, p. 176).

Pakeitimas

29)  geny terapijos vaistas — I arba 2
tipo vaistas;

Pakeitimas

29a) 1 tipo geny terapijos vaistas —
vaistas, kuriame yra arba kuris sudarytas
i§ medZiagos ar medZiagy derinio, kurie
redaguoja konkrecias Seimininko genomo
sekas arba kuriuose yra ar kurie yra
sudaryti i§ lgsteliy, kurioms atliekama
tokia modifikacija;
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Pasiulymas dél direktyvos
4 straipsnio 1 dalies 29 b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 104
Pasiulymas dél direktyvos
4 straipsnio 1 dalies 30 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 105
Pasiulymas dél direktyvos
4 straipsnio 1 dalies 30 b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas
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Pakeitimas

29b) 2 tipo geny terapijos vaistas —
vaistas (iSskyrus vakcinas nuo infekciniy
ligy), kuriame yra arba kuris sudarytas i§
rekombinantinés arba sintetinés
nukleoriigsties, naudojamos ar skiriamos
Zmonéms siekiant sureguliuoti, pakeisti ar
papildyti geneting sekq, kurios poveikis
pasireiSkia vykstant perkeltos genetinés
medZiagos transkripcijai arba transliacijai
arba kurios sudétyje yra ar kuri yra
sudaryta i§ lgsteliy, kurioms atliekama
tokia modifikacija;

Pakeitimas

30a) platformos technologija — issami,
aiskiai apibudinta ir atkuriama
technologija (arba technologijy rinkinys),
kuri yra naudojama vaisty ar jy
sudedamyjy daliy kitrimui, gamybos
procesui, kokybés kontrolei arba
bandymams paremti vadovaujantis
ankstesnémis Ziniomis ir tais paciais
pagrindiniais moksliniais principais;

Pakeitimas

30b) platformos technologijos
pagrindiné byla — platformos
technologijos savininko parengtas
dokumentas, kuriame pateikiami
duomenys apie platformos technologijg,
kurie moksliSkai pagristai patvirtina, kad
pagrindiniai moksliniai principai, kuriais
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Pakeitimas 106
Pasiulymas dél direktyvos
4 straipsnio 1 dalies 31 punkto a papunktis

Komisijos siitlomas tekstas

a) naudojant metoda, pagal kurj
taikomas pramoninis procesas, apimantis
donuojamy medZiagy surinkima; arba

Pakeitimas 107
Pasiulymas dél direktyvos
4 straipsnio 1 dalies 33 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

33)  rizikos aplinkai vertinimas — rizikos
aplinkai arba visuomenés sveikatai, kurig
gali kelti del vaisto vartojimo ir Salinimo |
aplinka patekes vaistas, jvertinimas ir
rizikos prevencijos, apribojimo ir
mazinimo priemoniy nustatymas. Vaisty,
kurie veikia kaip antimikrobinés
medziagos, RAV taip pat apima atsparumo
antimikrobinéms medziagoms atrankos
aplinkoje rizikos, kylancios d¢l atitinkamo
vaisto gamybos, vartojimo ir Salinimo,
vertinima;

Pakeitimas 108
Pasiulymas dél direktyvos
4 straipsnio 1 dalies 34 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

34)  atsparumas antimikrobinéms
medziagoms — tai mikroorganizmo

RR\1299508LT.docx

65/189

grindZiama platformos technologija, isliks
nepakite nepriklausomai nuo vaisto ir bus
taikomi tai technologijai nepriklausomai
nuo to, kokie komponentai bus jtraukti j
platformg siekiant gauti vaistg;

Pakeitimas

a) naudojant metodg, pagal kurj
taikomas pramoninis procesas, apimantis
donuojamy medziagy surinkimg ne tik is
Zmogaus gauty medZiagy apdorojimo
koncentratams gauti ar patogeny
inaktyvavimo tikslais; arba

Pakeitimas

33)  rizikos aplinkai vertinimas — rizikos
aplinkai arba visuomenés sveikatai, kurig
gali kelti del vaisto gamybos, vartojimo ir
Salinimo ] aplinkg patekes vaistas,
jvertinimas ir rizikos prevencijos,
apribojimo ir mazZinimo priemoniy
nustatymas. Vaisty, kurie veikia kaip
antimikrobinés medziagos, RAV taip pat
apima atsparumo antimikrobinéms
medziagoms atrankos aplinkoje rizikos,
kylancios dél atitinkamo vaisto gamybos,
vartojimo ir Salinimo, vertinima;

Pakeitimas

34)  atsparumas antimikrobinéms
medziagoms — tai mikroorganizmo
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geb¢jimas iSgyventi arba daugintis esant
tokiai antimikrobinés medziagos
koncentracijai, kurios paprastai pakanka to
mikroorganizmo dauginimuisi nuslopinti
arba jam sunaikinti;

Pakeitimas 109
Pasiulymas dél direktyvos
4 straipsnio 1 dalies 62 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

62)  homeopatinis vaistas — vaistas,
pagamintas 1§ homeopatiniy medziagy
Europos farmakopéjoje aprasytu
homeopatinés gamybos biidu arba, jei tokio
apraSymo néra, valstybése narése dabar
oficialiai naudojamose farmakop¢jose
apraSytu bidu;

Pakeitimas 110
Pasiulymas dél direktyvos
4 straipsnio 1 dalies 70 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

70)  vieSuyjy paslaugy jpareigojimas —
prievolé nuolat uztikrinti pakankamg vaisty
asortimenta, kad biity patenkinti
konkretaus geografinio regiono poreikiai, ir
per labai trumpg laikotarpj pristatyti visus
praSomus vaistus visame tame regione.

Pakeitimas 111
Pasiulymas dél direktyvos
4 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Komisijai pagal 215 straipsnj
suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, siekiant i§ dalies
pakeisti apibréztis, pateiktas 1 dalies 26,
8, 14, 16-31 punktuose, atsizvelgiant |

PE753.470v02-00

geb¢jimas iSgyventi arba daugintis esant
tokiai antimikrobinés medziagos
koncentracijai, kurios paprastai pakanka ar
anksciau pakako to mikroorganizmo
dauginimuisi nuslopinti arba jam
sunaikinti;

Pakeitimas

62)  homeopatinis produktas — vaistas,
pagamintas 1§ homeopatiniy medziagy
Europos farmakopéjoje apraSytu
homeopatinés gamybos biidu arba, jei tokio
apraSymo néra, valstybése narése dabar
oficialiai naudojamose farmakopéjose
apraSytu budu;

Pakeitimas

70)  vieSuyjy paslaugy jsipareigojimas —
sipareigojimas nuolat uztikrinti
pakankama vaisty asortimenta, kad biity
patenkinti konkretaus geografinio regiono
poreikiai, ir per labai trumpg laikotarpj
pristatyti visus prasomus vaistus visame
tame regione.

Pakeitimas

2. Komisijai pagal 215 straipsnj
suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, siekiant i§ dalies
pakeisti apibréztis, pateiktas 1 dalies 26,
8, 14, 16—28 punktuose ir 30 punkte,

RR\1299508LT.docx



technikos ir mokslo pazangg ir apibreéztis,
del kuriy susitarta Sajungos ir tarptautiniu
lygmeniu, neisSpleciant ty sagvoky apimties.

Pakeitimas 112
Pasiulymas dél direktyvos
6 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 113
Pasiulymas dél direktyvos
6 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. I priede nurodyta rizikos valdymo
sistema turi biiti proporcinga nustatytai ir
galimai vaisto keliamai rizikai ir
poregistraciniy saugumo duomeny
poreikiui.

Pakeitimas 114
Pasiulymas dél direktyvos
6 straipsnio 5 dalies 2 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 115
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atsizvelgiant  technikos ir mokslo pazanga
ir apibréZtis, dél kuriy susitarta Sajungos ir
tarptautiniu lygmeniu, neiSpleciant ty
sgvoky apimties.

Pakeitimas

2a. Vaisto rinkodaros leidimas gali
biti suteiktas remiantis veikliosios
medZiagos pagrindine byla, papildoma
kokybés pagrindine byla arba platformos
technologijos pagrindine byla, jeigu tokia
byla turima ir yra nurodyta paraiskoje.

Pakeitimas

4. I priede nurodyta rizikos valdymo
sistema turi biiti proporcinga nustatytai ir
galimai vaisto keliamai rizikai Zmoniy
sveikatai arba aplinkai ir poregistraciniy
saugumo duomeny poreikiui.

Pakeitimas

Jei néra pediatriniy tyrimy plano pagal
pirmos pastraipos a punktg arba jei Sia
tema nebuvo atliktas lyginamasis tyrimas,
pateikiamas pagrindimas ir prireikus
gaunami ilgalaikiy tyrimy po pateikimo
rinkai duomenys.
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Pasiiilymas dél direktyvos
6 straipsnio 7 dalies 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Pareiske¢jas, siekiantis gauti rinkodaros
leidima, neatlieka bandymy su gyvinais,
jei yra moksliskai tinkamy nenaudojant
gyviny atlieckamy bandymy metody.

Pakeitimas 116
Pasiulymas dél direktyvos
10 straipsnio 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Tais atvejais, kai vaistas neatitinka
generinio vaisto apibrézties arba jo
stiprumas, farmaciné forma, vartojimo
btidas ar terapinés indikacijos yra kitokie
nei referencinio vaisto, kompetentingoms
institucijoms pateikiama tiek atitinkamy
ikiklinikiniy ar klinikiniy tyrimy rezultaty,
kiek bttina siekiant jrodyti moksling s3saja
su duomenimis, kuriais remtasi suteikiant
referencinio vaisto rinkodaros leidima, taip
pat jrodyti misriojo vaisto saugumg ir
veiksmingumag.

Pakeitimas 117
Pasiulymas dél direktyvos
12 straipsnio 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

PE753.470v02-00

68/189

Pakeitimas

Pareiske¢jas, siekiantis gauti rinkodaros
leidima, neatlieka bandymy su gyvinais,
jei yra moksliskai tinkamy nenaudojant
gyviny atlieckamy bandymy metody. Tais
atvejais, kai nesama moksliSkai tinkamy
bandymy metody nenaudojant gyviiny,
pareiskéjas, siekiantis gauti rinkodaros
leidimg, uZtikrina, kad visy tyrimy su
gyviinais, kurie buvo atliekami siekiant
pagristi paraiskq, metu buvo laikomasi
gyviiny naudojimo mokslo tikslais
pakeitimo, maZinimo ir sqlygy gerinimo
principo pagal Direktyvg 2010/63/ES.

Pakeitimas

Tais atvejais, kai vaistas neatitinka
generinio vaisto apibrézties arba jo
stiprumas, farmaciné forma, vartojimo
btidas ar terapinés indikacijos yra kitokie
nei referencinio vaisto, kompetentingoms
institucijoms pateikiama tiek atitinkamy
ikiklinikiniy ar klinikiniy tyrimy rezultaty,
kiek butina siekiant jrodyti moksling sgsaja
su duomenimis, kuriais remtasi suteikiant
referencinio vaisto rinkodaros leidima, taip
pat jrodyti miSriojo vaisto saugumg ir
veiksminguma. Agentiira priima gaires dél
misriyjy vaisty rinkodaros leidimui
reikalingy atitinkamy bandymy ir
klinikiniy tyrimy.

Pakeitimas
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Tais atvejais, kai panasaus biologinio
vaisto stiprumas, farmaciné forma,
vartojimo biidas ar terapinés indikacijos
yra kitokie nei referencinio biologinio
vaisto (toliau — misrusis biologinis vaistas),
kompetentingoms institucijoms pateikiama
tiek atitinkamy ikiklinikiniy ar klinikiniy
tyrimy rezultaty, kiek biitina siekiant
jrodyti moksling sgsaja su duomenimis,
kuriais remtasi suteikiant referencinio
biologinio vaisto rinkodaros leidima, taip
pat jrodyti panaSaus biologinio vaisto
sauguma ar veiksmingumg.

Pakeitimas 118
Pasiulymas dél direktyvos
13 straipsnio 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Tais atvejais, kai néra ar nebuvo suteikta
rinkodaros leidimo dél jokio atitinkamo
vaisto veikliosios medziagos referencinio
vaisto, nukrypstant nuo 6 straipsnio 2
dalies, pareiSkejui netaikomas reikalavimas
pateikti ikiklinikiniy ar klinikiniy tyrimy
rezultatus, jei pareiskéjas gali jrodyti, kad
vaisto veikliyjy medZziagy medicininis
vartojimas pagal ta pacia teraping
indikacijg ir tuo paciu biidu yra pripaZintas
Sajungoje ne maziau kaip 10 mety, ir jy
veiksmingumas yra pripaZintas, o
saugumas yra priimtinas, remiantis II
priede nustatytomis salygomis. Tokiu
atveju bandymuy ir tyrimy rezultatai
pakeiciami atitinkamais bibliografiniais
duomenimis, kurie pateikiami mokslinés
literatiiros forma.

Pakeitimas 119
Pasiulymas dél direktyvos
15 straipsnio pavadinimas
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Tais atvejais, kai panasaus biologinio
vaisto stiprumas, farmaciné forma,
vartojimo biidas ar terapinés indikacijos
yra kitokie nei referencinio biologinio
vaisto (toliau — misrusis biologinis vaistas),
kompetentingoms institucijoms pateikiama
tiek atitinkamy ikiklinikiniy ar klinikiniy
tyrimy rezultaty, kiek biitina siekiant
jrodyti moksling sgsajg su duomenimis,
kuriais remtasi suteikiant referencinio
biologinio vaisto rinkodaros leidima, taip
pat jrodyti panaSaus biologinio vaisto
sauguma ar veiksminguma. Agentiira
priima gaires dél misriyjy biologiniy
vaisty rinkodaros leidimui reikalingy
atitinkamy bandymy ir klinikiniy tyrimy.

Pakeitimas

Tais atvejais, kai néra ar nebuvo suteikta
rinkodaros leidimo dél jokio atitinkamo
vaisto veikliosios medziagos referencinio
vaisto, nukrypstant nuo 6 straipsnio 2
dalies, pareiSkéjui netaikomas reikalavimas
pateikti ikiklinikiniy ar klinikiniy tyrimy
rezultatus, jei pareiskéjas gali jrodyti, kad
vaisto veikliyjy medziagy medicininis
vartojimas pagal tg pacig teraping
indikacijg ir tuo paciu biidu yra pripaZintas
Sajungoje ne maziau kaip 10 mety, ir jy
veiksmingumas yra pripazintas, o
saugumas yra priimtinas, remiantis II
priede nustatytomis salygomis. Tokiu
atveju bandymuy ir tyrimy rezultatai
pakeiciami atitinkamais bibliografiniais
duomenimis, kurie pateikiami mokslinés
literatiiros forma. Kartu pateikiamas tos
literatiiros sqrySio su vaistu pagrindimas.
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Komisijos sitilomas tekstas

Pastovaus derinio vaistai, platformos
technologijos ir vaisty komplektai

Pakeitimas 120
Pasiulymas dél direktyvos
15 straipsnio 2 dalies 1 pastraipa

Komisijos siitlomas tekstas

Jei tai yra pagrjsta gydymo tikslais,
iSimtinémis aplinkybémis gali buti
suteikiamas rinkodaros leidimas dél vaisto,
sudaryto i§ pastovaus komponento ir
kintamojo komponento, kuris apibréZiamas
1§ anksto, kad atitinkamais atvejais tuo
vaistu bty galima kovoti pries§ skirtingy
atmainy infekcijos sukéléjus arba prireikus
buty galima pritaikyti tg vaista,
atsizvelgiant i atskiro paciento ar pacienty
grupés savybes (toliau — platformos
technologija).

Pakeitimas 121
Pasiulymas dél direktyvos
16 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Radionuklidy generatoriams,
rinkiniams ir radionuklidy pirmtakams
taikomas reikalavimas gauti rinkodaros
leidima, nebent jie naudojami kaip pradiné
medZiaga, veiklioji medziaga ar
radiofarmaciniy vaisty tarpiné medziaga,
kuriems taikomas reikalavimas gauti
rinkodaros leidimg pagal 5 straipsnio 1
dalj.

Pakeitimas 122
Pasiiilymas dél direktyvos
17 straipsnio 1 dalies a punktas
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Pakeitimas

Pastovaus derinio vaistai, platformos
rinkodaros leidimas ir vaisty komplektai

Pakeitimas

Jei tai yra pagrjsta gydymo tikslais, gali
buti suteikiamas rinkodaros leidimas dél
vaisto, sudaryto i$ pastovaus komponento
ir kintamojo komponento, kuris
apibréziamas 1§ anksto, kad atitinkamais
atvejais tuo vaistu biity galima kovoti pries
skirtingy atmainy infekcijos sukéléjus arba
prireikus biity galima pritaikyti tg vaista,
atsizvelgiant ] atskiro paciento ar pacienty
grupés savybes (toliau — platformos
rinkodaros leidimas).

Pakeitimas

1. Radionuklidy generatoriams,
radiofarmaciniy vaisty preparaty
rinkiniams ir radionuklidy pirmtakams
taikomas reikalavimas gauti rinkodaros
leidima, nebent jie naudojami kaip pradiné
medziaga, veiklioji medziaga ar
radiofarmaciniy vaisty tarpiné medZziaga,
kuriems taikomas reikalavimas gauti
rinkodaros leidima pagal 5 straipsnio 1
dal;.
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Komisijos sitilomas tekstas

a) I priede nurodytas antimikrobiniy
medZiagy prieZiiiros planas;

Pakeitimas 123
Pasiulymas dél direktyvos
17 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 124
Pasiulymas dél direktyvos
17 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Kompetentinga institucija gali
nustatyti tam tikras prievoles rinkodaros
leidimo turétojui, jei mano, kad
antimikrobiniy medZiagy prieZitiros plane
numatytos rizikos mazinimo priemones yra
netinkamos.

Pakeitimas 125
Pasiulymas dél direktyvos
17 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
3. Rinkodaros leidimo turétojas
uztikrina, kad antimikrobiniy medziagy

pakuotes dydis atitikty jprasta dozavimg ir
gydymo trukme.

RR\1299508LT.docx

Pakeitimas

a) I priede nurodytas antimikrobiniy
medziagy prieZiiiros ir prieigos planas;

Pakeitimas

1a. Suteikusi rinkodaros leidimg,
valstybés narés kompetentinga institucija
vieSai paskelbia 1 dalyje nurodytus
dokumentus.

Pakeitimas

2. Kompetentinga institucija perZiiri
pagal 1 dalies b punktq surinktg
informacijq. Kompetentinga institucija
nustato tam tikras prievoles rinkodaros
leidimo turétojui, jei mano, kad
antimikrobiniy medZiagy prieziliros ir
prieigos plane numatytos rizikos mazinimo
priemongs yra netinkamos.

Pakeitimas

3. Kai tik jmanoma, rinkodaros
leidimo turétojas uitikrina, kad
antimikrobine medZiagq biity galima
iSduoti vienkartinémis dozémis, kuriy
skaicius atitikty gydymo trukmei
reikalingq kiekj. Jeigu antimikrobinés
medZiagos nejmanoma isduoti
vienkartinémis dozémis, rinkodaros
leidimo turétojas uztikrina, kad

PE753.470v02-00
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Pakeitimas 126
Pasiulymas dél direktyvos
18 straipsnio 1 dalies 2 pastraipa

Komisijos siitlomas tekstas

Atlikdamos nedalomo vaisto ir medicinos
priemonés derinio vertinimg pagal 29
straipsnj kompetentingos institucijos
jvertina nedalomo vaisto ir medicinos
priemonés naudos ir rizikos balansa,
atsizvelgdamos | vaisto vartojimo su
medicinos priemone tinkamuma.

Pakeitimas 127
Pasiulymas dél direktyvos
22 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Rengdamas rizikos aplinkai
vertinimg (RAV), kurj reikia pateikti pagal
6 straipsnio 2 dalj pareiskéjas atsizvelgia |
6 dalyje nurodytas mokslines gaires dél
zmonéms skirty vaisty rizikos aplinkai
vertinimo arba laiku Agenturai ar, jei
tinkama, susijusios valstybes narés
kompetentingai institucijai pateikia
priezastis, dél kuriy nukrypta nuo ty
moksliniy gairiy. Jei jmanoma, pareiskéjas
atsizvelgia | esamus rizikos aplinkai
vertinimus, atliktus pagal kitus Sajungos
teisés aktus.

Pakeitimas 128
Pasiulymas dél direktyvos
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antimikrobiniy medziagy pakuotés dydis
atitikty iprasta dozavimg ir gydymo
trukme.

Pakeitimas

Atlikdamos nedalomo vaisto ir medicinos
priemongs derinio vertinima pagal 29
straipsnj kompetentingos institucijos
jvertina nedalomo vaisto ir medicinos
priemonés naudos ir rizikos balansa,
atsizvelgdamos | vaisto vartojimo su
medicinos priemone tinkamuma, kai
taikytina, visy pirma pediatrijos
pacientams, taip pat j tokius aspektus kaip
saugojimas, surinkimas, Svarumas ir
naudojimui ar vartojimui reikalingas
metodas.

Pakeitimas

1. Rengdamas rizikos aplinkai
vertinimg (RAV), kurj reikia pateikti pagal
6 straipsnio 2 dalj pareiskéjas atsizvelgia |
5 dalyje nurodytas mokslines gaires dél
zmonéms skirty vaisty rizikos aplinkai
vertinimo arba laiku Agentiirai ar, jei
tinkama, susijusios valstybés narés
kompetentingai institucijai pateikia
tinkamai pagrjstas priezastis, del kuriy
nukrypta nuo ty moksliniy gairiy. Jei
Jmanoma, pareiSkejas atsizvelgia | esamus
rizikos aplinkai vertinimus, atliktus pagal
kitus Sajungos teisés aktus.
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22 straipsnio 3 dalis
Komisijos sitilomas tekstas

3. I RAV pareiskéjas taip pat jtraukia
rizikos maZzinimo priemones, kuriomis
siekiama uzkirsti kelig Direktyvoje
2000/60/EB, Direktyvoje 2006/118/EB,
Direktyvoje 2008/105/EB ir Direktyvoje
2010/75/ES nurodyty tersaly iSmetimui }
org, vanden] ir dirvozem] arba, jei tai
nejmanoma, apriboti jy iSmetima.
Pareiskéjas pateikia i§samy paaiskinima,
kodél sitilomos rizikos mazinimo
priemonés yra tinkamos ir pakankamos
nustatytai rizikai aplinkai mazinti.

Pakeitimas 129
Pasiulymas dél direktyvos
22 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. Atliekant antimikrobiniy medziagy
rizikos aplinkai vertinimg vertinama
atsparumo antimikrobinéms medZiagoms
atrankos aplinkoje rizika dél jvairiy
gamybos tiekimo grandinés Sajungoje ir uz
jos riby etapy, taip pat antimikrobiniy
medZiagy naudojimo ir Salinimo,
atitinkamais atvejais atsizvelgiant |
galiojancius tarptautinius standartus,
kuriais remiantis nustatyta antibiotiky
prognozuojama poveikio nesukelianti
koncentracija (PNEC).

Pakeitimas 130
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Pakeitimas

3. I RAV pareiskejas taip pat jtraukia
rizikos maZzinimo priemones, kuriomis
siekiama uzkirsti kelig Direktyvoje
2000/60/EB, Direktyvoje 2006/118/EB,
Direktyvoje 2008/105/EB ir Direktyvoje
2010/75/ES nurodyty tersaly iSmetimui j
org, vanden] ir dirvoZem] arba, jei tai
nejmanoma, apriboti jy iSmetima vaisto
gamybos, naudojimo ir Salinimo metu.
Pareiské¢jas pateikia iSsamy paaiskinima,
kode¢l sitilomos rizikos mazinimo
priemonés yra tinkamos ir pakankamos
nustatytai rizikai aplinkai mazinti. Kai
biitina, pareiskéjas taip pat pateikia ir
informacijq apie taikomus metodus bei
metodus, kurie bus naudojami siekiant
sumazinti vaisto isleidimg ir iSmetimgq |
aplinkgq, visy pirma su gamybos
nuotekomis, prie§ Sioms nuotekoms
paliekant gamybos vietas.

Pakeitimas

4. Atliekant antimikrobiniy medziagy
rizikos aplinkai vertinimg vertinama
atsparumo antimikrobinéms medZiagoms
atrankos aplinkoje rizika dél jvairiy
gamybos tiekimo grandinés Sajungoje ir uz
jos riby etapy, taip pat antimikrobiniy
medZiagy naudojimo ir Salinimo, jskaitant
atvejus, kai tai daro sveikatos prieZiiiros
specialistai ir pacientai, atitinkamais
atvejais atsizvelgiant j galiojancius
tarptautinius standartus, kuriais remiantis
nustatyta antibiotiky prognozuojama
poveikio nesukelianti koncentracija
(PNEC).
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Pasiiilymas dél direktyvos
22 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 131
Pasiulymas dél direktyvos
22 straipsnio S dalis

Komisijos siitlomas tekstas

5. Agentira pagal [perzitréto
Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 138
straipsnj parengia mokslines gaires, kuriose
nustato techninius duomenis, susijusius su
zmonéms skirty vaisty RAV taikomais
reikalavimais. Jei tinkama, Agentiira
konsultuojasi su Europos cheminiy
medziagy agentira (ECHA), Europos
maisto saugos tarnyba (EFSA) ir Europos
aplinkos agentiira (EAA) dél Siy
moksliniy gairiy rengimo.

Pakeitimas 132
Pasiulymas dél direktyvos
22 straipsnio 6 dalies 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Jeigu RAYV atliktas iki [Leidiniy biuro
praSoma jrasSyti datg — 18 meénesiy nuo Sios
direktyvos jsigaliojimo dienos], nustacius,
kad triiksta tam tikros informacijos apie
vaistus, kurie gali biiti Zalingi aplinkai,
kompetentinga institucija praso rinkodaros
leidimo turétojo atnaujinti tg RAV.
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Pakeitimas

4a.  Nevéliau kaip ... [12 ménesiy nuo
Sios direktyvos jsigaliojimo dienos]
Komisija, pasikonsultavusi su Agentiira,
EAA ir ECDC, paskelbia gaires, kaip
atlikti kity nei antibiotikai antimikrobiniy
medZiagy rizikos aplinkai vertinimg.

Pakeitimas

5. Agentiira pagal [perzitréto
Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 138
straipsnj parengia mokslines gaires, kuriose
nustato techninius duomenis, susijusius su
zmonéms skirty vaisty RAV taikomais
reikalavimais. Jei tinkama, Agentiira dél
Siy moksliniy gairiy rengimo
konsultuojasi su Europos cheminiy
medziagy agentura (ECHA), Europos
maisto saugos tarnyba (EFSA), EAA,
ECDC ir su kitais atitinkamais
suinteresuotaisiais subjektais, jskaitant
geriamojo vandens ir nuoteky tvarkymo
paslaugy teikéjus.

Pakeitimas

Jeigu RAYV atliktas iki [Leidiniy biuro
praSoma jrasSyti datg — 18 ménesiy nuo Sios
direktyvos jsigaliojimo dienos],
kompetentinga institucija praso
rinkodaros leidimo turétojo atnaujinti tq
RAYV, kad biity jtrauktos 3 dalyje
nurodytos rizikos maZinimo priemonés.
Kompetentinga institucija taip pat praso
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Pakeitimas 133
Pasiulymas dél direktyvos
22 straipsnio 7 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
7. Rengdamas 9—12 straipsniuose
nurodyty vaisty RAV pareiskejas gali

remtis dél referencinio vaisto RAV atliktais
tyrimais.

Pakeitimas 134
Pasiulymas dél direktyvos
22 straipsnio 7 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 135
Pasiulymas dél direktyvos
22 straipsnio 7 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 136
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rinkodaros leidimo turétojo atnaujinti RAV
nustacius, kad triiksta tam tikros
informacijos apie vaistus, kurie gali biiti
Zalingi aplinkai.

Pakeitimas

7. Rengdamas 9—12 straipsniuose
nurodyty vaisty RAV, pareiskéjas gali
remtis dél referencinio vaisto RAV atliktais
tyrimais ir pateikia visus kitus duomenis ir
mokslines gaires, kaip nurodyta Sio
straipsnio 1 dalyje.

Pakeitimas

7a. Agentiira arba, atitinkamais
atvejais, valstybés narés kompetentinga
institucija RAV vertinimo rezultatus,
iskaitant rinkodaros leidimo turétojo
pateiktus duomenis, paskelbia vieSai.

Pakeitimas

7b. VieSai skelbdama informacijq apie
RAYV, jskaitant 17 straipsnyje nurodytq
antimikrobiniy medZiagy prieZiiros ir
prieigos plang, kompetentinga institucija
iStrina visq komerciniu poZiiiriu
konfidencialiq informacijg.
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Pasiiilymas dél direktyvos
23 straipsnio 1 dalies 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Ne veliau kaip [Leidiniy biuro praSoma
jraSyti datg — 30 ménesiy nuo Sios
direktyvos jsigaliojimo dienos] Agentira,
pasikonsultavusi su valstybiy nariy
kompetentingomis institucijomis, Europos
cheminiy medziagy agenttra (ECHA),
Europos maisto saugos tarnyba (EFSA) ir
Europos aplinkos agentiira (EAA),
parengia programa dél RAV, kurj pagal 22
straipsnj reikia pateikti dél vaisty, kuriy
rinkodaros leidimai suteikti iki 2005 m.
spalio 30 d. ir RAV nebuvo atliktas ir
kuriuos Agentiira pagal 2 dalj priskyre
vaistams, kurie gali buti Zalingi aplinkai.

Pakeitimas 137
Pasiulymas dél direktyvos
23 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Agentiira apibrézia mokslinius
kriterijus, pagal kuriuos nustatomi vaistai,
kurie gali biiti Zalingi aplinkai, taip pat,
taikant rizika grindziamg metoda,
nustatomi ty vaisty RAV prioritetai. Siai
uzduociai atlikti Agenttira gali praSyti
rinkodaros leidimo turétojy pateikti
atitinkamus duomenis arba informacija.

Pakeitimas 138
Pasiiilymas dél direktyvos
23 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. 1 dalyje nurodytoje programoje
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Pakeitimas

Ne véliau kaip [Leidiniy biuro praSoma
jraSyti data — 24 ménesiy nuo $ios
direktyvos jsigaliojimo dienos] Agentira,
pasikonsultavusi su valstybiy nariy
kompetentingomis institucijomis, ECDC,
Europos cheminiy medziagy agenttra
(ECHA), Europos maisto saugos tarnyba
(EFSA) ir Europos aplinkos agenttra
(EAA), parengia programa dé¢l RAV, kurj
pagal 22 straipsnj reikia pateikti del vaisty,
kuriy rinkodaros leidimai suteikti iki
2005 m. spalio 30 d. ir RAV nebuvo
atliktas ir kuriuos Agentiira pagal 2 dalj
priskyré vaistams, kurie gali biiti Zalingi
aplinkai.

Pakeitimas

2. Agentira apibréZzia mokslinius
kriterijus, pagal kuriuos nustatomi vaistai,
kurie gali buti zalingi aplinkai, taip pat,
taikant rizika grindziama metoda,
nustatomi ty vaisty RAV prioritetai. Siai
uzduociai atlikti Agentura konsultuojasi su
atitinkamais suinteresuotaisiais
subjektais, jskaitant vaisty ir jy gamybos
atliekas aplinkoje tvarkancius subjektus,
ir gali praSyti rinkodaros leidimo turétojy
pateikti atitinkamus duomenis arba
informacija.

Pakeitimas

3. 1 dalyje nurodytoje programoje
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nustatyty vaisty rinkodaros leidimy
turétojai pateikia RAV Agentirai.
Agentiira vieSai paskelbia RAV vertinimo
rezultatus, jskaitant rinkodaros leidimo
turétojo pateiktus duomenis.

Pakeitimas 139
Pasiulymas dél direktyvos
24 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Agentiira, bendradarbiaudama su
valstybiy nariy kompetentingomis
institucijomis, sukuria RAV duomeny
perziiiros pagal veikligja medZiagg sistema
(toliau — RAV monografijos), skirta
vaistams, kuriy rinkodaros leidimai
suteikti. RAV monografijoje, remiantis
kompetentingos institucijos atliktu
vertinimu, pateikiamas i§samus fiziniy ir
cheminiy duomeny, taip pat iSlikimo
aplinkoje ir poveikio duomeny rinkinys.

Pakeitimas 140
Pasiulymas dél direktyvos
24 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
2. RAYV monografijy sistemos kiirimas

grindZiamas rizika pagristu veikliyjy
medzZiagy prioritety nustatymu.

Pakeitimas 141
Pasiulymas dél direktyvos
24 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
4. Agentiira, bendradarbiaudama su
valstybiy nariy kompetentingomis

institucijomis, atliecka RAV monografijy
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nustatyty vaisty rinkodaros leidimy
turétojai pateikia RAV Agentirai.
Agentiira vieSai paskelbia RAV vertinimo
rezultatus, jskaitant rinkodaros leidimo
turétojo pateiktus duomenis ir RAV tyrimy
ir jy rezultaty santraukgq.

Pakeitimas

1. Agentiira, bendradarbiaudama su
valstybiy nariy kompetentingomis
institucijomis, sukuria RAV duomeny
perziiiros pagal veikligja medZiagg sistema
(toliau — RAV monografijos), skirta
vaistams, kuriy rinkodaros leidimai
suteikti, ir vieSina informacijq apie tq
sistemg. RAV monografijoje, remiantis
kompetentingos institucijos atliktu
vertinimu, pateikiamas iSsamus fiziniy ir
cheminiy duomeny, taip pat islikimo
aplinkoje ir poveikio duomeny rinkinys.

