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PAKEITIMAI

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

Pakeitimas 1

Pasiulymas dél reglamento
1 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(1)  pagal Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo (toliau — SESV) 9 ir 168
straipsnius ir Europos Sajungos
pagrindiniy teisiy chartijos 35 straipsnj
nustatydama ir jgyvendinama visas
Sajungos politikos ir veiklos kryptis
Sajunga turi uztikrinti auks$to lygio Zmoniy
sveikatos apsauga;

Pakeitimas 2

Pasiulymas dél reglamento
2 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(2) beprecedenté su COVID-19
pandemija susijusi patirtis parode, kad
Sajunga turi veiksmingiau valdyti vaisty ir
medicinos priemoniy prieinamumg ir
parengti medicinines atsako priemones
kovai su visuomenés sveikatai kylan¢iomis
gréesmeémis. Sgjungos gebe¢jima tai padaryti
smarkiai apsunkino aiskiai apibréztos
reagavimo j pandemija valdymo teisinés
sistemos nebuvimas, taip pat ribotas
Sajungos pasirengimas ekstremaliajai
visuomeneés sveikatos situacijai, daranciai
poveikj daugumai valstybiy nariy;
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Pakeitimas

(1) atsizvelgiant j Sutarties dél
Europos Sgjungos veikimo (toliau —
SESYV) 4 straipsnio 2 dalj, bendri
visuomeneés sveikatos saugos klausimai
priskiriami sritims, kuriose taikoma
Sgjungos ir valstybiy nariy pasidalijamoji
kompetencija. Pagal SESV 9 ir

168 straipsnius ir Europos Sajungos
pagrindiniy teisiy chartijos 35 straipsnj
nustatydama ir jgyvendinama visas
Sajungos politikos ir veiklos kryptis
Sajunga turi uztikrinti auksto lygio Zmoniy
sveikatos apsauga, laikydamasi Siuose
dviejuose SESV straipsniuose nustatyty
grieity apribojimy;

Pakeitimas

(2) beprecedenté su COVID-19
pandemija susijusi patirtis parode, kad
Sajunga turi veiksmingiau ir skaidriau
valdyti vaisty ir medicinos priemoniy
prieinamumg ir suderintai rengti valdZios
institucijy, pramonés ir kity vaisty
tiekimo grandinés suinteresuotyjy
subjekty medicinines atsako priemones
kovai su visuomenés sveikatai kylan¢iomis
gréesmémis. Europa, nepaisydama
valstybiy nariy kompetencijos sveikatos
prieZiuros srityje, turi daugiau démesio
skirti sveikatai, kad sveikatos sistemoje
biity teikiamos paZangiausios prieZiiiros
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Pakeitimas 3

Pasiulymas dél reglamento
2 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 4

Pasiulymas dél reglamento
2 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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paslaugos, ir biiti pasirengusi kovoti su
epidemijomis ir kitomis nenumatytomis
grésmémis sveikatai, laikydamasi
Tarptautiniy sveikatos reglamenty.
Sajungos gebé¢jima tai padaryti smarkiai
apsunkino grieztos taupymo priemonés,
padariusios jtakq visuomenés sveikatos
paslaugoms, nepakankama gamybos
kontrolé ir aiskiai apibréztos reagavimo |
pandemija valdymo teisinés sistemos
nebuvimas, taip pat ribotas Sgjungos
pasirengimas ekstremaliajai visuomenés
sveikatos situacijai, daranciai poveikj
daugumai valstybiy nariy. Per pandemijq
taip pat paaiskéjo, kad reikia novatoriskos
ir moksliniais tyrimais pagrjstos
farmacijos pramonés, kuri glaudZiai
bendradarbiauty su Europos vaisty
agentiira (toliau — Agentira), kad biity
geriau pasirengta biisimoms sveikatos
krizéms ir tiekimo grandinés trikdZiams.
Per COVID-19 pandemijg taip pat
iSrySkéjo skaidresnio ES rinkodaros
leidimy iSdavimo poreikis;

Pakeitimas

(2a) pramoné atliko svarby vaidmenj
COVID-19 krizés metu ir parodé
atsparumgq vykdydama nuolating gamybg;

