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PAKEITIMAI

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

Pakeitimas 1

Pasiilymas dél direktyvos
1 nurodomoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
atsizvelgdami i Sutartj d¢l Europos atsizvelgdami j Sutartj dél Europos
Sajungos veikimo, ypac i jos 114 straipsnj, Sajungos veikimo, ypac j jos 114 ir 168

straipsnius,
Pagrindimas

Sis pasiiilymas nesusijes su laisvu bet kokio tipo prekiy judéjimu, jame nagrinéjamas laisvas
vaisty judéjimas ir jy kainy nustatymas, pastarasis klausimas priklauso valstybiy nariy
kompetencijai visuomenés sveikatos srityje. Dél to kaip teisinis pagrindas turéty biiti pridétas

SESV 168 straipsnis.

Pakeitimas 2

Pasiulymas dél direktyvos
4 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

(4a) siekiant uZtikrinti pacientams
galimybe gauti vaisty visoje Sgjungoje ir
veiksmingq laisvq prekiy judéjimg, reikia,
kad valstybés narés tinkamai naudoty
iSorés referenciniy kainy nustatymo
metodg, t. y., kad atsiZvelgty j valstybes
nares, kuriose pajamy lygis panasus.
Paaiskéjo, kad besqlygiskai naudojant
iSorés referenciniy kainy nustatymgq
sumazéjo galimybiy gauti vaisty, nes jy
émé triikti valstybése narése, kuriose

AD\917802LT.doc 3/30 PE494.638v03-00

LT



LT

vaisty kainos Zemos;

Pagrindimas

Valstybés narés turéty biiti skatinamos laikytis iSmintingo poZiiurio j iSorés kainy nustatymo
naudojimq, kai j savo referencing sistemgq jtraukia panasios perkamosios galios valstybes
nares. Kitaip gamintojai nenoréty teikti savo produkty valstybiy nariy, kuriose kainos
Zemesnés, rinkai tiesiog norédami isvengti spaudimo mazinti kainas visoje ES.

Pakeitimas 3

Pasiilymas dél direktyvos
5 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(5) nacionaliniy priemoniy nesutapimai
gali trikdyti arba iSkreipti Sgjungos vidaus
prekyba vaistais ir konkurencijg, taip pat
daryti tiesioging jtaka vaisty vidaus rinkos
veikimui;

Pakeitimas 4

Pasiulymas dél direktyvos
6 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(6) siekiant sumazinti tokiy nesutapimy
poveikj vidaus rinkai nacionalinés
priemongs turéty atitikti minimalius
procediirinius reikalavimus, kad
suinteresuotosios Salys galéty patikrinti, ar
tos priemonés néra kiekybiniai importo
arba eksporto apribojimai arba jiems
lygiavertés priemonés. Taciau Sie
reikalavimai neturéty daryti poveikio ty
valstybiy nariy, kurios, nustatydamos
vaisty kainas, pirmiausia remiasi laisva
konkurencija, politikai. Jie taip pat neturéty
daryti poveikio atskiry valstybiy kainy
nustatymo ir socialinés apsaugos plany
sudarymo politikai, nebent tokiu mastu,
kiek yra biitina saugumui kaip apibrézta
Sioje direktyvoje pasiekti ir vidaus rinkos
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Pakeitimas

(5) nacionaliniy priemoniy nesutapimai
gali trikdyti arba iSkreipti Sgjungos vidaus
prekyba vaistais, taip pat daryti tiesiogine
itaka vaisty vidaus rinkos veikimui;

Pakeitimas

(6) siekiant sumazinti tokiy nesutapimy
poveikj vidaus rinkai nacionalinés
priemonegs turéty atitikti minimalius
procediirinius reikalavimus, kad
suinteresuotosios Salys galéty patikrinti, ar
tos priemonés néra kiekybiniai importo
arba eksporto apribojimai arba jiems
lygiavertés priemonés. Tais reikalavimais
taip pat siekiama uZtikrinti didesnj
nuspéjamumgq, skaidrumgq, sqZiningumgq ir
teisinj tikrumg farmacijos produkty
gamintojams, padéti skatinti mokslinius
tyrimus ir plétrq ir pateikti rinkai
naujovisky pacientams naudingy vaisty,
taip pat apskritai padidinti pacienty
galimybes gauti vaisty. Taciau Sie
reikalavimai neturéty daryti poveikio ty
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veikimui uztikrinti;

Pakeitimas 5

Pasiulymas dél direktyvos
8 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(8) dél nacionaliniy priemoniy vaisty
vartojimui kontroliuoti, kainoms reguliuoti
arba viesojo finansavimo salygoms
nustatyti jvairovés biitina paaiSkinti
Direktyva 89/105/EEB. Sioje direktyvoje
visy pirma turéty biiti numatytos visy rusiy
valstybiy nariy parengtos priemongs,
kurios gali lengvai paveikti vidaus rinka.
Nuo Direktyvos 89/105/EEB priémimo
kainy nustatymo ir kompensavimo
procediiros pakito ir tapo sudétingesnés.
Kai kurios valstybés narés Direktyvos
89/105/EEB taikymo sritj i8aiskino labai
grieztai, o Teisingumo Teismas nusprendg,
kad dél Direktyvos 89/105/EEB tiksly ir
biitinybés uZztikrinti jos veiksminguma
minétoms kainy nustatymo ir
kompensavimo procediroms taikoma ta
direktyva. Todél Sioje direktyvoje turéty
biti atsizvelgta | nacionalinés kainy
nustatymo ir kompensavimo politikos
raidg. Kadangi vieSyjy pirkimy ir
savanorisky ribotos trukmés susitarimy
srityje taikomos konkrecios taisyklés ir
procediros, j $ig direktyva neturéty biiti
itrauktos nacionalinés nuostatos, susijusios

.....

ribotos trukmeés susitarimais,
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valstybiy nariy, kurios, nustatydamos
vaisty kainas, pirmiausia remiasi laisva
konkurencija, politikai. Jie taip pat neturéty
daryti poveikio atskiry valstybiy kainy
nustatymo ir socialinés apsaugos plany
sudarymo politikai, nebent tokiu mastu,
kiek yra biitina saugumui kaip apibrézta
Sioje direktyvoje pasiekti ir vidaus rinkos
veikimui uztikrinti;

Pakeitimas

(8) dél nacionaliniy priemoniy vaisty
vartojimui kontroliuoti, kainoms reguliuoti
arba viesojo finansavimo salygoms
nustatyti jvairovés biitina paaiskinti
Direktyva 89/105/EEB. Sioje direktyvoje
visy pirma turéty biiti numatytos visy rusiy
valstybiy nariy parengtos priemongs,
kurios gali lengvai paveikti vidaus rinka.
Nuo Direktyvos 89/105/EEB priémimo
kainy nustatymo ir kompensavimo
procediuros pakito ir tapo sudétingesnés.
Kai kurios valstybés narés Direktyvos
89/105/EEB taikymo sritj iSaiskino labai
grieztai, o Teisingumo Teismas nusprendg,
kad deél Direktyvos 89/105/EEB tiksly ir
biitinybes uztikrinti jos veiksminguma
minétoms kainy nustatymo ir
kompensavimo procediiroms taikoma ta
direktyva. Todél Sioje direktyvoje turéty
biiti atsizvelgta j nacionalinés kainy
nustatymo ir kompensavimo politikos
raida. Kadangi vieSyjy pirkimy srityje
taikomos konkrecios taisyklés ir
procediiros, i $ig direktyva neturéty biiti
jtrauktos nacionalinés nuostatos, susijusios

.....
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Pakeitimas 6

Pasiulymas dél direktyvos
8 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

(8a) be jprasty jstatymu ar kitu teisés aktu
nustatyty priemoniy, kuriomis siekiama
reguliuoti vaisty valstybinio finansavimo
sqlygas, vieSojo sektoriaus institucijos vis
daZniau sudaro susitarimus dél
naujovisko gydymo, t. y. jtraukia vaistg j
valstybinés sveikatos draudimo sistemgq ir
drauge stebi sudedamagsias dalis, dél kuriy
buvo i§ anksto sutarta su rinkodaros
leidimo turétoju. Taip stebint siekiama
spresti frodomo neapibréZtumo, SUSijusio
su vaisto veiksmingumu ir tinkamu
klinikiniu naudojimu laikui bégant,
klausimus. Vaisto, dél kurio sudarytas
toks susitarimas, kompensavimo dydis
priklauso nuo stebéjimo rezultaty ir jis is
anksto neZinomas. Tokiy susitarimy
aplinkybes ir sqlygas reglamentuoja
vieSojo sektoriaus institucijos ir
rinkodaros leidimo turétojo sudarytos
sutartys. Jei vieSojo sektoriaus institucija
nusprendZia jtraukti vaistq | valstybinés
sveikatos draudimo sistemos taikymo sritj
su sqlyga, kad bus sudarytas toks
susitarimas, neturéty biiti laikoma, kad
susitarimas sudarytas rinkodaros leidimo
turétojo praSymu;