Pakeitimas

2. RAYV monografijy sistemos kiirimas
grindZiamas rizika pagristu veikliyjy
medziagy ir duomeny reikalavimy

iSdéstymu pagal svarbg.
Pakeitimas
4. Agentiira, bendradarbiaudama su

valstybiy nariy kompetentingomis
institucijomis, atliecka RAV monografijy

PE753.470v02-00
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koncepcijos patvirtinimo bandomajj
projekta, kuris turi buti uzbaigtas per trejus
metus nuo §ios direktyvos jsigaliojimo.

Pakeitimas 142
Pasiulymas dél direktyvos
26 straipsnio 3 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b) nuostatomis dél papildomy kokybés
pagrindiniy byly, kuriy sertifikatu galima
naudotis siekiant pateikti konkreciag
informacijg apie medziagos, kurios yra
vaisto sudétyje arba kuri naudojama vaisto
gamybai, kokybg;

Pakeitimas 143
Pasiulymas dél direktyvos
26 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas
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koncepcijos patvirtinimo bandomajj
projekta, kuris turi buti uzbaigtas per 30
ménesiy nuo Sios direktyvos jsigaliojimo,
kartu atsivelgdama j atitinkamy
Sgjungos iniciatyvy, pavyzdZiui, susijusiy
su bandymais su gyviinais, rezultatus.

Pakeitimas

b) nuostatomis dél papildomy kokybés
pagrindiniy byly, kuriy sertifikatu galima
naudotis siekiant pateikti konkreciag
informacijg apie medZiagos, preparato ar
kitos substancijos, kuriy yra vaisto
sudétyje arba kurie naudojami vaisto
gamybai, jskaitant Igsteliy ir geny
terapijq, kokybg;

Pakeitimas

26a straipsnis

Papildomos platformos technologijos
pagrindinés bylos

1. Pareiskéjai, siekiantys gauti
rinkodaros leidimg, uZuot teike
atitinkamus duomenis apie platformos
technologijq, remiasi papildoma
platformos technologijos pagrindine byla
arba papildomos platformos technologijos
pagrindinés bylos sertifikatu, kurj
Agentiira suteikia pagal $j straipsnj
(toliau — papildomos platformos
technologijos pagrindinés bylos
sertifikatas).

2. 25 straipsnio 1-5, 7 ir 8 dalys taip
pat mutatis mutandis taikomos
papildomos platformos technologijos
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pagrindinés bylos sertifikatams.

3. Tam, kad platformos
technologijos pagrindiné byla buty tiksliai
aprasyta, suteikiama atitinkama
informacija, nurodyta Agentiiros
skelbiamose mokslinése gairése.

4. Komisijai pagal 215 straipsnj
suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais Si direktyva
papildoma:

a) taisyklémis, kuriomis
reglamentuojamas paraiskos suteikti
papildomos platformos technologijos
pagrindinés bylos sertifikatq turinys ir
forma;

b) nuostatomis dél papildomy
platformos technologijos pagrindiniy
byly, kuriy sertifikatu galima naudotis
siekiant pateikti konkreciq informacijq
apie platformos technologijg, kurios
pagrindu gaminama medZiaga, kurios yra
vaisto sudétyje arba kuri naudojama
vaisto gamybai;

¢ paraiSky dél vieSo papildomy
platformos technologijos pagrindiniy byly
paskelbimo nagrinéjimo taisyklémis;

d) taisyklémis dél papildomos
platformos technologijos pagrindinés
bylos ir sertifikato pakeitimy;

e taisyklémis dél valstybés narés
kompetentingy institucijy prieigos prie
papildomos platformos technologijos
pagrindinés bylos ir jos vertinimo
ataskaitos;

P taisyklémis dél pareiskéjy,
siekianciy gauti rinkodaros leidimg, ir
rinkodaros leidimo turétojy, kurie remiasi
papildomos platformos technologijos
pagrindinés bylos sertifikatu, prieigos prie
papildomos platformos technologijos
pagrindinés bylos ir vertinimo ataskaitos.
5. Agentiira parengia ir paskelbia
mokslines gaires dél papildomos
platformos technologijos pagrindinés
bylos reikalavimy.

PE753.470v02-00
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Pakeitimas 144
Pasiulymas dél direktyvos
27 straipsnio 4 dalies 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Jei vaiste naudojamas daziklis
iSbraukiamas 1§ Sgjungos leidZiamy
naudoti maisto priedy saraSo remiantis
Europos maisto saugos tarnybos (toliau —
EFSA) moksline nuomone, Agentiira,
Komisijos praSymu arba savo iniciatyva,
nepagristai nedelsdama pateikia moksline
nuomong d¢l atitinkamo daziklio
naudojimo vaistuose, prireikus
atsizvelgdama j EFSA nuomong.
Agentiiros nuomong priima Zmonéms
skirty vaisty komitetas.

Pakeitimas 145
Pasiiilymas dél direktyvos
27 straipsnio S dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. Jei daziklis iSbraukiamas i3

Sajungos leidZziamy naudoti maisto priedy
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6. Agentiiros praSymu atliekamas
medZiagos, kurios yra vaisto, dél kurio
pateikta paraiSka suteikti papildomos
platformos technologijos pagrindinés
bylos sertifikatq, sudétyje arba kuri
naudojama vaisto gamybai, gamintojo
arba papildomos platformos technologijos
pagrindinés bylos sertifikato turétojo
patikrinimas, siekiant patikrinti
paraiSkoje arba pagrindinéje byloje
pateiktq informacijq.

Jei papildomos platformos technologijos
pagrindinés bylos turétojas nesutinka, kad
toks patikrinimas biity atliktas, Agentiira
gali sustabdyti arba nutraukti paraiskos
suteikti papildomos platformos
technologijos pagrindinés bylos sertifikatg
nagrinéjimg.

Pakeitimas

Jei vaiste naudojamas daziklis
iSbraukiamas 1§ Sgjungos leidZiamy
naudoti maisto priedy sgraSo remiantis
Europos maisto saugos tarnybos (toliau —
EFSA) moksline nuomone, Agentiira,
Komisijos praSymu arba savo iniciatyva,
nepagristai nedelsdama pateikia moksline
nuomong d¢l atitinkamo daziklio
naudojimo vaistuose, atsizvelgdama i
EFSA nuomong. Agentliros nuomong
priima Zmonéms skirty vaisty komitetas.

Pakeitimas

5. Jei daziklis iSbraukiamas i$
Sajungos leidZziamy naudoti maisto priedy

RR\1299508LT.docx



saraSo dél priezasciy, dél kuriy nereikia
EFSA nuomonés, Komisija priima
sprendimg dél atitinkamo daziklio
naudojimo vaistuose ir, kai taikytina,
jtraukia jj 1 3 dalyje nurodyta dazikliy,
kuriuos leidziama naudoti vaistuose,
sarasg. Tokiais atvejais Komisija gali
pradyti Agentiiros pateikti savo nuomong.

Pakeitimas 146
Pasiulymas dél direktyvos
28 straipsnio 6 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 147
Pasiulymas dél direktyvos
29 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Jei valstybés narés kompetentinga
institucija mano, kad paraiSka gauti
rinkodaros leidimg yra nei§sami arba joje
yra esminiy trikumy, dél kuriy gali buti
nejmanoma jvertinti vaisto, ji apie tai
informuoja pareiSkéja ir nustato trikstamos
informacijos ir dokumenty pateikimo
terming. Jeigu pareiskéjas nepateikia
trikstamos informacijos ir dokumenty per
nustatyta terming, laikoma, kad paraiSka
atsiimta.

Pakeitimas 148
Pasiiilymas dél direktyvos
29 straipsnio 4 dalies 2 pastraipa
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saraso dél priezascCiy, dé¢l kuriy nereikia
EFSA nuomonés, Komisija priima
sprendimg dél atitinkamo daziklio
naudojimo vaistuose ir, kai taikytina,
jtraukia jj 1 3 dalyje nurodytg dazikliy,
kuriuos leidZiama naudoti vaistuose,
sarasy. Tokiais atvejais Komisija praso
Agentiiros pateikti savo nuomong.

Pakeitimas

6a. Komisija pateikia Europos
Parlamentui ir Tarybai pritaikyty sistemy
taikymo ataskaitq. Pirmoji ataskaita
pateikiama praéjus penkeriems metams
po [Leidiniy biuro praSoma jrasyti datg —
18 ménesiy nuo Sios direktyvos
jsigaliojimo dienos], o véliau — kas
penkerius metus.

Pakeitimas

3. Jei valstybés narés kompetentinga
institucija mano, kad paraiska gauti
rinkodaros leidimg yra neiSsami arba joje
yra esminiy trikumy, dél kuriy gali buti
nejmanoma jvertinti vaisto, ji apie tai
informuoja pareiSkéja ir nustato trikstamos
informacijos ir dokumenty pateikimo
terming. Jeigu pareiskéjas nepateikia
trikstamos informacijos ir dokumenty per
nustatyta termina, automatiskai laikoma,
kad paraiska atsiimta.
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Komisijos sitilomas tekstas

Valstybés narés kompetentinga institucija
raStu apibendrina triikumus. Tuo
remdamasi valstybés narés kompetentinga
institucija atitinkamai informuoja
pareiskéja ir nustato terming trilkumams
pasalinti. ParaiSkos nagrin¢jimas
sustabdomas, kol pareiskéjas pasalina
trikumus. Jei pareiSkéjas nepasalina ty
trikumy per valstybés narés
kompetentingos institucijos nustatytg
terming, paraiSka laikoma atsiimta.

Pakeitimas 149
Pasiulymas dél direktyvos
29 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 150
Pasiulymas dél direktyvos
34 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. ParaisSkos pateikimo metu
pareiskéjas informuoja visy valstybiy
nariy kompetentingas institucijas apie
savo paraiskq. Valstybés narés
kompetentinga institucija gali prasyti del
pagristy su visuomeneés sveikata susijusiy
priezasCiy pradéti procediirg ir pranesa apie
savo praSyma pareiskéjui ir
decentralizuotos procediiros referencinés
valstybés kompetentingai institucijai per 30
dieny nuo paraiSkos pateikimo dienos.
Pareiskéjas nepagristai nedelsdamas

PE753.470v02-00

Pakeitimas

Valstybés narés kompetentinga institucija
raStu apibendrina triikumus. Tuo
remdamasi valstybés narés kompetentinga
institucija atitinkamai informuoja
pareis$kéja ir nustato pagristg terming
trakumams pasalinti. Paraiskos
nagrin¢jimas sustabdomas, kol pareiskéjas
pasalina triikumus. Jei pareisSkéjas
nepasalina ty trukumy per valstybés narés
kompetentingos institucijos nustatytg
terming, paraiSka automatiskai laikoma
atsiimta.

Pakeitimas

4a. VieSai skelbdama informacijq apie
RAYV ir 17 straipsnyje nurodytq
antimikrobiniy medZiagy prieZiiros ir
prieigos plang, kompetentinga institucija
iStrina visq komerciniu poZiiiriu
konfidencialiq informacijq.

Pakeitimas

3. Referencinés valstybés narés, kuri
atsakinga uz decentralizuotg procediirg,
kompetentinga institucija apie paraiSkq
informuoja Decentralizuoty ir savitarpio
pripaZinimo procediiry koordinavimo
grupe, o Si po to apie tai pranesa visy
valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms. Valstybés narés
kompetentinga institucija dél pagristy su
visuomenés sveikata susijusiy priezasciy
gali praSyti pradéti procedirg ir pranesa
apie savo praSyma pareiskéjui ir

RR\1299508LT.docx



pateikia paraiSkg procediirg pradedan¢ioms
ty valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms.

Pakeitimas 151
Pasiulymas dél direktyvos
34 straipsnio 4 dalies 2 pastraipa

Komisijos siitlomas tekstas

Uz decentralizuotg procedirg atsakingos
referencinés valstybés narés kompetentinga
institucija rastu apibendrina trikumus. Tuo
remdamasi decentralizuotos procediiros
referencinés valstybés narés kompetentinga
institucija apie tai informuoja pareiskéjg ir
susijusiy valstybiy nariy kompetentingas
institucijas ir nustato terming trikumams
pasalinti. ParaiSkos nagrin¢jimas
sustabdomas, kol pareiskéjas paSalina
trukumus. Jei pareiSkéjas nepasalina ty
trikumy per decentralizuotos procediiros
referencinés valstybés narés
kompetentingos institucijos nustatyta
terming, paraiSka laikoma atsiimta.

Pakeitimas 152
Pasiulymas dél direktyvos
36 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. Paraiskos pateikimo metu
pareiskéjas informuoja visy valstybiy
nariy kompetentingas institucijas apie
savo paraiskq. Valstybés narés
kompetentinga institucija gali praSyti del
pagristy su visuomenés sveikata susijusiy
priezasCiy pradéti procediirg ir pranesa apie
savo praSymg pareiskejui ir savitarpio
pripazinimo procediiros referencinés
valstybés kompetentingai institucijai per 30
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decentralizuotos procediiros referencinés
valstybés kompetentingai institucijai per 30
dieny nuo paraiskos pateikimo dienos.
Pareiskéjas nepagristai nedelsdamas
pateikia paraiSkg procediirg pradedan¢ioms
ty valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms.

Pakeitimas

Uz decentralizuotg procediirg atsakingos
referencings valstybés narés kompetentinga
institucija rastu apibendrina trikumus. Tuo
remdamasi decentralizuotos procediiros
referencinés valstybés narés kompetentinga
institucija apie tai informuoja pareiskéjq ir
susijusiy valstybiy nariy kompetentingas
institucijas ir nustato terming trukumams
paSalinti. ParaiSkos nagrin¢jimas
sustabdomas, kol pareiskéjas pasalina
trukumus. Jei pareiSkéjas nepasalina ty
trikumy per decentralizuotos procediiros
referencinés valstybés narés
kompetentingos institucijos nustatyta
terming, paraiSka automatiskai laikoma
atsiimta.

Pakeitimas

4. Referencinés valstybés narés, kuri
atsakinga uz decentralizuotg procediirg,
kompetentinga institucija apie paraiskq
informuoja Decentralizuoty ir savitarpio
pripaZinimo procediiry koordinavimo
grupe, kuri po to apie tai pranesa visy
valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms. Valstybés narés
kompetentinga institucija gali prasyti del
pagristy su visuomenés sveikata susijusiy
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dieny nuo paraiskos pateikimo dienos.
Pareiske¢jas nepagristai nedelsdamas
pateikia paraiSka procediirg pradedancioms
ty valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms.

Pakeitimas 153
Pasiulymas dél direktyvos
37 straipsnio 2 dalies 1 pastraipa

Komisijos siitlomas tekstas

Koordinavimo grupe¢ sudaro po vieng
kiekvienos valstybés narés atstova,
skiriamg trejy mety kadencijai, kuri gali
biti pratgsiama. Valstybés narés gali
paskirti pakaitinj atstovq trejy mety
laikotarpiui, kuris gali biiti pratgsiamas.
Koordinavimo grupés nariai gali susitarti,
kad kartu su koordinavimo grupés nariais
posédziuose dalyvauty ekspertai.

Pakeitimas 154
Pasiulymas dél direktyvos
42 straipsnio 1 dalies S pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas
Komisija i$siuncia sprendimo projekta
valstybiy nariy kompetentingoms

institucijoms ir pareiskéjui arba rinkodaros
leidimo turétojui.

Pakeitimas 155
Pasiiilymas dél direktyvos
43 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
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priezasc¢iy pradéti procediirg ir pranesa apie
savo praSyma pareiSkéjui ir savitarpio
pripazinimo proceduros referencinés
valstybés kompetentingai institucijai per 30
dieny nuo paraiskos pateikimo dienos.
Pareiskéjas nepagristai nedelsdamas
pateikia paraiSkg procediirg pradedan¢ioms
ty valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms.

Pakeitimas

Koordinavimo grupe sudaro po vieng
kiekvienos valstybés narés atstovg ir vieng
pacienty organizacijy atstovq, skiriama
trejy mety kadencijai, kuri gali biiti
pratgsiama. Pakaitiniai nariai gali biti
paskirti trejy mety laikotarpiui, kuris gali
biti pratgsiamas. Koordinavimo grupés
nariai gali susitarti, kad kartu su
koordinavimo grupés nariais posédziuose
dalyvauty ekspertai.

Pakeitimas

Komisija i$siuncia sprendimo projekta
valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms ir pareiskéjui arba rinkodaros
leidimo turétojui ir leidZia vieSai
susipaZinti su sprendimu ir jo
pagrindimu.

Pakeitimas
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3. Valstybiy nariy kompetentingos
institucijos nepagrijstai nedelsdamos viesai
paskelbia nacionalinj rinkodaros leidima
kartu su vaisto charakteristiky santrauka ir
pakuotes lapeliu, taip pat visas salygas,
nustatytas pagal 44 ir 45 straipsnius, ir
visas veliau pagal 87 straipsnj nustatytas
prievoles kartu su visais ty salygy ir
prievoliy, susijusiy su kiekvienu vaistu,
kurio rinkodaros leidimg jos suteike,
1vykdymo terminais.

Pakeitimas 156
Pasiulymas dél direktyvos
43 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. Valstybés narés kompetentinga
institucija gali apsvarstyti turimus
papildomus jrodymus ir remdamasi jais
priimti sprendimg neatsiZzvelgdama j
rinkodaros leidimo turétojo pateiktus
duomenis. Tuo remiantis, jei papildomi
jrodymai turi jtakos vaisto naudos ir rizikos
balansui, vaisto charakteristiky santrauka
atnaujinama.

Pakeitimas 157
Pasiulymas dél direktyvos

44 straipsnio 1 dalies 1 pastraipos g punktas

Komisijos sitilomas tekstas

g) ivykdyti prievolg po leidimo
suteikimo, kai tinkama ir kai svarbu naudos
ir rizikos balanso atzvilgiu, pagristi
kliniking naudg, jei esama dideliy
neaiSkumy dél vaisty pakaitinés
vertinamosios baigties santykio su
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3. Valstybiy nariy kompetentingos
institucijos nepagrjstai nedelsdamos vieSai
paskelbia nacionalinj rinkodaros leidima
kartu su vaisto charakteristiky santrauka ir
pakuotes lapeliu, antimikrobinio gydymo
prieZiiiros ir prieigos planu ir specialiais
informacijos reikalavimais, nurodytais

17 straipsnio 1 dalies a ir b punktuose,
taip pat visas salygas, nustatytas pagal 17,
44 ir 45 straipsnius, ir visas veliau pagal
87 straipsnj nustatytas prievoles kartu su
visais ty salygy ir prievoliy, susijusiy su
kiekvienu vaistu, kurio rinkodaros leidimag
jos suteiké, jvykdymo terminais.

Pakeitimas

4. Valstybés narés kompetentinga
institucija gali apsvarstyti turimus
papildomus jrodymus ir remdamasi jais
priimti sprendimg neatsizvelgdama j
rinkodaros leidimo turétojo pateiktus
duomenis. Tuo remiantis, jei papildomi
jrodymai turi jtakos vaisto naudos ir rizikos
balansui, vaisto charakteristiky santrauka
atnaujinama. Kompetentinga institucija
nepagrjstai nedelsdama informuoja
rinkodaros leidimo turétojq apie savo
sprendimgq ir apie to sprendimo motyvus.

Pakeitimas

2) ivykdyti prievole po leidimo
suteikimo pagristi kliniking naudg, kai
tinkama ir kai svarbu naudos ir rizikos
balanso atzvilgiu, visy pirma skiriant
démesj naujoms veikliosioms medZiagoms
ir terapinéms indikacijoms, jei dél
vertinimo ataskaitoje isdéstyty tinkamai

PE753.470v02-00

LT



LT

sveikatos rezultatais;

Pakeitimas 158
Pasiulymas dél direktyvos
47 straipsnio 1 dalies d punktas

Komisijos sitilomas tekstas
d) rizikos aplinkai vertinimas yra
neiSsamus arba nepakankamai pagrjstas
pareiskéjo arba pareiSkéjas nepakankamai

atsizvelge | rizikos aplinkai vertinime
nustatytg rizika;

Pakeitimas 159
Pasiiilymas dél direktyvos
47 straipsnio 1 dalies d a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 160
Pasiulymas dél direktyvos
49 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
2. Jei paraiska atitinka visas
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pagristy prieZasc¢iy esama dideliy
neaiSkumy dél vaisty pakaitinés
vertinamosios baigties santykio su
sveikatos rezultatais;

Pakeitimas

d) rizikos aplinkai vertinimas yra
neiSsamus arba nepakankamai pagrjstas ir
pareiskéjas nenurodé tinkamai pagristos ir
pateisinamos prieZasties, kodél rizikos
aplinkai vertinimas yra neiSsamus, arba
pareiskéjas nepakankamai atsizvelge |
rizikos aplinkai vertinime nustatyta rizika
ar pagal Sios direktyvos 22 straipsnio 3
dalj nurodytos pareiskéjo rizikos
maZinimo priemonés buvo
nepakankamos;

Pakeitimas

da)  tuo atveju, kai referencinio vaisto
rinkodaros leidimas pirmg kartg buvo
iSduotas iki 2005 m. spalio 30 d., gali biti
atsisakyta iSduoti nacionalinj vaisty
rinkodaros leidimg, jei manoma, kad
rizikos aplinkai vertinimas yra neiS§samus
arba nepakankamai pagristas ir tie vaistai
gali bitti laikomi potencialiai Zalingais
aplinkai.

Pakeitimas
2. Jei paraiska atitinka visas
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lgyvendintame suderintame pediatriniy
tyrimy plane numatytas priemones ir vaisto
charakteristiky santraukoje pateiktoje
informacijoje atsizvelgta j tyrimy, atlikty
laikantis to suderinto pediatriniy tyrimy
plano, rezultatus, valstybés narés
kompetentinga institucija j rinkodaros
leidima jtraukia formuluote, kad paraiska
atitinka jgyvendintg suderintg pediatriniy
tyrimy plang.

Pakeitimas 161
Pasiulymas dél direktyvos
51 straipsnio 1 dalies e punktas

Komisijos siitlomas tekstas

e) vaistas yra antimikrobiné medziaga
arba

Pakeitimas 162
Pasiulymas dél direktyvos
51 straipsnio 1 dalies f punktas

Komisijos sitilomas tekstas

f) vaisto sudétyje yra veikliosios
medziagos, kuri yra patvari,
bioakumuliaciné ir toksiSka arba labai
patvari ir didelés bioakumuliacijos arba
patvari, mobili it toksiSka arba labai
patvari ir labai mobili ir kuriai
reikalavimas pateikti recepta taikomas kaip
rizikos aplinkai maZinimo priemoné,
i8skyrus tuos atvejus, kai dél vaisto
vartojimo ir pacienty saugos taikomi
kitokie reikalavimai.

Pakeitimas 163
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jgyvendintame suderintame pediatriniy
tyrimy plane numatytas priemones ir vaisto
charakteristiky santraukoje pateiktoje
informacijoje atsizvelgta j tyrimy, atlikty
laikantis to suderinto pediatriniy tyrimy
plano, rezultatus, valstybés narés
kompetentinga institucija j rinkodaros
leidima jtraukia formuluote, kad paraiska
atitinka jgyvendintg suderintg pediatriniy
tyrimy plana. Kompetentinga institucija
vieSai paskelbia vertinimo, susijusio su
igyvendinto suderinto pediatriniy tyrimy
plano laikymusi, iSvadas.

Pakeitimas

e) vaistas yra antibiotikas arba bet
kuri kita antimikrobiné medziaga, kuriai
budinga nustatyta atsparumo
antimikrobinéms medZiagoms rizika, arba

Pakeitimas

f) vaisto sudétyje yra veikliosios
medziagos, priedy arba be kokiy kity
ingredienty ar sudedamyjy daliy, kurie
yra patvariis, bioakumuliaciniai ir toksiski
arba labai patvariis ir didelés
bioakumuliacijos, arba patvaris, mobiliis
ir toksiski arba labai patvariis ir labai
mobilis ir kuriems reikalavimas pateikti
recepta taikomas kaip rizikos aplinkai
mazinimo priemong, i§skyrus tuos atvejus,
kai dél vaisto vartojimo ir pacienty saugos
taikomi kitokie reikalavimai.
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Pasiiilymas dél direktyvos
51 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 164
Pasiulymas dél direktyvos
51 straipsnio 2 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

2. Valstybés narés gali nustatyti
papildomas salygas, susijusias su
antimikrobiniy medziagy iSraSymu, taip pat
apriboti recepto galiojimg ir iSraSoma
vaisty kiekj iki kiekio, reikalingo
atitinkamam gydymui ar terapijai, arba
priskirti tam tikras antimikrobines
medZiagas prie vaisty, kuriems gauti reikia
specialiy recepty arba recepty, kuriy
iSraSymas ribojamas.

Pakeitimas 165
Pasiulymas dél direktyvos
51 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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Pakeitimas

1a. Komisija priima jgyvendinimo
aktus, kuriais pridedami papildomi
antimikrobiniai produktai, turintys
receptinio vaisto statusq, jei Agentiira yra
nustaciusi atsparumo antimikrobinéms
medZiagoms rizikq. Tie jgyvendinimo
aktai priimami laikantis 214 straipsnio 2
dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

Pakeitimas

2. Valstybés narés gali nustatyti
papildomas salygas, susijusias su
antimikrobiniy medziagy iSraSymu, taip pat
apriboti recepto galiojimg ir iSraSoma
vaisty kiekj iki kiekio, reikalingo
atitinkamam gydymui ar terapijai,
leisdamos naudoti dalomgsias lizdines
ploksteles, arba priskirti tam tikras
antimikrobines medziagas prie vaisty,
kuriems gauti reikia specialiy recepty arba
recepty, kuriy iSra§ymas ribojamas.

Pakeitimas
2a. Antibiotiky receptas iSduodamas
laikantis Siy sqlygy:

a) ribojamas skiriant tik tiek, kiek
reikia atitinkamam gydymui;

b) skiriamas tik ribotai trukmei, kad
apimty rizikos laikotarpj, kai antibiotikai
vartojami profilaktikai;
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¢ jeigu diagnostinis tyrimas
neatliktas, turi biiti reikalaujama pateikti
pagrindimg.

Pakeitimas 166
Pasiulymas dél direktyvos
51 straipsnio 2 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

2b. Kai jmanoma, valstybés narés
uitikrina, kad atitinkamam gydymui ar
terapijai skirti receptai biity iSrasomi ir
atitinkami vaistai skiriami vienkartinémis
dozémis.

Pakeitimas 167
Pasiulymas dél direktyvos
51 straipsnio 4 dalies ¢ a punktas (naujas)

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas

ca)  ar vaisto vartojimas kelia
atsparumo antimikrobinéms medZiagoms
rizikq, jskaitant visas su tuo susijusias
rizikos maZinimo priemones;

Pakeitimas 168
Pasiulymas dél direktyvos
51 straipsnio S dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

b) kitas konkreciai nustatytas ISbraukta.
vartojimo aplinkybes.

Pakeitimas 169
Pasiulymas dél direktyvos
57 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
1. Rinkodaros leidimo turétojas 1. Rinkodaros leidimo turétojas
deklaruoja visuomenei visg tiesiogine deklaruoja visuomenei visg tiesiogine
finansing parama, gautg iS bet kurios finansing parama, gautg i$ bet kurios
RR\1299508LT.docx 89/189 PE753.470v02-00
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valdzios institucijos ar vieSojo sektoriaus
finansuojamos jstaigos, susijusig su vaisto,
dél kurio suteiktas nacionalinis arba
centralizuotai suteikiamas rinkodaros
leidimas, moksliniy tyrimy ir kiirimo
veikla, neatsizvelgiant j tai, koks juridinis
asmuo tg paramg gavo.

Pakeitimas 170
Pasiulymas dél direktyvos
57 straipsnio 2 dalies a punkto ii papunktis

Komisijos siitlomas tekstas
i1) valdZios institucija arba viesSojo

sektoriaus finansuojama jstaiga, kuri
teike 1 punkte nurodyta finansing parama;

Pakeitimas 171
Pasiulymas dél direktyvos

valdZzios institucijos, vieSojo sektoriaus
finansuojamos jstaigos arba filantropinés
ar ne pelno organizacijos arba fondo,
nepriklausomai nuo geografinés padéties,
arba visq netiesioging finansing paramg,
gautq i§ bet kurios valdZios institucijos
arba viesojo sektoriaus finansuojamos
Sgjungos ar jos valstybiy nariy staigos,
susijusig su vaisto, del kurio suteiktas
nacionalinis arba centralizuotas rinkodaros
leidimas, moksliniy tyrimy ir kiirimo
veikla, neatsizvelgiant | tai, koks juridinis
asmuo t3 paramg gavo.

Pakeitimas

1) subjektas, kuris teike 1 punkte
nurodyta finansing parama;

57 straipsnio 2 dalies a punkto iii a papunktis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 172
Pasiiilymas dél direktyvos
57 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
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Pakeitimas

iii a) kai tinkama, nepriklausomas
Jjuridinis asmuo, i§ kurio jis gavo licencijg
dél vaisto arba jsigijo vaistq ankstesniuose
jo kiirimo etapuose, ir atitinkamas
moksliniy tyrimy ir plétros proceso
etapas. Rinkodaros leidimo turétojas, kiek
jmanoma, | ataskaitq jtraukia informacijq
apie su atitinkamu vaistu susijusj gautq
finansavimgq, kaip nurodyta 1 dalyje.

Pakeitimas
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6. Komisija gali priimti ijgyvendinimo
aktus, kuriais biity nustatyti pagal 2 dalj
teiktinos informacijos pateikimo principai
ir forma. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 214 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagriné¢jimo procediros.

Pakeitimas 173
Pasiulymas dél direktyvos
57 straipsnio 6 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 174
Pasiulymas dél direktyvos
58 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas
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6. Ne véliau kaip ... [12 ménesiy nuo
Sios direktyvos jsigaliojimo dienos]
Komisija priima jgyvendinimo aktus,
kuriais nustatomi pagal 2 dalj teiktinos
informacijos pateikimo principai ir forma.
Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis
214 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediros.

Pakeitimas

6a.  Agentiira savo interneto svetainéje
pateikia pagal 2 ir 3 dalis Agentiirai
pateiktos informacijos, kai tinkama,
surisiuotos pagal vaistus ir valstybes
nares, nuorodas.

Pakeitimas

58a straipsnis

Pareiga pateikti paraiskq dél kainodaros
ir kompensavimo visose valstybése narése

L Rinkodaros leidimo turétojas,
gaves valstybés narés, kurioje galioja
rinkodaros leidimas, praSymgq, sqZiningai
ir neperiengdamas savo atsakomybés
riby, pateikia paraiskq dél vaisto kainos
nustatymo ir kompensavimo ir prireikus
derasi. Jei priimamas teigiamas
sprendimas leisti prekiauti vaistu pagal
Direktyvg 89/105/EEB, taikomas Sios
direktyvos 56 straipsnio 3 dalyje
nustatytas jpareigojimas uZtikrinti
tinkamgq ir nuolatinj tiekimg pacienty
poreikiams toje valstybéje naréje
patenkinti. ParaiSka dél vaisto kainy
nustatymo ir kompensavimo pateikiama
ne véliau kaip per 12 ménesiy nuo
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valstybés narés prasSymo pateikimo dienos
arba per 24 ménesius nuo tos dienos bet
kuriam i§ Siy subjekty:

i) MVI;

ii) ekonominés veiklos nevykdantiems
subjektams (toliau — ne pelno subjektai) ir

iii) jmonéms, kurios iki rinkodaros
leidimo suteikimo dienos gavo ne daugiau
kaip penkis centralizuotus rinkodaros
leidimus, kurie buvo suteikti atitinkamai
jmonei arba — jeigu tai yra jmoniy grupei
priklausanti jmoné — jmoniy grupei,
kuriai ji priklauso, nuo jmonés ar grupés
isteigimo dienos, atsiZvelgiant | tai, kuri
data yra ankstesné.

Sios dalies pirmoje pastraipoje nustatyti
terminai pratesiami SeSiems ménesiams
nuo rinkodaros leidimo turétojo
pranesimo pateikimo kompetentingai
institucijai dienos. Tokiais atvejais
rinkodaros leidimo turétojas nurodo
vélavimo prieZastis. Rinkodaros leidimo
turétojas per 58b straipsnyje numatytq ES
pranesimo apie vaisty prieinamumgqg
sistemgq pranesa, kad jvykdé Sios dalies
pirmoje pastraipoje nustatytas pareigas.

2. Sio straipsnio 1 dalies tikslais
valstybés narés savo praSymgq arba
pranesimg, kad savo prasymgq pateiks
véliau, pateikia per vienus metus nuo
rinkodaros leidimo suteikimo. Apie tai
praneSama ES praneSimo apie vaisty
prieinamumg sistemoje, numatytoje $ios
direktyvos 58b straipsnyje, o kartu su
pranesimu, kad prasymas bus pateiktas
véliau, pateikiamas pagrindimas.
Rinkodaros leidimo turétojui pateikus
paraiskq dél kainodaros ir kompensavimo,
taikoma Direktyva 89/105/EEB. Jei
valstybé naré nesilaiko Direktyvoje
89/105/EEB nustatyty terminy, Siame
straipsnyje nustatytas rinkodaros leidimo
turétojo pareiga laikoma jvykdyta toje
valstybéje naréje.