Pakeitimas

(2b)  stygius atsiranda dél skirtingy ir
sudétingy prieZasciy, kurias reikia
nustatyti, suprasti ir iSnagrinéti kartu su
visais susijusiais suinteresuotaisiais
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Pakeitimas 5

Pasiulymas dél reglamento
3 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3) daZnai sudétingos vaisty ir
medicinos priemoniy tiekimo grandinés,
nacionaliniai eksporto apribojimai ir
draudimai, sieny uZdarymas, trukdantis
laisvam ty prekiy judéjimui, ir
neaiSkumas dél jy tiekimo ir poreikio
COVID-19 pandemijos sqlygomis gerokai
apsunkino sklandy vidaus rinkos veikimg
ir dideliy grésmiy visuomenés sveikatai
jveikimg visoje Sqgjungoje;

Pakeitimas 6

Pasiulymas dél reglamento
5 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(5) COVID-19 pandemija paastrino
tam tikry labai svarbiais jveikiant
pandemijq laikomy vaisty stygiaus
problema ir iSrySkino Sgjungos gebéjimo
greitai ir veiksmingai reaguoti j tokius
sunkumus visuomeneés sveikatos kriziy
metu struktiirinius apribojimus;
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subjektais, kad problemas bity jmanoma
kompleksiSkai iSspresti. Kad stygiy
lemiancios problemos biity geriau
suprantamos, reikia nustatyti tiekimo
grandinéje kylancias kliitis. Konkreciu
COVID-19 epidemijos atveju adjuvantiniy
ligos gydymo metody tritkumas turéjo
jvairiy prieZasciy — nuo gamybos
sunkumy treciosiose Salyse iki logistiniy
ar gamybos sunkumy ES viduje, kai
vakciny stygiy lémé reciau pasitaikanti
priezastis, t. y. netikétai didelé ir auganti
paklausa;

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

(5) COVID-19 pandemija paastrino jau
esamgq tam tikry jveikiant pandemijg labai
svarbiais laikomy vaisty stygiaus problema
ir 18rySkino Sajungos ir valstybiy nariy
gebéjimo greitai ir veiksmingai reaguoti |
tokius sunkumus visuomenés sveikatos
kriziy metu struktiirinius apribojimus,
kurie, be kita ko, susij¢ su tuo, kad néra
jgyvendintos labai reikalingos pramonés
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Pakeitimas 7

Pasiulymas dél reglamento
5 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 8

Pasiulymas dél reglamento
5 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 9

Pasiulymas dél reglamento
5 ¢ konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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Pakeitimas

(5a) COVID-19 krizé isSrySkino Zaliavy
tiekimo sudétingumaq ir atskleidé didZiulj
susiskaidymg gamybos grandinéje ir
sudétingus platinimo tinklus, — tai
veiksniai, su kuriais sunku susidoroti tiek
gamintojams, tiek jy valdymg
kontroliuojantiems subjektams, — Sioms
problemoms iSspresti reikalingas glaudus
valstybiy bendradarbiavimas ir aiSki
Agentiiros politika;

Pakeitimas

(5b) biitinas laisvas prekiy judéjimas
turéty buti uZtikrintas ir krizés sqlygomis,
galbiit pritaikant sieny kontrolés
priemones;

Pakeitimas

(5¢) COVID-19 pandemija yra aiSkus
pavyzdys, kad Zmoniy sveikata yra susijusi
su gyviiny sveikata ir aplinka. Todél
imantis kovos su grésmémis sveikatai
veiksmy reikéty atsiZvelgti j tuos tris
aspektus, kad biity galima uZtikrinti
geresnius visuomenés sveikatos
rezultatus;
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Pakeitimas 10