Pagrindimas

Jei manoma, kad standartiniai padengimo (kompensavimo) mechanizmai netinkami, ypac kai
esama didesnio nei jprasta neapibréztumo dél vaisto poveikio pacientams ir visuomenei,
kompensavimo institucija ir gamintojas gali susitarti dél specialiy sutartyse reglamentuojamy
sqlygy siekiant uztikrinti pacientams galimybes gauti naujovisky vaisty. Sie susitarimai
neatitinka jprastos administracinés praktikos, jie nejeina j Sios direktyvos taikymo sritj, jei jie
nebuvo primesti paraiskos teikéjui.
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Pakeitimas 7

Pasiulymas dél direktyvos
10 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 8

Pasiiilymas dél direktyvos
13 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(13) valstybiy nariy teismings teisiy
gynimo priemonés neturéjo ypatingos
reikSmés uztikrinant, ar laikomasi terminy,
nes daznai ilgos nacionalinés jurisdikcijos
procediiros atgraso susijusias bendroves
nuo ketinimy imtis teisiniy veiksmy. Todél
reikia nustatyti priemones, skirtas
kontroliuoti ir uztikrinti, kad bty
laikomasi sprendimy dé¢l kainy nustatymo
ir kompensavimo priémimo terminy;
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Pakeitimas

(10a) siekiant palengvinti $iy terminy
laikymagsi, pareiSkéjams gali biiti
naudinga pradéti vaisto kainos
patvirtinimo arba jo jtraukimo j sveikatos
draudimo sistemgq procediiras iki
oficialaus rinkodaros leidimo suteikimo.
Siuo tikslu valstybés narés gali suteikti
pareiskéjams galimybe gavus Zmonéms
skirty vaisty komiteto arba uz rinkodaros
leidimy procediirq atsakingos
nacionalinés institucijos teigiamgq
nuomoneg iSkart pateikti paraiskq. Tokiais
atvejais terminai turéty prasidéti nuo
oficialaus rinkodaros leidimo gavimo
datos;

Pakeitimas

(13) valstybiy nariy teismingés teisiy
gynimo priemonés neturéjo ypatingos
reikSmés uztikrinant, ar laikomasi terminy,
nes daznai ilgos nacionalinés jurisdikcijos
procediiros atgraso susijusias bendroves
nuo ketinimy imtis teisiniy veiksmy. Todél
reikia nustatyti priemones, skirtas
kontroliuoti ir uztikrinti, kad biity
laikomasi sprendimy dé¢l kainy nustatymo
ir kompensavimo priémimo terminy. $iuo
tikslu valstybés narés paskiria institucijq —
tai gali biiti jau veikianti jstaiga — Kuriali
suteikiami jgaliojimai nustatyti Sioje
Direktyvoje apibréZtas teisiy gynimo
priemones;
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Pakeitimas 9

Pasiiilymas dél direktyvos
14 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(14) generiniy vaisty kokybé, sauga ir
veiksmingumas, taip pat jy biologinis
lygiavertiSkumas referenciniam vaistui
uztikrinami per rinkodaros leidimo
procediiras. Todél valstybés narés per
kainy nustatymo ir kompensavimo
procediiras neturéty i$ naujo vertinti
aspekty, kuriais buvo remiamasi suteikiant
rinkodaros leidima, jskaitant vaisto
kokybe, sauga, veiksmingumg arba
biologinj lygiavertiskuma;

Pakeitimas 10
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Pakeitimas

(14) generiniy vaisty kokybé, sauga ir
veiksmingumas, taip pat jy biologinis
lygiavertisSkumas ir biologiskai panasiy
produkty panasumas referenciniam vaistui
uztikrinami per rinkodaros leidimo
procediras. Tod¢l valstybés narés per
kainy nustatymo ir kompensavimo
procediiras neturéty i§ naujo vertinti
aspekty, kuriais buvo remiamasi suteikiant
rinkodaros leidima, jskaitant vaisto
kokybe, sauga, veiksminguma, biologinj
lygiavertiSkuma arba biologinj panasuma.
Retyjy vaisty rinkodaros leidimas taip pat
grindZiamas keleto kriterijy vertinimu,
jskaitant didel¢ produkto teikiamq naudg,
palyginti su bet kokiu Sgjungoje
prieinamu alternatyviu produktu,
remiantis 1999 m. gruodZio 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty', kurio
nereikia i§ naujo vertinti taikant kainy
nustatymo ir kompensavimo procediiras.

Panasiai turi buti elgiamasi retyjy vaisty
atveju: valstybés narés neprivalo i§ naujo
vertinti kriterijy, kuriy pagrindu jie buvo
priskirti retyjy vaisty kategorijai, jskaitant
didelés naudos kriterijy. Taciau, jei tai
biitina sprendimui dél kainos nustatymo ir
kompensavimo priimti arba
Jarmakoekonominio jvertinimo tikslais,
valstybés narés gali atsiZvelgti j Siy
elementy vertinimg, atliktq rinkodaros
leidimo procediiros metu;

1OL L 18,20001 22, p. 1.
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Pasiilymas dél direktyvos
15 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(15) pagal Direktyva 2001/83/EB,
intelektinés nuosavybés teisés néra
priezastis atsisakyti suteikti rinkodaros
leidima, ji panaikinti arba atSaukti. Be to,
paraisky teikimo, sprendimy pri€émimo ir
sprendimy d¢l vaisty kainy reguliavimo ar
Jjuy kompensavimo pagal sveikatos
draudimo sistemas procediiros turéty buti
laikomos administracinémis procediromis,
kurios nepriklauso nuo intelektinés
nuosavybés teisiy uZtikrinimo. UZ Sias
procediiras atsakingos institucijos,
nagrinédamos paraiskas dé¢l generinio
vaisto, neturéty reikalauti informacijos apie
referencinio vaisto patento statusg ir
nagrinéti, ar intelektinés nuosavybés teisés
1§ tiesy buvo pazeistos, jeigu generinis
vaistas turéty biiti gaminamas arba
tiekiamas rinkai joms priémus sprendima.
Todél intelektinés nuosavybés klausimai
neturéty nei kirstis su valstybiy nariy kainy
nustatymo ir kompensavimo procediiromis,
nei jy vilkinti;

Pakeitimas 11

Pasiulymas dél direktyvos
1 straipsnio 2 dalies -1 pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(15) pagal Direktyva 2001/83/EB,
intelektinés nuosavybés teisés néra
priezastis atsisakyti suteikti rinkodaros
leidima, ji panaikinti arba atSaukti. Be to,
paraisky teikimo, sprendimy priémimo ir
sprendimy d¢l vaisty kainy reguliavimo ar
ju kompensavimo pagal sveikatos
draudimo sistemas procediiros turéty buti
laikomos administracinémis procediromis,
kurios nepriklauso nuo intelektinés
nuosavybés teisiy uZtikrinimo. UZ $ias
procediiras atsakingos institucijos,
nagrinédamos paraiskas dél generinio ar
biologiskai panaSaus vaisto, neturéty
reikalauti informacijos apie referencinio
vaisto patento statusg ir nagrinéti, ar
intelektinés nuosavybeés teisés 1S tiesy buvo
pazeistos, jeigu generinis ar biologiskai
panasus vaistas turéty biiti gaminamas
arba tiekiamas rinkai joms priémus
sprendimg. Tod¢l intelektinés nuosavybés
klausimai neturéty nei kirstis su valstybiy
nariy kainy nustatymo ir kompensavimo
procediiromis, nei jy vilkinti;

Pakeitimas

Si direktyva taikoma priemonéms,
skirtoms nustatyti, kuriems vaistams gali
biiti taikomi ribotos trukmés susitarimai
ar vieSyjy pirkimy procediiros.