3. Nukrypstant nuo 1 dalies, leidimo
prekiauti § sqrasq jtrauktu retuoju vaistu

PE753.470v02-00 92/189 RR\1299508LT.docx

LT



RR\1299508LT.docx

arba paZangiosios terapijos vaistu
turétojas gali nuspresti laikytis 1 dalyje
nustatyty pareigy tik tose valstybése
narése, kuriose nustatyta atitinkama
pacienty populiacija.

4. Valstybei narei ir rinkodaros
leidimo turétojui susitarus, gali biiti
taikomi kitokie terminai nei nustatytieji 1
ir 2 dalyse. Valstybé naré, pateikusi
prasSymgq pagal 1 dalj, gali nuspresti
nustatyti iSimtj konkreciam vaistui, o po to
pareiga pateikti paraiskq laikoma jvykdyta
toje valstybéje naréje.

5. Komisija pagal 215 straipsnj
priima deleguotuosius aktus, kuriais Si
direktyva papildoma nustatant kriterijus,
pagal kuriuos vaistams netaikomos Siame
straipsnyje nustatytos pareigos,
atsizvelgiant j vaisto ar jo rinkos pobiidj.
Deleguotaisiais aktais kiiréjams
suteikiama ais§kumo dél iSimciy taikymo ir
nustatomi su Siame straipsnyje nurodytais
jgyvendinimo aktais susijusiy sprendimy
neSaliSkumo ir skaidrumo reikalavimai.
Pasikonsultavusi su Agentira, Komisija
igyvendinimo aktais patvirtina vaisty,
kuriems netaikomos Siame straipsnyje
nustatytos pareigos, sqrasq. Jtraukiant
vaistq j tq sqrasq, kai tinkama,
atsigvelgiama j aplinkybes, susijusias su
konkreciy vaisty reguliavimo ir
kompensavimo procediiromis, arba j tai,
kad vaisto vartojimas daugumoje
valstybiy nariy yra nejmanomas. Tie
jgyvendinimo aktai priimami laikantis 214
straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

6. Jeigu rinkodaros leidimas
perduodamas kitam juridiniam asmeniui
iki 1 dalyje nurodyto laikotarpio pabaigos,
Sios prievolés perduodamos naujam
rinkodaros leidimo turétojui.

7. Komisija jgyvendinimo aktais
nustato taikinimo mechanizmgq, kad biity
palengvintos pareiskéjy ir valstybiy nariy
diskusijos siekiant iSspresti galimus
gincus, susijusius su prasymy dél
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Pakeitimas 175
Pasiulymas dél direktyvos
58 b straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

PE753.470v02-00

kainodaros ir kompensavimo teikimo
procesu ir su Direktyvoje 89/105/EEB
nustatytais terminais. Tie jgyvendinimo
aktai priimami laikantis 214 straipsnio 2
dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.
Jei pareiskéjas ir valstybé naré ir toliau
nesutaria dél Siame straipsnyje nustatyty
pareigy vykdymo, Komisijai suteikiami
jgaliojimai, gavus Agentiiros nuomone,
priimti teisiSkai privalomgq sprendimg.

8. Sis straipsnis netrukdo rinkodaros
leidimo turétojui pateikti paraisSkos dél
kainodaros ir kompensavimo bei pateikti
vaistq valstybés narés rinkai, jei valstybé
naré nepateikia prasymo pagal 1 dalj.

Pakeitimas

58b straipsnis

ES praneSimo apie vaisty prieinamumg
sistema

1. Komisija sukuria ir priZiuri
elektroning pranesimo sistemgq, skirtg
pranesti apie 58a straipsnyje nustatyty
pareigy laikymgsi (toliau — ES pranesimy
apie vaisty prieinamumg sistema). ES
pranesimo apie vaisty prieinamumgqg
sistema turi biiti sqveiki su kitomis
atitinkamomis Sgjungos masto vaisty
duomeny saugyklomis.

2. Rinkodaros leidimo turétojas
naudojasi ES praneSimo apie vaisty
prieinamumg sistema, kad pranesty, jog
laikosi 58a straipsnyje nustatyty pareigy.
Valstybése narése, kuriose galioja
rinkodaros leidimas, nacionaliné
kompetentinga institucija naudoja ES
pranesimo apie vaisty prieinamumgq
sistemgq, kad nurodyty, jog rinkodaros
leidimo turétojas jvykdé 58a straipsnyje
nustatytas pareigas.
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Pakeitimas 176
Pasiulymas dél direktyvos
63 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Valstybés narés gali nuspresti, kad
pakuotes lapelis turi biiti pateikiamas
popierine forma, elektroninémis
priemonémis arba abiem biidais. Jei
valstybéje naréje tokios konkrecios
taisyklés nenustatytos, popierinis pakuotés
lapelis jdedamas } vaisto pakuote. Jei
pakuotés lapelis pateikiamas tik
elektroninémis priemonémis, turi biti
uztikrinama paciento teisé paprasius
nemokamai gauti atspausdinta pakuotés
lapelio kopija, taip pat turi biti
uztikrinama, kad skaitmenine forma
pateikiama informacija biity lengvai
prieinama visiems pacientams.

RR\1299508LT.docx

3. Ne véliau kaip ... [3 metai nuo Sios
direktyvos jsigaliojimo dienos] Komisija
priima jgyvendinimo aktus, kuriais
nustatomi techniniai ir organizaciniai
reikalavimai. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 214 straipsnio 2 dalyje
nurodytos nagrinéjimo procediiros.

4. Ne véliau kaip ... [5 metai nuo Sios
direktyvos jsigaliojimo dienos| Komisija
jvertina, ar jmanoma iSplésti ES
pranesimo apie vaisty prieinamumgqg
sistemgq, kad ji apimty kitas vaisty
kainodaros proceso sritis, kaip nustatyta
Direktyvoje 89/105/EEB, ir prireikus
priima jgyvendinimo aktus, kuriais
nustatoma $i iSplésta sistema. Tie
jgyvendinimo aktai priimami laikantis
Sios direktyvos 214 straipsnio 2 dalyje
nurodytos nagrinéjimo procediiros.
Valstybiy nariy lygmeniu apibendrinti
anonimizuoti duomenys is ES prieigos
prie vaisty sistemos gali biiti skelbiami
vieSai, kad biity galima teikti ataskaitas
apie prieigq pagal 86a straipsnj.

Pakeitimas

3. Valstybés narés gali nuspresti, kad
atskiry vaisty, vaisty kategorijy arba visy
vaisty pakuotés lapelis biity pateikiamas ir
popierine forma, ir elektroninémis
priemonémis arba tik elektroninémis
priemonémis. Pastaruoju atveju
sprendimas priimamas tik
pasikonsultavus su pacientais,
slaugytojais ir kitais atitinkamais
suinteresuotaisiais subjektais. Jei
valstyb¢je nar¢je tokios konkrecios
taisyklés nenustatytos, popierinis pakuotés
lapelis jdedamas | vaisto pakuote ir
pateikiamas elektroninémis priemonémis.
Jei pakuotés lapelis pateikiamas tik
elektroninémis priemonémis, turi bti
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Pakeitimas 177
Pasiulymas dél direktyvos
63 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 178
Pasiulymas dél direktyvos
63 straipsnio 3 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 179
Pasiulymas dél direktyvos
63 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

PE753.470v02-00

uztikrinama paciento teis¢ paprasius
nemokamai gauti atspausdintg pakuotés
lapelio kopija, taip pat turi biiti
uztikrinama, kad skaitmenine forma
pateikiama informacija biity lengvai
prieinama visiems pacientams, taip pat
buty parasyta ir pateikta aiskiai ir
suprantamai.

Pakeitimas

3a. Jei valstybé naré nusprendZia, kad
pakuoteés lapelis turi biiti pateikiamas tik
elektroninémis priemonémis, pacientai
informuojami apie jy teise gauti
atspausdintq pakuotés lapelio kopijg.

Pakeitimas

3b. Jei valstybé naré nusprendZia, kad
pakuoteés lapelis turi biiti pateikiamas
elektroninémis priemonémis, rinkodaros
leidimo turétojas, be elektroninio
pakuotés lapelio, savanoriSkai gali
pateikti ir popierini pakuotés lapelj.

Pakeitimas

4a. Nukrypstant nuo 3 dalies, jei
vaistas skiriamas ir duodamas
kvalifikuoty sveikatos prieZiiiros
specialisty ir néra skirtas pacientui vartoti
savarankiSkai, pakuotés lapelj galima
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Pakeitimas 180
Pasiulymas dél direktyvos
63 straipsnio S dalis

Komisijos siitlomas tekstas
5. Komisijai pagal 215 straipsnj
suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais is dalies
keiciama 3 dalis ir nustatomas

reikalavimas jdiegti elektroning pakuotés
lapelio versijg. Tuo deleguotuoju aktu taip

pat nustatoma paciento teisé paprasius
nemokamai gauti atspausdintq pakuotés

lapelio kopijg. Igaliojimai suteikiami nuo

[Leidiniy biuro praSoma jrasyti datg —
penkeri metai praéjus 18 ménesiy nuo
Sios direktyvos jsigaliojimo dienos].

Pakeitimas 181
Pasiulymas dél direktyvos
63 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6. Komisija, laikydamasi 214
straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros, priima jgyvendinimo aktus,
kuriais, atsizvelgdama j esamas
technologijas, nustato bendruosius
pakuotés lapelio, vaisto charakteristiky
santraukos ir Zenklinimo elektroninés
versijos standartus.

Pakeitimas 182
Pasiulymas dél direktyvos
63 straipsnio 6 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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pateikti tik elektroninémis priemonémis.

Pakeitimas
ISbraukta.
Pakeitimas
6. Ne véliau kaip ... [12 ménesiy nuo

Sios direktyvos jsigaliojimo dienos]
Komisija, laikydamasi 214 straipsnio 2
dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros,
priima jgyvendinimo aktus, kuriais,
atsizvelgdama j esamas technologijas,
nustato bendruosius pakuotés lapelio,
vaisto charakteristiky santraukos ir
zenklinimo elektroninés versijos
standartus.

Pakeitimas
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Pakeitimas 183
Pasiulymas dél direktyvos
63 straipsnio 7 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

7. Jei pakuotés lapelis pateikiamas
elektroninémis priemonémis, uztikrinama
asmens teis¢ ] privatuma. Technologijomis,
kuriomis suteikiama prieiga prie
informacijos, negalima suteikti galimybés
nustatyti asmens tapatybe arba sekti
asmenis ir jos negali biiti naudojamos
komerciniais tikslais.

Pakeitimas 184
Pasiulymas dél direktyvos
64 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Pakuotés lapelyje atsizvelgiama j
konsultacijy su tikslinémis pacienty
grupémis rezultatus ir uZtikrinta, kad jame
pateikta informacija bty jskaitoma, aiski ir
suprantama.

Pakeitimas 185
Pasiiilymas dél direktyvos
66 straipsnio 1 dalis

PE753.470v02-00

6a. Agentiira, pasikonsultavusi su
valstybémis narémis ir atitinkamais
suinteresuotaisiais subjektais, sukuria
sistemgq, skirtq elektroniniams vaisto
informaciniams dokumentams talpinti.
Sistema turi biiti prieinama ne véliau kaip
[24 ménesiai nuo Sios direktyvos
isigaliojimo dienos].

Pakeitimas

7. Kai pakuotés lapelis prieinamas
elektroninémis priemonémis, uZtikrinama
asmens teisé ] privatuma. Technologijomis,
kuriomis suteikiama prieiga prie
informacijos, uZtikrinama asmens
duomeny apsauga pagal Reglamentg

(ES) 2016/679 ir Direktyvg 2002/58/EB ir
negalima suteikti galimybés nustatyti
asmens tapatybe, profiliuoti arba sekti
asmenis ir jos negali biiti naudojamos
komerciniais tikslais, jskaitant reklamos ar
rinkodaros veiklg.

Pakeitimas

3. Komisija, pasikonsultavusi su
tikslinémis pacienty grupémis ir kitais
atitinkamais suinteresuotaisiais
subjektais, priima gaires, kuriomis
uztikrinama, kad pakuotés lapelyje
pateikta informacija bty jskaitoma, aiski ir
suprantama.
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Komisijos sitilomas tekstas

1. IV priede nurodyti duomenys
pateikiami ant pirminés pakuotes, i1§skyrus
nurodytus 2 ir 3 dalyse.

Pakeitimas 186
Pasiulymas dél direktyvos
66 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 187
Pasiulymas dél direktyvos
67 straipsnio 1 dalies 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Nereceptiniai vaistai neprivalo turéti [V
priede nurodyty apsaugos priemoniy,
18skyrus tuos atvejus, kai iSimties tvarka jie
yra jtraukti j atitinkamg sarasa pagal 2
dalies antros pastraipos b punkte nurodyta
procedira.

Pakeitimas 188
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Pakeitimas

1. IV priede nurodyti duomenys
pateikiami ant pirminés pakuotés, i§skyrus
nurodytus 2 ir 3 dalyse, ir nacionaliniy
kompetentingy institucijy prasymu turi
bati leidZiamas vienkartinis iSdavimas,
ypac esant stygiui arba iskilus svarbioms
visuomeneés sveikatos problemoms.

Pakeitimas

2a.  Ant kiekvienos lizdinés plokstelés
vienkartinés dozés turi biiti tokia
Zenklinimo informacija:

a) vaisto pavadinimas, pateikiant jo
stiprumgq ir vaisto formg;

b) duomeny matricos kodas, kuriame
koduojama §i informacija: i) pasaulinés
prekybos identifikacinis numeris (GTIN);

ii) galiojimo pabaigos data;

iii) serijos numeris.

Pakeitimas

Nereceptiniai vaistai neprivalo turéti [V
priede nurodyty apsaugos priemoniy,
18skyrus tuos atvejus, kai iSimties tvarka jie
yra jtraukti j atitinkamg sarasg pagal 2
dalies antros pastraipos b punkte nurodyta
procediirg arba kai rinkodaros leidimo
turétojas nusprendZia tai daryti
savanoriskai.
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Pasiiilymas dél direktyvos
67 straipsnio 7 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 189
Pasiulymas dél direktyvos
69 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Rinkodaros leidimo turétojas
uztikrina, kad sveikatos priezitiros
specialistai galéty gauti, be kita ko, is
prekybos vaistais atstovy, kaip nurodyta
175 straipsnio 1 dalies c punkte,
mokomajg medziaga, susijusig su tinkamu
diagnostikos priemoniy, tyrimy ar kity
diagnostikos metody, susijusiy su
antimikrobinéms medziagoms atspariais
patogenais, naudojimu, kuria gali biiti
remiamasi naudojant antimikrobing
medziagg.

Pakeitimas 190
Pasiulymas dél direktyvos
69 straipsnio 2 dalies 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Valstybés narés gali nuspresti, kad
sagmoninimo kortelé turi biti pateikiama
popierine forma, elektroninémis
priemonémis arba abiem budais. Jei
valstybéje naréje tokios konkrecios
taisyklés nenustatytos, popieriné
sgmoninimo kortelé jdedama §
antimikrobinés medziagos pakuote.

Pakeitimas 191
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Pakeitimas

7a. Siekdamos uZtikrinti pacienty

sauggq, valstybés narés gali nuspresti, kad
lygiagreciai importuojami arba platinami
vaistai biity perpakuojami j naujq iSoring

pakuote.

Pakeitimas

1. Rinkodaros leidimo turétojas
uztikrina, kad sveikatos priezitiros
specialistai galéty gauti mokomaja
medziagg, susijusig su tinkamu
diagnostikos priemoniy, tyrimy ar kity
diagnostikos metody, susijusiy su
antimikrobinéms medziagoms atspariais
patogenais, naudojimu, kuria gali biiti
remiamasi naudojant antimikrobing
medziagy. Visa informaciné medZiaga
suderinama su vaisto charakteristiky
santrauka.

Pakeitimas

Valstybés narés uztikrina, kad sgmoninimo
kortele biity pateikiama popierine forma
arba abiem biidais — popierine forma ir
elektroninémis priemonémis
antimikrobinés medziagos pakuotéje.
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Pasiulymas dél direktyvos
69 straipsnio 3 dalies 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 192
Pasiulymas dél direktyvos
69 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 193
Pasiulymas dél direktyvos
73 straipsnio 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Ant antrinés pakuotés ir pakuotés lapelyje
gali biiti pateikiami simboliai arba
piktogramos, skirtos paaiskinti tam tikrai
64 straipsnio 1 dalyje ir 65 straipsnyje
nurodytai informacijai ir bet kuriai kitai
informacijai, suderintai su vaisty
charakteristiky santrauka, jeigu ji yra
naudinga pacientui ir neturi jokiy
reklaminio pobiidZio elementy.

Pakeitimas 194
Pasiulymas dél direktyvos
74 straipsnio 4 dalis
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Pakeitimas

Valstybés narés bendruomenés aplinkoje
jdiegia tinkamas antimikrobiniy medZiagy
Salinimo sistemas ir informuoja placigjg
visuomene apie tinkamus antimikrobiniy
medZiagy Salinimo metodus.

Pakeitimas

3a. Komisija, pasikonsultavusi su
Agentiira, gali priimti jgyvendinimo
aktus, kuriais nustatomi papildomi
sgmoninimo kortelés standartai. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 214
straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

Pakeitimas

Ant antrinés pakuotés, pirminés pakuotés
ir pakuotes lapelyje gali biiti pateikiami
simboliai arba piktogramos, skirtos
paaiskinti tam tikrai 64 straipsnio 1 dalyje,
65 ir 69 straipsniuose nurodytai
informacijai ir bet kuriai kitai informacijai,
suderintai su vaisty charakteristiky
santrauka, jeigu ji yra naudinga pacientui ir
neturi jokiy reklaminio pobudzio elementy.
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Komisijos sitilomas tekstas

4. Valstybés narés kompetentingos
institucijos taip pat gali visiSkai ar i§ dalies
atleisti nuo prievolés uztikrinti, kad
zenklinimas ir pakuotés lapeliai biity
parengti valstybes narés, kurioje vaistas
pateikiamas rinkai, oficialigja kalba arba
oficialiosiomis kalbomis, kurias Sios
direktyvos taikymo tikslais nustato ta
valstybé naré¢. Jeigu atitinkamose
valstybése narése naudojamos
daugiakalbés pakuotes, jose gali biiti
leidziama etiketéje ir pakuotés lapelyje
vartoti ta Sajungos oficialiaja kalba, kuri
yra visiems suprantama tose valstybése
narése, kuriose rinkai pateiktos tos
daugiakalbés pakuotés.

Pakeitimas 195
Pasiulymas dél direktyvos

77 straipsnio 1 pastraipos a a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 196
Pasiulymas dél direktyvos
80 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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Pakeitimas

4. Valstybés narés kompetentingos
institucijos taip pat gali visiSkai ar 1§ dalies
atleisti nuo prievolés uztikrinti, kad
zenklinimas ir pakuotés lapeliai biity
parengti valstybeés narés, kurioje vaistas
pateikiamas rinkai, oficialigja kalba arba
oficialiosiomis kalbomis, kurias Sios
direktyvos taikymo tikslais nustato ta
valstybé naré. Jei kompetentinga
institucija leidZia netaikyti visy ar dalies
etiketei ar pakuotés lapeliui taikomy
kalbos reikalavimy, pateikus prasymgqg
uztikrinama pacienty teisé nemokamai
gauti spausdintq kopijq valstybés narés
oficialigja kalba arba oficialiosiomis
kalbomis.

Jeigu atitinkamose valstybése narése
naudojamos daugiakalbés pakuotés, jose
gali biiti leidZziama etiketéje ir pakuotes
lapelyje vartoti tg Sajungos oficialigja
kalba, kuri yra visiems suprantama tose
valstybése narése, kuriose rinkai pateiktos
tos daugiakalbés pakuotés.

Pakeitimas

aa)  apdairaus antimikrobiniy
medZiagy naudojimo ir saugaus Salinimo
SJormuluotés;

Pakeitimas

2a. Sio straipsnio 2 dalyje nurodytas
laikotarpis pratesiamas vieny mety
papildomu laikotarpiu, jei rinkodaros
leidimo turétojas 81 straipsnyje nurodytu
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Pakeitimas 197
Pasiulymas dél direktyvos
80 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. Nukrypstant nuo 1 ir 2 daliy, kai
atitinkama Sajungos valdzios institucija
suteikia priversting licencija
suinteresuotajai Saliai, kad §i galéty
reaguoti j ekstremaligjq visuomenés
sveikatos situacijq, duomeny ir rinkos
apsauga $ios suinteresuotosios Salies
atzvilgiu sustabdoma tiek, kiek to reikia
pagal priversting licencija, ir tol, kol
galioja priverstiné licencija.

Pakeitimas 198
Pasiulymas dél direktyvos
80 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 199
Pasiiilymas dél direktyvos
81 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
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duomeny apsaugos laikotarpiu gauna
leidimgq dél papildomos terapinés
indikacijos, su sqlyga, kad rinkodaros
leidimo turétojas, pateikdamas papildomy
duomeny, jrodo didel¢ klinikine naudg,
palyginti su esamais gydymo biidais. Tas
laikotarpis gali biti pratestas tik vieng
kartq.

Pakeitimas

4. Nukrypstant nuo 1 ir 2 daliy, kai
atitinkama Sajungos valstybés narés
valdzios institucija, Sgjungos teiséje
nustatytomis sqlygomis ir laikydamasi
tarptautiniy susitarimy, suteikia
priversting licencija suinteresuotajai Saliai,
duomeny ir rinkos apsauga Sios
suinteresuotosios Salies atZvilgiu
sustabdoma tiek, kiek to reikia pagal
priversting licencija, ir tol, kol galioja
priversting licencija valstybéje (-ése)
naréje (-ése), kurioje (-iose) suteikta
priverstiné licencija.

Pakeitimas
4a.  Apie sprendimg nedelsiant
praneSama vaisto, dél kurio isduota

priverstiné licencija, rinkodaros leidimo
turétojui.

Pakeitimas
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1. Teisinés duomeny apsaugos
laikotarpis yra SeSeri metai nuo to vaisto
rinkodaros leidimo suteikimo pagal 6
straipsnio 2 dalj dienos. Jeigu rinkodaros
leidimai yra to paties bendrojo rinkodaros
leidimo dalis, duomeny apsaugos
laikotarpis prasideda nuo pirminio
rinkodaros leidimo suteikimo Sajungoje
dienos.

Pakeitimas 200
Pasiulymas dél direktyvos

81 straipsnio 2 dalies 1 pastraipos a punktas

Komisijos siitlomas tekstas

a) 24 ménesiais, jei rinkodaros
leidimo turétojas jrodo, kad 82 straipsnio
1 dalyje nurodytos sqlygos jvykdytos per
dvejus metus nuo rinkodaros leidimo
suteikimo dienos, arba per trejus metus
nuo rinkodaros leidimo suteikimo dienos,
jeigu tai yra kuris nors Siy subjekty:

i) MV], kaip apibréZta Komisijos
rekomendacijoje 2003/361/EB;

ii) ekonominés veiklos nevykdantys
subjektai (toliau — ne pelno subjektai); ir

iii) jmonés, kurios iki rinkodaros leidimo
suteikimo dienos gavo ne daugiau kaip
penkis centralizuotai suteikiamus
rinkodaros leidimus, kurie buvo suteikti
atitinkamai jmonei arba — jeigu tai yra
jmoniy grupei priklausanti jmoné —
imoniy grupei, kuriai ji priklauso, nuo
jmonés ar grupés jsteigimo dienos,
atsizvelgiant | tai, kuri data yra ankstesné;

Pakeitimas 201
Pasiulymas dél direktyvos

81 straipsnio 2 dalies 1 pastraipos b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b) SeSiais ménesiais, jei pareiskéjas,
siekiantis gauti rinkodaros leidima,
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1. Teisinés duomeny apsaugos
laikotarpis yra septyneri metai ir Sesi
ménesiai nuo to vaisto rinkodaros leidimo
suteikimo pagal 6 straipsnio 2 dalj dienos.
Jeigu rinkodaros leidimai yra to paties
bendrojo rinkodaros leidimo dalis,
duomeny apsaugos laikotarpis prasideda
nuo pirminio rinkodaros leidimo suteikimo
Sajungoje dienos.

Pakeitimas
ISbraukta.

Pakeitimas
b) 12 ménesiy, jei pareiskéjas,

siekiantis gauti rinkodaros leidima,
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pateikdamas paraiska gauti pirminj pateikdamas paraiska gauti pirminj

rinkodaros leidima, irodo, kad vaistas rinkodaros leidima, irodo, kad vaistas
patenkina nepatenkintg medicininj poreik], patenkina nepatenkintg medicininj poreik],
kaip nurodyta 83 straipsnyje; kaip nurodyta 83 straipsnyje;

Pakeitimas 202

Pasiiilymas dél direktyvos
81 straipsnio 2 dalies 1 pastraipos ¢ a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

ca)  SeSiais ménesiais, jei rinkodaros
leidimo turétojas jrodo, kad didelé dalis su
vaistu susijusiy moksliniy tyrimy ir
plétros, jskaitant ikiklinikinius ir
klinikinius tyrimus, atlikta Sgjungoje ir
bent is dalies bendradarbiaujant su
vieSaisiais subjektais, jskaitant Sgjungoje
veikiancius universitetiniy ligoniniy
institutus, kompetencijos centrus ar
biotechnologijy klasterius.

Pakeitimas 203
Pasiulymas dél direktyvos
81 straipsnio 2 dalies 1 pastraipos d punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

d) 12 ménesiy, jei rinkodaros leidimo ISbraukta.
turétojas duomeny apsaugos laikotarpiu

gauna leidimgq dél papildomos terapinés

indikacijos, dél kurios rinkodaros leidimo

turétojas pateiké papildomy duomeny,

jrodydamas reik§minggq jos klinikine

naudg, palyginti su esamais gydymo

biidais.

Pakeitimas 204
Pasiulymas dél direktyvos
81 straipsnio 2 dalies 3 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
Pirmos pastraipos d punkte nurodytu ISbraukta.

apsaugos laikotarpio pailginimu

RR\1299508LT.docx 105/189 PE753.470v02-00

LT



LT

leidZiama pasinaudoti tik vieng kartq.

Pakeitimas 205
Pasiulymas dél direktyvos
81 straipsnio 2 dalies 3 a pastraipa (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 206
Pasiulymas dél direktyvos
81 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 207
Pasiulymas dél direktyvos
82 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

[-]

Pakeitimas 208
Pasiulymas dél direktyvos
83 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Priémusi mokslines gaires dél Sio
straipsnio taikymo Agentiira konsultuojasi
su Komisija ir [perzitiréto Reglamento
(EB) Nr. 726/2004] 162 straipsnyje
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Pakeitimas

Ne véliau kaip ... [12 ménesiy nuo Sios
direktyvos jsigaliojimo datos] Komisija
pagal 215 straipsnj priima deleguotuosius
aktus, kuriais Si direktyva papildoma
nustatant procediirinius aspektus ir
kriterijus, susijusius su Sios dalies pirmos
pastraipos ca punktu.

Pakeitimas

3a. 1 ir 2 dalyse nurodyta teisiné
apsauga nevirsija aStuoneriy mety ir SeSiy
ménesiy.

Pakeitimas
ISbraukta.
Pakeitimas
3. Priémusi mokslines gaires dél Sio

straipsnio taikymo Agentura konsultuojasi
su Komisija ir [perzZitréto Reglamento
(EB) Nr. 726/2004] 162 straipsnio 1 ir 2
dalyse nurodytomis atitinkamomis
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nurodytomis institucijomis ar jstaigomis.

Pakeitimas 209
Pasiiilymas dél direktyvos
85 straipsnio 1 pastraipos jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Patento suteikiamos teisés arba
[Reglamente (EB) Nr. 469/2009, Leidiniy
biuro praSoma pakeisti nuoroda nauju
teises aktu, kai jis bus priimtas] numatytas
papildomos apsaugos liudijimas nelaikomi
paZeistais, kai referencinis vaistas
naudojamas Siais tikslais:

Pakeitimas 210
Pasiulymas dél direktyvos

institucijomis ar jstaigomis bei
suinteresuotaisiais subjektais.

Pakeitimas

Patento suteikiamos teisés arba
[Reglamente (EB) Nr. 469/2009, Leidiniy
biuro praSoma pakeisti nuoroda nauju
teisés aktu, kai jis bus priimtas] numatytas
papildomos apsaugos liudijimas nelaikomi
paZzeistais, kai atliekami biitini tyrimai,
bandymai ir kita veikla Siuo tikslu:

85 straipsnio 1 pastraipos a punkto jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

a) atliekant tyrimus ir vykdant kitg
veiklq, kuriais siekiama surinkti
duomeny, kad biity galima pateikti
paraiskq dél:

Pakeitimas 211
Pasiulymas dél direktyvos

85 straipsnio 1 pastraipos a punkto i papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

1) generiniy, panasiy biologiniy,
miSriyjy arba misriyjy biologiniy vaisty
rinkodaros leidimo ir paskesniy jo salygy
keitimo;

Pakeitimas 212
Pasiulymas dél direktyvos

85 straipsnio 1 pastraipos a punkto ii papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

RR\1299508LT.docx

107/189

Pakeitimas
ISbraukta.

Pakeitimas
1) rinkodaros leidimo gavimo ir

paskesniy jo salygy keitimo;

Pakeitimas
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i1) sveikatos technologijy vertinimo, 1) sveikatos technologijy vertinimo

kaip apibréZzta Reglamente (ES) vykdymo, kaip apibrézta Reglamente (ES)
2021/2282; 2021/2282;
Pakeitimas 213

Pasiulymas dél direktyvos
85 straipsnio 1 pastraipos a punkto iii papunktis

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas

1i1) kainodaros ir kompensavimo; 1i1) kainodaros ir kompensavimo
patvirtinimo gavimo; taip pat

Pakeitimas 214
Pasiulymas dél direktyvos
85 straipsnio 1 pastraipos a punkto iii a papunktis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

iii a) tolesniy su tokia veikla susijusiy
praktiniy reikalavimy;

Pakeitimas 215
Pasiulymas dél direktyvos
85 straipsnio 1 pastraipos b punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
b) veikla, vykdoma tik a punkte veikla, vykdoma tik pirmoje pastraipoje
nurodytais tikslais, gali apimti paraiSkos nurodytais tikslais, apima, kai aktualu,
gauti rinkodaros leidimg pateikima, taip pat paraiskos gauti rinkodaros leidima
patentuoty vaisty ar procesy sitilyma, pateikima, taip pat patentuoty vaisty ar
gamybg, pardavima, tiekima, saugojima, procesy sitilyma, gamyba, pardavima,
importa, vartojimg (naudojimg) ir pirkima, tiekima, saugojima, importg, vartojimag
be kita ko, kai tg veiklg vykdo tiek¢jai ir (naudojimg) ir pirkima, be kita ko, kai ta
paslaugy teik¢jai, kurie yra treciosios Salys. veiklg vykdo tiekéjai ir paslaugy teikéjai,

kurie yra tre€iosios Salys.

Pakeitimas 216
Pasiulymas dél direktyvos
85 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
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Pakeitimas 217
Pasiulymas dél direktyvos
86 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

RR\1299508LT.docx

85a straipsnis

Nesikirtimas su intelektinés nuosavybés
teisémis
1. Valstybés narés 85 straipsnyje
nurodytas procediras ir sprendimus laiko
reguliavimo arba administracinémis
procediiromis, kurios nepriklauso nuo
intelektinés nuosavybés teisiy uztikrinimo.

2. Intelektinés nuosavybés teisiy
apsauga néra tinkama prieZastis atmesti,
sustabdyti, atidéti, panaikinti ar atSaukti
85 straipsnyje nurodytus sprendimus.

3. 1 ir 2 dalys taikomos nepaZeidZiant
Sgjungos ir nacionalinés teisés akty,
susijusiy su intelektinés nuosavybés
apsauga.

Pakeitimas

86a straipsnis

Ataskaity apie vaisty prieinamumgqg
teikimas

Komisija, bendradarbiaudama su
valstybémis narémis, parengia rodiklius
vaisty prieinamumui Sqjungoje jvertinti.
Tie rodikliai turi biti grindZiami
jrodymais, iSmatuojami ir reguliariai
perZiurimi, kad atspindéty besikeicianciq
sveikatos prieZiiiros padétj Sgjungoje.
Komisija paskelbia ataskaitq, kurioje
jvertinamas vaisty prieinamumas ir
kliutys, trukdancios pagerinti tokj
prieinamumg kiekvienoje valstybéje
naréje ir bendrai Sqjungos lygmeniu. Si
ataskaita skelbiama vieSai.

Remdamasi ataskaita, Komisija sukuria
specialig placiajai visuomenei ir
atitinkamiems suinteresuotiesiems
subjektams skirtq interneto svetaine,
kurioje pateikiama lengvai prieinama
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Pakeitimas 218
Pasiulymas dél direktyvos

informacija apie prieinamumo rodiklius ir
vaisty prieinamumgq Sqjungoje.

Pirmg kartq ataskaita parengiama ne
véliau kaip [antryjy mety po Sios
direktyvos jsigaliojimo dienos pabaigos
data] ir véliau kas penkerius metus.

87 straipsnio 1 dalies 1 pastraipos ¢ punkto 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

c) atlikti poregistracinj tyrima aplinkai
keliamai rizikai jvertinti, stebésenos
duomenims arba informacijai apie
vartojimg rinkti, jei kyla susirtipinimas dél
vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas,
ar susijusios veikliosios medZiagos
keliamos rizikos aplinkai arba visuomenés
sveikatai, jskaitant atsparumag
antimikrobinéms medziagoms.