Pasiulymas dél reglamento
6 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(6) dél sparc¢ios COVID-19 raidos ir
viruso iSplitimo smarkiai padidéjo
medicinos priemoniy, pvz., dirbtinés
plauciy ventiliacijos aparaty, medicininiy
kaukiy ir COVID-19 testo rinkiniy,
poreikis, taciau tiekimui neigiamg poveiki
turéjo gamybos sutrikimai arba riboti
pajégumai sparciai didinti gamyba, taip pat
medicinos priemoniy tiekimo tinklo
sudétingumas ir globalumas. D¢l Siy
problemy i ty produkty gamybg jsitrauke
nauji subjektai, tod¢l atitikties vertinime
atsirado klitciy, taip pat paplito
reikalavimy neatitinkantys, nesaugs ir kai
kuriais atvejais suklastoti produktai. Todél
tikslinga tinkamoje Sajungos institucijoje
nustatyti ilgalaikes struktiiras, kad biity
uztikrinta medicinos priemoniy stygiaus,
atsiradusio dél ekstremaliosios visuomeneés
sveikatos situacijos, stebésena;

Pakeitimas 11

Pasiulymas dél reglamento
6 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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Pakeitimas

(6) dél sparc¢ios COVID-19 raidos ir
viruso i$plitimo smarkiai padid¢jo
asmeniniy apsaugos priemoniy ir
medicinos priemoniy, pvz., dirbtinés
plauciy ventiliacijos aparaty, medicininiy
kaukiy ir COVID-19 testo rinkiniy,
poreikis, taciau tiekimui neigiama poveik]
turéjo gamybos sutrikimai arba riboti
pajégumai sparciai didinti gamyba, taip pat
medicinos priemoniy tiekimo tinklo
sudétingumas ir globalumas. D¢l Siy
problemy i ty produkty gamybg isitrauké
nauji subjektai, todél atitikties vertinime
atsirado kliti¢iy, taip pat paplito
reikalavimy neatitinkantys, nesaugs ir kai
kuriais atvejais suklastoti produktai. Todel
tikslinga tinkamoje Sgjungos institucijoje
nustatyti ilgalaikes struktiiras, kad bty
uztikrinta medicinos priemoniy stygiaus,
atsiradusio dél ekstremaliosios visuomenés
sveikatos situacijos, stebésena;

Pakeitimas

(6a) Siuo reglamentu siekiama nustatyti
sistemgq, kuriq taikant buty sprendZiama
stygiaus problema ekstremaliyjy
visuomenés sveikatos situacijy ir didelio
masto nelaimiy metu. Taciau vaisty ir
medicinos priemoniy stygius yra
isisenéjusi problema, daranti jtakq ES
pilieciy sveikatai ir gyvenimui taip pat ir
neekstremaliyjy situacijy metu. Todél
Komisija turéty atlikti Sio reglamento
igyvendinimo vertinimgq ir iSnagrinéti, ar
Sig sistemgq biity galima iSplésti siekiant
uztikrinti, kad stygiaus problema biity
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Pakeitimas 12

Pasiulymas dél reglamento
6 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 13

Pasiulymas dél reglamento
6 c konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 14

Pasiulymas dél reglamento
7 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(7) pasitilos ir paklausos
neapibréZtumas bei svarbiy vaisty ir

LT

medicinos priemoniy stygiaus rizika esant
tokiai ekstremaliajai visuomenés sveikatos
situacijai kaip COVID-19 pandemija gali

PE689.565v02-00

nuolat sprendZiama;

Pakeitimas

(6b) COVID-19 protrikis ir po jo
istikusi sveikatos krize atskleide, kad
krizei valdyti reikalingas labiau
suderintas Europos poZiuris. Nors
suprantama, kad dél kritinés padéties
neatliktas poveikio vertinimas, pakankami
iStekliai darbuotojy ir finansavimo
poZiiriu turéty biti uitikrinti,
atsizvelgiant j skirtingy valstybiy nariy
sveikatos sektoriaus ypatumus;

Pakeitimas

(6c) per COVID-19 pandemijg
paaiskéjo, kad butinas aktyvesnis
Agentiiros bendradarbiavimas su
valstybémis narémis ir farmacijos
pramone, kad biity galima padidinti ES ir
valstybiy nariy pajégumus kovojant su
biisimomis ekstremaliosiomis sveikatos
situacijomis ar didelio masto nelaimémis;