Pagrindimas

Jei manoma, kad standartiniai padengimo (kompensavimo) mechanizmai netinkami, ypac kai
esama didesnio nei jprasta neapibréztumo dél vaisto poveikio pacientams ir visuomenei,
kompensavimo institucija ir gamintojas gali susitarti dél specialiy sutartyse reglamentuojamy
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sqlygy siekiant uztikrinti pacientams galimybes gauti naujovisky vaisty. Sie susitarimai, kurie
neatitinka jprastos administracinés praktikos, nejeina j Sios direktyvos taikymo sritj, nebent
Jie biity nustatyti paraiskos teikéjui.

Pakeitimas 12

Pasiulymas dél direktyvos
1 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos a punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
a) savanoriskiems ribotos trukmés a) susitarimams, kurie gavus rasytinj
susitarimams, kuriuos sudaro valdZios vaisto rinkodaros leidimo turétojo prasymq
institucijos ir vaisto rinkodaros leidimo sudaromi su vieSojo sektoriaus
turétojas, kad §j vaistq biity galima institucijomis ir kuriais siekiama jtraukti
veiksmingai tiekti pacientams tam vaistq j valstybinés sveikatos draudimo
tikromis sqlygomis. sistemgq kartu stebint sudedamgsias dalis,

dél kuriy buvo is anksto sutarta su
rinkodaros leidimo turétoju, siekiant
spresti frodomo neapibréitumo, susijusio
su atitinkamo vaisto veiksmingumu ir
tinkamu naudojimu laikui bégant,
klausimus.

Pagrindimas

Jei manoma, kad standartiniai padengimo (kompensavimo) mechanizmai netinkami, ypac kai
esama didesnio nei jprasta neapibréztumo dél vaisto poveikio pacientams ir visuomenei,
kompensavimo institucija ir gamintojas gali susitarti dél specialiy sutartyse reglamentuojamy
sqlygy siekiant uztikrinti pacientams galimybes gauti naujovisky vaisty. Sie susitarimai
neatitinka jprastos administracinés praktikos, jie nejeina j Sios direktyvos taikymo sritj,
nebent jie biity nustatyti paraiskos teikéjui.

Pakeitimas 13

Pasiulymas dél direktyvos
1 straipsnio 2 dalies antra pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

Sios direktyvos nuostatos taikomos ISbraukta.
priemonéms, skirtoms nustatyti, kuriems

vaistams gali biiti taikomi ribotos trukmés

susitarimai ar vieSyjy pirkimy

procediiros.
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Pagrindimas

Jei manoma, kad standartiniai padengimo (kompensavimo) mechanizmai netinkami, ypac kai
esama didesnio nei jprasta neapibréztumo dél vaisto poveikio pacientams ir visuomenei,
kompensavimo institucija ir gamintojas gali susitarti dél specialiy sutartyse reglamentuojamy
sqlygy siekiant uztikrinti pacientams galimybes gauti naujovisky vaisty. Sie susitarimai
neatitinka jprastos administracinés praktikos, jie nejeina j sios direktyvos taikymo sritj,

nebent jie biity nustatyti paraiskos teikéjui.

Pakeitimas 14

Pasiulymas dél direktyvos
2 straipsnio 3 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

3a) biologiskai panaSus vaistas — panaSus
biologinis vaistas, patvirtintas pagal
Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio 4
dalj;

Pagrindimas

Konkreciy nuostaty dél generiniy vaisty jrasymas yra pagrindiné papildoma Sio isdéstymo
nauja redakcija nauda. Vis délto siekiant apimti visus generinius vaistus, jskaitant biologine
terapijq, reikia pradéti vartoti ne tik biologinio lygiavertiskumo, bet ir biologinio panasumo

sqvokq.

Pakeitimas 15

Pasialymas dél direktyvos
2 straipsnio 5 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

5) sveikatos technologijy vertinimas —
vaisto santykinio veiksmingumo arba
trumpalaikio bei ilgalaikio efektyvumo
vertinimas, palyginti su kitomis sveikatos
technologijomis, naudojamomis
susijusiems susirgimams gydyti.

AD\917802LT.doc

Pakeitimas

5) sveikatos technologijy vertinimas —
medicininiy, socialiniy, ekonominiy ir
etikos aspekty, susijusiy su sveikatos
technologijos panaudojimu, vertinimas,
kuris atliekamas sistemingu, skaidriu,
objektyviu ir solidZiu bidu. Juo siekiama
prisidéti prie veiksmingos ir saugios
sveikatos srities politikos, kuri biity
orientuota j pacientus ir siekty uZtikrinti
geriausiq kainos ir kokybés santykj,
formavimo.
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Pagrindimas

Sveikatos technologijy vertinimo apibréztis, pateikiama Sioje Direktyvoje, turéty biiti
suderinta su nacionalinémis sveikatos technologijy vertinimo agentitromis, kurios
bendradarbiauja vykdant Europos sveikatos technologijy vertinimo tinklo veiklg (angl.

EUnetHTA).

Pakeitimas 16

Pasiulymas dél direktyvos
3 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Valstybés narés uztikrina, kad
rinkodaros leidimo turétojas bet kuriuo
metu galéty pateikti paraiska patvirtinti
vaisto kaing. Kompetentingos institucijos
pareiskeéjui pateikia oficialy gavimo
patvirtinima.

Pakeitimas

2. Valstybés narés uztikrina, kad
rinkodaros leidimo turétojas bet kuriuo
metu galéty pateikti paraiskg patvirtinti
vaisto kaing. Valstybés narés taip pat gali
suteikti rinkodaros leidimo turétojams
galimybe pateikti tokias paraiSkas gavus
teigiamg Reglamentu (EB) Nr. 726/2004
isteigto Zmonéms skirty vaisty komiteto
arba uZ rinkodaros leidimy procediirg
atsakingos nacionalinés institucijos
nuomone. Kompetentingos institucijos per
10 dieny pareiskéjui pateikia oficialy
gavimo patvirtinima.

Pagrindimas

Siekiant uztikrinti procediiros veiksmingumg biity naudinga nustatyti terming, per kurj
pareiskéjui turéty buiti pateiktas oficialus gavimo patvirtinimas. Tuo siekiama isvengti
nereikalingo oficialus gavimo patvirtinimo vilkinimo. Siekiant padéti valstybéms naréms
laikytis Siy terminy, gali biti naudinga gauti paraiskas ankstesniame etape, t. y. iskart po to,
kai gaunama teigiama Zmonéms skirty vaisty komiteto arba uz rinkodaros leidimy procediirg

atsakingos nacionalinés institucijos nuomone.

Pakeitimas 17

Pasiiilymas dél direktyvos
3 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

3. Valstybés narés uztikrina, kad
sprendimas dél tam tikro vaisto galimos
kainos nustatymo priimamas ir praneSamas

PE494.638v03-00

Pakeitimas

3. Valstybés narés uztikrina, kad
argumentuotas ir tinkamai pagrjstas
sprendimas dél konkretaus vaisto galimos
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pareiskéjui per 60 dieny po paraiskos, kurig
pagal atitinkamoje valstybéje naréje
nustatytus reikalavimus pateiké rinkodaros
leidimo turétojas, gavimo. Taciau jei tai
vaistai, dé¢l kuriy valstybés narés
priimdamos sprendimg taiko sveikatos
technologijy vertinimg, tuomet terminas
yra 90 dieny. Jei tai generiniai vaistai —
terminas yra 15 dieny, jeigu referencinio
vaisto kaina yra patvirtinta kompetentingy
institucijy.

kainos nustatymo priimamas ir praneSamas
pareiskéjui per 60 dieny nuo paraiskos,
kurig pagal atitinkamoje valstybéje naréje
nustatytus reikalavimus pateiké leidimo
pardavinéti gaminj rinkoje turétojas,
gavimo arba, atitinkamais atvejais, po
oficialaus rinkodaros leidimo gavimo.
Taciau jei tai vaistai, dél kuriy valstybés
narés priimdamos sprendimg taiko
sveikatos technologijy vertinima, tuomet
terminas yra 90 dieny. Jei tai generiniai
vaistai — terminas yra 30 dieny, jeigu
referencinio vaisto kaina yra patvirtinta
kompetentingy institucijy.