Pakeitimas 219
Pasiulymas dél direktyvos
87 straipsnio 1 dalies 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas
Tokia prievolé deramai pagrindZiama, apie
jos nustatymg pranesama rastu ir kartu

nurodomi tyrimo tikslai bei pateikimo ir
atlikimo terminai.
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Pakeitimas

C) atlikti poregistracinj tyrima aplinkai
keliamai rizikai jvertinti, stebésenos
duomenims arba informacijai apie
vartojimg rinkti, jei kyla susiriipinimas deél
vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas,
ar susijusios veikliosios medZiagos
keliamos rizikos aplinkai arba visuomenés
sveikatai, jskaitant atsparuma
antimikrobinéms medziagoms. Jei
poregistracinis rizikos aplinkai vertinimo
tyrimas yra susijes su antimikrobine
medZiaga, | jj jtraukiami aktualiis ir
palyginami duomenys apie kiekvienos
risies antimikrobiniy medZiagy
pardavimy ir vartojimo apimtj. Agentiira
bendradarbiauja su valstybémis narémis
ir su kitomis Sqgjungos agentiiromis,
analizuoja tuos duomenis ir paskelbia
meting ataskaitg. Agentira atsiZvelgia j
tuos duomenis priimdama atitinkamas
gaires ir rekomendacijas.

Pakeitimas

Tokia prievolé deramai pagrindZiama, apie
jos nustatymg pranesama rastu ir kartu
nurodomi tyrimo tikslai bei pateikimo ir
atlikimo terminai. Informacija apie
poregistracinius tyrimus, kurie turi biiti
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Pakeitimas 220
Pasiulymas dél direktyvos
92 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Paraisky dél salygy keitimo
nagrin€jimo procediiros yra proporcingos
susijusiai rizikai ir poveikiui. Tos
procediiros yra jvairios — nuo procediiry,
kurias galima jgyvendinti tik gavus i§samiu
moksliniu vertinimu pagrjstg patvirtinima,
iki procediiry, kurias galima jgyvendinti
nedelsiant ir apie kurias rinkodaros leidimo
turétojas gali véliau pranesti
kompetentingai institucijai. Tokios
procediros taip pat gali apimti rinkodaros
leidimo turétojo atlieckamg duomeny bazéje
saugomos savo informacijos atnaujinima.

Pakeitimas 221
Pasiulymas dél direktyvos
94 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Remdamosi atitinkamais

pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1901/20067¢ 45
straipsnio 1 dalj, valstybiy nariy
kompetentingos institucijos gali
atitinkamai pakeisti susijusio vaisto
rinkodaros leidimo salygas ir atnaujinti jo
vaisto charakteristiky santrauka bei
pakuotés lapeli. Kompetentingos
institucijos keiciasi informacija apie
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atlikti laikantis nustatytos prievolés,
paiymima Europos vieSo vertinimo
protokole ir kompetentingos institucijos
duomeny bazéje.

Pakeitimas

3. Paraisky dél salygy keitimo
nagrin¢jimo procediiros yra proporcingos
susijusiai rizikai ir poveikiui. Tos
procediiros yra jvairios — nuo procediiry,
kurias galima jgyvendinti tik gavus i§samiu
moksliniu vertinimu pagrjstg patvirtinima,
iki procediiry, kurias galima jgyvendinti
nedelsiant ir apie kurias rinkodaros leidimo
turétojas gali véliau pranesti
kompetentingai institucijai. Tokios
procediiros taip pat gali apimti rinkodaros
leidimo turétojo atlieckamg duomeny bazéje
saugomos savo informacijos atnaujinima.
Jei Agentiira mano, kad tai pagrjsta, taip
pat numatomos paspartintos vertinimo
procediiros sqlygy keitimui, kuris yra
labai svarbus visuomenés sveikatos
poziiriu.

Pakeitimas

1. Remdamosi atitinkamais

pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1901/20067¢ 45
straipsnio 1 dalj, valstybiy nariy
kompetentingos institucijos,
pasikonsultavusios su rinkodaros leidimo
turétoju, gali atitinkamai pakeisti susijusio
vaisto rinkodaros leidimo salygas ir
atnaujinti jo vaisto charakteristiky
santraukg bei pakuotés lapelj.
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pateiktus tyrimus ir, atitinkamais atvejais,
apie jy reikSme atitinkamiems rinkodaros
leidimams.

76 2006 m. gruodzio 12 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1901/2006 d¢l pediatrijoje vartojamy
vaistiniy preparaty, i§ dalies keiciantis
Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva
2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir
Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (OL L 378,
2006 12 27, p. 1).

Pakeitimas 222
Pasiulymas dél direktyvos
96 straipsnio 1 dalies 1 pastraipa

Komisijos siitlomas tekstas

Valstybés narés turi veikiancig savo
farmakologinio budrumo uzduotims
vykdyti skirtg farmakologinio budrumo
sistemg ir dalyvauja Sgjungos
farmakologinio budrumo veikloje.

Pakeitimas 223
Pasiiilymas dél direktyvos
97 straipsnio 1 dalies e a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas
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Kompetentingos institucijos keiciasi
informacija apie pateiktus tyrimus ir,
atitinkamais atvejais, apie jy reikSme
atitinkamiems rinkodaros leidimams.

76 2006 m. gruodzio 12 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1901/2006 dé¢l pediatrijoje vartojamy
vaistiniy preparaty, i§ dalies keiciantis
Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva
2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir
Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (OL L 378,
2006 12 27, p. 1).

Pakeitimas

Valstybés narés turi veikiancig savo
farmakologinio budrumo uzduotims
vykdyti skirtg farmakologinio budrumo
sistema ir dalyvauja Sajungos
farmakologinio budrumo veikloje,
iskaitant farmakologinj budrumgq, susijusj
su poregistraciniais ilgalaikiais saugumo
ir veiksmingumo tyrimais su vaikais,
jskaitant, kai tinkama, vaisty vartojimo ne
pagal indikacijas duomenis.

Pakeitimas

ea)  sudaro palankesnes sqlygas
pacienty apsaugai nuo nepageidaujamy
reiSkiniy parengdamos ir jgyvendindamos
saugaus vaisty vartojimo ir tvarkymo
planus, kurie gali apimti skaitmeniniy
vaisty saugumo sistemy diegimqg
ligoninése ir ambulatorinés prieZiiiros
jstaigose.
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Pakeitimas 224
Pasiulymas dél direktyvos
102 straipsnio 1 dalies b a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 225
Pasiulymas dél direktyvos
102 straipsnio 1 dalies d a punktas (naujas)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 226
Pasiulymas dél direktyvos
102 straipsnio 1 dalies d b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 227
Pasiulymas dél direktyvos
102 straipsnio 1 dalies d ¢ punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 228
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Pakeitimas

ba)  RAV vertinimo rezultatus,
jskaitant rinkodaros leidimo turétojo
pateiktus duomenis pagal 22 straipsnio 7a
dalj ir 29 straipsnio 4a dalj;

Pakeitimas

da)  kai aktualu, informacijq apie
antimikrobines medZiagas pagal 17
straipsnio 2 dalj ir 29 straipsnio 4a dalj;

Pakeitimas

db)  kai aktualu, sgqmoninimo kortelg,
kurioje pateikiama informacija apie
atsparumgq antimikrobinéms medZiagoms
ir tinkamgq antimikrobiniy medZiagy
vartojimg ir Salinimgq;

Pakeitimas

dc)  periodiskai atnaujinamus
saugumo protokolus;
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Pasiiilymas dél direktyvos

102 straipsnio 1 dalies d d punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 229
Pasiulymas dél direktyvos
105 straipsnio 2 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

2. Rinkodaros leidimo turétojai
neatsisako priimti prane$imy apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas, gauty
elektroninémis priemonémis arba bet kokiu
kitu tinkamu btidu 1§ pacienty ir sveikatos
prieziliros specialisty.

Pakeitimas 230
Pasiulymas dél direktyvos
106 straipsnio 1 dalies 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Kiekviena valstybé naré registruoja visas
savo Salies teritorijoje pacientams
pasireiSkusias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas, apie kurias jai pranese sveikatos
priezitiros specialistai ir pacientai. Si
prievolé taikoma visiems vaistams, kuriy
rinkodaros leidimas jau suteiktas, ir
vaistams, kurie vartojami pagal 3 straipsnio
1 arba 2 dalis. Laikydamosi 97 straipsnio 1
dalies c ir e punkty, valstybés narés,
gavusios pranes$ima, atitinkamais atvejais
bendradarbiauja su pacientais ir sveikatos
prieziliros specialistais.
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Pakeitimas

dd)  informacijq apie vaisty stygiaus
statusq, kaip nurodyta [perZiiiréto
Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 121
straipsnio 1 dalies b punkte;

Pakeitimas

2. Rinkodaros leidimo turétojai
neatsisako priimti praneSimy apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas, gauty
elektroninémis priemonémis arba bet kokiu
kitu tinkamu btidu 1§ pacienty, slaugytojy
ar kity susijusiy asmeny, pavyzdZiui,
Seimos nariy, ir sveikatos prieZiliros
specialisty.

Pakeitimas

Kiekviena valstybé naré registruoja visas
savo Salies teritorijoje pacientams
pasireiSkusias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas, apie kurias jai pranes¢ sveikatos
priezitiros specialistai ir pacientai. Si
prievolé taikoma visiems vaistams, kuriy
rinkodaros leidimas jau suteiktas, ir
vaistams, kurie vartojami pagal 3 straipsnio
1 arba 2 dalis. Laikydamosi 97 straipsnio 1
dalies c ir e punkty, valstybés narés,
gavusios prane$ima, atitinkamais atvejais
bendradarbiauja su pacientais ir sveikatos
prieziliros specialistais ir siekia tiesiogiai
informuoti tuos suinteresuotuosius
subjektus, kurie pranesé apie jtariamq
nepageidaujamgq reakcijq j vaistq, apie
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Pakeitimas 231
Pasiulymas dél direktyvos
106 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. Valstybés narés uztikrina, kad
praneSimai apie jtariamas nepageidaujamas
reakcijas, pasireiSkusias dél klaidingo
vaisto vartojimo, apie kurias joms pranesta,
biity prieinami ,,Eudravigilance* duomeny
bazg¢je ir kad su jais galéty susipazinti
atitinkamos valstybés narés uz pacienty
saugg atsakingos institucijos, jstaigos,
organizacijos arba jstaigos. Jos taip pat
uztikrina, kad tos valstybés narés uz vaistus
atsakingoms institucijoms pranesty apie
visas jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
apie kurias pranesta kuriai nors kitai tos
valstybés narés institucijai. Sie pranesimai
tinkamai identifikuojami [perziiiréto
Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 102
straipsnyje nurodytose formose.

Pakeitimas 232
Pasiulymas dél direktyvos
106 straipsnio 5 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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sprendimus, kuriy imtasi dél vaisto
saugumo.

Pakeitimas

5. Valstybés narés uztikrina, kad
specialisty praneSimai apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas, jskaitant
pasireiSkusias dél klaidingo vaisto
vartojimo, naudojimo ir iSdavimo, apie
kurias joms pranesta, biity prieinami
,BudraVigilance* duomeny bazéje ir kad
su jais galéty susipazinti atitinkamos
valstybés narés uz pacienty sauga
atsakingos institucijos, jstaigos,
organizacijos arba jstaigos. Jos taip pat
uztikrina, kad tos valstybés narés uz vaistus
atsakingoms institucijoms pranesty apie
visas jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
apie kurias pranesta kuriai nors kitai tos
valstybés narés institucijai. Sie pranesimai
tinkamai identifikuojami [perZiiiréto
Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 102
straipsnyje nurodytose formose.

Pakeitimas

5a.  PraneSimai apie nepageidaujamas
reakcijas, pasireiskiancias dél netinkamo
vaisto vartojimo ar isdavimo, pateikiami
wEudraVigilance“ duomeny bazéje ir
jtraukiami | periodiskai atnaujinamus
saugumo protokolus. Prireikus valstybés
nareés, pasikonsultavusios su sveikatos
prieZiiiros specialistais ir kitais
atitinkamais suinteresuotaisiais
subjektais, imasi taisomyjy veiksmy, kad
uztikrinty aukstus vaisty saugumo
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standartus sveikatos prieZiiiros jstaigose.

Pakeitimas 233
Pasiulymas dél direktyvos
107 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas

3a. Agentiira arba, kai tinkama,
nacionalinés kompetentingos institucijos
1 dalies a ir b punktuose nurodytas
atskaitas skelbia viesai.

Pakeitimas 234
Pasiiilymas dél direktyvos
123 straipsnio 1 pastraipos jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
Agentiira, bendradarbiaudama su valstybiy Agentiira, bendradarbiaudama su valstybiy
nariy kompetentingomis institucijomis ir nariy kompetentingomis institucijomis ir
kitomis suinteresuotomis Salimis, parengia: kitomis suinteresuotomis Salimis, jskaitant

nurodytas [perZiuréto Reglamento (EB)
Nr. 726/2004] 162 straipsnyje, parengia:

Pakeitimas 235
Pasiiilymas dél direktyvos
123 straipsnio 1 pastraipos a a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

aa)  gaires nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms dél
veiksmingo pacienty ir sveikatos
prieZiiiros specialisty jtraukimo §
duomeny rinkimgq ir informavimgq apie
vaisty keliamg rizikq vykdant
Jarmakologinio budrumo veiklg;

Pakeitimas 236
Pasiulymas dél direktyvos
X skyriaus pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

PE753.470v02-00 116/189 RR\1299508LT.docx



Homeopatiniai vaistai ir tradiciniai
augaliniai vaistai

Pakeitimas 237
Pasiulymas dél direktyvos
125 straipsnio pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

Homeopatiniy vaisty registravimas arba
rinkodaros leidimy suteikimas

Pakeitimas 238
Pasiulymas dél direktyvos
125 straipsnio 1 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

1. Valstybés narés uztikrina, kad
Sajungoje gaminami ir rinkai pateikiami
homeopatiniai vaistai biity registruojami
pagal 126 ir 127 straipsnius ir jy rinkodaros
leidimai biity suteikiami pagal 133
straipsnio 1 dalj, i§skyrus tuos atvejus, kai
tokie homeopatiniai vaistai yra jregistruoti
arba jy rinkodaros leidimas suteiktas pagal
nacionalings teisés aktus 1993 m. gruodzio
31 d. arba anksc¢iau. Registravimo atveju
taikomi III skyriaus 3 ir 4 skirsniai ir 38
straipsnio 1, 2 ir 3 dalys.

Pakeitimas 239
Pasiulymas dél direktyvos
125 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
2. Valstybés narés nustato 126
straipsnyje nurodytg supaprastintg

homeopatiniy vaisty registravimo
procediirg.

Pakeitimas 240
Pasiiilymas dél direktyvos
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Homeopatiniai produktai ir tradiciniai
augaliniai vaistai

Pakeitimas

Homeopatiniy produkty registravimas arba
rinkodaros leidimy suteikimas

Pakeitimas

1. Valstybés narés uztikrina, kad
Sajungoje gaminami ir rinkai pateikiami
homeopatiniai produktai biity
registruojami pagal 126 ir 127 straipsnius
ir jy rinkodaros leidimai bty suteikiami
pagal 133 straipsnio 1 dalj, i§skyrus tuos
atvejus, kai tokie homeopatiniai produktai
yra jregistruoti arba jy rinkodaros leidimas
suteiktas pagal nacionalinés teisés aktus
1993 m. gruodZzio 31 d. arba anksc¢iau.
Registravimo atveju taikomi III skyriaus 3
ir 4 skirsniai ir 38 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys.

Pakeitimas

2. Valstybés narés nustato 126
straipsnyje nurodyta supaprastintg
homeopatiniy produkty registravimo
procediirg.
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126 straipsnio pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
Supaprastinta homeopatiniy vaisty Supaprastinta homeopatiniy produkty
registravimo procediira registravimo procediira
Pakeitimas 241

Pasiiilymas dél direktyvos
126 straipsnio 1 dalies 1 pastraipos iZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
Supaprastinta registravimo procediira gali Supaprastinta registravimo procediira gali
biti taikoma tiems homeopatiniams biiti tatkoma tiems homeopatiniams
vaistams, Kurie atitinka visas $ias sglygas: produktams, kurie atitinka visas Sias
salygas:
Pakeitimas 242

Pasiulymas dél direktyvos
126 straipsnio 1 dalies 1 pastraipos b punktas

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas
b) vaisto zenklinime ar jokioje su juo b) homeopatinio produkto zenklinime
susijusioje informacijoje nenurodoma jokia ar jokioje su juo susijusioje informacijoje
konkreti terapiné¢ indikacija; nenurodoma jokia konkreti terapiné
indikacija;
Pakeitimas 243

Pasiiilymas dél direktyvos
126 straipsnio 1 dalies 1 pastraipos ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
c) jie yra pakankamai praskiesti, taip C) jie yra pakankamai praskiesti, taip
garantuojant vaisto sauguma. garantuojant homeopatinio produkto
sauguma.
Pakeitimas 244

Pasiulymas dél direktyvos
126 straipsnio 1 dalies 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
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Taikant ¢ punkta, tame vaiste negali buti
daugiau kaip viena deSimttukstantoji
pradings tinktiiros arba daugiau kaip viena
Simtoji maziausios alopatijoje naudojamos
dozés veikliyjy medziagy, kurioms esant
alopatiniame vaiste reikia pateikti gydytojo
recepta.

Pakeitimas 245
Pasiulymas dél direktyvos
126 straipsnio 1 dalies 4 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Registravimo metu valstybés narés nustato
homeopatiniy vaisty iSdavimo pacientui
teisinj statusa.

Pakeitimas 246
Pasiulymas dél direktyvos
126 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. 1 straipsnio 10 dalies ¢ punkte, 30
straipsnyje, III skyriuje, 6 skirsnyje, 191,
195 ir 204 straipsniuose nurodyti kriterijai
ir darbo tvarkos taisyklés mutatis mutandis
taikomi supaprastintai homeopatiniy vaisty
registravimo procedirai, i§skyrus
gydomojo poveikio irodyma.

Pakeitimas 247
Pasiiilymas dél direktyvos
127 straipsnio 1 pastraipos jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

UZ homeopatiniy vaisty pateikima rinkai
atsakingo asmens pateikta specialaus,
supaprastinto registravimo paraiska gali
apimti grupe 1S tos pacios homeopatinés
zaliavos ar Zaliavy pagaminty vaisty.
Siekiant jrodyti visy pirma atitinkamo
homeopatinio vaisto farmacineg kokybe ir
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Taikant ¢ punkta, tame homeopatiniame
produkte negali buti daugiau kaip viena
deSimttiikstantoji pradinés tinktiiros arba
daugiau kaip viena Simtoji maziausios
alopatijoje naudojamos dozés veikliyjy
medZiagy, kurioms esant alopatiniame
homeopatiniame produkte reikia pateikti
gydytojo recepta.

Pakeitimas

Registravimo metu valstybés narés nustato
homeopatiniy produkty iSdavimo pacientui
teisinj statusa.

Pakeitimas

2. 1 straipsnio 10 dalies ¢ punkte, 30
straipsnyje, I1I skyriuje, 6 skirsnyje, 191,
195 ir 204 straipsniuose nurodyti kriterijai
ir darbo tvarkos taisyklés mutatis mutandis
taikomi supaprastintai homeopatiniy
produkty registravimo procedirai, i§skyrus
gydomojo poveikio jrodyma.

Pakeitimas

UZ homeopatiniy produkty pateikima
rinkai atsakingo asmens pateikta
specialaus, supaprastinto registravimo
paraiska gali apimti grupe 1S tos pacios
homeopatinés Zaliavos ar zaliavy
pagaminty produkty. Siekiant jrodyti visy
pirma atitinkamo homeopatinio produkto
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skirtingy serijy vaisty homogeniSkuma,
kartu su paraiska pateikiami Sie
dokumentai:

Pakeitimas 248
Pasiulymas dél direktyvos
127 straipsnio 1 pastraipos d punktas

Komisijos siitlomas tekstas

d) gamybos leidimas atitinkamiems
homeopatiniams vaistams;

Pakeitimas 249
Pasiiilymas dél direktyvos
127 straipsnio 1 pastraipos e punktas

Komisijos sitilomas tekstas

e) registravimo dokumenty ar leidimy,
gauty tam pa¢iam homeopatiniam vaistui
kitose valstybése narése, kopijos;

Pakeitimas 250
Pasiulymas dél direktyvos
127 straipsnio 1 pastraipos f punktas

Komisijos sitilomas tekstas
f) vienas ar daugiau prekybai

registruojamy homeopatiniy vaisty antrinés
ir pirming¢s pakuotés makety;

Pakeitimas 251
Pasiulymas dél direktyvos
127 straipsnio 1 pastraipos g punktas

Komisijos sitilomas tekstas

g) duomenys apie homeopatiniy vaisty
stabiluma.
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farmacing kokybe ir skirtingy serijy
produkty homogeniskuma, kartu su
paraiSka pateikiami Sie dokumentai:

Pakeitimas

d) gamybos leidimas atitinkamiems
homeopatiniams produktams;

Pakeitimas
e) registravimo dokumenty ar leidimy,
gauty tam pac¢iam homeopatiniam

produktui kitose valstybése narése,
kopijos;

Pakeitimas
f) vienas ar daugiau prekybai

registruojamy homeopatiniy produkty
antrinés ir pirminés pakuotés makety;

Pakeitimas

g) duomenys apie homeopatiniy
produkty stabiluma.
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Pakeitimas 252
Pasiulymas dél direktyvos
128 straipsnio pavadinimas

Komisijos siitlomas tekstas

Decentralizuotos ir savitarpio pripazinimo
procediiry taikymas homeopatiniams
vaistams

Pakeitimas 253
Pasiulymas dél direktyvos
128 straipsnio 1 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

1. 38 straipsnio 4 ir 6 dalys, 39-42
straipsniai ir 95 straipsnis netaikomi 126
straipsnyje nurodytiems homeopatiniams
vaistams.

Pakeitimas 254
Pasiulymas dél direktyvos
128 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. IIT skyriaus 3—5 skirsniai netaikomi
133 straipsnio 2 dalyje nurodytiems
homeopatiniams vaistams.

Pakeitimas 255
Pasiulymas dél direktyvos
129 straipsnio pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

Homeopatiniy veterinariniy vaisty
zenklinimas

Pakeitimas 256
Pasiulymas dél direktyvos
129 straipsnio 1 pastraipa
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Pakeitimas

Decentralizuotos ir savitarpio pripazinimo
procediiry taikymas homeopatiniams
produktams

Pakeitimas

1. 38 straipsnio 4 ir 6 dalys, 39-42
straipsniai ir 95 straipsnis netaikomi 126
straipsnyje nurodytiems homeopatiniams
produktams.

Pakeitimas

2. IIT skyriaus 3—5 skirsniai netaikomi
133 straipsnio 2 dalyje nurodytiems
homeopatiniams produktams.

Pakeitimas

Homeopatiniy produkty zenklinimas

PE753.470v02-00

LT



LT

Komisijos sitilomas tekstas

Homeopatiniai vaistai, i$skyrus
nurodytuosius 126 straipsnio 1 dalyje,
zenklinami pagal VI skyriaus nuostatas ir
identifikuojami pagal informacija jy
etiketéje, kurioje aiskiai ir jskaitomai
nurodoma, kad tai yra homeopatiniai
vaistai.

Pakeitimas 257
Pasiulymas dél direktyvos
130 straipsnio pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

Tam tikry homeopatiniy vaisty zZenklinimui
taikomi specialieji reikalavimai

Pakeitimas 258
Pasiulymas dél direktyvos

Pakeitimas

Homeopatiniai produktai, iSskyrus
nurodytuosius 126 straipsnio 1 dalyje,
zenklinami pagal VI skyriaus nuostatas ir
identifikuojami pagal informacijg jy
etiketéje, kurioje aiskiai ir jskaitomai
nurodoma, kad tai yra homeopatiniai

produktai.

Pakeitimas

Tam tikry homeopatiniy produkty
zenklinimui taikomi specialieji
reikalavimai

130 straipsnio 1 dalies 1 pastraipos iZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

126 straipsnio 1 dalyje nurodyty
homeopatiniy vaisty zenklinime ir,
atitinkamais atvejais, pakuotés lapelyje, be
aiskiai paraSyty zodziy ,,homeopatinis
vaistas*, pateikiama tik $i informacija:

Pakeitimas 259
Pasiiilymas dél direktyvos
130 straipsnio 1 dalies 1 pastraipos k punktas

Komisijos sitilomas tekstas

k) uzrasas ,,homeopatiniai vaistai be
patvirtinty terapiniy indikacijy*;

Pakeitimas 260
Pasiulymas dél direktyvos
130 straipsnio 1 dalies 2 pastraipa
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Pakeitimas

126 straipsnio 1 dalyje nurodyty
homeopatiniy vaisty zenklinime ir,
atitinkamais atvejais, pakuotés lapelyje, be
aiskiai paraSyty zodziy ,,homeopatinis
vaistas‘, pateikiama tik $i informacija:

Pakeitimas

k) uzrasas ,,homeopatiniai produktai
be patvirtinty terapiniy indikacijy*;
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

D¢l pirmos pastraipos a punkto D¢l pirmos pastraipos a punkto
pazymeétina, kad, jei homeopatinis vaistas pazymeétina, kad, jei homeopatinis
sudarytas i$ dviejy ar daugiau zaliavy, be produktas sudarytas i$ dviejy ar daugiau
etiketéje nurodyty zaliavy moksliniy zaliavy, be etiketéje nurodyty zaliavy
pavadinimy, galima nurodyti ir sugalvota moksliniy pavadinimy, galima nurodyti ir
pavadinima. sugalvotg pavadinima.

Pakeitimas 261

Pasiulymas dél direktyvos
130 straipsnio 2 dalies a punktas

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas
a) homeopatinio vaisto kaina; a) homeopatinio produkto kaina;
Pakeitimas 262

Pasiulymas dél direktyvos
131 straipsnio pavadinimas

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas
Homeopatiniy vaisty reklama Homeopatiniy produkty reklama
Pakeitimas 263

Pasiulymas dél direktyvos
131 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
1. XIII skyrius taikomas 1. XIII skyrius taitkomas
homeopatiniams vaistams. homeopatiniams produktams.
Pakeitimas 264

Pasiulymas dél direktyvos
131 straipsnio 2 dalies 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
Nukrypstant nuo 1 dalies, 176 straipsnio 1 Nukrypstant nuo 1 dalies, 176 straipsnio 1
dalis netaikoma 126 straipsnio 1 dalyje dalis netaikoma 126 straipsnio 1 dalyje
nurodytiems vaistams. nurodytiems homeopatiniams produktams.
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Pakeitimas 265
Pasiulymas dél direktyvos
131 straipsnio 2 dalies 2 pastraipa

Komisijos siitlomas tekstas

Taciau, reklamuojant tokius homeopatinius
vaistus, galima pateikti tik 130 straipsnio 1
dalyje nurodytg informacija.

Pakeitimas 266
Pasiulymas dél direktyvos
132 straipsnio pavadinimas

Komisijos siitlomas tekstas

Keitimasis informacija apie homeopatinius
vaistus

Pakeitimas 267
Pasiulymas dél direktyvos
132 straipsnio 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Valstybés narés pateikia vienos kitoms visa
informacija, kuri yra bitina siekiant
uztikrinti Sgjungoje gaminamy ir rinkai
pateikiamy homeopatiniy vaisty kokybe ir
sauguma, visy pirma 202 ir 203
straipsniuose nurodyta informacija.

Pakeitimas 268
Pasiulymas dél direktyvos
133 straipsnio pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

Kiti homeopatiniams vaistams taikomi
reikalavimai

Pakeitimas 269
Pasiulymas dél direktyvos
133 straipsnio 1 dalis
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Pakeitimas

Taciau, reklamuojant tokius homeopatinius
produktus, galima pateikti tik 130
straipsnio 1 dalyje nurodyta informacija.

Pakeitimas

Keitimasis informacija apie homeopatinius
produktus

Pakeitimas

Valstybés narés pateikia vienos kitoms visa
informacija, kuri yra biitina siekiant
uztikrinti Sgjungoje gaminamy ir rinkai
pateikiamy homeopatiniy produkty kokybe
ir sauguma, visy pirma 202 ir 203
straipsniuose nurodytg informacija.

Pakeitimas

Kiti homeopatiniams produktams taikomi
reikalavimai
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Komisijos sitilomas tekstas

1. Homeopatiniy vaisty, iSskyrus
nurodytuosius 126 straipsnio 1 dalyje,
rinkodaros leidimas suteikiamas pagal 6-9
ir 14 straipsnius, o jie Zenklinami pagal VI
skyriaus nuostatas.

Pakeitimas 270
Pasiulymas dél direktyvos
133 straipsnio 2 dalies 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Remdamasi valstybéje nar¢je taikomais
homeopatijos principais ir ypatumais,
atitinkama valstybé naré savo Salies
teritorijoje gali nustatyti arba palikti galioti
specialias taisykles dél homeopatiniy
vaisty, i$skyrus nurodytuosius 126
straipsnio 1 dalyje, ikiklinikiniy ir
klinikiniy tyrimy.

Pakeitimas 271
Pasiulymas dél direktyvos
133 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. IX skyrius taikomas
homeopatiniams vaistams, i$skyrus
nurodytuosius 126 straipsnio 1 dalyje.
Homeopatiniams vaistams taikomos XI
skyriaus, XII skyriaus 1 skirsnio ir XIV
skyriaus nuostatos.

Pakeitimas 272
Pasiulymas dél direktyvos

140 straipsnio 2 dalies 1 pastraipos b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b) jei, vartojant tradicinj augalinj
vaistg, simptomai neiSnyksta arba
pasireiskia pakuotés lapelyje nenurodytas
nepageidaujamas poveikis, vartotojas
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Pakeitimas

1. Homeopatiniy produkty, i$skyrus
nurodytuosius 126 straipsnio 1 dalyje,
rinkodaros leidimas suteikiamas pagal 6-9
ir 14 straipsnius, o jie Zenklinami pagal VI
skyriaus nuostatas.

Pakeitimas

Remdamasi valstybéje nar¢je taikomais
homeopatijos principais ir ypatumais,
atitinkama valstybé naré savo Salies
teritorijoje gali nustatyti arba palikti galioti
specialias taisykles del homeopatiniy
produkty, i$skyrus nurodytuosius 126
straipsnio 1 dalyje, ikiklinikiniy ir
klinikiniy tyrimy.

Pakeitimas

3. IX skyrius taikomas
homeopatiniams produktams, i$skyrus
nurodytuosius 126 straipsnio 1 dalyje.
Homeopatiniams produktams taikomos XI
skyriaus, XII skyriaus 1 skirsnio ir XIV
skyriaus nuostatos.

Pakeitimas

b) jei, vartojant tradicinj augalinj
vaistg, simptomai neiSnyksta arba
pasireiskia nepageidaujamas poveikis,
vartotojas turéty pasikonsultuoti su
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gydytoju ar kvalifikuotu sveikatos
prieziliros specialistuy ir

turéty pasikonsultuoti su gydytoju ar
kvalifikuotu sveikatos priezitiros
specialistu.

Pakeitimas 273
Pasiulymas dél direktyvos
140 straipsnio 2 dalies 1 pastraipos b a punktas (naujas)

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas

ba)  vartotojas turéty pasikonsultuoti
su gydytoju ar kvalifikuotu sveikatos
prieziiros specialistu dél informacijos
apie galimas kontraindikacijas arba
farmakologing sqveikq su kitais vaistais.

Pakeitimas 274
Pasiulymas dél direktyvos
140 straipsnio 3 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

3. Be XIII skyriuje nustatyty
reikalavimy, bet kurioje pagal $§j skirsnj
Jregistruoto tradicinio augalinio vaisto
reklamoje turi biti pateikiamas toks
teiginys: ,, Tradicinis augalinis vaistas,
skirtas vartoti pagal nurodyta teraping
indikacijg (-as), pagrista tik ilgalaikiu
vartojimu.

Pakeitimas 275
Pasiulymas dél direktyvos
142 straipsnio 3 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a) vaisty ruo$imuti, skirstymui,

pakavimui ir pateikimui, jei $iuos procesus

vaistg ruoSianciose ir iSduodanciose
vaistinése tik mazmeniniam tiekimui

Pakeitimas

3. Be XIII skyriuje nustatyty
reikalavimy, bet kurioje pagal $i skirsnj
Jregistruoto tradicinio augalinio vaisto
reklamoje turi biti pateikiamas toks
teiginys: ,, Tradicinis augalinis vaistas,
skirtas vartoti pagal nurodyta teraping
indikacijg (-as), pagrista (-as) tik ilgalaikiu
vartojimu. Daugiau informacijos

teiraukités sveikatos prieZiuros specialisto.

