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TRUMPAS PAGRINDIMAS

Nuomonės referentė pritaria Komisijos pasiūlymui ir pageidauja, kad vaistų derinimo tvarka 
įsigaliotų, atsižvelgiant ir į žmonėms skirtų bei veterinarinių vaistų rinkodarą.

Iki šiol suderinti Europos teisės aktai apima tik nedidelę dalį vaistų (maždaug 20 proc. vaistų, 
t. y. tuos vaistus, kuriems rinkodaros pažymėjimai buvo suteikti pagal dvi patvirtintas –
centralizuotą ir savitarpio pripažinimo – procedūras). Tokie vaistai, kuriems išduodami tik 
nacionaliniai pažymėjimai, nėra reglamentuojami pagal dabar galiojančius Europos teisės 
aktus dėl pakeitimų, taigi jiems taikomos įvairios savitos nacionalinės taisyklės. Tai 
neveiksminga ir dėl to patiriama didžiulių ekonominių išlaidų, be to, tai kenkia geram vidaus 
rinkos veikimui. Ši direktyva užtikrintų suderinimo teisinį pagrindą ir sudarytų sąlygas 
įgyvendinančias priemones patvirtinti taikant komitologijos procedūrą, atsižvelgiant į visų 
tipų pakeitimus. 

Pranešėja palankiai vertina derinimą, kuris bus labai naudingas ir vartotojams, ir pramonei, ir 
kurį įgyvendinus valstybėse narėse būtų galima greičiau gauti naujausių vaistų. Iki šiol, 
trūkstant su pakeitimais susijusio derinimo, buvo labai vėluojama ir veikiama neveiksmingai, 
atsižvelgiant ir į ekonomiką, ir į veterinarinių vaistų sektoriaus poreikius. Būtų taip pat 
nelogiška taikyti derinimą kiekviename gaminio gyvavimo ciklo etape, išskyrus tuos atvejus, 
kai atliekami su juo susiję pakeitimai.   

Tačiau reikia atsižvelgti į galimas valstybių narių išlaidas ir, siekiant praktinio suderinimo, 
dėmesingai sudaryti tinkamą tvarkaraštį. Negalima raginti valstybių narių per pernelyg trumpą 
laiką keisti savo vidaus taisykles siekiant atitikties su šia direktyva ir su tolesniais pakeitimais, 
padarytais taikant komitologijos procedūrą, dėl ko valstybės narės galėtų patirti per didelių 
išlaidų. 

Remiantis atliktu poveikio vertinimu, viešosiomis konsultacijomis ir valstybių narių 
reguliavimo agentūrų pateikta jų pozicija, nuomonės referentės pasiūlymuose dėmesys bus 
kreipiamas į kelis punktus.

Pirma, turime sudaryti valstybių narių pasirengimo lygio skirtumus atitinkantį derinimo 
tvarkaraštį. Pateiktuose dokumentuose prašoma skirtingų tvarkaraščių ir akivaizdu, kad 
didžioji dalis valstybių narių pageidauja 2 metų perkėlimo laikotarpio. Turime į tai atsižvelgti, 
kadangi tai svarbiausia siekiant realaus suderinimo įgyvendinimo.  

Antra, turime ir toliau pabrėžti, kad Europos Parlamentas turi vykdyti pagal komitologijos 
procedūrą patvirtintų teisės aktų priežiūrą. Turime turėti galimybę prižiūrėti teisės aktų 
kūrimo procesą taikant reguliavimo procedūrą su tikrinimu. 

Trečia, nuomonės referentė mano, kad Parlamentas turėtų raginti supaprastinti keitimo 
reglamentus. Į šį klausimą atkreipė dėmesį keletas viešųjų konsultacijų dalyvių, ir turime 
užtikrinti, kad dabar galiojančiais keitimo reglamentais valstybėms narėms, įmonėms ir 
piliečiams nebūtų sukurta nereikalinga biurokratinė našta.
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PAKEITIMAI

Žemės ūkio ir kaimo plėtros komitetas ragina atsakingą Aplinkos, visuomenės sveikatos ir 
maisto saugos komitetą į savo pranešimą įtraukti šiuos pakeitimus:

Pakeitimas 1

Pasiūlymas dėl direktyvos – iš dalies keičiantis aktas
6 konstatuojamoji dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

(6) Siekiant užtikrinti visuomenės sveikatą, 
teisinį aiškumą ir ekonominių operacijų 
vykdytojams reikalingą nuspėjamumą visų 
tipų rinkodaros pažymėjimų pakeitimams 
reikėtų taikyti suderintas taisykles.

(6) Siekiant užtikrinti visuomenės sveikatą, 
teisinį aiškumą, palengvinti 
administracinę naštą ir padidinti
ekonominių operacijų vykdytojams 
reikalingą nuspėjamumą visų tipų 
rinkodaros pažymėjimų pakeitimams 
reikėtų taikyti suderintas taisykles.

Or. en

Pakeitimas 2

Pasiūlymas dėl direktyvos – iš dalies keičiantis aktas
6 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

(6a) Būtina peržiūrėti keitimo 
reglamentuose (EB reglamentai 
1084/2003 ir 1085/2003) nustatytas dabar 
taikomas administracines procedūras, 
ypač atkreipiant dėmesį į administracinių 
procedūrų supaprastinimą.

Or. en
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Pakeitimas 3

Pasiūlymas dėl direktyvos – iš dalies keičiantis aktas
3 straipsnio 1 dalies 1 pastraipa

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

Valstybės narės priima įstatymus ir kitus 
teisės aktus, kurie, įsigalioję ne vėliau kaip 
iki [12 mėnesių nuo šios direktyvos 
įsigaliojimo], įgyvendina šią direktyvą.
Valstybės narės nedelsdamos pateikia 
Komisijai tų teisės aktų tekstus bei tų teisės 
aktų ir šios direktyvos atitikmenų lentelę.

Valstybės narės priima įstatymus ir kitus 
teisės aktus, kurie, įsigalioję ne vėliau kaip 
iki [24 mėnesių nuo šios direktyvos 
įsigaliojimo], įgyvendina šią direktyvą.
Valstybės narės nedelsdamos pateikia 
Komisijai tų teisės aktų tekstus bei tų teisės 
aktų ir šios direktyvos atitikmenų lentelę.

Or. en
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