Pagrindimas

Siekiant padéti valstybéms naréms laikytis Siy terminy, gali biiti naudinga gauti paraiskas
ankstesniame etape, t. y. iskart po to, kai buvo gauta teigiama Zmonéms skirty vaisty komiteto
arba uz rinkodaros leidimy procediirq atsakingos nacionalinés institucijos nuomoné. Tokiais
atvejais termino trukmé turéty prasidéti tik nuo oficialaus rinkodaros leidimo gavimo datos —
tai suteikty nacionalinéms institucijoms papildomo laiko paraiskoms nagrinéti.

Pakeitimas 18

Pasiiilymas dél direktyvos
3 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. Jei paraiska pagrindzianti informacija
yra netinkama, kompetentingos institucijos
nedelsdamos pranesa pareiskéjui apie
reikalaujama i§samig papildoma
informacijg ir per 60 dieny po Sios
papildomos informacijos gavimo priima
galutinj sprendima. Taciau jei tai vaistai,
del kuriy valstybés narés priimdamos
sprendimag taiko sveikatos technologijy
vertinima, tuomet terminas yra 90 dieny.
Jei tai generiniai vaistai — terminas bet
kuriuo atveju yra 15 dieny, jeigu
referencinio vaisto kaina yra patvirtinta
kompetentingy institucijy. Valstybés nares
nereikalauja jokios papildomos
informacijos, kurios néra konkreciai
reikalaujama nacionaliniuose teisés aktuose
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Pakeitimas

5. Jei paraiska pagrindZianti informacija
yra netinkama, kompetentingos institucijos
per 10 dieny pranesa pareiskéjui apie
reikalaujamg 1Ssamig papildoma
informacijg ir per 60 dieny po Sios
papildomos informacijos gavimo priima
galutinj sprendima. Taciau jei tai vaistai,
del kuriy valstybés narés priimdamos
sprendima taiko sveikatos technologijy
vertinimga, tuomet terminas yra 90 dieny.
Jei tai generiniai vaistai — terminas bet
kuriuo atveju yra 30 dieny, jeigu
referencinio vaisto kaina yra patvirtinta
kompetentingy institucijy. Valstybés narés
nereikalauja jokios papildomos
informacijos, kurios néra konkreciai
reikalaujama nacionaliniuose teisés aktuose
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arba administracinése gairése.

arba administracinése gairése.

Pagrindimas

Siekiant uztikrinti procediiros veiksmingumq biity naudinga nustatyti terming, per kurj
pareiskéjui turéty biiti pateiktas oficialus gavimo patvirtinimas. Tuo siekiama isvengti
nereikalingo oficialus gavimo patvirtinimo vilkinimo.

Pakeitimas 19

Pasiulymas dél direktyvos
4 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Valstybés narés uztikrina, kad
rinkodaros leidimo turétojas bet kuriuo
metu galéty pateikti paraiska vaisto kainai
padidinti. Kompetentingos institucijos
pareiskeéjui pateikia oficialy gavimo
patvirtinima.

Pakeitimas

2. Valstybés narés uztikrina, kad
rinkodaros leidimo turétojas bet kuriuo
metu galéty pateikti paraiska vaisto kainai
padidinti. Kompetentingos institucijos per
10 dieny pareiskéjui pateikia oficialy
gavimo patvirtinima.

Pagrindimas

Siekiant uztikrinti procediiros veiksmingumq biity naudinga nustatyti terming, per kurj
pareiskéjui turéty biiti pateiktas oficialus gavimo patvirtinimas. Tuo siekiama isvengti
nereikalingo oficialus gavimo patvirtinimo vilkinimo.

Pakeitimas 20

Pasiulymas dél direktyvos
4 straipsnio 4 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

4. Valstybés narés i§samiai nurodo
informacijg ir dokumentus, kuriuos turi
pateikti pareiSkéjas.

Pareiskéjas kompetentingoms institucijoms
pateikia reikiamg informacija, kartu
iSsamiai apibiidindamas po paskutinio
vaisto kainos nustatymo jvykusius
pokycius, kurie, jo nuomone, pateisina
prasoma kainos padidinima. Jei paraiska
pagrindzianti informacija yra netinkama,
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Pakeitimas

4. Valstybés narés i§samiai nurodo ir
atitinkamame leidinyje paskelbia
informacijg ir dokumentus, kuriuos turi
pateikti pareiskéjas.

PareiSkéjas kompetentingoms institucijoms
pateikia reikiamg informacija, kartu
iSsamiai apibiidindamas po paskutinio
vaisto kainos nustatymo jvykusius
poky¢ius, kurie, jo nuomone, pateisina
prasoma kainos padidinima. Jei paraiska
pagrindzianti informacija yra netinkama,
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kompetentingos institucijos nedelsdamos
pranesa pareiskéjui apie reikalaujamag
iSsamig papildomg informacijg ir per 60
dieny po Sios papildomos informacijos
gavimo priima galutinj sprendima.
Valstybés narés nereikalauja jokios
papildomos informacijos, kurios néra
konkreciai reikalaujama nacionaliniuose
teisés aktuose arba administracinése
gairése.

kompetentingos institucijos per 10 dieny
pranesa pareiskéjui apie reikalaujama
i$samig papildomga informacijg ir per 60
dieny po Sios papildomos informacijos
gavimo priima galutinj sprendima.
Valstybés narés nereikalauja jokios
papildomos informacijos, kurios néra
konkreciai reikalaujama nacionaliniuose
teisés aktuose arba administracinése
gairése.

Pagrindimas

Skaidrumo sumetimais kriterijai, j kurivos atsizvelgiama, ir dokumentai, reikalingi kainos
padidinimui patvirtinti, turéty biiti skelbiami atitinkamame leidinyje, kaip skelbiami kainos
patvirtinimo kriterijai. Siekiant uztikrinti procediiros veiksmingumg biity naudinga nustatyti
terming, per kurj pareiskéjui turéty biiti pateiktas oficialus gavimo patvirtinimas. Tuo
siekiama isvengti nereikalingo oficialus gavimo patvirtinimo vilkinimo.

Pakeitimas 21

Pasiiilymas dél direktyvos
5 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Jei valstybés narés kompetentingos
institucijos nustato visy arba tam tikros
kategorijos vaisty kainy jSaldymg arba
sumazinima, ta valstybé naré paskelbia
pareiskima, nurodydama objektyviais ir
patikrinamais kriterijais grindZiamus tokio
sprendimo motyvus, jei reikia, pagrisdama
vaisty, kuriy kainos jSaldytos arba
sumazintos, kategorijas.

Pakeitimas

1. Jei valstybés narés kompetentingos
institucijos nustato visy arba tam tikros
kategorijos vaisty kainy laiking jSaldyma
arba sumazinima, ta valstybé naré
paskelbia pareiSskima, nurodydama
objektyviais ir patikrinamais Kkriterijais
grindZiamus tokio sprendimo motyvus, jei
reikia, pagrisdama vaisty, kuriy kainos
iSaldytos arba sumazintos, kategorijas.

Be to, bent kartq per metus valstybé naré
turi atlikti perZiiirq, siekdamos uZtikrinti,
kad nepasikeité makroekonominés
sqlygos, kuriomis grindZiamas kainos
jSaldymo laikotarpio pratesimas.

Pagrindimas

Siekiant uztikrinti procediiros veiksmingumq biity naudinga nustatyti terming, per kurj
pareiskéjui turéty biiti pateiktas oficialus gavimo patvirtinimas. Tuo siekiama iSvengti
nereikalingo oficialus gavimo patvirtinimo vilkinimo.
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Pakeitimas 22

Pasitlymas dél direktyvos
5 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

2. Rinkodaros leidimo turétojai gali teikti
paraiska taikyti nuostata, leidziancia
nukrypti nuo kainy jSaldymo arba
sumazinimo, jei tai pagrista ypatingomis
priezastimis. Paraiskoje iSdéstomi tinkami
motyvai. Valstybés narés uztikrina, kad
rinkodaros leidimo turétojas bet kuriuo
metu galéty pateikti paraiska dél
leidziancios nukrypti nuostatos.
Kompetentingos institucijos pareiskéjui
pateikia oficialy gavimo patvirtinima.