Pakeitimas

a) vaisty ruosimui, skirstymui,
pakavimui ir pateikimui, jei Siuos procesus
vaistg ruoSianciose ir iSduodanciose

vaistinése tik maZzmeniniam tiekimui ir

tiekimui ligoninéms vykdo vaistininkai
arba asmenys, turintys teis¢ ir leidimg Siuos
procesus vykdyti valstybése narése; arba

vykdo vaistininkai arba asmenys, turintys
teise ir leidimg Siuos procesus vykdyti
valstybése narése; arba
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Pakeitimas 276
Pasiulymas dél direktyvos

147 straipsnio 1 dalies 1 pastraipos j a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 277
Pasiulymas dél direktyvos

Pakeitimas

ja) naudoty tinkamg nuoteky valymo
sistemg;

147 straipsnio 1 dalies 1 pastraipos j b punktas (naujas)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 278
Pasiulymas dél direktyvos
148 straipsnio 9 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

0. Atitinkamais atvejais valstybés
narés kompetentingos institucijos,
prizitirin€ios centrines ir decentralizuotas
veiklos vietas, gali veikti kartu su valstybés
narés kompetentinga institucija, atsakinga
uz rinkodaros leidimo suteikimo proceso
prieziiirg.

Pakeitimas 279
Pasiulymas dél direktyvos
160 straipsnio 1 pastraipos jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas
Komisija pagal 214 straipsnio 2 dalj gali

priimti jgyvendinimo aktus, kuriais $i
direktyva biity papildyta:
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Pakeitimas

jb) laikytysi atitinkamy rizikos
maZinimo priemoniy, nustatyty pagal
22 straipsnj.

Pakeitimas

0. Atitinkamais atvejais valstybés
narés kompetentingos institucijos,
prizitirin€ios centrines ir decentralizuotas
veiklos vietas, veikia kartu su valstybés
narés kompetentinga institucija, atsakinga
uz rinkodaros leidimo suteikimo proceso
prieziiirg.

Pakeitimas
Komisijai pagal 215 straipsnj suteikiami

jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais $i direktyva papildoma:
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Pakeitimas 280
Pasiulymas dél direktyvos

160 straipsnio 1 pastraipos b a punktas (naujas)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 281
Pasiulymas dél direktyvos
163 straipsnio 1 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

1. Valstybés narés kompetentinga
institucija imasi visy reikiamy priemoniy,
siekdama uztikrinti, kad didmeninis vaisty
platinimas bty vykdomas tik gavus
leidimg uzsiimti didmenine vaisty prekyba
(toliau — didmeninio platinimo leidimas).
Didmeninio platinimo leidime nurodomos
patalpos, vaistai ir didmeninio platinimo
operacijos, kuriy atzvilgiu jis galioja.

Pakeitimas 282
Pasiulymas dél direktyvos
166 straipsnio 1 dalies m punktas

Komisijos sitilomas tekstas
m) bendradarbiauty su rinkodaros
leidimo turétojais ir valstybiy nariy

kompetentingomis institucijomis tiekimo
saugumo klausimais.

Pakeitimas 283
Pasiulymas dél direktyvos
168 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas
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Pakeitimas

ba)  priemonémis, kuriomis siekiama
sumazinti neigiamgq vaisty gamybos

poveikj aplinkai.
Pakeitimas
1. Valstybés narés kompetentinga

institucija imasi visy reikiamy priemoniy,
siekdama uztikrinti, kad didmeninis vaisty
platinimas bty vykdomas tik gavus
leidimg uzsiimti didmenine vaisty prekyba
(toliau — didmeninio platinimo leidimas).
Didmeninio platinimo leidime nurodomos
patalpos, vaisty kategorijos ir didmeninio
platinimo operacijos, kuriy atzvilgiu jis
galioja.

Pakeitimas

m) bendradarbiauty su visais
atitinkamais suinteresuotaisiais
subjektais, jskaitant rinkodaros leidimo
turétojus, ir valstybiy nariy
kompetentingomis institucijomis tiekimo
saugumo klausimais.

Pakeitimas
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1. Prie visy vaisty, tiekiamy
juridiniam asmeniui, turin¢iam leidimg ar
teis¢ tiekti vaistg visuomenei toje
valstybéje nar¢je, leidima turintis
didmenininkas turi pridéti dokumenta,
kuris leisty nustatyti:

Pakeitimas 284
Pasiulymas dél direktyvos
172 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos siitlomas tekstas

a) a)fizinis arba juridinis asmuo,
sitilantis parduoti vaistus, yra jgaliotas arba
turi teis¢ tiekti vaistus visuomenei, be kita
ko, nuotoliniu biidu, pagal valstybés narés,
kurioje tas asmuo jsisteiges, nacionalinés
teisés aktus;

Pakeitimas 285
Pasiulymas dél direktyvos

175 straipsnio 1 dalies 2 pastraipos e punktas

Komisijos sitilomas tekstas

e) skatinimg skirti arba tiekti vaista
duodant, sitilant ar zadant dovanas,
asmening naudg ar apdovanojimus pinigais
ar natiira, iSskyrus tuos atvejus, kai ty
paskaty verté yra minimali,

Pakeitimas 286
Pasiulymas dél direktyvos
176 straipsnio 3 dalies b a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 287
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1. Prie visy vaisty, tiekiamy
juridiniam asmeniui, turin¢iam leidimg ar
teis¢ tiekti vaistg visuomenei toje
valstyb¢je nar¢je, leidimg turintis
didmenininkas pateikia dokumenta, kuris
gali bitti pateiktas elektroniniu formatu ir
kuris leisty nustatyti:

Pakeitimas

a) fizinis arba juridinis asmuo,
sitilantis parduoti vaistus, yra jgaliotas arba
turi teis¢ tiekti vaistus visuomenei, be kita
ko, nuotoliniu buidu, pagal valstybés narées,
kurioje tas asmuo jsisteiges, nacionalinés
teisés aktus ir, kai taikytina, atitinka Sio
straipsnio 2 dalyje nurodytas sqlygas,

Pakeitimas
e) skatinimg skirti arba tiekti vaistg
duodant, sitlant ar zadant dovanas,

asmening¢ naudg ar apdovanojimus pinigais
ar natura,

Pakeitimas

ba)  neskatina vartoti vaisto per daug
daZnai ar juo piktnaudZiauti.
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Pasiiilymas dél direktyvos
176 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4, Draudziama bet kokia reklama,
kuria siekiama atkreipti neigiamg démesj |
kitg vaista. Reklama, kuri leidzia manyti,
kad vaistas yra saugesnis arba
veiksmingesnis uz kitg vaista, taip pat
draudziama, nebent tai buty jrodyta ir
pagrista vaisto charakteristiky santrauka.

Pakeitimas 288
Pasiulymas dél direktyvos

177 straipsnio 1 dalies b a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 289
Pasiulymas dél direktyvos
177 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Placiajai visuomenei galima
reklamuoti vaistus, kurie pagal savo sudét]
ir paskirtj yra skirti vartoti be gydytojo
priezitiros, diagnostikos arba gydymo
skyrimo ar kontrolés tikslais, jei reikia,
patariant vaistininkui.

Pakeitimas 290
Pasiulymas dél direktyvos
177 straipsnio 4 dalis
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Pakeitimas

4, Draudziama bet kokia reklama,
kuria siekiama atkreipti neigiama démesj |
kit vaistg. Reklama, kuri leidzia manyti,
kad vaistas yra saugesnis arba
veiksmingesnis uz kit vaista, taip pat
draudziama, nebent tai buty jrodyta ir
pagrista vaisto charakteristiky santrauka
pagal atitinkamas indikacijas ir pacienty

grupe.

Pakeitimas

ba)  kurie yra antibiotikai arba
antimikrobinés medZiagos, kuriy
atsparumo antimikrobinéms medZiagoms
rizika yra nustatyta, kaip nurodyta 51
straipsnio 1a dalyje.

Pakeitimas

2. Placiajai visuomenei galima
reklamuoti vaistus, kurie pagal savo sudét]
ir paskirtj yra skirti vartoti be sveikatos
prieziiiros specialisto prieziliros,
diagnostikos arba gydymo skyrimo ar
kontrol¢s tikslais, jei reikia, patariant
vaistininkui.
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Komisijos sitilomas tekstas

4. 1 dalyje nurodytas draudimas
netaikomas Sios pramonés vykdomoms
skiepijimo kampanijoms, kurioms pritaria
valstybiy nariy kompetentingos
institucijos.

Pakeitimas 291
Pasiiilymas dél direktyvos
178 straipsnio 1 dalies b punkto ii papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

i1) biting informacijg apie teisingg
vaisto vartojima;

Pakeitimas 292
Pasiulymas dél direktyvos
178 straipsnio 1 dalies b punkto iii papunktis

Komisijos siitlomas tekstas

1i1) aiSky ir jskaitoma raginimg atidZiai
perskaityti instrukceija, kuri pateikiama
pakuotes lapelyje arba yra iSspausdinta ant
antrinés pakuotés.

Pakeitimas 293
Pasiulymas dél direktyvos
178 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

4. 1 dalyje nurodytas draudimas
netaikomas skiepijimo kampanijoms,
kurioms pritaria valstybiy nariy
kompetentingos institucijos.

Pakeitimas

i1) biting informacijg apie teisinga
vaisto vartojimga ir Salinimg;

Pakeitimas

1i1) aiSky ir jskaitomg raginimg atidZiai
perskaityti instrukceija, kuri pateikiama
pakuotes lapelyje arba yra iSspausdinta ant
antrinés pakuotés, ir papildomos
informacijos teirautis gydytojo arba
vaistininko.

Pakeitimas

2a. Komisija pagal 215 straipsnj
priima deleguotuosius aktus, kuriais Si
direktyva papildoma nustatant
reikalavimus, susijusius su tiesiogine ir
netiesiogine vaisty reklama socialinéje
Ziniasklaidoje ir kitose Ziniasklaidos
platformose ir jZymybiy bei nuomonés
formuotojy prekiy rodymu.
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Pakeitimas 294
Pasiulymas dél direktyvos
179 straipsnio 1 dalies h punktas

Komisijos siitlomas tekstas

h) teigia, kad vaistai yra saugiis ar
veiksmingi todél, nes jie yra nattiralls;

Pakeitimas 295
Pasiulymas dél direktyvos
183 straipsnio 1 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

1. Kai vaistai reklamuojami
asmenims, turintiems teis¢ juos skirti ar
tiekti, draudziama tokiems asmenims duoti,
sitlyti ar Zadéti dovanas, piniginius
apdovanojimus ar atlygj nattra, iSskyrus
tuos atvejus, kai siiilomos paskatos yra
nebrangios ir atitinka mediko ar
vaistininko darbo specifikq.

Pakeitimas 296
Pasiulymas dél direktyvos
185 straipsnio 1 dalies g punktas

Komisijos sitilomas tekstas

g) negalima tiekti vaisty, kuriuose yra
medziagy, priskiriamy prie psichotropiniy
ar narkotiniy medziagy, kaip apibrézZta
tarptautinése konvencijose, pavyzdziy.

Pakeitimas 297
Pasiulymas dél direktyvos
186 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

l. Valstybés narés uztikrina, kad
vaisty reklamos stebésenos metodai biity
tinkami ir veiksmingi. Sie metodai, kurie
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Pakeitimas

h) teigia, kad vaistai yra saugils ar
veiksmingi todé¢l, kad jie yra nattirallis
arba néra cheminiai,

Pakeitimas

1. Kai vaistai reklamuojami
asmenims, turintiems teis¢ juos skirti ar
tiekti, draudziama tokiems asmenims duoti,
sitilyti ar Zadéti dovanas, piniginius
apdovanojimus ar atlygj natura.

Pakeitimas

g) negalima tiekti vaisty, kuriuose yra
medziagy, priskiriamy prie antibiotiky,
psichotropiniy ar narkotiniy medziagy,
kaip apibréZta tarptautinése konvencijose,
pavyzdziy.

Pakeitimas

1. Valstybés narés uZztikrina, kad
vaisty reklamos stebésenos metodai biity
tinkami ir veiksmingi. Bent jau placiajai
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gali buti grindziami iSankstinio
patikrinimo sistema, bet kuriuo atveju
apima teisines priemones, suteikiancias
galimybe asmenims ar organizacijoms,
kurios, vadovaudamosi Salies jstatymais,
gali turéti teiséty interesa uzdrausti bet
kokig reklama, nesuderinamg su $io
skyriaus nuostatomis, pateikti teismui
ieSkinj del tokios reklamos arba perduoti
tokig reklamine medziaga valstybés narés
kompetentingai institucijai, kad §i
iSnagrinéty skundg arba inicijuoty
atitinkamus procesinius veiksmus.

Pakeitimas 298
Pasiulymas dél direktyvos
186 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 299
Pasiulymas dél direktyvos
186 straipsnio 4 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

RR\1299508LT.docx

visuomenei skirtos reklamos atveju Sie
metodai grindZiami iSankstinio patikrinimo
sistema ir bet kuriuo atveju apima teisines
priemones, suteikianc¢ias galimybe
asmenims ar organizacijoms, kurios,
vadovaudamosi $alies jstatymais, gali turéti
teis€tg interesg uzdrausti bet kokig
reklamg, nesuderinama su Sio skyriaus
nuostatomis, pateikti teismui ieskinj dél
tokios reklamos arba perduoti tokia
reklamine medziagg valstybés narés
kompetentingai institucijai, kad $i
1Snagrinéty skundg arba inicijuoty
atitinkamus procesinius veiksmus.

Pakeitimas

4a. Valstybés narés sukuria ir tvarko
nacionalinj vertés perdavimo skaidrumo
registrq, susijusj su reklamos veikla,
nurodyta 175, 177, 180 ir 182-185
straipsniuose, skirta asmenims, kurie turi
teise skirti vaistus. Komisija savo
interneto svetainéje skelbia visy
nacionaliniy registry sqrasgq.

Pakeitimas

4b. Sio straipsnio 4a dalyje
nurodytuose nacionaliniuose registruose
pateikiama bent §i informacija:

a) rinkodaros leidimo turétojo
vardas, pavardé arba pavadinimas;

b) teise skirti vaistus turincio asmens
vardas ir pavardé;

c) atitinkamas vaistas;
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Pakeitimas 300
Pasiulymas dél direktyvos
186 straipsnio 4 ¢ dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 301
Pasiulymas dél direktyvos
186 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. 1—4 daliy nuostatos neatmeta
galimybés, kad vaisty reklamg gali
savanoriskai kontroliuoti savireguliavimo
institucijos ir kad galima j jas kreiptis, jei
Jjos gali imtis procesiniy veiksmuy,
papildanciy 1 dalyje minétq teisminj ar
administracinj nagrinéjimgq.

Pakeitimas 302
Pasiulymas dél direktyvos
187 straipsnio 2 dalies d a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas
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d) 175 straipsnio 1 dalies antros
pastraipos b—g punktuose ir 184
straipsnyje nurodytos reklamos veiklos
riasis;

e piniginé verté.
Pakeitimas
4c. Rinkodaros leidimo turétojai

naudoja 4a dalyje nurodytq nacionalinj
skaidrumo registrq, kad pateikty 4b dalyje
nurodytq informacijq dél kiekvieno
asmens, kuris turi teis¢ skirti vaistus
valstybéje naréje, kurioje tokia veikla
vykdoma.

Pakeitimas

5. 1—4c¢ daliy nuostatos neatmeta
galimybés, kad vaisty reklama gali
savanoriskai kontroliuoti savireguliavimo
institucijos.

Pakeitimas
da)  praneSa apie veiklg

nacionaliniuose registruose, kaip
nurodyta 186 straipsnio 4c dalyje.
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Pakeitimas 303
Pasiulymas dél direktyvos
188 straipsnio 5 dalies jzanginé dalis

Komisijos siitlomas tekstas

5. Jei valstybés narés kompetentinga
institucija mano, kad tai biitina, visy pirma
tais atvejais, kai yra pagrindo jtarti, kad
nesilaikoma Sios direktyvos taisykliy,
jskaitant 160 ir 161 straipsniuose nurodytus
gerosios gamybos praktikos ir geros
platinimo praktikos principus, ji gali
nurodyti savo oficialiems atstovams
1gyvendinti 1 dalies antroje pastraipoje
nurodytas priemones toliau nurodyty
subjekty patalpose arba jy veiklos
atzvilgiu:

Pakeitimas 304
Pasiulymas dél direktyvos
188 straipsnio S dalies d punktas

Komisijos sitilomas tekstas

d) treCiosiose valstybése esanciy
vaisty arba veikliyjy medziagy platintojy;

Pakeitimas 305
Pasiulymas dél direktyvos
188 straipsnio 5 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 306
Pasiulymas dél direktyvos
193 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Jeigu, atsizvelgiant | visuomenes
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Pakeitimas

5. Jei valstybés narés kompetentinga
institucija mano, kad tai biitina, visy pirma
tais atvejais, kai yra pagrindo jtarti, kad
nesilaikoma Sios direktyvos taisykliy,
jskaitant 160 ir 161 straipsniuose nurodytus
gerosios gamybos praktikos ir geros
platinimo praktikos principus, arba
remdamasi rizikos vertinimu ji gali
nurodyti savo oficialiems atstovams
igyvendinti 1 dalies antroje pastraipoje
nurodytas priemones toliau nurodyty
subjekty patalpose arba jy veiklos
atzvilgiu:

Pakeitimas
d) treCiosiose valstybése esanciy

vaisty platintojy arba veikliyjy medziagy
gamintojy arba platintojy;

Pakeitimas

Sa. Agentiira parengia Sqjungos
duomeny bazés naudojimo gaires.

Pakeitimas

2. Jeigu, atsizvelgiant | visuomenes
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sveikatos interesus, valstybés narés
jstatymuose tai yra numatyta, valstybes
narés kompetentingos institucijos gali
pareikalauti i§ asmeny, atsakingy uz vaisty,
pagaminty 1§ Zzmogaus kraujo ar plazmos,
pateikima rinkai, prie§ i$leidZiant juos }
laisva apyvartg atsiysti kiekvienos serijos
siuntos méginius arba vaistg patikrinti
oficialios vaisty kontrolés laboratorijoje
arba tam tikslui valstybés narés paskirtoje
laboratorijoje, iSskyrus tuos atvejus, kai
kitos valstybés narés kompetentinga
institucija jau anksciau patikrino tg serijg ir
patvirtino, jog i atitinka nustatyta
apraSyma. Valstybés narés uztikrina, kad
toks patikrinimas biity atliktas per 60 dieny
nuo méginiy gavimo.

Pakeitimas 307
Pasiulymas dél direktyvos
194 straipsnio pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

Vaisty i§ Zmogaus kraujo arba Zmogaus
plazmos ruo$imo procesai

Pakeitimas 308
Pasiulymas dél direktyvos
194 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Valstybés narés imasi visy biitiny
priemoniy, kad uztikrinty, jog gamybos bei
gryninimo procesai, naudojami pagaminty
18 Zmogaus kraujo ir plazmos vaisty
ruoSimui, biity tinkamai validuoti,
pasizyméty gamybos serijy vienodumu, bei
garantuoty, kiek tai leidZia technologijos
lygis, kad vaistai néra uZkrésti kokiu nors
virusu.
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sveikatos interesus, valstybés narés
jstatymuose tai yra numatyta, valstybes
narés kompetentingos institucijos gali
pareikalauti i§ asmeny, atsakingy uz vaisty,
pagaminty 1§ Zzmogaus kraujo ar plazmos,
pateikima rinkai, prie§ iSleidZiant juos j
laisva apyvartg atsiysti kiekvienos serijos
siuntos méginius arba vaistg patikrinti
oficialios vaisty kontrolés laboratorijoje
arba tam tikslui valstybés narés paskirtoje
laboratorijoje, iSskyrus tuos atvejus, kai
kitos valstybés narés kompetentinga
institucija jau anksciau patikrino tg serijg ir
patvirtino, jog $i atitinka nustatyta
apraSyma. Tokiu atveju pripaZjstama kitos
valstybés narés iSduota atitikties
deklaracija. Valstybés narés uztikrina, kad
toks patikrinimas biity atliktas per 60 dieny
nuo méginiy gavimo.

Pakeitimas

Vaisty 1§ medZiagy, gauty is Zmogaus,
ruos$imo procesai

Pakeitimas

1. Valstybés narés imasi visy biitiny
priemoniy, kad uztikrinty, jog gamybos bei
gryninimo procesai, naudojami pagaminty
18 medZiagy, gauty is Zmogaus, vaisty
ruoSimui, biity tinkamai validuoti,
pasizyméty gamybos serijy vienodumu, bei
garantuoty, kiek tai leidZia technologijos
lygis, kad vaistai nekelia atitinkamos
rigikos, jskaitant uzkratq, Zmoniy
sveikatai.
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Pakeitimas 309
Pasiulymas dél direktyvos
194 straipsnio 2 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

2. Siuo tikslu gamintojai valstybés
narés kompetentingai institucijai pranesa
apie metodg, naudotg siekiant sumaZinti
arba visai sunaikinti patogeninius
virusus, kurie gali biiti perduoti su
vaistais, pagamintais iS§ mogaus kraujo
ar plazmos. Valstybés narés kompetentinga
institucija valstybinei ar tam skirtai
laboratorijai gali pateikti siuntos méginius
ir (arba) vaistg patikrinimui nagrinéjant
paraiska, kaip nurodyta 29 straipsnyje, arba
po to, kai suteikiamas vaisto rinkodaros
leidimas.

Pakeitimas 310
Pasiulymas dél direktyvos
195 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Nustacius didelj pavojy aplinkai ar
visuomengs sveikatai ir rinkodaros leidimo
turétojui nesiémus tinkamy priemoniy jam
pasalinti, valstybiy nariy kompetentingos
institucijos arba, centralizuotai suteikiamo
rinkodaros leidimo atveju, Komisija gali
sustabdyti rinkodaros leidimo galiojimg, jj
panaikinti arba pakeisti jo salygas.

Pakeitimas 311
Pasiulymas dél direktyvos
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Pakeitimas

2. Siuo tikslu gamintojai valstybés
narés kompetentingai institucijai pranesa
apie metodus, naudotus siekiant uZtikrinti
i§ Zmogaus gauty medZiagy kokybe ir
saugq, kaip nustatyta Reglamente

(ES) 2024/... [ZGM reglamentas].
Valstybés narés kompetentinga institucija
valstybinei ar tam skirtai laboratorijai gali
pateikti siuntos méginius ir (arba) vaista
patikrinimui nagrinéjant paraiska, kaip
nurodyta 29 straipsnyje, arba po to, kai
suteikiamas vaisto rinkodaros leidimas.

Pakeitimas

2. Valstybiy nariy kompetentingos
institucijos arba, centralizuotai
suteikiamo rinkodaros leidimo atveju,
Komisija gali sustabdyti rinkodaros
leidimo galiojimg, ji atSaukti arba pakeisti
Jjo sqlygas, jeigu nustatomas didelis
pavojus aplinkai ar visuomengs sveikatai ir
rinkodaros leidimo turétojas nesiima
tinkamy priemoniy jam paSalinti, ir jei
priémus sprendimgq sustabdyti rinkodaros
leidimo galiojimg arba jj pakeisti negalima
sumaZzinti rizikos taikant 44 straipsnio 1
dalies pirmos pastraipos h punkte arba 87
straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos c
punkte nurodytas salygas. Priimant tokj
sprendimg atsizvelgiama | vaisto klinikine
naudg ir pacienty poreikius, jskaitant
galimus alternatyvius gydymo biidus.
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196 straipsnio 1 dalies f punktas
Komisijos sitilomas tekstas

f) rinkodaros leidimo turétojas nustaté
didelj pavojy aplinkai arba per aplinka
kylantj didel} pavojy visuomenés sveikatai
ir nesiémé tinkamy priemoniy jam
pasalinti.

Pakeitimas 312
Pasiulymas dél direktyvos
200 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Valstybés narés uztikrina, kad
kompetentingoms institucijoms biity skirta
pakankamai finansiniy iStekliy apsirtipinti
darbuotojais ir kitais iStekliais, biitinais
kompetentingoms institucijoms vykdyti
pagal Sig direktyvg ir [perziiiréta
Reglamentg (EB) Nr. 726/2004]
reikalaujama veiklg.

Pakeitimas 313
Pasiulymas dél direktyvos
200 straipsnio 4 dalies 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Valstybés narés kompetentinga institucija
gali tvarkyti ne tik 1§ klinikiniy tyrimy, bet
ir 18 kity Saltiniy gaunamus asmens
sveikatos duomenis, kad galéty jais remtis
Jjais vykdydama su visuomenés sveikata
susijusias uzduotis, visy pirma sickdama
parengti patikimesnj mokslinj vertinima
arba patikrinti pareiskéjo ar rinkodaros
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Pakeitimas

f) rinkodaros leidimo turétojas nustaté
didelj pavojy aplinkai arba per aplinka
kylantj didelj pavojy visuomenés sveikatai
ir nesiémeé tinkamy priemoniy jam
pasalinti, taikydamas 44 straipsnio 1
dalies pirmos pastraipos h punkte arba 87
straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos c
punkte nurodytas sqlygas; priimant tokj
sprendimgq taip pat atsizvelgiama j vaisto
kliniking naudg ir pacienty poreikius,
jskaitant galimus alternatyvius gydymo
biidus

Pakeitimas

2. Valstybés narés uztikrina, kad
kompetentingoms institucijoms bty skirta
pakankamai finansiniy iStekliy apsirtpinti
darbuotojais ir kitais iStekliais, jskaitant
tinkamgq skaitmening infrastruktiirg,
bitinais kompetentingoms institucijoms
vykdyti pagal §ig direktyva ir [perzitiréta
Reglamentg (EB) Nr. 726/2004]
reikalaujama veikla.

Pakeitimas

Valstybés narés kompetentinga institucija
gali tvarkyti ne tik i$ klinikiniy tyrimy, bet
ir 18 kity Saltiniy, jskaitant tikruosius
duomenis, gaunamus asmens sveikatos
duomenis, kad galéty jais remtis
vykdydama su visuomenés sveikata
susijusias uzduotis, visy pirma siekdama
parengti patikimesnj mokslinj vertinima
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leidimo turétojo teiginius.

Pakeitimas 314
Pasiulymas dél direktyvos
201 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Valstybés narés, taikydamos Sig
direktyva, uztikrina, kad iskilus klausimy
del vaisto reglamentavimo statuso,
susijusio su jo sgsaja su i§ Zmogaus
gautomis medziagomis, nurodytomis
Reglamente (ES) Nr. [ZGM reglamentas],
valstybiy nariy kompetentingos institucijos
konsultuotysi su atitinkamomis valdZios
institucijomis, jsteigtomis pagal ta
reglamentaq.

Pakeitimas 315
Pasiulymas dél direktyvos
201 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 316
Pasiiilymas dél direktyvos
206 straipsnio 1 a dalis (nauja)
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arba patikrinti pareiskeéjo ar rinkodaros
leidimo turétojo teiginius.

Pakeitimas

1. Valstybés narés, taikydamos Sig
direktyva, uztikrina, kad iskilus klausimy
del vaisto reglamentavimo statuso,
susijusio su jo s3saja su i§ Zmogaus
gautomis medziagomis, nurodytomis
Reglamente (ES) Nr. [ZGM reglamentas],
valstybiy nariy kompetentingos institucijos
konsultuotysi su Agentiira ir
atitinkamomis valdzios institucijomis,
Jsteigtomis pagal tg reglamenta.

Pakeitimas

2a. Siekdama padidinti reguliavimo
tikrumg ir tarpsektorinj
bendradarbiavimg, Komisija prireikus
organizuoja bendrus Agentiiros ir
atitinkamy patariamyjy organy bei
reguliavimo institucijy, jsteigty pagal
kitus Sqjungos teisés aktus, posédzius, kad
Sios direktyvos tikslais jvertinty naujas
tendencijas ir klausimus dél produkty
reguliavimo statuso ir pasiekty susitarimq
dél bendry reguliavimo statuso principy.
Ty bendry posédZiy suvestinés ir iSvados
skelbiamos vieSai, jskaitant kiekvieno
atitinkamo organo ar institucijos
nuomone ir isvadas.
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 317
Pasiulymas dél direktyvos

206 straipsnio 2 dalies e a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 318
Pasiulymas dél direktyvos
207 straipsnio pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

Nesuvartoty arba pasibaigusio galiojimo

vaisty surinkimas

PE753.470v02-00

LT

Pakeitimas

la.  Nustatydamos uZ paZeidimus
taikytiny sankcijy risj ir dydj, valstybiy
nariy kompetentingos institucijos deramai
atsizvelgia j visas svarbias konkretaus
pazeidimo aplinkybes ir i:

a) pazeidimo pobiudj, sunkumgq ir
mastq;

b) tai, ar pazeidimas yra kartotinis,
ar pavienis;

c) atitinkamais atvejais j tai, ar
paZeidimas padarytas tycia ar dél
aplaidumo;

d) bet kokius veiksmus, kuriy émeési
pazeidimgq padariusi Salis, siekdama
suSvelninti ar atlyginti padarytq Zalg;

e bendradarbiavimo su
kompetentingomis institucijomis lygj
siekiant istaisyti paZeidimgq ir suSvelninti
galimq neigiamg paZeidimo poveikj;

Pakeitimas

ea) uz 58a straipsnyje nustatyty
pareigy nesilaikymg taikomos
veiksmingos, proporcingos ir atgrasomos
finansinés nuobaudos.

Pakeitimas

Nesuvartoty arba pasibaigusio galiojimo
vaisty surinkimas ir tvarkymas
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Pakeitimas 319
Pasiulymas dél direktyvos
207 straipsnio 1 pastraipa

Komisijos siitlomas tekstas

Valstybés narés uztikrina, kad veikty
atitinkamos nesuvartoty ar pasibaigusio
galiojimo vaisty surinkimo sistemos.

Pakeitimas 320
Pasiulymas dél direktyvos
207 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

RR\1299508LT.docx

Pakeitimas

Valstybés narés uztikrina, kad veikty
atitinkamos nesuvartoty ar pasibaigusio
galiojimo vaisty surinkimo ir tvarkymo
sistemos ir kad surinkti vaistai biity
tinkamai tvarkomi be jokio techniskai
iSvengiamo nuotékio j aplinkg.

Pakeitimas

1a. Ne véliau kaip ... [18 ménesiy nuo
Sios direktyvos jsigaliojimo dienos]
valstybés narés parengia nacionalinius
planus, j kuriuos jtraukiamos priemonés,
kuriomis siekiama:

a) stebéti tinkamai ir netinkamai
Salinamy nepanaudoty ir pasibaigusio
galiojimo vaisty rodiklius;

b) informuoti visuomeneg apie rigikg
aplinkai, susijusiq su netinkamu vaisty,
ypac ty, kuriy sudétyje yra 22 straipsnio 2
dalyje nurodyty medZiagy, Salinimu;

¢ informuoti sveikatos prieZiiiros
specialistus apie rizikq aplinkai, susijusiq
su netinkamu nepanaudoty arba
pasibaigusio galiojimo vaisty, ypac ty,
kuriy sudétyje yra 22 straipsnio 2 dalyje
nurodyty medZiagy, Salinimu;

d) padidinti tinkamai Salinamy
nepanaudoty ar pasibaigusio galiojimo
vaisty dalj; ir

e paskirti vieSuosius ar privaciuosius
subjektus arba ir vienus, ir kitus,
atsakingus uZ 1 dalyje nurodytas
surinkimo sistemas.

141/189 PE753.470v02-00

LT



LT

Pakeitimas 321
Pasiulymas dél direktyvos
207 straipsnio 1 b dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 322
Pasiulymas dél direktyvos
208 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Siekdamos garantuoti
nepriklausomumag ir skaidruma, valstybés
narés uztikrina, kad uz leidimy suteikima
atsakingos kompetentingos institucijos
darbuotojai, praneséjai ir ekspertai, susije
su vaisty rinkodaros leidimy suteikimu ir
prieziiira, neturéty finansiniy ar kity
interesy farmacijos pramonéje, galinciy
daryti poveikj jy nesaliSkumui. Tie
asmenys kasmet pateikia savo finansiniy
interesy deklaracijas.

Pakeitimas 323
Pasiulymas dél direktyvos
208 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Be to, valstybés narés uztikrina, kad
kompetentinga institucija suteikty
visuomenei galimybe susipaZinti su §ios
institucijos ir jos komitety darbo tvarkos
taisyklémis, jos posédziy darbotvarkémis ir
ty posédziy protokolais, kartu su priimtais
sprendimais, balsavimo duomenimis ir
balsavimo rezultaty paaiskinimais,

jskaitant mazumos nuomones.

PE753.470v02-00

142/189

Pakeitimas

1b. Valstybés narés nacionalinius
planus pateikia Komisijai.

Pakeitimas

1. Siekdamos garantuoti
nepriklausomumg ir skaidruma, valstybés
narés uztikrina, kad uz leidimy suteikima
atsakingos kompetentingos institucijos
darbuotojai, praneséjai ir ekspertai, susije
su vaisty rinkodaros leidimy suteikimu ir
prieziiira, neturéty tiesioginiy ar
netiesioginiy finansiniy ar kity interesy
farmacijos pramongje, galin¢iy daryti
poveikj jy nesaliSkumui ir
nepriklausomumui. Tie asmenys kasmet
pateikia savo finansiniy interesy
deklaracijas ir kasmet bei prireikus jq
atnaujina. Pateikus praSymgq, suteikiama
galimybé susipaZinti su deklaracijomis.