Pakeitimas

2. Rinkodaros leidimo turétojai gali teikti
paraiska taikyti nuostata, leidziancia
nukrypti nuo kainy jSaldymo arba
sumazinimo, jei tai pagrista ypatingomis
priezastimis. Paraiskoje iSdéstomi tinkami
motyvai. Valstybés narés uztikrina, kad
rinkodaros leidimo turétojas bet kuriuo
metu galéty pateikti paraiska dél
leidziancios nukrypti nuostatos.
Kompetentingos institucijos per 10 dieny
pareiskejui pateikia oficialy gavimo
patvirtinima.

Pagrindimas

Siekiant uztikrinti procediiros veiksmingumg biity naudinga nustatyti terming, per kurj
pareiskéjui turéty biiti pateiktas oficialus gavimo patvirtinimas. Tuo siekiama isvengti
nereikalingo oficialus gavimo patvirtinimo vilkinimo.

Pakeitimas 23

Pasiulymas dél direktyvos
5 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Valstybés narés uztikrina, kad pagrjstas
sprendimas d¢l 2 dalyje nurodytos
paraiskos biity priimamas ir pareiskéjui
praneSamas per 60 dieny nuo paraiSkos
gavimo. Jei paraiska pagrindzianti
informacija yra netinkama, kompetentingos
institucijos nedelsdamos pranesa
pareiskéjui apie reikalaujamg iSsamig
papildoma informacijg ir per 60 dieny po
Sios papildomos informacijos gavimo
priima galutinj sprendima. Jei tokia
leidzianti nukrypti nuostata taikoma,
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Pakeitimas

3. Valstybés narés uztikrina, kad pagristas
sprendimas dél 2 dalyje nurodytos
paraiskos biity priimamas ir pareiskéjui
praneSamas per 60 dieny nuo paraiSkos
gavimo. Jei paraiska pagrindzianti
informacija yra netinkama, kompetentingos
institucijos per 10 dieny pranesa
pareiskejui apie reikalaujamg iSsamig
papildomg informacijg ir per 60 dieny po
Sios papildomos informacijos gavimo
priima galutinj sprendima. Jei tokia
leidzianti nukrypti nuostata taikoma,
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kompetentingos institucijos nedelsdamos
vieSai paskelbia apie leistg kainy
padidinima.

kompetentingos institucijos nedelsdamos
viesai paskelbia apie leistg kainy
padidinima.

Pagrindimas

Siekiant uztikrinti procediiros veiksmingumq biity naudinga nustatyti terming, per kurj
pareiskéjui turéty biiti pateiktas oficialus gavimo patvirtinimas. Tuo siekiama isvengti
nereikalingo oficialus gavimo patvirtinimo vilkinimo.

Pakeitimas 24

Pasiulymas dél direktyvos
5 straipsnio 3 dalies 2 a pastraipa (hauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Siekdamos iSvengti galimo iSkraipymo,
kurj lemia rinkoje pateikiamy kainy
skaidrumo trizkumas, valstybés narés
uztikrina, kad iSdavimo vietos turéty
informacijq apie fakting vaisto kaing.

Pagrindimas

Sudaroma vis daugiau savanorisky susitarimy, pvz., farmacijos produkty gamintojy ir
sveikatos draudimo fondy susitarimy dél nuolaidy. Dél to gydytojams ir vaistininkams neaiski
faktiné vaisto kaina, o pacientui ne visada iSrasomi pigiausi, taigi ir ekonomiskiausi vaistai.

Pakeitimas 25

Pasiulymas dél direktyvos
7 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Valstybés narés uztikrina, kad
rinkodaros leidimo turétojas bet kuriuo
metu galéty pateikti paraiska jtraukti vaistg
1 valstybinés sveikatos draudimo sistemos
taikymo sritj. Jeigu valstybiné sveikatos
draudimo sistema sudaryta i§ keliy
kompensavimo sistemy arba kategorijy,
rinkodaros leidimo turétojas turi teis¢ teikti
paraisSka vaistui jtraukti j pasirinktos
sistemos ar kategorijos taikymo sritj.
Kompetentingos institucijos pareiskéjui
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Pakeitimas

2. Valstybés narés uztikrina, kad
rinkodaros leidimo turétojas bet kuriuo
metu galéty pateikti paraiSka jtraukti vaistg
1 valstybinés sveikatos draudimo sistemos
taikymo sritj. Valstybés narés taip pat gali
suteik#i rinkodaros leidimo turétojams
galimybe pateikti tokias paraisSkas gavus
teigiamg Reglamentu (EB) Nr. 726/2004
isteigto Zmonéms skirty vaisty komiteto
arba uz rinkodaros leidimy procediirg
atsakingos nacionalinés institucijos
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pateikia oficialy gavimo patvirtinima.

nuomone. Jeigu valstybiné sveikatos
draudimo sistema sudaryta i$ keliy
kompensavimo sistemy arba kategorijy,
rinkodaros leidimo turétojas turi teis¢ teikti
paraiska vaistui jtraukti j pasirinktos
sistemos ar kategorijos taikymo sritj.
Kompetentingos institucijos per 10 dieny
pareiskeéjui pateikia oficialy gavimo
patvirtinimg.

Pagrindimas

Siekiant uztikrinti procediiros veiksmingumq biity naudinga nustatyti terming, per kurj
pareiskéjui turéty biiti pateiktas oficialus gavimo patvirtinimas. Tuo siekiama isvengti
nereikalingo oficialus gavimo patvirtinimo vilkinimo. Siekiant padéti valstybéms naréms
laikytis Siy terminy, gali buti naudinga gauti paraiskas ankstesniame etape, t. y. iskart po to,
kai buvo gauta teigiama Zmonéms skirty vaisty komiteto arba uz rinkodaros leidimy
procediirq atsakingos nacionalinés institucijos nuomone.

Pakeitimas 26

Pasiiilymas dél direktyvos
7 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. Valstybés narés uztikrina, kad
sprendimas dél rinkodaros leidimo turétojo
pagal atitinkamos valstybés narés
nustatytus reikalavimus pateiktos paraiskos
vaistui jtraukti j valstybinés sveikatos
draudimo sistemos taikymo sritj biity
priimamas ir parei$kéjui praneSamas per 60
dieny po paraiskos gavimo. Taciau jei tai
vaistai, del kuriy valstybés narés
priimdamos sprendimg taiko sveikatos
technologijy vertinima, tuomet terminas
yra 90 dieny. Jei tai generiniai vaistai —
terminas yra 15 dieny, jeigu referencinis
vaistas jau yra jtrauktas j valstybinés
sveikatos draudimo sistemos taikymo sritj.

Pakeitimas

4. Valstybés narés uZztikrina, kad
sprendimas dél rinkodaros leidimo turétojo
pagal atitinkamos valstybés narés
nustatytus reikalavimus pateiktos paraiskos
vaistui jtraukti j valstybinés sveikatos
draudimo sistemos taikymo sritj biity
priimamas ir pareiSkéjui praneSamas per 60
dieny po paraiskos gavimo arba,
atitinkamais atvejais, po oficialaus
rinkodaros leidimo gavimo. Taciau jei tai
vaistai, del kuriy valstybés narés
priimdamos sprendimg taiko sveikatos
technologijy vertinima, tuomet terminas
yra 90 dieny. Jei tai generiniai vaistai —
terminas yra 30 dieny, jeigu referencinis
vaistas jau yra jtrauktas j valstybinés
sveikatos draudimo sistemos taikymo sritj.

Pagrindimas

Siekiant padeéti valstybéms naréms laikytis Siy terminy, gali biiti naudinga gauti paraiskas
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ankstesniame etape, t. y. iskart po to, kai buvo gauta teigiama Zmonéms skirty vaisty komiteto
arba uz rinkodaros leidimy procediirg atsakingos nacionalinés institucijos nuomoné. Tokiais
atvejais termino trukmé turéty prasidéti tik nuo oficialaus rinkodaros leidimo gavimo datos —
tai suteikty nacionalinéms institucijoms papildomo laiko paraiskoms nagrinéti.