Pakeitimas

2. Be to, valstybés narés uZtikrina, kad
kompetentinga institucija suteikty
visuomenei galimybe susipaZinti su §ios
institucijos ir jos komitety, jskaitant jy
darbo grupes ir eksperty grupes, darbo
tvarkos taisyklémis, jos posédziy
darbotvarkémis ir ty posédZiy protokolais,
kartu su priimtais sprendimais, balsavimo
duomenimis ir balsavimo rezultaty
paaiskinimais, jskaitant mazumos
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Pakeitimas 324
Pasiulymas dél direktyvos
214 straipsnio 4 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

4. Zmonéms skirty vaisty nuolatinio
komiteto darbo tvarkos taisyklés
skelbiamos viesai.

Pakeitimas 325
Pasiulymas dél direktyvos
216 straipsnio 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Ne véliau kaip [Leidiniy biuro praSoma
jraSyti datg — 10 mety po 18 ménesiy nuo
Sios direktyvos jsigaliojimo dienos]
Komisija Europos Parlamentui ir Tarybai
pateikia Sios direktyvos taikymo ataskaita,
iskaitant jos tiksly jgyvendinimo ir iStekliy,
kuriy reikéjo jai jgyvendinti, jvertinima.

Pakeitimas 326
Pasiulymas dél direktyvos
216 straipsnio 1 a dalis(nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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nuomones.

Pakeitimas

4. Zmonéms skirty vaisty nuolatinio
komiteto darbo tvarkos taisyklés,
posédziiuose dalyvaujanciy subjekty
sqrasai, posédziy darbotvarkés ir posédZiy
protokolai, prie kuriy pridedami priimti
sprendimai, ir, kai taikoma, iS§sami
informacija apie balsavimgq ir balsavimo
paaisSkinimai, jskaitant maZumos
nuomones, skelbiami viesai.

Pakeitimas

Ne véliau kaip [Leidiniy biuro praSoma
jrasyti data — 10 mety po 18 ménesiy nuo
Sios direktyvos jsigaliojimo dienos]
Komisija Europos Parlamentui ir Tarybai
pateikia Sios direktyvos taikymo ataskaita,
iskaitant jos tiksly jgyvendinimo ir iStekliy,
kuriy reikéjo jai jgyvendinti, jskaitant
susijusius su perZiiréta teisinés duomeny
apsaugos laikotarpiy sistema, jvertinima.

Pakeitimas

1a. Ne véliau kaip ... [2 metai nuo Sios
direktyvos jsigaliojimo dienos| Komisija
Europos Parlamentui ir Tarybai pateikia
ataskaitq, kurioje jvertinamas
homeopatiniy produkty sistemos
tinkamumas, visy pirma visuomenés
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sveikatos ir pacienty apsaugos

aspektai. Jei tikslinga, kartu su ataskaita
pateikiamas pasiillymas dél teisékiiros
procediira priimamo akto.

Pakeitimas 327
Pasiulymas dél direktyvos
216 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

216a straipsnis

Vaisty moksliniy tyrimy, inovacijy ir
gamybos skatinimas Sqjungoje

L Komisija priima vaisty moksliniy
tyrimy, inovacijy ir gamybos skatinimo
Sgjungoje strategijq atsizvelgiant |

2 dalyje nurodytoje ataskaitoje paskelbtus
rezultatus. Valstybés narés skatinamos
dalyvauti toje strategijoje.

2. Ne véliau kaip ... [dveji metai nuo
Sios direktyvos jsigaliojimo dienos]
Komisija pateikia poveikio vertinimg,
kuriame jvertinamos visos galimos
priemoneés, kurias ketinama jgyvendinti
Sgjungos ir valstybiy nariy lygmenimis,
siekiant skatinti ypatingos svarbos vaisty
mokslinius tyrimus, inovacijas ir gamybgq
Sgjungoje. Toje ataskaitoje vertinamas
tokiy priemoniy poveikis:

a) finansavimo ir ,,stiimos ir traukos*

paskaty, orientuoty j moksliniy tyrimy ir
inovacijy skatinimgq, jskaitant viesqgjj ir
privatyjj ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy
ir inovacijy finansavimg;

b) vieSojo ir privaciojo sektoriy
partnerysciy moksliniy tyrimy ir
inovacijy srityje;

¢ reguliavimo institucijy paramos
vieSosioms moksliniy tyrimy ir inovacijy
jstaigoms;

d) ypatingos svarbos vaisty gamybos
paskaty Sqgjungoje.

Visos siitlomos priemonés atitinka
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Sqjungos strateginio savarankiskumo,
susijusio su vaistais, plétojimg.

Pakeitimas 328
Pasiiilymas dél direktyvos
I priedo 21 punkto a papunkc¢io jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
a) antimikrobinio gydymo priezitiros a) antimikrobinio gydymo priezitiros
planas, kuriame visy pirma nurodoma: ir galimybés jj gauti planas, kuriame visy

pirma nurodoma:

Pakeitimas 329
Pasiiilymas dél direktyvos
I priedo 21 punkto a papunk¢io ii a papunktis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

iia) informacija apie prieinamumo
skatinimo strategijos priemones, jskaitant
siitlomus gamybos grandinés pajégumus;

Pakeitimas 330
Pasiiilymas dél direktyvos
I priedo 21 punkto a papunk¢io ii b papunktis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

ii b) informacija apie priemones,
kuriomis siekiama uZztikrinti, kad
rinkodaros leidimai pagrindinése
teritorijose buty gauti laiku; ir

Pakeitimas 331
Pasiulymas dél direktyvos
I priedo 21 punkto a papunk¢io ii ¢ papunktis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
ii ¢) informacija apie prieZiuros ir

prieinamumo veiksmingumo stebésenos
priemones.
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Pakeitimas 332
Pasiulymas dél direktyvos
IV priedo 1 pastraipos a punktas

Komisijos siitlomas tekstas

a) vaisto pavadinimas, taip pat ir
Brailio rastu, stiprumas, farmaciné forma
ir, jei tinkama, informacija, kam jis skirtas
— kiidikiams, vaikams, ar suaugusiesiems;
jei produkte yra daugiau nei trys
veikliosios medziagos, nurodomas
tarptautinis generinis pavadinimas (INN) o
jei jo néra - pateikiamas bendrasis
pavadinimas;

Pakeitimas 333
Pasiiilymas dél direktyvos
IV priedo 1 pastraipos g a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 334
Pasiulymas dél direktyvos
IV priedo 1 pastraipos j punktas

Komisijos sitilomas tekstas

1) ypatingos atsargumo priemones,
susijusios su nesuvartoty vaisty arba vaisty
atlieky Salinimu, jei reikia, nuoroda |
naudojamg atitinkamg surinkimo sistema;

Pakeitimas 335
Pasiulymas dél direktyvos
V priedo 1 pastraipos 6 punkto f papunktis

Komisijos sitilomas tekstas
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Pakeitimas

a) vaisto pavadinimas, taip pat ir
Brailio rastu, stiprumas, farmaciné forma
ir, jei tinkama, informacija, kam jis skirtas
— kudikiams, vaikams, ar suaugusiesiems;
jei vaiste yra daugiau nei trys veikliosios
medZiagos, nurodomas tarptautinis
nepatentuotas pavadinimas (INN),
iSskyrus atvejus, kai jis jau yra vaisto
pavadinimo dalis, o jei jo néra —
pateikiamas bendrinis pavadinimas;

Pakeitimas

ga)  jei tai antimikrobinés medZiagos,
ispéjimas, kad netinkamas vaisto
naudojimas ir nesaugus Salinimas
prisideda prie atsparumo
antimikrobinéms medZiagoms atsiradimo;

Pakeitimas

1) ypatingos atsargumo priemones,
susijusios su nesuvartoty vaisty arba vaisty
atlieky Salinimu, nuoroda j naudojama
atitinkamg surinkimo sistema;

Pakeitimas
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f) jei tinkama, specialios atsargumo
priemongs, susijusios su naudoty vaisty
arba 18§ jy atsiradusiy atlieky Salinimu. Jei
tai antimikrobiniai vaistai, be atsargumo
priemoniy, jspéjimas, kad netinkamas
vaisto Salinimas prisideda prie atsparumo
antimikrobinéms medziagoms atsiradimo;

Pakeitimas 336
Pasiiilymas dél direktyvos
VI priedo 1 pastraipos 2 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 337
Pasiiilymas dél direktyvos
VI priedo 1 pastraipos 4 punkto b papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

b) vartojimo metodas ir, jei biitina,
vartojimo biidas,

Pakeitimas 338
Pasiulymas dél direktyvos
VI priedo 2a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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f) specialios atsargumo priemonés,
susijusios su vaisty arba i§ jy atsiradusiy
atlieky Salinimu, taip pat bet kokia
nustatyta veikianti surinkimo sistema. Jei
tai antimikrobiniai vaistai, be atsargumo
priemoniy, jsp¢jimas, kad netinkamas
vaisto Salinimas prisideda prie atsparumo
antimikrobinéms medziagoms atsiradimo;

Pakeitimas

2a)  pagrindinés informacijos skiltis,
kurioje pateikiami konsultacijy su
pacienty organizacijomis rezultatai,
siekiant uztikrinti, kad lapelis biity
iskaitomas, aiSkus ir suprantamas;

Pakeitimas

b) vartojimo metodas ir, jei biitina,
vartojimo budas ir, kai tinkama, matavimo
arba suleidimo jtaiso aprasas, taip pat
atitinkami atskiri vaisto paruosimo ir
vartojimo etapai;

Pakeitimas

Pakuotés lapelyje taip pat gali buti
pateikta informacija apie tai, kad svarbu
laikytis gydymo plano, ir prieinamg
pagalbgq, susijusiq su jo laikymusi
valstybéje naréje.
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AISKINAMOJI DALIS

Sajungos bendrieji farmacijos srities teisés aktai buvo priimti 1965 m. siekiant dvejopo tikslo —
apsaugoti visuomenés sveikatg ir suderinti vaisty vidaus rinkg. Naujausiame Europos Komisijos
pasiiilyme dél Sio teisés akto perziiiros pateikiama nauja direktyva ir naujas reglamentas, kuriais
pakeic¢iami Siuo metu galiojantys farmacijos srities teisés aktai, siekiant bendry tiksly skatinti
inovacijas, uztikrinti pacientams prieigg prie naujovisky ir seniai vartojamy vaisty ir sukurti
subalansuotg ir konkurencingg sistema, pagal kurig vaistai biity jperkami sveikatos prieziiiros
sistemoms ir kartu biity atlyginama uz inovacijas; Atsizvelgiant ] Vaisty teisé€s akty rinkinj Sioje
direktyvoje nustatyti visi vaisty, kuriy leidimai suteikti ES ir nacionaliniu lygmeniu, leidimy
1Sdavimo, stebésenos, Zenklinimo ir reguliavimo apsaugos, pateikimo rinkai ir kity reguliavimo
procediiry reikalavimai.

Pranes$¢ja pritaria Europos Komisijos pasiiilymo tikslams ir mano, kad galiojan¢iy Sajungos
bendryjy farmacijos srities teisés akty perzitra atliekama tinkamu laiku: Europa vis labiau
atsilieka nuo kity regiony investicijy i farmacijos mokslinius tyrimus ir plétra srityje, naujos
technologijos kelia grésme esamai teisés akty sistemai, o COVID-19 pandemija parodé, kad
reikia laiku uZtikrinti vienodas galimybes gauti vaisty.

Inovacijy skatinimas

Pranes$é¢ja mano, kad naujovisky vaisty, kuriais gali naudotis europieciai, skaiciaus didinimas
yra labai naudingas pacientams ir visuomenei. Siuo atzvilgiu direktyvoje turi biiti nustatyta
sistema, pagal kurig biity atlyginama uz inovacijas, patrauklias pasaulinei farmacijos pramonei,
iskaitant platesn¢ moksliniais tyrimais grindZziamg gyvenimo ir mokslo aplinka.

Europos konkurencingumo didinimas yra tikslas, kuriam reikia daug veiksniy apimancio
sprendimo. Taciau vienas 1§ pagrindiniy veiksniy, patenkanciy j Sios direktyvos taikymo sritj,
yra paskaty sistema, t.y. teisiné duomeny apsauga. Teisin¢ duomeny apsauga daro poveik]
Jmoniy sprendimams investuoti ] inovacijas ir pateikti mokslines inovacijas Sgjungos rinkoje.
Siuo atzvilgiu praneséja mano, kad Sajungos rinkoje siiilomas teisinés duomeny apsaugos lygis
turéty biiti konkurencingas su tuo, kas sitiloma kitose rinkose. Be to, turéty biiti suteiktas
tikrumas ir uztikrintas ilgalaikis duomeny apsaugos lygio, kurio tikimasi, nuspéjamumas, o tai
reiskia, kad didel¢ visos duomeny apsaugos dalis turéty biiti reguliuojama teisiniu ,,pagrindu®.

Pranes¢ja pritaria Europos Komisijos pasitlymui, kad papildomos paskatos, papildancios
patraukly teisinés duomeny apsaugos pagrinda, gali padéti valdyti inovacijas, ir mano, kad
nepatenkinty medicininiy poreikiy apibréztis turéty biiti svarstoma tiek i§ atskiry pacienty, tiek
1§ visuomenes perspektyvos. Tai reiSkia, kad inovacijos, susijusios su nepatenkintais
medicininiais poreikiais, turéty biiti tinkamai skatinamos, o apibréztyse, kurios taikomos
sprendZiant, kurie vaistai atitinka nepatenkintus medicininius poreikius, turéty biti
centralizuotai atsizvelgiama j paciento perspektyva. Siuo atzvilgiu prane$éja mano, kad reikéty
apsvarstyti pacienty ,,gyvenimo kokybés* savoka.

Be teisinés duomeny apsaugos, pranes¢ja taip pat sitilo padidinti atlygj uz pediatriniy tyrimy

plano uzbaigima, kai jis uzbaigiamas tiriant kitg suaugusiyjy liga nei ta, kuriai vaistas buvo
numatytas skirti.
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Galimybés jsigyti vaisty

Europos Komisija pasiiilé paskata, skirta pratesti duomeny apsauga, jei vaistas bus pradétas
tiekti atsizvelgiant ] atitinkamy valstybiy nariy poreikius per dvejus metus nuo rinkodaros
leidimo suteikimo (arba per trejus metus — MV], ne pelno subjekty ar bendroviy, sukaupusiy
nedidele su ES sistema susijusig patirt], atveju). Prane$¢ja prieStarauja Siai priemonei, kuria
Europos Komisija ketina skatinti prieigg prie vaisty. Pirma, kadangi vaisty gamybg ir nuolatinj
tiekimg ne tik kontroliuoja rinkodaros leidimo turétojas, bet ir valstybiy nariy kompetentingos
institucijos. Todel buity neproporcinga visa atsakomybe ir tiesiogines pasekmes priskirti tik
rinkodaros leidimo turétojui. Antra, susiejus tiekimo kiekvienai valstybei narei salygy
nesilaikyma su teisés aktais nustatytos teisinés duomeny apsaugos praradimu, bus pakenkta
inovacijoms, kaip apraSyta pirmiau. Galiausiai prane$¢ja yra susiriipinusi dél to, kaip $i
priemon¢ veikty retyjy vaisty ir paZzangiosios terapijos vaisty srityje.

Vietoj to pranes¢ja siiilo jpareigoti rinkodaros leidimy turétojus kiekvienoje valstybéje naréje,
kuri to pras¢, pateikti praSyma dél kainy nustatymo ir kompensavimo. Jei pareiga nevykdoma,
susijusios valstybés narés taiko proporcinga finansing nuobauda. Tai gali paskatinti prieigg prie
vaisty visoje Europoje, kartu uZtikrinant rinkodaros leidimy turétojy likesciy ir galimy sankcijy
nuspéjamumg. Retyjy vaisty ir paZangiosios terapijos vaisty rinkodaros leidimy turétojams
taikomas adaptuotas jpareigojimas, o ypatingais atvejais Europos Komisija gali taikyti iSimtj
konkretiems vaistams. Siekdama skatinti su $iuo jpareigojimu susijusius procesus, Europos
Komisija sukuria ,,ES praneSimo apie vaisty prieinamumg sistemag*.

Aplinkos sveikata

Prane$¢ja palankiai vertina Europos Komisijos iniciatyva stiprinti priemones, susijusias su
vaisty poveikiu aplinkai ir, atitinkamai, neigiamo poveikio aplinkai poveikiu Zmoniy sveikatai.
Taciau jos turéty biiti proporcingos ir neturéty nepagrjstai daryti neigiamo poveikio pacientams.

Visy pirma praneséja mano, kad iSkilus didelei aplinkos rizikai rinkodaros leidimas gali buti
sustabdytas arba pakeistas, taciau atSauktas turéty biti tik tais atvejais, kai ta rizika akivaizdziai
nusveria vaisto teigiamo terapinio poveikio praradimg. PraneSéja taip pat praso Komisijos
uztikrinti, kad prie§ pradedant taikyti su tuo susijusias pareigas biity parengtos tinkamos
antimikrobiniy medZiagy, iSskyrus antibiotikus, rizikos aplinkai vertinimo gairés. Nustatant
rizikos aplinkai vertinimo techninius duomenis, konsultuojamasi su visais atitinkamais
suinteresuotaisiais subjektais. Kalbant apie vaistus, kuriems reikalingas receptas, pranes$éja nori
uztikrinti, kad pacientai galéty nuolat gauti antimikrobiniy medZiagy, kurios néra skirtos
sisteminiam naudojimui.

Pranes¢ja sitilo valstybéms naréms nustatyti didesnius jpareigojimus, susijusius su tinkamu
nepanaudoty arba nebegaliojanéiy vaisty surinkimu ir tvarkymu. Siuo atzvilgiu valstybiy
nariy prasoma parengti nacionalinius planus, jskaitant priemones, skirtas informuoti
visuomeng ir sveikatos prieziiiros specialistus apie rizikg aplinkai, susijusig su netinkamu
vaisty Salinimu, ir padidinti teisingo vaisty Salinimo mastg.

Pacientui skirta informacija

Praneséja pabrézia, kad svarbu tinkamai uztikrinti tikslig informacijg pacientams apie jy
vartojamus vaistus. Pirmasis pakuotés lapeliy tikslas — patenkinti pacienty poreikius.
Nesvarbu, ar pakuotés lapelis yra elektroninis, ar popierinis, jo turinys turi biiti jskaitomas,
aiSkus ir lengvai suprantamas. Pranes¢ja siiilo, kad vaisty pakuotés lapelyje buty skyrius
»Pagrindiné informacija“, kuri padéty siekti sio tikslo.
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Europos Komisijos papildymas dél elektroninés informacijos $iuo atzvilgiu gali biiti naudingas
kai kuriems pacientams. Taciau, nepriémus kitos pozicijos, informacija turéty biiti pateikiama
popieriniuose lapeliuvose ir elektroniniuose preparato informaciniuose dokumentuose.
Sprendimg suteikti informacijg tik elektroniniu biidu priima kiekviena valstybé nare, o tokiu
atveju pacientai informuojami apie teis¢ gauti spausdinta kopija. Taciau tais atvejais, kai vaistas
néra skirtas tiesiogiai pac¢iam pacientui ir pacientas pats jo nevartoja, Komisija gali priimti
sprendima padaryti privaloma tik elektroning informacija apie vaista.

Samoninimo kortelés pateikiamos popierine forma arba abiem biidais — popierine forma ir
elektroninémis priemonémis, kad pacientai galéty tinkamai gauti $ig informacija. Praneséja
pritaria Europos Komisijos pasitilymui, kad valstybés narés gali taikyti Zenklinimo kalbos
reikalavimy iSimtis, taciau Siuo atveju pacientai vis tiek turéty turéti galimybe prasyti kopijos
oficialigja savo valstybés narés kalba.
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_ PRIEDAS. SUBJEKTAI AR ASMENYS,
IS KURIY PRANESEJA GAVO INFORMACIJOS

Pagal Darbo tvarkos taisykliy I priedo 8 straipsnj pranes¢ja pareiskia, kad, rengdama $j
pranesima, iki jo priémimo komitete gavo informacijos i8 Siy subjekty ar asmeny:

Subjektas ir (arba) asmuo

2K/DENMARK

Abbvie

Advanced Accelerator Applications

Association of the European Self-Care Industry (AESGP)
Affordable Medicines Europe

Alexion

Alliance for Regenerative Medicines (ARM)

American Chamber of Commerce to the European Union
Amgen

Astellas Pharma

AstraZeneca

BioMarin

Bristol Myers Squibb

Boehringer Ingelheim

Childhood Cancer International Europe (CCI Europe)
Confederation of Danish Industry (DI)

Deutsche Stiftung Weltbevolkerung (DSW)

European Association of E-Pharmacies (EAEP)

Edwards Lifesciences

European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)
European Federation of National Associations of Water Services (EurEau)
European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
European Healthcare Distribution Association (GIRP)
EuropaBio - The European Association for Bioindustries
European Patients’ Forum (EPF)

European Society for Paediatric Oncology (SIOP Europe)
German Medicines Manufacturers’ Association (BAH)
Gilead Sciences

GRAKOM

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals (GSK)

Intergraf

International Association of Mutual Benefit Societies (AIM)
International Diabetes Federation (IDF)

Johnson & Johnson

Medical Leaflets = Patient Safety (MLPS)

Medicines for Europe

MSD Europe

Novartis

Novo Nordisk
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Novo Nordisk Foundation

Pfizer

PTC Therapeutics

Regulatory Institute

Roche

Sanofi

Servier

Standing Committee of European Doctors (CPME)

Stibo Complete

Takeda

Vaccines Europe

Vertex Pharmaceuticals

Viatris

Sj saraa parengg ir visa atsakomybe uZ jj prisiima prane$éja.
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22.2.2024
PRAMONES, MOKSLINIY TYRIMY IR ENERGETIKOS KOMITETO NUOMONE

pateikta Aplinkos, visuomengés sveikatos ir maisto saugos komitetui

del pasitilymo dél Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos dél Sgjungos kodekso, kuriuo
reglamentuojami Zmonéms skirti vaistai, kuria panaikinamos direktyvos 2001/83/EB ir
2009/35/EB

(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 — 2023/0132(COD))

Nuomonés referenté: Henna Virkkunen

TRUMPAS PAGRINDIMAS

Vaisty teisés akty rinkinj sudaro naujas reglamentas ir direktyva, kurie yra ilgai laukta
farmacijos srities teisés akty perziiira, neatsiejama Europos sveikatos sgjungos kiirimo dalis.
Kadangi vienu metu farmacijos sektoriui poveikj daro kelios teisékiiros reformos, itin svarbu
jvertinti jy bendrag poveiki ES pasauliniam konkurencingumui, inovacijoms ir vaisty
prieinamumui.

Nuomongés referenté¢ palankiai vertina farmacijos srities reformos tikslus, kuriais siekiama
skatinti konkurencingg ir inovacijoms palankig moksliniy tyrimy ir plétros aplinka Europoje,
didinti strategin] savarankiSkuma, spresti su atsparumu antimikrobinéms medziagoms
susijusius klausimus ir uZtikrinti galimybe gauti vaisty. Vis délto kai kuriuos metodus biitina
tobulinti.

Didel; susirlipinimg kelia galimas farmacijos pramonés iSsikélimas i§ Europos. Siekdama islikti
konkurencinga pasauliniu mastu, Europa privalo islaikyti inovacijoms palankig reguliavimo
sistema. Nuomones referenté pabrézia, kad biitina nustatyti nuspéjamus, skaidrius, stabilius ir
aiskius teises aktus, siekiant didinti ES patrauklumg moksliniy tyrimy, plétros ir vaisty gamybos
srityse.

Teisiné duomeny apsauga

Medicinos moksliniai tyrimai ir technologiné plétra paprastai trunka ilgai, daug kainuoja ir joje
yra daug neZinomyjy. Siekiant skatinti mokslinius tyrimus ir technologing plétra, mums reikia
griezty taisykliy dél intelektinés nuosavybés ir gery paskaty. Siilomoje direktyvoje
rekomenduojama sutrumpinti teisinés duomeny apsaugos laikotarpj, kuris tam tikromis
salygomis galéty biti pratestas. Atsizvelgdama j 2023 m. kovo mén. Europos Vadovy Tarybos
18vadas, pranes¢ja sutinka, kad Europoje teising duomeny apsaugg ir kitas paskatas svarbu
stiprinti, o ne silpninti.

Nepatenkinti medicininiai poreikiai
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Medicininés pazangos tikslas — spresti dar nepatenkinty medicinos poreikiy, kuri gali buti
jvairiy formy ir greitai besikeiCiantys, klausimg. Kadangi nepatenkinty medicininiy poreikiy
sgvoka yra svarbi farmacijos srityje, labai svarbu turéti aiskig jy apibrézt;. Nuomonés referenté
nerimauja, kad sitiloma nepatenkinty medicininiy poreikiy apibréztis gali trukdyti paZangai
pacienty prevencijos, gydymo ir prieziiiros srityse. Atliekant nepatenkinty medicininiy poreikiy
vertinimg reikéty atsizvelgti j jvairius pacienty gydymo rezultatus ir nauda visai visuomenei.

,Bolar® iSimtis

Siuo metu pagal ,,Bolar* i§imtj trediosios $alys gali atlikti patentuoty i§radimy batinus tyrimus
ir bandymus, kad biity skatinamas generiniy ir biologiskai panasSiy vaisty jdiegimas. Komisija
sitilo iSplésti Sig i8imtj, kad ji apimty tokig veikla, kaip sveikatos vertinimo duomeny rinkimas
ir kainy nustatymo ir kompensavimo procesas. Taciau tai galéty susilpninti ES vaisty
intelektinés nuosavybés teisiy apsauga, dél to sumazéty pasitikéjimas Europos intelektinés
nuosavybés sistema ir galéty biiti pakenkta ES konkurencingumui. Nuomonés referenté
rekomenduoja ,,Bolar* iSimtj taikyti tik veiklai, susijusiai vien tik su rinkodaros leidimo
gavimu.

Poveikis aplinkai

Labai svarbu jvertinti ir mazinti aplinkosauginj pédsaka. Nors aplinkos apsaugos aspektai yra
labai svarbiis, pagrindinis démesys ir toliau turéty biiti skiriamas pacienty poreikiams ir
galimybei greitai gauti naujoviskus gydymo biidus.

ISvada

Nuomongés referenté palankiai vertina Vaisty teisés akty rinkinj ir sutinka su daugeliu Komisijos
pasiiilyty prioritety. Sia reforma biitina apsaugoti Europos Sajungos konkurencingumg ir
uztikrinti vaisty tiekimo grandinés sauguma.

Atsizvelgiant | laiko apribojimus rengiant § pradinj praneSimo projekta, nuomonés referenté
pasilieka teis¢ atlikti Sio praneSimo projekto pakeitimus, tobulinimus ir pateikti iSaiSkinimus.
ISsamy subjekty ar asmeny, su kuriais nuomonés referent¢ bendravo arba i§ kuriy gavo
informacijos proceso metu, sgrasg galima rasti $io praneSimo projekto pabaigoje pateiktame
priede.

PAKEITIMAI

Pramonés, moksliniy tyrimy ir energetikos komitetas ragina atsakingg Aplinkos, visuomengés
sveikatos ir maisto saugos komitetg atsizvelgti j Siuos pakeitimus:

Pakeitimas 1
Pasiulymas dél direktyvos
3 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
3) $i perziiira atliekama jgyvendinant 3) $i perZitira atlieckama jgyvendinant
ES vaisty strategijg ir ja siekiama skatinti ES vaisty strategijg ir ja siekiama skatinti
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inovacijas, visy pirma nepatenkinty
medicininiy poreikiy srityse, kartu
mazinant reguliavimo nastg ir vaisty
poveikj aplinkai; uztikrinti pacientams
galimybe gauti naujovisky ir seniai
vartojamy vaisty, ypatinga démesj skiriant
tiekimo saugumo didinimui ir vaisty
stygiaus rizikos mazinimui, atsizvelgiant |
mazesnése Sgjungos rinkose kylancius
konkurencingg sistemg, pagal kurig
sveikatos prieziliros sistemos ir toliau
pajégty jsigyti vaisty ir kartu biity
atlyginama uZ inovacijas;

Pakeitimas 2
Pasiulymas dél direktyvos
4 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 3
Pasiulymas dél direktyvos
4 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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inovacijas, visy pirma nepatenkinty
medicininiy poreikiy srityse, ir kuriama
vaisty moksliniams tyrimams, plétrai ir
gamybai palanki aplinka Sgjungoje, kartu
mazinant reguliavimo ir administracing
nastg ir vaisty poveikj aplinkai; uztikrinti
pacientams galimybe gauti naujovisky ir
seniai vartojamy vaisty, ypatingg démesj
skiriant tiekimo saugumo didinimui ir
vaisty stygiaus rizikos mazinimui,
atsizvelgiant | maZesnése Sgjungos rinkose
ir konkurencingg sistema, pagal kurig
sveikatos prieziliros sistemos ir toliau
pajégty jsigyti vaisty ir kartu bty
atlyginama uZ inovacijas;

Pakeitimas

(4a) farmacijos sistema turéty atitikti
visa apimanciq ES pramonés politikg,
iskaitant 2023 m. kovo 23 d. Tarybos
iSvadas, kuriose pabréZta, kaip svarbu
stiprinti investicijy j inovacijas paskatas,
ir 2016 m. Tarybos iSvadas, kuriose
pabréZiama, kad bet kokia perZiiira, be
kita ko, paskaty sistemos perZiiira,
neturéty biiti atgrasoma nuo retosioms
ligoms gydyti reikiamy vaisty kiirimo;
gausesnés inovacijos papildomai prisidés
prie geresniy pacienty rezultaty ir
visuomenés sveikatos;

Pakeitimas

(4b)  Sioje direktyvoje pripaZjstama, kad
konkurencingos farmacijos pramonés
skatinimas ES, ES vykdomy klinikiniy
tyrimy skatinimas ir vaisto veikliyjy
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Pakeitimas 4
Pasiulymas dél direktyvos
11 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(11)  siekiant sudaryti saglygas diegti
inovacijas ir skatinti Sgjungos farmacijos
pramonés, ypa¢ MV], konkurencinguma,
direktyvos nuostatos turéty buti glaudziai
derinamos su reglamento nuostatomis, kad
biity uztikrinamas sinerginis efektas. Siuo
tikslu sitiloma sukurti subalansuotg paskaty
sistema, pagal kurig biity atlyginama uz
inovacijas, ypa¢ nepatenkinty medicininiy
poreikiy srityse, o inovacijos pasiekty
pacientus ir veiksmingiau uZtikrinty jiems
galimybe gauti vaisty visoje Sajungoje.
Siekiant, kad reguliavimo sistema biity
veiksmingesné ir palankesné inovacijoms,
direktyva taip pat siekiama sumazinti
Jmonéms tenkancig administracing nastg ir
supaprastinti joms taikomas procediras;

Pakeitimas 5
Pasiiilymas dél direktyvos
11 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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sudedamyjy medZiagy gamybos
lokalizavimas yra papildomi tikslai,
kuriais siekiama didinti Sqgjungos
strateginj sveikatos sektoriaus
savarankiSkumgq, kartu didinant vaisty
iperkamumgq ir prieinamumg ir taip
remiant atsparesne ir tvaresng Europos
sveikatos ekosistemq;

Pakeitimas

(11)  siekiant sudaryti saglygas diegti
inovacijas ir skatinti ES farmacijos
pramonés, ypa¢ MV], konkurencinguma,
direktyvos nuostatos turéty biti glaudziai
derinamos su reglamento nuostatomis, kad
buty uztikrinamas sinerginis efektas. Be to,
Jja siekiama teikti pirmenybe ES
vykdomiems klinikiniams tyrimams ir
vietoje vykdomai vaisty veikliyjy
sudedamuyjy daliy gamybai ir taip stiprinti
Europos sveikatos ekosistemos strateginj
savarankiskumg. Siuo tikslu sitiloma
sukurti subalansuota paskaty sistema, pagal
kurig biity atlyginama uZz inovacijas, ypac
nepatenkinty medicininiy poreikiy srityse,
o ES kuriamos inovacijos ir inovacijos
pasiekty pacientus ir veiksmingiau
uztikrinty jiems galimybe gauti vaisty
visoje Sajungoje. Siekiant, kad reguliavimo
sistema biity veiksmingesné ir palankesné
inovacijoms, direktyva taip pat siekiama
sumazinti jmonéms tenkancia
administracing nastg ir supaprastinti joms
taikomas procediiras;

Pakeitimas
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(11a) S§i direktyva turéty buti suderinta
su ES pramonés, skaitmeniniais ir
prekybos uzmojais. UZtikrinant ES
konkurencingumg ES gyvybés moksly
sektorius ir ypac farmacijos pramoné yra
svarbiausi. Patikimy TP sektoriy

LT

Pakeitimas 6
Pasiulymas dél direktyvos
11 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 7
Pasiulymas dél direktyvos
26 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(26)  siekiant atlyginti uz tai, kad vaisty,
saugomy papildomos apsaugos liudijimo,
atzvilgiu jgyvendintos visos j suderinta
pediatriniy tyrimy plang jtrauktos
priemoneés, jei | vaisto informacinius
dokumentus jtraukta atitinkama
informacija apie atlikty tyrimy rezultatus,
turéty biiti skiriamas atlygis, t. y. SeSiais
ménesiais pratesiamas papildomos
apsaugos liudijimo galiojimas, kaip
numatyta [Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (EB) Nr. 469/20094? — Leidiniy
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iSsaugojimas ir stiprinimas yra svarbiis
bendro Europos suverenumo ramsciai vis
konkurencingesniame geopolitiniame
kontekste;

Pakeitimas

(11b) vis délto tam, kad biity pagerinti
Sgjungoje vykdomi moksliniai tyrimai ir

plétra farmacijos srityje, taip pat
prisidedant prie atviro ES strateginio

savarankiSkumo, galéty biiti naudinga
nustatyti tiesioginj Sqjungoje atliekamy
ikiklinikiniy tyrimy ir paskatos, kuria
siekiama pratesti vaisty duomeny
apsauggq, rysj. Todél siiiloma teikti

paskatg pratesti duomeny apsaugos

laikotarpj, kai jmoné tai gali jrodyti;

Pakeitimas

(26) siekiant atlyginti uz tai, kad vaisty,
saugomy papildomos apsaugos liudijimo,
atzvilgiu jgyvendintos visos ] suderintg
pediatriniy tyrimy plang jtrauktos
priemoneés, jei ] vaisto informacinius
dokumentus jtraukta atitinkama
informacija apie atlikty tyrimy rezultatus,
turéty biiti skiriamas atlygis, t. y.
pratesiamas papildomos apsaugos liudijimo
galiojimas, kaip numatyta [Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (EB)
Nr. 469/20094 — Leidiniy biuro prasoma
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biuro praSoma pakeisti nuorodg nauju
teisés aktu, kai jis bus priimtas];

422009 m. geguzés 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 469/2009 dél medicinos produkty
papildomos apsaugos liudijimo (OL L 152,
2009 6 16, p. 10).

Pakeitimas 8
Pasiulymas dél direktyvos
31 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(31)  Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje 2010/63/ES* isdéstytos
mokslo tikslais naudojamy gyviny
apsaugos, grindZziamos gyviiny naudojimo
pakeitimo, maZinimo ir jo salygy gerinimo
principais, nuostatos. Atliekant tyrima
(bandyma), kuriam naudojami gyviinai ir
kuriuo remiantis gaunama esmingé
informacija apie vaisto kokybe, saugumg ir
veiksminguma, turéty biiti atsizvelgiama j
tuos mokslo tikslais naudojamy gyvy
gyviny prieziiirai ir naudojimui taikomus
gyviny naudojimo pakeitimo, mazinimo ir
jo salygy gerinimo principus, taip pat tas
tyrimas turéty biiti optimizuotas, siekiant
gauti kuo geresnius rezultatus naudojant
kuo maziau gyviiny. Tokiy tyrimy
procediiros turéty biiti suplanuotos taip,
kad gyviinams nebiity sukeliama skausmo,
kancios, baimés ar ilgalaikio suzalojimo, ir
atliekamos laikantis esamy EMA ir TST
gairiy. Visy pirma, pareiSkéjas, siekiantis
gauti rinkodaros leidima, ir rinkodaros
leidimo turétojas turéty atsizvelgti
Direktyvoje 2010/63/ES nustatytus
principus ir, be kita ko, kai jmanoma,
vietoj tyrimy su gyviinais naudoti nauju
pozitriu grindziamus metodus. Be kita ko,
tuo tikslu gali biiti naudojami: tyrimo in
vitro modeliai, pvz., mikrofiziologinés
sistemos su lustinio organo
technologijomis, (dvimaciai ir trimaciai)
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pakeisti nuoroda nauju teisés aktu, kai jis
bus priimtas];

422009 m. geguzés 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 469/2009 dél medicinos produkty
papildomos apsaugos liudijimo (OL L 152,
2009 6 16, p. 10).

Pakeitimas

(31)  Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje 2010/63/ES* isdéstytos
mokslo tikslais naudojamy gyviiny
apsaugos, grindZziamos gyviiny naudojimo
pakeitimo, mazinimo ir jo salygy gerinimo
principais, nuostatos. Atliekant tyrima
(bandyma), kuriam naudojami gyviinai ir
kuriuo remiantis gaunama esminé
informacija apie vaisto kokybe, saugumg ir
veiksminguma, turéty biiti atsizvelgiama |
tuos mokslo tikslais naudojamy gyvy
gyviny prieziiirai ir naudojimui taikomus
gyviny naudojimo pakeitimo, mazinimo ir
jo salygy gerinimo principus, taip pat tas
tyrimas turéty buti atliekamas krastutiniu
atveju ir optimizuotas, siekiant gauti kuo
geresnius rezultatus naudojant kuo maziau
gyviuny. Pareiskéjas, siekiantis gauti
rinkodaros leidimgq, neturéty atlikti
bandymy su gyviinais, jei yra moksliskai
tinkamy nenaudojant gyviiny atliekamy
bandymy metody. Tais atvejais, kai
nesama moksliSkai tinkamy bandymy
metody nenaudojant gyviiny, pareiskéjas,
siekiantis gauti rinkodaros leidimg, turéty
uztikrinti, kad visy tyrimy su gyviinais,
kurie buvo atliekami siekiant pagrjsti
paraiskq, metu buvo laikomasi gyviiny
naudojimo mokslo tikslais pakeitimo,
maZinimo ir sqlygy gerinimo principo.
Tokiy tyrimy procediiros turéty buti
suplanuotos taip, kad gyviinams nebiity
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lasteliy kultiry modeliai, organoidy ir
zmogaus kamieniniy Iasteliy modeliai;
tyrimo in silico priemonés arba analogijos
metodu pagrjsti modeliai.

432010 m. rugséjo 22 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy
gyviiny apsaugos (OL L 276, 2010 10 20,

p. 33).

Pakeitimas 9
Pasiulymas dél direktyvos
39 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(39) siekiant kuo placiau uZztikrinti
galimybe gauti vaisty, valstybé nare, kuri
yra suinteresuota, kad tam tikras vaistas,
deél kurio jau pradéta procediira dél
rinkodaros leidimo suteikimo pagal
decentralizuotg ar savitarpio pripaZinimo
procediira, bty pateiktas jos rinkai, turéty
turéti galimybe jsitraukti i tg procediira;

PE753.470v02-00

sukeliama skausmo, kancios, baimés ar
ilgalaikio suzalojimo, ir atlickamos
laikantis esamy EMA ir TST gairiy. Visy
pirma, pareiskéjas, siekiantis gauti
rinkodaros leidima, ir rinkodaros leidimo
turétojas turéty atsizvelgti i Direktyvoje
2010/63/ES nustatytus principus ir, be kita
ko, kai imanoma, vietoj tyrimy su gyvinais
naudoti nauju poziiiriu grindziamus
metodus. Be kita ko, tuo tikslu gali buti
naudojami: tyrimo in vitro modeliai, pvz.,
mikrofiziologinés sistemos su lustinio
organo technologijomis, (dvimaciai ir
trimaciai) lasteliy kultiry modeliai,
organoidy ir Zmogaus kamieniniy lgsteliy
modeliai; tyrimo in silico priemonés arba
analogijos metodu pagristi modeliai.

432010 m. rugséjo 22 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy
gyviiny apsaugos (OL L 276, 2010 10 20,

p. 33).

Pakeitimas

(39) siekiant kuo placiau uZztikrinti
galimybe gauti vaisty, valstybé nare, kuri
yra suinteresuota, kad tam tikras vaistas,
del kurio jau pradéta procediira del
rinkodaros leidimo suteikimo pagal
decentralizuotg ar savitarpio pripaZinimo
procediira, biity pateiktas jos rinkai, turéty
turéti galimybe jsitraukti i tg procediira;
Valstybé naré, kuri per 30 dieny nuo
paraiskos pateikimo dienos neprisijungé
prie pirminés paraiskos dél
decentralizuotos procediiros, vis tiek
turéty gauti antrq galimybe véliau
prisijungti prie procediiros; Siuo atveju ji
turéty nedelsdama informuoti pareiskéjg
ir decentralizuotos procediiros
referencinés valstybés narés
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Pakeitimas 10
Pasiulymas dél direktyvos
49 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 11
Pasiulymas dél direktyvos
53 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(53) rinkodaros leidimo turétojas turéty
uztikrinti tinkama ir nuolatinj vaisto
tiekimg visa jo gyvavimo ciklo laikotarpj,
neatsizvelgdamas j tai, ar tam vaistui
taikoma tiekimo paskata, ar ne;
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kompetentingq institucijg;

Pakeitimas

(49a) valstybiy nariy vaisty vieSyjy
pirkimy praktika skiriasi, o ilgalaikiam
prieinamumui retai skiriama daug
démesio. 2014 m. vieSyjy pirkimy
direktyvoje raginama laikytis
strategiSkesnio poZiiirio taikant sutarties
skyrimo kriterijus, jskaitant kaina
neapsiribojancius kriterijus. Kaip
pagrindinj atrankos kriterijy taikant
maZiausiq kaing, gali mazéti paskatos
pramonei siekti ilgalaikio tiekimo ES. Tuo
paciu metu gali padidéti paZeidiiamumas,
kai vieSyjy pirkimy procediirose sutartys
sudaromos su viena bendrove. Kai kyla
sunkumy dél galimybés gauti ypatingos
svarbos vaisty ir atitinkamai juos jpirkti,
valstybés narés gali bendradarbiauti, kad
padidinty savo perkamgjqg galig. Bendri
valstybiy nariy vieSieji pirkimai taip pat
gali bitti svarbi priemoné, kuria biity
didinamas prieinamumas, jperkamumas
ir uitikrinamas tiekimas, ir tai biity itin
naudinga mazesnéms ES rinkoms. Dél to
gali pageréti valstybiy nariy derybiné
pozicija skatinti gamybos pajégumus, taip
pat jvairinant tiekimo grandines;

Pakeitimas

(53) rinkodaros leidimo turétojas,
nevir§ydamas savo atsakomybés, turéty
uztikrinti tinkamg ir nuolatinj vaisto
tiekima visg jo gyvavimo ciklo laikotarpij,
neatsizvelgdamas ] tai, ar tam vaistui
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Pakeitimas 12
Pasiulymas dél direktyvos
59 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 13
Pasiulymas dél direktyvos
18 straipsnio 1 dalies 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Pareiské¢jas, siekiantis gauti nedalomo
vaisto ir medicinos priemonés derinio
rinkodaros leidima, pateikia duomenis,
kuriais jrodomas saugus ir veiksmingas
nedalomo vaisto ir medicinos priemonés
derinio naudojimas.

Pakeitimas 14
Pasiulymas dél direktyvos
18 straipsnio 1 dalies 2 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

taikoma tiekimo paskata, ar ne;

Pakeitimas

(59a) jeigu valstybiy nariy ir kiiréjy
derybos yra vykdomos nuosirdZiai, taciau
susitarimas dél terapijos vaisto platinimo
ir nuolatinio tiekimo néra sudaromas,
uztikrinama, kad biity pradétas vykdyti
tarpininkavimo procesas. Sis
mechanizmas, kurj priZiiari Komisija,
turéty apsaugoti kiiréjus nuo nesqziningo
nejtraukimo j paskatas dél nuo jy
nepriklausanciy veiksniy;

Pakeitimas

Pareiskéjas, siekiantis gauti nedalomo
vaisto ir medicinos priemonés derinio
rinkodaros leidima, pateikia duomenis,
kuriais jrodomas saugus ir veiksmingas
nedalomo vaisto ir medicinos priemonés
derinio naudojimas, visy pirma
pediatriniams pacientams, jtraukiant
tokius aspektus kaip laikymas,
surinkimas, Svara ir naudojimui ar
vartojimui reikalingas metodas.

Pakeitimas

Pediatriniam naudojimui skirty sudétiniy
vaisty atveju reikéty atsizvelgti j rizikos ir
naudos analize, vadovaujantis Agentiiros
pediatrijos darbo grupés, sukurtos pagal
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Pakeitimas 15
Pasiulymas dél direktyvos
18 straipsnio 3 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

3. Paraiskoje gauti nedalomo vaisto ir
medicinos priemonés derinio rinkodaros
leidima pateikiami dokumentai, kuriais
pagrindZziama medicinos priemones, kuri
yra to derinio dalis, atitiktis 2 dalyje
nurodytiems bendriesiems saugos ir
veiksmingumo reikalavimams pagal II
prieda, iskaitant, atitinkamais atvejais,
notifikuotosios jstaigos parengta atitikties
vertinimo ataskaitg.

Pakeitimas 16
Pasiulymas dél direktyvos
24 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. RAYV monografijy sistemos kiirimas
grindZiamas rizika pagrijstu veikliyjy
medziagy prioritety nustatymu.

Pakeitimas 17
Pasiulymas dél direktyvos
24 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. Agentiira, bendradarbiaudama su
valstybiy nariy kompetentingomis
institucijomis, atliecka RAV monografijy
koncepcijos patvirtinimo bandomaji
projekta, kuris turi buti uzbaigtas per trejus
metus nuo Sios direktyvos jsigaliojimo.
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Reglamento 142 straipsnj, nuomone.

Pakeitimas

3. Paraiskoje gauti nedalomo vaisto ir
medicinos priemonés derinio rinkodaros
leidimg pateikiami jrodymai, kuriais
pagrindZiama medicinos priemones, kuri
yra to derinio dalis, atitiktis 2 dalyje
nurodytiems bendriesiems saugos ir
veiksmingumo reikalavimams pagal

II prieda, jskaitant, atitinkamais atvejais,
notifikuotosios jstaigos parengta vertinimo
ataskaitg.

Pakeitimas

2. RAYV monografijy sistemos kiirimas
grindZiamas rizika pagristu veikliyjy
medZziagy ir praSomy duomeny prioritety
nustatymu.

Pakeitimas

4. Agentiira, bendradarbiaudama su
valstybiy nariy kompetentingomis
institucijomis, atliecka RAV monografijy
koncepcijos patvirtinimo bandomajj
projekta, kuris turi buti uzbaigtas per trejus
metus nuo Sios direktyvos jsigaliojimo,
kartu atsiZvelgdama j atitinkamy
Sqjungos iniciatyvy, pavyzdZiui, susijusiy
su bandymais su gyviinais, rezultatus.
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Pakeitimas 18
Pasiiilymas dél direktyvos
24 straipsnio 5 dalies e a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 19
Pasiulymas dél direktyvos
34 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. ParaiSkos pateikimo metu
pareiskejas informuoja visy valstybiy nariy
kompetentingas institucijas apie savo
paraiska. Valstybés narés kompetentinga
institucija gali prasyti dél pagristy su
visuomenés sveikata susijusiy priezasciy
pradéti procediirg ir pranesa apie savo
praSyma pareisSkéjui ir decentralizuotos
procediros referencinés valstybés
kompetentingai institucijai per 30 dieny
nuo paraisSkos pateikimo dienos.
PareiSkéjas nepagristai nedelsdamas
pateikia paraiska procediira pradedancioms
ty valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms.

Pakeitimas 20
Pasiulymas dél direktyvos
34 straipsnio 4 dalies 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Uz decentralizuota procediirg atsakingos
referencinés valstybés narés kompetentinga
institucija rastu apibendrina trikumus. Tuo
remdamasi decentralizuotos procediiros
referencinés valstybés narés kompetentinga
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Pakeitimas

ea)  rigika grindZiamo reikalaujamy
duomeny apie veikligsias medZiagas
prioritety nustatymo, be kita ko, siekiant
iSvengti nereikalingy bandymy su
gyvinais.

Pakeitimas

3. Paraiskos pateikimo metu
pareiskéjas informuoja visy valstybiy nariy
kompetentingas institucijas apie savo
paraiska. Valstybés narés kompetentinga
institucija turi turéti galimybe pradéti
procediirg ir pranesa apie savo praSyma
pareisSkéjui ir decentralizuotos procediiros
referencinés valstybés kompetentingai
institucijai per 30 dieny nuo paraiskos
pateikimo dienos. PareiSkéjas nepagrjstai
nedelsdamas pateikia paraiSka procediira
pradedancioms ty valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms.

Pakeitimas

UZ decentralizuota procediirg atsakingos
referencinés valstybés narés kompetentinga
institucija rastu apibendrina trikumus. Tuo
remdamasi decentralizuotos procediiros
referencinés valstybés narés kompetentinga
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institucija apie tai informuoja pareiskeéja ir
susijusiy valstybiy nariy kompetentingas
institucijas ir nustato terming trikumams
pasalinti. Paraiskos nagrin¢jimas
sustabdomas, kol pareiskejas paSalina
triikumus. Jei pareiskéjas nepasalina ty
trukumy per decentralizuotos procediiros
referencinés valstybés narés
kompetentingos institucijos nustatytg
terming, paraiSka laikoma atsiimta.

Pakeitimas 21
Pasiulymas dél direktyvos
34 straipsnio 5 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

5. Per 120 dieny nuo paraiskos
validacijos decentralizuotos procedtiros
referencinés valstybés narés kompetentinga
institucija parengia vertinimo ataskaita,
vaisto charakteristiky santrauka,
zenklinimg ir pakuotés lapelj ir nusiuncia
juos susijusioms valstybéms naréms bei
pareiskéjui.

Pakeitimas 22
Pasiulymas dél direktyvos
36 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. ParaiSkos pateikimo metu
pareiskejas informuoja visy valstybiy nariy
kompetentingas institucijas apie savo
paraiska. Valstybés narés kompetentinga
institucija gali prasyti dél pagristy su
visuomenés sveikata susijusiy priezasciy
pradéti procediirg ir pranesa apie savo
praSyma pareiSkéjui ir savitarpio
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institucija apie tai informuoja pareiskéjg ir
susijusiy valstybiy nariy kompetentingas
institucijas ir nustato ne maZzesnj kaip

14 dieny terming trikumams pasalinti.
Paraiskos nagrin¢jimas sustabdomas, kol
pareisSkéjas paSalina trikumus. Jei
pareiskéjas nepasalina ty trikumy per
decentralizuotos procediiros referencinés
valstybés narés kompetentingos institucijos
nustatytg terming, paraiSka laikoma
atsiimta.

Pakeitimas

5. Per 120 dieny nuo paraiskos
validacijos decentralizuotos procediiros
referencinés valstybés narés kompetentinga
institucija parengia vertinimo ataskaita,
vaisto charakteristiky santrauka,
zenklinimg ir pakuotés lapelj ir nusiuncia
juos susijusioms valstybéms naréms bei
pareiskéjui. Per §f laikotarpj valstybés
narés kompetentinga institucija gali
prasyti pripaZinti ir pradéti procediirg po
validacijos ir apie tai praneSa pareiskéjui
bei decentralizuotos procediiros
referencinés valstybés narés
kompetentingai institucijai.

Pakeitimas

4. Paraiskos pateikimo metu
pareiskéjas informuoja visy valstybiy nariy
kompetentingas institucijas apie savo
paraiska. Valstybés narés kompetentinga
institucija turi turéti galimybe pradéti
procediirg ir pranesa apie savo praSyma
pareisSkéjui ir savitarpio pripaZinimo
procediiros referencinés valstybés
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pripazinimo procediros referencinés
valstybés kompetentingai institucijai per 30
dieny nuo paraiskos pateikimo dienos.
Pareiske¢jas nepagristai nedelsdamas
pateikia paraiSka procediirg pradedancioms
ty valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms.

Pakeitimas 23
Pasiulymas dél direktyvos
36 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 24
Pasiulymas dél direktyvos
43 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Valstybiy nariy kompetentingos
institucijos nepagrjstai nedelsdamos viesai
paskelbia nacionalinj rinkodaros leidima
kartu su vaisto charakteristiky santrauka ir
pakuotes lapeliu, taip pat visas salygas,
nustatytas pagal 44 ir 45 straipsnius, ir
visas veliau pagal 87 straipsnj nustatytas
prievoles kartu su visais ty salygy ir
prievoliy, susijusiy su kiekvienu vaistu,
kurio rinkodaros leidima jos suteike,
ivykdymo terminais.
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kompetentingai institucijai per 30 dieny
nuo paraisSkos pateikimo dienos.
Pareiskéjas nepagristai nedelsdamas
pateikia paraiska procediira pradedancioms
ty valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms.

Pakeitimas

4a. Kad iSnagrinéty pagal 6 ir 9—

14 straipsnius pateiktq paraiSkq, valstybés
narés kompetentingos institucijos per

20 dieny patikrina, ar kartu su paraiska
pateikti duomenys ir dokumentai atitinka
6 ir 9—14 straipsnius (toliau — validacija)
ir ar jvykdytos 43—45 straipsniuose
iSdestytos rinkodaros leidimo suteikimo

sqlygos;

Pakeitimas

3. Valstybiy nariy kompetentingos
institucijos nepagrjstai nedelsdamos viesai
paskelbia nacionalinj rinkodaros leidima
kartu su vaisto charakteristiky santrauka ir
pakuotes lapeliu, antimikrobinio gydymo
prieZiiiros planu ir specialiais
informacijos reikalavimais, nurodytais
17 straipsnio 1 dalyje I priede, taip pat
visas sglygas, nustatytas pagal 44 ir

45 straipsnius, ir visas veliau pagal

17 straipsnio 2 dalj ir 87 straipsn]
nustatytas prievoles kartu su visais ty
salygy ir prievoliy, susijusiy su kiekvienu
vaistu, kurio rinkodaros leidima jos
suteiké, jvykdymo terminais.
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Pakeitimas 25
Pasiulymas dél direktyvos
81 straipsnio 1 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

1. Teisinés duomeny apsaugos
laikotarpis yra SeSeri metai nuo to vaisto
rinkodaros leidimo suteikimo pagal 6
straipsnio 2 dalj dienos. Jeigu rinkodaros
leidimai yra to paties bendrojo rinkodaros
leidimo dalis, duomeny apsaugos
laikotarpis prasideda nuo pirminio
rinkodaros leidimo suteikimo Sajungoje
dienos.

Pakeitimas 26
Pasiulymas dél direktyvos

Pakeitimas

1. Teisinés duomeny apsaugos
laikotarpis yra devyneri metai nuo to vaisto
rinkodaros leidimo suteikimo pagal

6 straipsnio 2 dalj dienos. Jeigu rinkodaros
leidimai yra to paties bendrojo rinkodaros
leidimo dalis, duomeny apsaugos
laikotarpis prasideda nuo pirminio
rinkodaros leidimo suteikimo Sajungoje
dienos.

81 straipsnio 2 dalies 1 pastraipos a punkto jZanginé dalis

Komisijos siitlomas tekstas

a) 24 ménesiais, jei rinkodaros
leidimo turétojas jrodo, kad 82 straipsnio 1
dalyje nurodytos salygos jvykdytos per
dvejus metus nuo rinkodaros leidimo
suteikimo dienos, arba per trejus metus
nuo rinkodaros leidimo suteikimo dienos,
jeigu tai yra kuris nors $iy subjekty:

Pakeitimas 27
Pasiulymas dél direktyvos

Pakeitimas

a) 24 ménesiais, jei rinkodaros
leidimo turétojas jrodo, kad 82 straipsnio

1 dalyje nurodytos salygos jvykdytos per
dvejus metus nuo rinkodaros leidimo
suteikimo dienos, arba per ketverius metus
nuo rinkodaros leidimo suteikimo dienos,
jeigu tai yra kuris nors $iy subjekty:

81 straipsnio 2 dalies 1 pastraipos a a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 28
Pasiulymas dél direktyvos

Pakeitimas

aa) 12 ménesiy, jei rinkodaros leidimo
turétojas jrodo, kad Sqgjungoje buvo
atliktas reikSmingas ikiklinikinis vaisto
tyrimas, kaip nurodyta 82a straipsnyje;

81 straipsnio 2 dalies 1 pastraipos b punktas
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Komisijos sitilomas tekstas

b) SeSiais ménesiais, jei pareiskéjas,
siekiantis gauti rinkodaros leidima,
pateikdamas paraiska gauti pirminj
rinkodaros leidima, jrodo, kad vaistas
patenkina nepatenkintg medicininj poreik],
kaip nurodyta 83 straipsnyje;

Pakeitimas 29
Pasiulymas dél direktyvos
81 straipsnio 2 dalies 1 pastraipos c punktas

Komisijos siitlomas tekstas

c) SeSiais ménesiais, jeigu — vaisty,
kuriy sudétyje yra naujos veikliosios
medziagos, atveju — atliekant klinikinius
tyrimus, kuriais siekiama pagrijsti paraiska
gauti pirminj rinkodaros leidima,
naudojamas atitinkamas ir jrodymais
pagristas lyginamasis vaistas, remiantis
Agentiiros pateiktomis mokslinémis
rekomendacijomis;

Pakeitimas 30
Pasiulymas dél direktyvos

Pakeitimas

b) 12 ménesiy, jei pareiskéjas,
siekiantis gauti rinkodaros leidima,
pateikdamas paraiskg gauti pirminj
rinkodaros leidimga ar véliau keisti leidimo
galiojimo sqlygas, irodo, kad vaistas bent
viena i§ jo indikacijy patenkina
nepatenkintg medicininj poreiki, kaip
nurodyta 83 straipsnyje;

Pakeitimas

C) 12 ménesiy, jeigu — vaisty, kuriy
sudétyje yra naujos veikliosios medziagos,
atveju — atliekant klinikinius tyrimus,
kuriais siekiama pagrjsti paraiska gauti
pirminj rinkodaros leidimg ar véliau keisti
leidimo galiojimo sqlygas, naudojamas
atitinkamas ir jrodymais pagrijstas
lyginamasis vaistas, remiantis Agentiiros
pateiktomis mokslinémis
rekomendacijomis, pasikonsultavus su
sveikatos technologijy vertinimo
istaigomis, nurodytomis deleguotajame
akte pagal 215 straipsnj;

81 straipsnio 2 dalies 1 pastraipos d a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 31
Pasiulymas dél direktyvos

Pakeitimas

da) 12 ménesiy, jei pareiskéjas,
siekiantis gauti rinkodaros leidimg,
pateiké paraiskq dél naujo vaisto
klinikinio tyrimo ES teritorijoje;

81 straipsnio 2 dalies 1 pastraipos d b punktas (naujas)
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 32
Pasiulymas dél direktyvos

Pakeitimas

db) 12 ménesiy, jei pareiskéjas,
siekiantis gauti rinkodaros leidimg, remia
vieSojo ir privaciojo sektoriy partnerysciy,
universitetiniy ligoniniy instituty,
kompetencijos centry ir bioekonomikos
klasteriy kiirimgsi, kad paspartinty naujo
vaisto mokslinius tyrimus ir plétrqg;

81 straipsnio 2 dalies 1 pastraipos d ¢ punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 33
Pasiulymas dél direktyvos
81 straipsnio 2 dalies 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Jeigu tai salyginis rinkodaros leidimas,
suteiktas pagal [perziiiréto Reglamento
(EB) Nr. 726/2004] 19 straipsnj, pirmos
pastraipos b punkte nurodytas apsaugos
laikotarpio pailginimas taikomas tik tuo
atveju, jei per ketverius metus nuo
sqlyginio rinkodaros leidimo suteikimo
suteikiamas to vaisto rinkodaros leidimas
pagal [perzitiréto Reglamento (EB) Nr.
726/2004] 19 straipsnio 7 dalj.

Pakeitimas 34
Pasiiilymas dél direktyvos
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dc) 12 ménesiy vaistams, jei, kaip
nurodo Agentiira, dauguma jy sudétyje
esanciy svarbiy veikliyjy vaistiniy
medZiagy yra pagamintos ES.

Pakeitimas

Jeigu tai salyginis rinkodaros leidimas,
suteiktas pagal [perziiiréto Reglamento
(EB) Nr. 726/2004] 19 straipsnj, pirmos
pastraipos b punkte nurodytas apsaugos
laikotarpio pailginimas taikomas tik tuo
atveju, jei teisinés duomeny apsaugos
laikotarpiu suteikiamas to vaisto
rinkodaros leidimas pagal [perzitiréto
Reglamento (EB) Nr. 726/2004]

19 straipsnio 7 dalj. Kiekvienas pirmos
pastraipos b, c ir d punktuose nurodytas
laikotarpio prailginimas gali biiti
suteiktas tik vienq kartq ir tik 1 dalyje
nurodytu teisinés duomeny apsaugos
laikotarpiu.
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81 straipsnio 2 dalies 3 pastraipa
Komisijos sitilomas tekstas
Pirmos pastraipos d punkte nurodytu

apsaugos laikotarpio pailginimu
leidZiama pasinaudoti tik vienq kartg.

Pakeitimas 35
Pasiulymas dél direktyvos

81 straipsnio 2 dalies 3 a pastraipa (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 36
Pasiulymas dél direktyvos
82 straipsnio 1 dalies 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Duomeny apsaugos laikotarpis pailginamas
taip, kaip nurodyta 81 straipsnio 2 dalies
pirmos pastraipos a punkte, tik tuo atveju,
jeigu vaistas isleidZiamas ir nuolat
tiekiamas tiekimo grandinei pakankamais
kiekiais ir tokia pateikimo forma, kurie
yra bitini pacienty poreikiams patenkinti
tose valstybése narése, kuriose galioja
rinkodaros leidimas.

Pakeitimas 37
Pasiulymas dél direktyvos

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

Pirmiau nurodytos paskatos gali biiti
derinamos ne ilgiau kaip 13 mety.

Pakeitimas

Duomeny apsaugos laikotarpis pailginamas
taip, kaip nurodyta 81 straipsnio 2 dalies
pirmos pastraipos a punkte, tik tuo atveju,
jeigu uztikrinama, kad vaistas bty
prieinamas pacientams arba jj
iSrasantiems gydytojams, kurie praso
vaisto, tose valstybése narése, kuriose
galioja rinkodaros leidimas.

82 straipsnio 2 dalies 3 pastraipos iZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas
ParaiSkoje del salygy keitimo pateikiami
valstybiy nariy, kuriose galioja rinkodaros

leidimas, pateikti dokumentai. Tokiais
dokumentais:

Pakeitimas 38
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Pakeitimas

Paraiskoje del salygy keitimo pateikiami
valstybiy nariy, kuriose galioja rinkodaros
leidimas, kompetentingos institucijos
pateikti dokumentai. Tokiais dokumentais:
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Pasiiilymas dél direktyvos

82 straipsnio 2 dalies 4 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 39
Pasiulymas dél direktyvos
82 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Siekdamas gauti 2 dalies trecioje
pastraipoje nurodytus dokumentus
rinkodaros leidimo turétojas pateikia
praSyma atitinkamai valstybei narei. Per 60
dieny nuo rinkodaros leidimo turétojo
praSymo pateikimo valstybé naré 13duoda
atitikties patvirtinimg arba pateikia pagrista
pareiSkima dél reikalavimy nesilaikymo
arba pareiskima del neprieStaravimo, kad
duomeny apsaugos reguliavimo laikotarpis
biity pailgintas pagal §j straipsnj.
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Pakeitimas

Jei 1 dalyje nustatytos sqlygos néra
visiSkai jvykdytos per 81 straipsnio

2 dalies 1 pastraipos a punkte nustatytq
terming dél tinkamai pagrjsty aplinkybiy,
kuriy rinkodaros leidimo turétojas
negaléjo kontroliuoti, valstybé naré
patvirtina, kad jos teritorijoje 1 dalyje
nustatytos sqlygos buvo jvykdytos, su
sqlyga, kad Sios sqlygos bus jvykdytos per
priimting laikotarpj, dél kurio susitaria
rinkodaros leidimo turétojas ir valstybé
naré. Jei 1 dalyje nustatytos sqlygos
negali biiti visiSkai jvykdytos dél
aplinkybiy, kurias valstybé naré gali
visiSkai kontroliuoti, valstybé naré
patvirtina, kad jos teritorijoje 1 dalyje
nustatytos sqlygos buvo jvykdytos.

Pakeitimas

3. Siekdamas gauti 2 dalies trecioje
pastraipoje nurodytus dokumentus
rinkodaros leidimo turétojas pateikia
praSyma atitinkamai valstybés narés
kompetentingai institucijai. Per 60 dieny
nuo rinkodaros leidimo turétojo prasymo
pateikimo kompetentinga institucija
1Sduoda atitikties patvirtinimg arba pateikia
pagrista pareiskima dél reikalavimy
nesilaikymo remiantis objektyviais ir
patikrinamais kriterijais arba pareiSkima
deél nepriestaravimo, kad duomeny
apsaugos reguliavimo laikotarpis biity
pailgintas pagal §j straipsnj. Kai
kompetentinga institucija pateikia
pagristg pareiSkimgq dél reikalavimy
nesilaikymo, ji turi iSsamiai nurodyti
veiksmus, kuriy reikia imtis, kad biity
galima laikytis reikalavimy ir per pagristq
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Pakeitimas 40
Pasiulymas dél direktyvos
82 straipsnio 4 dalies 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Tais atvejais, kai valstybé naré neatsako |
rinkodaros leidimo turétojo praSyma per 3
dalyje nurodyta terminag, laikoma, kad buvo
pateiktas pareiSkimas dél neprieStaravimo.

Pakeitimas 41
Pasiulymas dél direktyvos

82 straipsnio 4 dalies 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 42
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laikotarpj pakartotinai pateikti praSymgq
patvirtinti reikalavimy laikymgsi. Véliau
institucija per du ménesius nuo
pakartotinio prasymo pateikimo dienos
pateikia jvykdymo patvirtinimq arba
pagristg pareiSkimgq apie nejvykdymg.

Komisijai pavedama jgyvendinimo aktais
sukurti tarpininkavimo mechanizmg. Siuo
mechanizmu bus remiamas kiiréjy ir
valstybiy nariy dialogas siekiant spresti
gincus, kylancius dél pareiskimo dél
valstybés narés jpareigojimy nevykdymo
po rimty deryby arba dél deryby vélavimo.
Atsizvelgiant | tai, Komisija galés priimti
sprendimgq, kuris gali pakeisti 2 dalyje
nurodytus dokumentus.