Pakeitimas 27

Pasiilymas dél direktyvos
7 straipsnio 5 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

5. Jei paraiska pagrindzianti informacija
yra netinkama, kompetentingos institucijos
nedelsdamos pranesa pareiskéjui apie
reikalaujamg i§samig papildoma
informacijg ir per 60 dieny po Sios
papildomos informacijos gavimo priima
galutinj sprendimg. Taciau jei tai vaistai,
dél kuriy valstybés narés priimdamos
sprendimg taiko sveikatos technologijy
vertinimg, tuomet terminas yra 90 dieny.
Jei tai generiniai vaistai — terminas yra 15
dieny, jeigu referencinis vaistas jau yra
itrauktas j valstybinés sveikatos draudimo
sistemos taikymo sritj. Valstybés narés
nereikalauja jokios papildomos
informacijos, kurios néra konkreciai
reikalaujama nacionaliniuose teisés aktuose
arba administracinése gairése.

Pakeitimas

5. Jei paraiska pagrindzianti informacija
yra netinkama, kompetentingos institucijos
per 10 dieny pranesa pareiSkéjui apie
reikalaujamg iSsamig papildoma
informacijg ir per 60 dieny po Sios
papildomos informacijos gavimo priima
galutinj sprendima. Taciau jei tai vaistai,
dél kuriy valstybés narés priimdamos
sprendimg taiko sveikatos technologijy
vertinimg, tuomet terminas yra 90 dieny.
Jei tai generiniai vaistai — terminas yra 30
dieny, jeigu referencinis vaistas jau yra
itrauktas ] valstybinés sveikatos draudimo
sistemos taikymo sritj. Valstybés narés
nereikalauja jokios papildomos
informacijos, kurios néra konkreciai
reikalaujama nacionaliniuose teisés aktuose
arba administracinése gairése.

Pagrindimas

Siekiant uztikrinti procediiros veiksmingumg biity naudinga nustatyti terming, per kurj
pareiskéjui turéty buiti pateiktas oficialus gavimo patvirtinimas. Tuo siekiama isvengti
nereikalingo oficialus gavimo patvirtinimo vilkinimo.

Pakeitimas 28

Pasiulymas dél direktyvos
7 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6. Valstybés narés, nepaisydamos savo
vidaus procediiry, uztikrina, kad bendras
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Pakeitimas

6. Valstybés narés, nepaisydamos savo
vidaus procediiry, uztikrina, kad bendras
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laikotarpis, per kurj atlickama $io
straipsnio 5 dalyje nustatyta jtraukimo
procedira ir 3 straipsnyje nustatyta kainos
patvirtinimo procediira, nevirSyty 120
dieny. Taciau jei tai vaistai, dél kuriy
valstybés narés priimdamos sprendimg
taiko sveikatos technologijy vertinima,
tuomet terminas nevirSija 180 dieny. Jei tai
generiniai vaistai — terminas nevirsija 30
dieny, jeigu referencinis vaistas jau yra
jtrauktas ] valstybinés sveikatos draudimo
sistemos taikymo sritj. Pagal §io straipsnio
5 dalj arba 3 straipsnio 5 dalj Siuos
terminus galima pratesti.

Pakeitimas 29

Pasiiilymas dél direktyvos
7 straipsnio 8 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

8. Valstybés narés atitinkamame leidinyje
skelbia kriterijus, j kuriuos privalo
atsizvelgti kompetentingos institucijos,
priimdamos sprendimg dél vaisty jtraukimo
ar nejtraukimo ] valstybineés sveikatos
draudimo sistemos taikymo srit], ir pranesa
juos Komisijai.

Pakeitimas 30

Pasiulymas dél direktyvos
8 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Valstybés narés teisiy gynimo
procediirai skiria institucijg ir paveda jai
tokius jgaliojimus:

a) kuo anksciau, taikant tarpines
preliminarias procediras, imtis laikinyjy
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laikotarpis, per kurj atlickama Sio
straipsnio 5 dalyje nustatyta jtraukimo
procedira ir 3 straipsnyje nustatyta kainos
patvirtinimo procedira, nevirSyty 120
dieny. Taciau jei tai vaistai, dél kuriy
valstybés narés priimdamos sprendimg
taiko sveikatos technologijy vertinima,
tuomet terminas nevirSija 180 dieny. Jei tai
generiniai vaistai — terminas nevirsija 60
dieny, jeigu referencinis vaistas jau yra
jtrauktas j valstybinés sveikatos draudimo
sistemos taikymo sritj. Pagal Sio straipsnio
5 dalj arba 3 straipsnio 5 dalj Siuos
terminus galima pratesti.

Pakeitimas

8. Valstybés narés atitinkamame leidinyje
skelbia kriterijus, j kuriuos privalo
atsizvelgti kompetentingos institucijos,
priimdamos sprendimg dél vaisty jtraukimo
ar nejtraukimo ] valstybinés sveikatos
draudimo sistemos taikymo srit], ir pranesa
juos Komisijai. Sprendimy priémimo
procese dalyvaujanciy eksperty tapatybé
ir interesy deklaracijos taip pat turi biiti
skelbiamos.

Pakeitimas

2. Valstybés narés teisiy gynimo
procediirai skiria institucijg ir paveda jai
tokius jgaliojimus:

a) kuo anksciau, taikant tarpines
preliminarias procediras, imtis laikinyjy
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priemoniy, kuriomis siekiama atitaisyti
tariamg susijusiy interesy pazeidimg arba
uzkirsti kelig jy tolesniam pazeidimui;

b) tais atvejais, kai buvo virsyti 7
straipsnyje nustatyti terminai, nuspresti
atlyginti pareiSkéjui padarytq Zalg (jeigu
reikalaujama jg atlyginti), nebent
kompetentinga institucija galéty jrodyti,
kad véluota ne dél jos kaltés;

C) nustatyti baudgq, apskaiciuotq pagal
kiekvieng vélavimo dieng.

Bauda, numatyta c punkte,
apskaicivojama atsizvelgiant j paZeidimo
sunkumg, jo trukme ir j biitinybe
uztikrinti, kad pati bauda turéty nuo
tolesniy paZeidimy atgrasantj poveikj.

Valstybés narés gali nustatyti, kad pirmoje
pastraipoje nurodyta institucija gali
atsizvelgti | galimas laikinyjy priemoniy
taikymo pasekmes visiems interesams,
kurie galéty buti pazeisti, taip pat |
visuomeneés interesus, bei gali nuspresti
netaikyti tokiy priemoniy, jei jy neigiamos
pasekmés galéty virSyti jy teikiamg nauda.

priemoniy, kuriomis siekiama atitaisyti
tariamg susijusiy interesy pazeidimg arba
uzkirsti kelig jy tolesniam pazeidimui;

Valstybés narés gali nustatyti, kad pirmoje
pastraipoje nurodyta institucija gali
atsizvelgti 1 galimas laikinyjy priemoniy
taikymo pasekmes visiems interesams,
kurie galéty buti pazeisti, taip pat |
visuomenés interesus, bei gali nuspresti
netaikyti tokiy priemoniy, jei jy neigiamos
pasekmés galéty virSyti jy teikiamg nauda.

Pagrindimas

Net jei baudos gali turéti atgrasomq poveikj ir motyvuoti kainas ir kompensacijas
nustatancias institucijas laikytis terminy, baudy mokéjimas taip pat gali padaryti neigiamg
Salutinj poveikj, t. y. institucijos greiciau atmes paraiskq nei rizikuos mokéti tokiq baudg.

Pakeitimas 31

Pasiulymas dél direktyvos

8 straipsnio 2 dalies antros pastraipos b a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

AD\917802LT.doc

Pakeitimas

ba) pagal nacionaling teis¢ pranesti apie
visus 7 straipsnyje nustatyty terminy
virSijimo atvejus , jei kompetentinga
institucija negali jrodyti, kad véluota ne
dél jos kalteés.
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Pakeitimas 32

Pasiulymas dél direktyvos
8 straipsnio 2 dalies trecia pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Valstybés narés gali nustatyti, kad pirmoje
pastraipoje nurodyta institucija gali
atsizvelgti j galimas laikinyjy priemoniy
taikymo pasekmes visiems interesams,
kurie galéty biiti paZeisti, taip pat |
visuomenés interesus, bei gali nuspresti
netaikyti tokiy priemoniy, jei jy
neigiamos pasekmés galéty virsyti jy
teikiamg naudgq.

Pakeitimas 33

Pasiiilymas dél direktyvos
8 straipsnio 6 dalies pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

2 dalyje nurodyta institucija pateikia savo
sprendimo motyvus. Be to, jeigu institucija
yra neteisminé, turi biiti numatytos
atitinkamos nuostatos, garantuojancios
procediiras, pagal kurias visos tariamai
neteisétos priemonés, kuriy émesi
nepriklausoma institucija, arba visi tariami
jai suteikty jgaliojimy panaudojimo
triikumai galéty buti perzitiréti teisme arba
kitoje institucijoje, kuri laikoma teismu ar
tribunolu, kaip apibrézta Sutarties dél
Europos Sgjungos veikimo 267 straipsnyje,
ir kuri nepriklauso nei nuo kompetentingos
institucijos, nei nuo 2 dalyje nurodytos
institucijos.

Pakeitimas 34

Pasiiilymas dél direktyvos
9 straipsnio 2 dalis
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Pakeitimas

Isbraukta.

Pakeitimas

2 dalyje nurodyta institucija pateikia savo
sprendimo motyvus. Be to, jeigu institucija
neturi teisminiy jgaliojimy, turi biti
numatytos atitinkamos nuostatos,
garantuojancios procediras, pagal kurias
visos tariamai neteisétos priemonés, kuriy
émeési nepriklausoma institucija, arba visi
tariami jai suteikty jgaliojimy panaudojimo
trikumai galéty biiti perzitiréti teisme arba
kitoje institucijoje, kuri laikoma teismu ar
tribunolu, kaip apibrézta Sutarties dél
Europos Sagjungos veikimo 267 straipsnyje,
ir kuri nepriklauso nei nuo kompetentingos
institucijos, nei nuo 2 dalyje nurodytos
institucijos.
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Komisijos sitilomas tekstas

2. Sprendime pasSalinti vaisty kategorijg i$
valstybinés sveikatos draudimo sistemos
arba pakeisti atitinkamos kategorijos
kompensavimo dydj ar salygas yra
nurodomi objektyviais ir patikrinamais
kriterijais pagrjsti motyvai, ir toks
sprendimas skelbiamas atitinkamame
leidinyje.

Pakeitimas 35

Pasiiilymas dél direktyvos
10 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Valstybés narés atitinkamame leidinyje
skelbia objektyvius ir patikrinamus
kriterijus, kuriais remiantis vaistai
klasifikuojami siekiant juos jtraukti
valstybinés sveikatos draudimo sistemos
taikymo sritj, ir pranesa juos Komisijai.

Pakeitimas 36

Pasiiilymas dél direktyvos
10 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Valstybés narés atitinkamame leidinyje
skelbia metodus, naudojamus tokiy i
grupes skirstomy arba klasifikuojamy
vaisty jtraukimo j valstybinés sveikatos
draudimo sistemos taikymo sritj sglygoms
arba jy kompensavimo pagal tg sistema
dydziui nustatyti.

AD\917802LT.doc
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Pakeitimas

2. Sprendime pasSalinti vaisty kategorijg i$
valstybinés sveikatos draudimo sistemos
arba pakeisti atitinkamos kategorijos
kompensavimo dydj ar salygas yra
nurodomi objektyviais ir patikrinamais
Kriterijais pagristi motyvai, ir toks
sprendimas paskelbiamas viesai.

Pakeitimas

2. Valstybés narés vieSai skelbia
objektyvius ir patikrinamus Kriterijus,
kuriais remiantis vaistai klasifikuojami
siekiant juos jtraukti j valstybinés sveikatos
draudimo sistemos taikymo sritj, ir pranesa
juos Komisijai.

Pakeitimas

3. Valstybés narés vieSai skelbia metodus,
naudojamus tokiy j grupes skirstomy arba
klasifikuojamy vaisty jtraukimo i
valstybinés sveikatos draudimo sistemos
taikymo sritj salygoms arba jy
kompensavimo pagal tg sistema dydziui
nustatyti.
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Pakeitimas 37

Pasiulymas dél direktyvos
11 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Kai valstybés narés priima priemones,
skirtas konkrec¢iai nurodyty vaisty
iSraSymui kontroliuoti arba skatinti,
taikomos 2, 3 ir 4 dalys.

Pakeitimas

1. Kai valstybés narés priima priemones,
skirtas konkrec¢iai nurodyty vaisty arba
vaisty kategorijos iSraSymui kontroliuoti
arba skatinti, taikomos 2, 3 ir 4 dalys.

Pagrindimas

Reikéty uztikrinti ne tik atskiry vaisty pavadinimy, bet ir priemoniy, kuriomis skatinamas

vaisty kategorijos iSrasymas, skaidrumg.

Pakeitimas 38

Pasiiilymas dél direktyvos
11 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. 1 dalyje nurodytos priemonés ir visi
vertinimai, eksperty nuomonés arba
rekomendacijos, kuriomis jos pagristos,
skelbiamos atitinkamame leidinyje.

Pakeitimas 39

Pasiulymas dél direktyvos
13 straipsnio antrastiné dalis

Komisijos sitilomas tekstas
Papildomi kokybés, saugos,

veiksmingumo arba biologinio
lygiavertiSkumo jrodymai

Pakeitimas

3. 1 dalyje nurodytos priemonés ir visi
vertinimai, eksperty nuomonés arba
rekomendacijos, kuriomis jos pagristos,
skelbiamos viesai.

Pakeitimas

Aspekty, kuriais paremtas rinkodaros
leidimas, nevertinimas i§ naujo

Pagrindimas

Antrasté neturéty biiti visko, kam netaikomas pakartotinis vertinimas, sqrasas, ji turéty ir

toliau biiti apibendrinamo pobiidzio.

PE494.638v03-00
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Pakeitimas 40

Pasiulymas dél direktyvos
13 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

Valstybés narés, priimdamos sprendimus
dél kainy nustatymo ir kompensavimo,
nevertina i§ naujo aspekty, kuriais buvo
remiamasi suteikiant rinkodaros leidima,
iskaitant vaisto kokybe, sauga,
veiksmingumg arba biologinj
lygiavertiSkuma.

Pakeitimas

Valstybés narés, priimdamos sprendimus
dél kainy nustatymo ir kompensavimo,
nevertina i§ naujo aspekty, kuriais buvo
remiamasi suteikiant rinkodaros leidima,
iskaitant vaisto kokybe, sauga,
veiksmingumag arba, atitinkamais atvejais,
biologinj lygiavertiSkumga ar biologinj
panaSumgq arba priskyrimo prie retyjy
vaisty kategorijos kriterijus.

Taciau Sia direktyva valstybéms naréms
nedraudZiama naudoti duomeny, surinkty
rinkodaros leidimo procediiros metu,
sveikatos technologijos vertinimo arba
farmakologinio ir ekonominio vertinimo
tikslais.

Pagrindimas

Pakeiciamas 19 pakeitimas siekiant jtraukti ir biologinj panasumgq, kurj rinkodaros leidimo
procediiros metu nustato Europos vaisty agentiira.

Pakeitimas 41

Pasiulymas dél direktyvos
16 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Kai valstybés narés ketina priimti arba
pakeisti bet kurig priemong, kuri patenka |
Sios direktyvos taikymo srit], jos
nedelsdamos pateikia Komisijai numatytos
priemones projektg ir priemong
pagrindZiancias priezastis.

Pakeitimas 42

Pasiiilymas dél direktyvos
16 straipsnio 2 dalis
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Pakeitimas

1. Kai valstybés narés ketina priimti arba
pakeisti bet kurig priemone, kuri patenka j
Sios direktyvos taikymo sritj, jos turéty
pateikti Komisijai numatytos priemonés
projekta ir priemon¢ pagrindZiancias
priezastis.
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Komisijos siiilomas tekstas

2. Jei reikia, valstybés narés tuo paciu metu
pateikia tiesiogiai ir i§ esmés susijusiy
pagrindiniy jstatymy arba kity teisés akty
nuostaty teksta, jei jo reikia pasiilytos
priemonés poveikiui jvertinti.

Pakeitimas 43

Pasiulymas dél direktyvos
16 straipsnio 4 dalies pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

4. Komisija gali per tris ménesius pateikti
savo pastabas priemonés projekta
pateikusiai valstybei narei.

Pakeitimas

2. Jei reikia, valstybés narés tuo paciu metu
turéty pateikti tiesiogiai ir i§ esmés
susijusiy pagrindiniy jstatymy arba kity
teisés akty nuostaty teksta, jei jo reikia
pasiiilytos priemonés poveikiui jvertinti.

Pakeitimas

4. Komisija gali pateikti savo pastabas
priemonés projekta pateikusiai valstybei
narei iki galutinio patvirtinimo valstybéje
naréje datos.