Pakeitimas

Tais atvejais, kai valstybé naré neatsako |
rinkodaros leidimo turétojo praSyma per

3 dalyje nurodyta terming, laikoma, kad
buvo pateiktas pareiSkimas dél
neprieStaravimo. Jei valstybé naré
nesilaiko Direktyvos 89/105/EEB 2 ir

6 straipsniuose nurodyty terminy, 1 dalyje
nurodytos sqlygos dél pratgsimo
laikotarpio nustoja galioti tos valstybés
narés jurisdikcijoje.

Pakeitimas

Jei valstybé naré ir rinkodaros leidimo
turétojas dél to susitaria, gali biiti taikomi
kiti terminai, nei nustatyti 1-3 dalyse.
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Pasiiilymas dél direktyvos

82 straipsnio 4 dalies 2 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 43
Pasiulymas dél direktyvos
82 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 44
Pasiulymas dél direktyvos
82 straipsnio 4 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 45
Pasiiilymas dél direktyvos
82 straipsnio 6 dalis
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Pakeitimas

Komisija uZtikrina, kad rinkodaros
leidimo turétojams nebiity nepagristai
trukdoma gauti paskatas dél nuo jy
nepriklausanciy veiksmuy.

Pakeitimas

4a. Komisija patikrina 2 dalies

2 pastraipoje nurodytq paraiSkq ir
patvirtina arba atmeta 81 straipsnio

2 dalyje nurodytg pratesimgq. Tais atvejais,
kai viena ar kelios valstybés narés
pateikia pagristg pareiskimgq dél
atsisakymo pratesti terming, Komisija
uztikrina, kad aprasytos prieZastys biity
pagristos ir pateisinamos. Komisija
uztikrina, kad rinkodaros leidimo
turétojams nebiity nepagrijstai trukdoma
gauti paskatas dél nuo jy nepriklausanciy
veiksmuy.

Pakeitimas

4b. Komisija vieSai skelbia visq
informacijq, susijusiq su priimtu
sprendimu dél duomeny iSimtinumo
laikotarpio pailginimo arba atsisakymo ji
pailginti,
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Komisijos sitilomas tekstas

6. Komisija, remdamasi valstybiy
nariy ir atitinkamy suinteresuotyjy subjekty
patirtimi, gali priimti jgyvendinimo
priemones, susijusias su Siame straipsnyje
iSdéstytais procediriniais aspektais ir su 1
dalyje nurodytomis saglygomis. Tie
jgyvendinimo aktai priimami laikantis 214
straipsnio 2 dalyje nurodytos proceduros.

Pakeitimas 46
Pasiulymas dél direktyvos
82 straipsnio 6 a dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 47
Pasiulymas dél direktyvos
82 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas
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Pakeitimas

6. Komisija, remdamasi valstybiy
nariy ir atitinkamy suinteresuotyjy subjekty
patirtimi, gali priimti deleguotgsias
priemones, susijusias su Siame straipsnyje
i8déstytais procediiriniais aspektais ir su

1 dalyje nurodytomis salygomis. Tie
deleguotieji aktai priimami laikantis

215 straipsnyje nurodytos procediiros.

Pakeitimas

6a. Komisija jgyvendinimo aktais
sudaro sqrasq vaisty, kuriems dél jy
pobidZio ar kity tinkamai pagrjsty ir
akredituoty ribojanciy veiksniy ar
techniniy ypatumy netaikomos

81 straipsnio 2 dalies a punkte ir to paties
81 straipsnio 1-7 dalyse isdéstytos
sqlygos. Siy nurodyty vaisty duomeny
apsaugos laikotarpis automatiskai
pratesiamas 12 ménesiy, kaip nurodyta
81 straipsnio 2 dalies a punkte. Sie
igyvendinimo aktai priimami pagal
214 straipsnio 2 ir 3 dalyse aprasytq
nagrinéjimo procediirg.

Pakeitimas

82a straipsnis

Visy pirma Sgjungoje kuriamy vaisty
duomeny apsaugos laikotarpio
pailginimas

1. Suteikiamas vieny mety vaisto teisinés
duomeny apsaugos laikotarpis, jeigu
rinkodaros leidimo turétojas gali jrodyti,
kad jo ikiklinikinis kiirimas didZigja
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Pakeitimas 48
Pasiulymas dél direktyvos
83 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas
b) vartojant vaista, reik§mingai
sumazéja sergamumas atitinkama liga

arba su ja siejamas mirtingumas
atitinkamoje pacienty populiacijoje.

RR\1299508LT.docx

dalimi buvo atliktas Sqgjungoje, net jei
kitas nepriklausomas juridinis asmuo
atliko tuos tyrimus pradiniu kiirimo etapu
pries rinkodaros leidimo turétojui ji
jsigyjant.

2. Ne véliau kaip [Leidiniy biuro prasoma
jrasyti datq — 12 ménesiy nuo Sios
direktyvos jsigaliojimo dienos] Komisija
priima deleguotgjj aktq, kuriame
iSdéstomi procediuriniai aspektai, susije su
1 dalyje nurodytomis sqlygomis. Tie
deleguotieji aktai priimami laikantis

215 straipsnyje nurodytos procediiros.
Pries priimdama deleguotgjj aktq,
Komisija paskelbia tinkamiausiy rodikliy
tyrimg, siekdama jvertinti, ar laikomasi

1 dalies sqlygy, ypatingq démesj skirdama
tiems rodikliams, kurie galéty
veiksmingiausiai skatinti mokslinius
tyrimus ir plétrg Sgjungoje, visy pirma
vykdomus MV].

3. Komisija priima deleguotgsias
priemones, susijusias su Siame straipsnyje
iSdéstytais procediiriniais aspektais ir su

1 dalyje nurodytomis sqlygomis. Tie
deleguotieji aktai priimami laikantis

215 straipsnyje nurodytos procediiros.
Nustatydama 1 dalyje nurodytas sqlygas,
Komisija atsiZvelgia j iSvadas, padarytas
atlikus 2 dalyje nurodytg tyrimgq.

Pakeitimas

b) vartojant vaista:

i) reikSmingai sumazéja sergamumas
atitinkama liga, su ja siejamas
mirtingumas, sunkumas arba Salutinis
poveikis atitinkamoje pacienty
populiacijoje, arba
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Pakeitimas 49
Pasiulymas dél direktyvos
83 straipsnio 3 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

3. Priémusi mokslines gaires dél Sio
straipsnio taikymo Agentiira konsultuojasi
su Komisija ir [perzitiréto Reglamento
(EB) Nr. 726/2004] 162 straipsnyje
nurodytomis institucijomis ar jstaigomis.

Pakeitimas 50
Pasiulymas dél direktyvos
86 straipsnio 1 dalies 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Jei paraiskoje gauti rinkodaros leidima
pateikti visy pagal suderintg pediatriniy
tyrimy plang atlikty tyrimy rezultatai,
patento ar papildomos apsaugos liudijimo
turétojui taikoma apsaugos laikotarpj
galima pratesti SeSiais ménesiais, kaip
nurodyta [Reglamento (EB) Nr. 469/2009,
Leidiniy biuro prasoma pakeisti nuoroda
nauju teisés aktus, kai jis bus priimtas] 13
straipsnio 1 ir 2 dalyse.
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ii) prasmingai uZtikrinama ligos ar jos
komplikacijy prevencija, pavélinama ligos
ar jos komplikacijy pradZia, arba
pavélinamas ligos ar jos komplikacijy
progresavimas.

Pakeitimas

3. Priémusi mokslines gaires dél Sio
straipsnio taikymo Agenttira konsultuojasi
su Komisija ir [perzZitiréto Reglamento
(EB) Nr. 726/2004] 162 straipsnyje
nurodytomis institucijomis ar jstaigomis,
atitinkamy ligy sri¢iy pacienty
organizacijy atstovais, sveikatos
prieZiiiros specialistais, farmacijos
pramonés atstovais, su atitinkamomis ligy
sritimis susijusiy pacienty organizacijy
nariais ir kitais atitinkamais
suinteresuotaisiais subjektais.

Pakeitimas

Jei paraiskoje gauti rinkodaros leidima
pateikti visy pagal suderintg pediatriniy
tyrimy plang atlikty tyrimy rezultatai,
patento ar papildomos apsaugos liudijimo
turétojui taikoma apsaugos laikotarpj
galima pratesti SeSiais ménesiais, kaip
nurodyta [Reglamento (EB) Nr. 469/2009,
Leidiniy biuro praSoma pakeisti nuoroda
nauju teisés aktus, kai jis bus priimtas]

13 straipsnio 1 ir 2 dalyse. Jeigu
suderintas pediatriniy tyrimy planas
sudaromas dél ligos, kuri skiriasi nuo tos,
dél kurios vaistas skirtas suaugusiesiems,
patento arba papildomos apsaugos
liudijimo savininkas turi teise pratesti §j

RR\1299508LT.docx



Pakeitimas 51
Pasiulymas dél direktyvos

laikotarpj 12 ménesiy.

147 straipsnio 1 dalies 1 pastraipos a a punktas (naujas)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 52
Pasiulymas dél direktyvos

147 straipsnio 1 dalies 1 pastraipos g punktas

Komisijos sitilomas tekstas

g) kaip pradines medziagas naudoty
tik tas veikligsias medZiagas, kurios
pagamintos laikantis gerosios veikliyjy
medziagy gamybos praktikos ir platinamos
laikantis gerosios veikliyjy medziagy
platinimo praktikos;

Pakeitimas 53
Pasiulymas dél direktyvos

147 straipsnio 1 dalies 1 pastraipos j a punktas

Komisijos sitilomas tekstas
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Pakeitimas

aa)  uZtikrinty, kad rinkai biity
tinkamai ir nuolat tiekiami registruoti
produktai, kad pacienty poreikiai biity
patenkinti;

Pakeitimas

g) kaip pradines medZiagas naudoty
tik tas veikligsias medZiagas, kurios
pagamintos laikantis gerosios veikliyjy
medziagy gamybos praktikos ir platinamos
laikantis gerosios veikliyjy medziagy
platinimo praktikos, kuri apima patikimg,
nuolatinj ir laiku vykdomgq veikliyjy
medZiagy tiekimq rinkodaros leidimo
turétojams;

(naujas)
Pakeitimas

ja) laikytysi rizikos maZinimo
priemoniy pagal 22 straipsnio 4 dalj. Siuo
at@vilgiu jie laikosi Siy priemoniy ir
leidZia valstybiy nariy kompetentingy
institucijy atstovams bet kuriuo metu
naudotis jy gamybos patalpomis, vietomis
ir bet kokiais iSorés jrenginiais bei
nuotekomis. Si prievolé taip pat taikoma
vietoms, kuriose vykdoma decentralizuota
gamyba ar tyrimai.
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Pakeitimas 54
Pasiiilymas dél direktyvos

147 straipsnio 1 dalies 3 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 55
Pasiulymas dél direktyvos
195 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Nustacius didelj pavojy aplinkai ar
visuomenes sveikatai ir rinkodaros leidimo
turétojui nesiémus tinkamy priemoniy jam
pasalinti, valstybiy nariy kompetentingos
institucijos arba, centralizuotai suteikiamo
rinkodaros leidimo atveju, Komisija gali
sustabdyti rinkodaros leidimo galiojima, jj
panaikinti arba pakeisti jo salygas.

Pakeitimas 56
Pasiiilymas dél direktyvos
196 straipsnio 1 dalies f punktas

PE753.470v02-00

178/189

Pakeitimas

Gamybos leidimy turétojai gali jvairinti
savo sutartis su veikliyjy medZiagy
gamintoju ar platintojais, jeigu reikia
uztikrinti tinkamgq, nuolatinj ir laiku
vykdomg tiekimgq, kad buty laikomasi jy
vieSosios paslaugos prievoliy tiekimo
srityje.

Pakeitimas

2. Nustacius didelj pavojy aplinkai,
jskaitant visuomengés sveikatg, ir
rinkodaros leidimo turétojui nesiémus
tinkamy priemoniy jam pasSalinti, valstybiy
nariy kompetentingos institucijos arba,
centralizuotai suteikiamo rinkodaros
leidimo atveju, Komisija gali sustabdyti
rinkodaros leidimo galiojimg arba pakeisti
jo salygas, iSskyrus vaistus, kuriy
rinkodaros leidimai suteikti iki 2005 m.
spalio 30 d., kad nebiity apribotos
pacienty galimybés gauti esamy gydymo
biidy. Jeigu rizika aplinkai, kuri taip pat
apima pavojy visuomenés sveikatai,
virSyty gydomgjq naudq numatytiems
pacientams ir jeigu Sios rizikos
nejmanoma tinkamai sumazinti,
atitinkamos valstybiy nariy valdZios
institucijos arba Komisija gali panaikinti
turétojo rinkodaros leidimg.
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Komisijos sitilomas tekstas

f) rinkodaros leidimo turétojas nustaté
didel; pavojy aplinkai arba per aplinkg
kylantj didelj pavojy visuomenés sveikatai
ir nesiémé tinkamy priemoniy jam
paSalinti.

Pakeitimas 57
Pasiulymas dél direktyvos
208 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas
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Pakeitimas

f) rinkodaros leidimo turétojas nustaté
didelj pavojy aplinkai ir j jj nepakankamai
atsizvelgé laikantis 44 straipsnio 1 dalies
h punkte arba 87 straipsnio 1 dalies

c punkte nustatyty sqlygy.

Pakeitimas

208a straipsnis

Vaisty moksliniy tyrimy, inovacijy ir
gamybos skatinimas Sqjungoje

1. Komisija priima vaisty moksliniy
tyrimy, inovacijy ir gamybos Sqjungoje
strategijq atsizvelgiant j 2 dalyje
nurodytoje ataskaitoje paskelbtus
rezultatus. Valstybés narés skatinamos
dalyvauti Sioje strategijoje.

2. Ne véliau kaip ... [dveji metai nuo Sios
direktyvos jsigaliojimo dienos] Komisija
pateikia poveikio vertinimg, kuriame biity
jvertintos visos galimos priemonés, kurias
ketinama jgyvendinti Sgjungos ir
valstybiy nariy lygmenimis, siekiant
skatinti ypatingos svarbos vaisty
mokslinius tyrimus, inovacijas ir gamybgq
Sgjungoje. Toje ataskaitoje vertinamas
tokiy priemoniy poveikis:

a) finansavimo ir stiimos ir traukos
paskaty, orientuoty j moksliniy tyrimy ir
inovacijy skatinimgq, jskaitant viesqgjj ir
privatyjj ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy
ir inovacijy finansavimg;

b) vieSojo ir privaciojo sektoriy
partnerysciy moksliniy tyrimy ir
inovacijy srityje;

¢) reguliavimo institucijy paramos
vieSosioms moksliniy tyrimy ir inovacijy
jstaigoms;
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d) ypatingos svarbos vaisty gamybos
paskaty Sqgjungos viduje. Siiilomos
priemoneés atitinka Sgjungos strateginio
savarankiSkumo, susijusio su vaistais,

vystymg.
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; PRIEDAS. SUBJEKTAI AR ASMENYS,
IS KURIY NUOMONES REFERENTE GAVO INFORMACIJOS

Pagal Darbo tvarkos taisykliy I priedo 8 straipsnj nuomonés referenté pareiskia, kad,
rengdama §ig nuomong, iki jos priemimo komitete gavo informacijos i$ $iy subjekty ar
asmeny:

Subjektas ir (arba) asmuo

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)

The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)

The Finnish Medicines Agency Fimea

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim

Johnson & Johnson

Sj sarasa parengg ir visg atsakomybe uZ ji prisiima nuomongs referenté.
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NUOMONE TEIKIANCIO KOMITETO PROCEDURA

Pavadinimas Sajungos kodeksas, reglamentuojantis zmonéms skirtus vaistus, ir
kuriuo panaikinama Direktyva 2001/83/EB ir Direktyva 2009/35/EB
Nuorodos COM(2023)0192 — C9-0143/2023 —2023/0132(COD)
Atsakingas komitetas ENVI
Paskelbimo plenariniame posédyje data | 14.9.2023
Nuomonge pateiké ITRE
Paskelbimo plenariniame posédyje data | 14.9.2023

Nuomonés referentas (-¢)

Henna Virkkunen

Paskyrimo data 5.10.2023
Svarstymas komitete 28.11.2023
Priémimo data 22.2.2024
Galutinio balsavimo rezultatai +: 34

— 26
0: 2

Posédyje per galutinj balsavima dalyvave
nariai

Hildegard Bentele, Michael Bloss, Marc Botenga, Martin Buschmann,
Cristian-Silviu Busoi, Jerzy Buzek, Maria da Graga Carvalho, Ignazio
Corrao, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Nicola Danti, Marie
Dauchy, Christian Ehler, Nicolds Gonzalez Casares, Christophe
Grudler, Henrike Hahn, Robert HajSel, Ivo Hristov, Ivars [jabs, Romana
Jerkovi¢, Sean Kelly, Lukasz Kohut, Zdzistaw Krasnodebski, Marisa
Matias, Eva Maydell, Marina Mesure, Angelika Niebler, Ville Niinisto,
Johan Nissinen, Mauri Pekkarinen, Tsvetelina Penkova, Morten
Petersen, Manuela Ripa, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Riho Terras,
Grzegorz Tobiszowski, Henna Virkkunen, Pernille Weiss

Posédyje per galutinj balsavimg dalyvave
pavaduojantys nariai

Pascal Arimont, Laura Ballarin Cereza, Jakop G. Dalunde, Margarita de
la Pisa Carrion, Francesca Donato, Alicia Homs Ginel, Alin Mituta,
Ludék Niedermayer, Susana Solis Pérez

Posédyje per galutinj balsavimg dalyvave
pavaduojantys nariai (209 straipsnio 7
dalis)

Alexander Bernhuber, Sara Cerdas, Iban Garcia Del Blanco, Mircea-
Gheorghe Hava, Radan Kanev, Guy Lavocat, Javi Lopez, Karen
Melchior, Jessica Polfjird, Bergur Lakke Rasmussen, Caroline Roose,
Birgit Sippel, Dragos Tudorache, Axel Voss
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GALUTINIS VARDINIS BALSAVIMAS NUOMONE TEIKIANCIAME KOMITETE

34 +
ECR Johan Nissinen, Margarita de la Pisa Carrion
ID Marie Dauchy
PPE Pascal Arimont, Hildegard Bentele, Alexander Bernhuber, Cristian-Silviu Busoi, Jerzy Buzek, Maria da Graga
Carvalho, Christian Ehler, Mircea-Gheorghe Hava, Radan Kanev, Sean Kelly, Eva Maydell, Angelika
Niebler, Ludék Niedermayer, Jessica Polfjérd, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Riho Terras, Henna Virkkunen,
Axel Voss, Pernille Weiss
Renew Nicola Danti, Christophe Grudler, Ivars Ijabs, Guy Lavocat, Karen Melchior, Alin Mituta, Mauri Pekkarinen,
Morten Petersen, Bergur Lokke Rasmussen, Susana Solis Pérez, Dragos Tudorache
26 -
NI Martin Buschmann, Francesca Donato
S&D Laura Ballarin Cereza, Sara Cerdas, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Iban Garcia Del Blanco, Nicolas
Gonzalez Casares, Robert Hajsel, Alicia Homs Ginel, Ivo Hristov, Romana Jerkovi¢, Lukasz Kohut, Javi
Lopez, Tsvetelina Penkova, Birgit Sippel
The Left Marc Botenga, Marisa Matias, Marina Mesure
Verts/ALE Michael Bloss, Ignazio Corrao, Jakop G. Dalunde, Henrike Hahn, Ville Niinistd, Manuela Ripa, Caroline
Roose
2 0
ECR Zdzistaw Krasnodebski, Grzegorz Tobiszowski

Sutartiniai Zenklai:
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2024 2 13

TEISES REIKALY KOMITETO LAISKAS

Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto
pirmininkui

Pascaliui Canfinui

BRIUSELIS

Tema: Teisés reikaly komiteto nuomoné dél pasiiilymo dél Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos dél Sgjungos kodekso, kuriuo reglamentuojami Zzmonéms
skirti vaistai, kuria panaikinamos direktyvos 2001/83/EB ir 2009/35/EB
(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 —2023/0132(COD))

Gerb. pirmininke,

2023 m. lapkricio 29 d. posédyje Teisés reikaly komiteto koordinatoriai nusprendé pateikti
nuomong laisSko forma dél pasitilymo dé¢l Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos dél
Sajungos kodekso, kuriuo reglamentuojami Zzmonéms skirti vaistai, kuria panaikinamos
direktyvos 2001/83/EB ir 2009/35/EB (2023/0132(COD). Aplinkos, visuomenés sveikatos ir
maisto saugos komitetas ir Teisés reikaly komitetas susitar¢, kad pastarasis komitetas pagal
Darbo tvarkos taisykliy 57 straipsnj pasidalys kompetencija su atsakingu komitetu deél
direktyvos 85 straipsnio (dé¢l vadinamosios ,,Bolar* iSimties).

2024 m. vasario 13 d. posédyje Teisés reikaly komitetas, 23 nariams balsavus uz
(balsavusiyjy pries ir susilaikiusiyjy nebuvo)!, atitinkamai nusprendé paraginti atsakinga
Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komitetg rengiant teisé¢kiiros pranesimo
projekta atsizvelgti j Sioje nuomongje iSdéstytus argumentus.

Sitiloma direktyva pridedama prie pasitilymo dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento,
kuriuo nustatomos Sgjungos Zzmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy suteikimo ir priezitiros
procediiros ir taisyklés, kuriomis reglamentuojama Europos vaisty agenttiros veikla, i$ dalies
keic¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 ir Reglamentas (ES) Nr. 536/2014 ir
panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 726/2004, Reglamentas (EB) Nr. 141/2000 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006, dél kurio Teisés reikaly komitetas nusprendé nuomonés
neteikti. Vis délto abu komitetai sutiko, kad 168 straipsnio (Konfidencialumas) formuluoté

! Per galutinj balsavimg dalyvavo $ie Parlamento nariai: Adrian Vazquez Lazara (pirmininkas), Sergey Lagodinsky
(pirmininko pavaduotojas), Marion Walsmann (pirmininko pavaduotoja), Lara Wolters (pirmininko pavaduotoja),
Isabel Benjumea Benjumea (pavadavo Javiera Zarzalejosa pagal Darbo tvarkos taisykliy 209 straipsnio 7 dalj),
Ilana Cicurel, Ana Collado Jiménez (pavadavo Juana Ignacio Zoido Alvareza pagal Darbo tvarkos taisykliy
209 straipsnio 7 dalj), Pascal Durand, Iban Garcia Del Blanco, Catherine Griset (pavadavo Gunnarg Becka pagal
Darbo tvarkos taisykliy 209 straipsnio 7 dalj), Heidi Hautala, Virginie Joron, Pierre Karleskind, Gilles Lebreton,
Karen Melchior, Witold Pahl, Anne-Sophie Pelletier (pavadavo Manon Aubry pagal Darbo tvarkos taisykliy
209 straipsnio 7 dalj), Jiti Pospisil, Franco Roberti, Laurence Sailliet (pavadavo Geoffroy’y Didier pagal Darbo
tvarkos taisykliy 209 straipsnio 7 dalj), Axel Voss, Tiemo Wolken, Kosma Ztotowski.
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neturéty biiti 1§ esmés pakeista.

Kartu su Sia bendryjy farmacijos srities teisés akty perzitra, kurig Komisija paskelbé 2023 m.
balandzio 26 d., 2023 m. balandzio 27 d. Komisija priémée keturis pasitilymus d¢l teisékiiros
procediira priimamy akty, kuriais nustatoma visapusiska vaisty ir augaly apsaugos produkty
papildomos apsaugos liudijimy (PAL) — vienos i§ intelektinés nuosavybeés teisiy — tvarkos
reforma. Teisés reikaly komitetas savo 2024 m. sausio 24 d. posédyje patvirtino keturis
teiseklros praneSimo projektus. Todel Teisés reikaly komitetas mano, jog svarbu, kad
Europos Parlamentas ir Taryba visas susijusias priemones vertinty kartu kaip to paties paketo
dalj, kad biity uztikrintas suderinamumas ir nuoseklumas. Teisés reikaly komitetas ragina
Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komitetg atidziai apsvarstyti vaisty PAL
praneSimus (bendrojo PAL ir naujos redakcijos) atsizvelgiant j farmacijos reforma, visy pirma
35 straipsnj, susijusj su patenty susiejimo draudimu, kad biity uZtikrintas suderinimas su
visais teisekiiros procediira priimtais aktais.

Siuo atzvilgiu Teisés reikaly komitetas atkreipia démesj j Komisijos pasiiilyma dél direktyvos
ir ] sitiloma 85 straipsnj, vadinamg ,,Bolar* iSimtimi. ISimties tikslas — sudaryti palankesnes
salygas generiniams ir panaSiems biologiniams vaistams greiciau patekti j rinka ir taip
padidinti konkurencijg pasibaigus patento ar papildomos apsaugos liudijimo galiojimui, kad
biity sudarytos salygos patekti i Sajungos rinkg ar valstybiy nariy rinkas ES rinkg nuo pirmos
dienos (64 konstatuojamoji dalis). Kaip nurodyta pasitilymo dél direktyvos susijusioje

63 konstatuojamoje dalyje, skirtingose Sajungos Salyse §i ribota i§imtis taikoma nenuosekliai,
tod¢l Komisija siiilo ,,patikslinti jos taikymo sritj, kad buty uztikrintas suderintas jos taikymas
visose valstybése narése tiek naudos gaveéjy, tiek atitinkamos veiklos atzvilgiu®.

Pasitlymo dél direktyvos 85 straipsnyje nurodoma, kad tyrimai, bandymai ir kita veikla,
naudojant referencinj vaista, siekiant gauti generiniy ar panasiy biologiniy vaisty rinkodaros
leidimg ar jvertinti sveikatos technologijas arba nustatyti kainas ir kompensuoti i§laidas,
nelaikomi paZeidzianciais patenty teises ar PAL. Toliau nuostatoje nurodoma, kad ta veikla
gali apimti paraiSkos gauti rinkodaros leidimg pateikima, taip pat patentuoty vaisty sitilyma,
gamyba, pardavima, tiekima, saugojima, importa, vartojimg (naudojima) ir pirkima, be kita
ko, kai tg veikla vykdo tiekéjai ir paslaugy teikéjai, kurie yra treCiosios Salys. Galiausiai,
paskutinéje pastraipoje nurodoma, kad ,,Bolar* iSimtis netaikoma vaisty, gauty vykdant tokia
veikla, jvedimui j rinka. Komisijos pasitilytose pridedamose konstatuojamosiose dalyse
pateikiama papildoma informacija ir aiSkinamoji informacija, padedanti suprasti iSimties
taikymo sritj.

Teisés reikaly komitetas visiSkai pritaria Komisijos tikslui uztikrinti didesnj ,,Bolar* iSimties
taikymo suderinimg ir teisinj tikruma, siekiant skatinti atlikti sveikatos srities tyrimus ir
platinti generinius vaistus, kartu nedarant poveikio patenty ir (arba) PAL turétojy intelektinés
nuosavybeés teiséms. Sitiloma iSimtimi, kuria siekiama iSvengti teisinio netikrumo,
uztikrinama tinkama pusiausvyra tarp teisinio tikrumo dél leidZziamos veiklos, kuria siekiama
jvesti  rinkg naujus generinius ir (arba) panasius biologinius vaistus, uztikrinimo ir tikslo
uztikrinti, kad nebiity nepagristai pakenkta patenty ir (arba) PAL turétojy intelektinés
nuosavybés teisiy apsaugai ir jgyvendinimui. IS tiesy, pagal TRIPS susitarimo 28 ir

30 straipsnius biitina uZtikrinti, kad patentu suteikty iSimtiniy teisiy iSimtys nepagrijstai
neprieStarauty normaliam patento naudojimui ir nepagrjstai nepazeisty teiséty patento
savininko interesy, atsizvelgiant  teisétus treciyjy Saliy interesus.
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Tode¢l Teisés reikaly komitetas mano, kad nei Komisijos pasiiilymo 85 straipsnio, nei
susijusiy konstatuojamyjy daliy keisti nereikia. Be to, Teisés reikaly komitetas palankiai
vertinty vaisty PAL praneSimy suderinimg su 35 straipsniu, susijusiu su patenty susiejimo
draudimu.

Pagarbiai

Adrian Vazquez Lazara
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ATSAKINGO KOMITETO PROCEDURA

Pavadinimas Sajungos kodeksas, reglamentuojantis zmonéms skirtus vaistus, ir
kuriuo panaikinama Direktyva 2001/83/EB ir Direktyva 2009/35/EB
Nuorodos COM(2023)0192 — C9-0143/2023 — 2023/0132(COD)
Pateikimo EP data 26.4.2023
Atsakingas komitetas ENVI
Paskelbimo plenariniame posédyje data | 14.9.2023
Nuomone teikiantys komitetai BUDG ITRE IMCO JURI
Paskelbimo plenariniame posédyje data | 14.9.2023 14.9.2023 14.9.2023 14.9.2023
Nuomoné nepareiksta BUDG IMCO
Sprendimo data 23.5.2023 23.5.2023
Susije¢ komitetai JURI
Paskelbimo plenariniame posédyje data | 14.9.2023
Praneséjai Pernille Weiss
Paskyrimo data 15.5.2023
Svarstymas komitete 20.9.2023 7.11.2023
Priémimo data 19.3.2024
Galutinio balsavimo rezultatai +: 66
— 2
0: 9

Posédyje per galutinj balsavimg dalyvave
nariai

Catherine Amalric, Margrete Auken, Marek Pawet Balt, Traian
Basescu, Alexander Bernhuber, Malin Bjork, Delara Burkhardt, Sara
Cerdas, Nathalie Colin-Oesterlé, Maria Angela Danzi, Bas Eickhout,
Cyrus Engerer, Heléne Fritzon, Catherine Griset, Teuvo Hakkarainen,
Anja Hazekamp, Martin Hojsik, Jan Huitema, Adam Jarubas, Karin
Karlsbro, Joanna Kopcinska, Peter Liese, Javi Lopez, César Luena,
Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Marian-Jean Marinescu, Lydie
Massard, Liudas Mazylis, Marina Mesure, Tilly Metz, Dolors
Montserrat, Ville Niinistd, Ljudmila Novak, Henk Jan Ormel, Grace
O’Sullivan, Jutta Paulus, Jessica Polfjard, Erik Poulsen, Frédérique
Ries, Maria Soraya Rodriguez Ramos, Sandor Ronai, Laurence Sailliet,
Silvia Sardone, Giinther Sidl, Ivan Vilibor Sin¢i¢, Maria Spyraki, Edina
Téth, Achille Variati, Nikolaj Villumsen, Anders Vistisen, Alexandr
Vondra, Mick Wallace, Pernille Weiss, Emma Wiesner, Michal Wiezik,
Tiemo Wolken, Anna Zalewska, Stefania Zambelli

Posédyje per galutinj balsavimg dalyvave
pavaduojantys nariai

Jodo Albuquerque, Mercedes Bresso, Milan Brglez, Catherine Chabaud,
Rosanna Conte, Nicolas Gonzalez Casares, Ska Keller, Stelios
Kympouropoulos, Massimiliano Salini, Andrey Slabakov, Vincenzo
Sofo, Tomislav Sokol, Susana Solis Pérez, Francois Thiollet

Posédyje per galutinj balsavima dalyvave
pavaduojantys nariai (209 straipsnio 7
dalis)

Karolin Braunsberger-Reinhold, Sylvie Brunet, Marie Dauchy, Paola
Ghidoni, Maria-Manuel Leitao-Marques

Pateikimo data

21.3.2024
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GALUTINIS VARDINIS BALSAVIMAS ATSAKINGAME KOMITETE

66 +
ECR Joanna Kopcinska, Andrey Slabakov, Alexandr Vondra, Anna Zalewska
D Anders Vistisen
NI Edina T6th
PPE Traian Bésescu, Alexander Bernhuber, Karolin Braunsberger-Reinhold, Nathalie Colin-Oesterlé, Adam
Jarubas, Stelios Kympouropoulos, Peter Liese, Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Marian-Jean Marinescu,
Liudas Mazylis, Dolors Montserrat, Ljudmila Novak, Henk Jan Ormel, Jessica Polfjérd, Laurence Sailliet,
Massimiliano Salini, Tomislav Sokol, Maria Spyraki, Pernille Weiss, Stefania Zambelli
Renew Catherine Amalric, Sylvie Brunet, Catherine Chabaud, Martin Hojsik, Jan Huitema, Karin Karlsbro, Erik
Poulsen, Frédérique Ries, Maria Soraya Rodriguez Ramos, Susana Solis Pérez, Emma Wiesner, Michal
Wiezik
S&D Jodo Albuquerque, Marek Pawet Balt, Mercedes Bresso, Milan Brglez, Delara Burkhardt, Sara Cerdas, Cyrus
Engerer, Heléne Fritzon, Nicolads Gonzélez Casares, Maria-Manuel Leitdo-Marques, Javi Lopez, César Luena,
Sandor Ronai, Giinther Sidl, Achille Variati, Tiemo Wolken
The Left Malin Bjork, Nikolaj Villumsen, Mick Wallace
Verts/ALE Margrete Auken, Bas Eickhout, Ska Keller, Lydie Massard, Tilly Metz, Ville Niinistd, Grace O'Sullivan, Jutta
Paulus, Frangois Thiollet
2 -
ID Marie Dauchy, Catherine Griset
9 0
ECR Teuvo Hakkarainen, Vincenzo Sofo
ID Rosanna Conte, Paola Ghidoni, Silvia Sardone
NI Maria Angela Danzi, Ivan Vilibor Sin¢i¢
The Left Anja Hazekamp, Marina Mesure
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