Pagrindimas

Patikslinama, kad dél Komisijai suteikiamos galimybés pateikti pastabas dél priemonés
projekto nacionaliniu lygmeniu vykdoma procediira nesustabdoma, nes to rezultatas biity

nereikalingas vilkinimas.

Pakeitimas 44

Pasiulymas dél direktyvos
16 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. Jei atitinkama valstybé naré galutinai
priima priemonés projekta, ji nedelsdama
pateikia Komisijai galutinj teksta. Jei
Komisija pateiké pastabas pagal 4 dalj, su
Siuo tekstu pateikiama ataskaita, kurioje
nurodoma, kokiy priemoniy imtasi gavus
Komisijos pastabas.

Pakeitimas

5. Jet atitinkama valstybé naré galutinai
priima priemonés projekta, ji nedelsdama
pateikia Komisijai galutinj teksta, kuri ji
paskelbia vieSoje internetinéje duomeny
bazéje.

Pagrindimas

Siuo pakeitimu siekiama supaprastinti pranesimy pateikimo tvarkq, kad sumazéty nasta
valstybéms naréms. Tai nereiskia, kad Komisija negali prasyti nacionaliniy institucijy pateikti
26/30
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tokig informacijq, jei yra abejoniy dél suderinamumo su ES teise. Taciau sistemingi
pranesimai is atitinkamos valstybés narés uzkrauty per didele administracine nastq

nacionalinéms institucijoms, to reikéty vengti.

Pakeitimas 45

Pasiulymas dél direktyvos
17 a straipsnis (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 46

Pasiiilymas dél direktyvos
17 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

1. Valstybés narés iki [...] [jrasyti datg —
kiti metai po 18 straipsnio 1 dalies pirmoje
pastraipoje nurodytos datos] sausio 31 d.
ir po to iki kiekvieny mety sausio 31 d. bei
liepos 1 d. atitinkame leidinyje paskelbia ir
Komisijai pateikia iSsamig ataskaita,
nurodydamos tokig informacija:

a) per ankstesnius metus pagal 3, 4 ir 7
straipsnius gauty paraisky skaiciy;

b) laika, kurio prireiké sprendimui dél
kiekvienos pagal 3, 4 ir 7 straipsnius
gautos paraiSkos priimti;

C) pagrindiniy vélavimo (jei buta)
priezasCiy analize ir rekomendacijas, kaip
sprendimy priémimo procesq uzbaigti per
Sioje direktyvoje nustatytus terminus.

Pakeitimas

17a straipsnis

Komisija sukuria ir tvarko visuomenei
prieinamg interneting duomeny baze,
kurioje pateikiama lyginamoji informacija
apie visy valstybiy nariy jsigyty vaisty
vieSyjy pirkimy kaing.

Pakeitimas

1. Valstybés narés iki [...] [jrasyti datg —
kiti metai po 18 straipsnio 1 dalies pirmoje
pastraipoje nurodytos datos] liepos 1 d. ir
po to iki kiekvieny mety liepos 1 d.
atitinkame leidinyje paskelbia ir Komisijai
pateikia i§samig ataskaitg, nurodydamos
tokig informacija:

a) per ankstesnius metus pagal 3, 4 ir 7
straipsnius gauty paraisky skaiciy;

b) laika, kurio prireiké sprendimui dél
kiekvienos pagal 3, 4 ir 7 straipsnius
gautos paraiskos priimti;

C) pagrindiniy vélavimo (jei buta)
priezasCiy analize.

Pagrindimas

Komisijai turéty pakakti metiniy ataskaity siekiant gauti reikiamus duomenis. Terming reikéty
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nustatyti liepos 1 d., kad pagal naujas nacionalines nuostatas, kuriomis perkeliama $i
direktyva, buty pateiktas pakankamas paraisky skaicius, kad pirmoje ataskaitoje biity
pakankamai duomeny. Rekomendacijas dél sprendimo priéemimo procediiry suderinimo su
direktyvos terminais turéty pateikti Komisija arba nepriklausoma institucija, bet ne
nacionalinés institucijos.

Pakeitimas 47

Pasiulymas dél direktyvos
17 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos ¢ a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

ca) vaisty, kuriy kainos buvo jregistruotos
per atitinkamgq laikotarpj, ir kainy, kurias
galima gauti uZ tuos vaistus, sqrasq;

Pagrindimas

Price transparency and comparability of the price of medicinal products between the Member
States are important. The ongoing EURIPID project, which is jointly funded by the
Commission and the Member States, aims to provide a comparison of the prices of medicinal
products between the Member States. The project should be continued for the purpose of
price transparency. In terms of communicating the prices to the Commission, there is
therefore a need for the contents of the ‘Transparency Directive’ in force (89/105/EEC) to
appear in the new Directive. This explains the suggested addition to the first paragraph.

Pakeitimas 48

Pasiulymas dél direktyvos
17 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos ¢ b punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

cb) vaisty, kuriy kainas buvo leista
padidinti per atitinkamg laikotarpj, ir
naujy kainy, kurias galima gauti uz tuos
vaistus, sqrasq.

Pagrindimas

Price transparency and comparability of the price of medicinal products between the Member
States are important. The ongoing EURIPID project, which is jointly funded by the
Commission and the Member States, aims to provide a comparison of the prices of medicinal
products between the Member States. The project should be continued for the purpose of
price transparency. In terms of communicating the prices to the Commission, there is
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therefore a need for the contents of the ‘Transparency Directive’ in force (89/105/EEC) to
appear in the new Directive. This explains the suggested addition to the first paragraph.
Pakeitimas 49

Pasiilymas dél direktyvos
17 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
2. Komisija kas SeSis ménesius skelbia 2. Komisija kasmet skelbia ataskaita,
ataskaita, kurioje pateikia valstybiy nariy kurioje pateikia valstybiy nariy pagal 1 dalj
pagal 1 dalj pateiktg informacijg. pateiktg informacija.
Pagrindimas

Metiné Komisijos ataskaita biity naudingesné, kadangi ji biity grindziama issamesniu
duomeny, kuriuos valstybés narés pateikia savo ataskaitose, rinkiniu. Suderinama su
ankstesniu pakeitimu dél metiniy valstybiy nariy ataskaity apie terminy laikymagsi.
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PROCEDURA

Pavadinimas Priemoniy, reglamentuojan¢iy zmonéms skirty vaisty kainas ir Siy
vaisty jtraukimg j valstybiniy sveikatos draudimo sistemy taikymo sritj,
skaidrumas

Nuorodos COM(2012)0084 — C7-0056/2012 — 2012/0035(COD)

Atsakingas komitetas ENVI

Paskelbimo plenariniame posédyje data | 13.3.2012

Nuomong pateiké IMCO

Paskelbimo plenariniame posédyje data | 13.3.2012

Nuomonés referentas (-¢)

Cristian Silviu Busoi

Paskyrimo data 20.3.2012
Svarstymas komitete 18.9.2012 5.11.2012
Priémimo data 6.11.2012
Galutinio balsavimo rezultatai +: 37
0 0

Posédyje per galutinj balsavimg dalyvave
nariai

Pablo Arias Echeverria, Adam Bielan, Cristian Silviu Busoi, Jorgo
Chatzimarkakis, Sergio Gaetano Cofferati, Birgit Collin-Langen, Lara
Comi, Anna Maria Corazza Bildt, Antonio Fernando Correia de
Campos, Cornelis de Jong, Christian Engstrom, Vicente Miguel Garcés
Ramoén, Louis Grech, Matgorzata Handzlik, Malcolm Harbour, Iliana
Ivanova, Philippe Juvin, Sandra Kalniete, Edvard KoZu$nik, Toine
Manders, Hans-Peter Mayer, Sirpa Pietikéinen, Phil Prendergast, Mitro
Repo, Zuzana Roithov4, Heide Rihle, Christel Schaldemose, Andreas
Schwab, Catherine Stihler, R6za Grifin von Thun und Hohenstein,
Bernadette Vergnaud, Barbara Weiler

Posédyje per galutinj balsavimg
dalyvaves (-¢) pavaduojantis (-ys) narys

(-iai)

Jurgen Creutzmann, Marielle Gallo, Maria Irigoyen Pérez, Konstantinos
Poupakis, Kyriacos Triantaphyllides
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