Pakeitimas

(7) pasitilos ir paklausos
neapibréztumas bei svarbiy vaisty ir
medicinos priemoniy stygiaus rizika esant
tokiai ekstremaliajai visuomenés sveikatos
situacijai kaip COVID-19 pandemija gali
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paskatinti valstybes nares nustatyti
eksporto apribojimus ir imtis kity
nacionaliniy apsaugos priemoniy, kurios
gali turéti didelj poveikj vidaus rinkos
veikimui. Be to, vaisty stygius gali
Sajungoje sukelti didelj pavojy ligoniy
sveikatai dél vaisty neprieinamumo, o tai
gali lemti gydymo vaistais klaidas, ilgesne
gydymo ligoninéje trukme ir
nepageidaujamas reakcijas paskyrus
netinkamus produktus, kurie naudojami
kaip neprieinamy vaisty pakaitalas.
Medicinos priemoniy stygius gali sukelti
diagnostiniy iStekliy stygiy, neigiamas
pasekmes visuomengs sveikatos
priemonéms, gydymo nepakankamuma
arba ligos patimejima, taip pat gali
sutrukdyti sveikatos priezitiros
specialistams tinkamai atlikti savo
uzduotis. Sis stygius taip pat gali daryti
didelj poveikj konkretaus patogeno
i§plitimo d¢l, pavyzdZiui, nepakankamo
COVID-19 testo rinkiniy tiekimo,
kontrolei. Todél svarbu spresti stygiaus
klausimg ir stiprinti bei oficialiai jtvirtinti
ypatingos svarbos vaisty ir medicinos
priemoniy stebésena;

Pakeitimas 15

Pasiulymas dél reglamento
8 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(8) reikia kurti ir susiklos¢ius
ekstremaliosioms visuomeneés sveikatos
situacijoms Sajungoje kuo skubiau pateikti
saugius ir veiksmingus vaistus, kurie gali
18gydyti tokias ekstremaligsias situacijas
sukeliancias ligas, uzkirsti joms kelig ar
padéti jas diagnozuoti. COVID-19
pandemijos metu taip pat paaiskéjo, kad
nepakankamai optimaliai vykdomas
daugiasaliy klinikiniy tyrimy
koordinavimas ir priimami sprendimai dél
Ju, taip pat Sgjungos lygmeniu teikiamos

AD\1231871LT.docx

9/79

paskatinti valstybes nares nustatyti
eksporto apribojimus ir imtis kity
nacionaliniy apsaugos priemoniy, kurios
gali turéti didelj poveikj vidaus rinkos
veikimui, taip pat paskatinti laiking
eksporto skaidrumo ir eksporto leidimy
mechanizmy poreikj. Be to, vaisty stygius
gali Sajungoje sukelti didelj pavojy ligoniy
sveikatai dél vaisty neprieinamumo, o tai
gali lemti gydymo vaistais klaidas, ilgesne
gydymo ligoning¢je trukme,
nepageidaujamas reakcijas ir prieslaikines
mirtis paskyrus netinkamus produktus,
kurie naudojami kaip neprieinamy vaisty
pakaitalas. Medicinos priemoniy stygius
gali sukelti diagnostiniy iStekliy stygiy,
neigiamas pasekmes visuomenes sveikatos
priemonéms, gydymo nepakankamuma
arba ligos patimejima, taip pat gali
sutrukdyti sveikatos prieziliros
specialistams tinkamai atlikti savo uzduotis
arba biiti apsaugotiems jas atliekant. Sis
stygius taip pat gali daryti didelj poveikj
konkretaus patogeno iSplitimo deél,
pavyzdziui, nepakankamo COVID-19 testo
rinkiniy tiekimo, kontrolei. Todé¢l svarbu
spresti stygiaus klausimg ir stiprinti bei
oficialiai jtvirtinti ypatingos svarbos vaisty
ir medicinos priemoniy stebésena;

Pakeitimas

(8)  prireikus reikia kurti ir susikloscius
ekstremaliosioms visuomengs sveikatos
situacijoms Sajungoje kuo skubiau pateikti
saugius ir veiksmingus vaistus, kurie gali
18gydyti tokias ekstremaligsias situacijas
sukeliancias ligas, uzkirsti joms kelig ar
padéti jas diagnozuoti. COVID-19
pandemijos metu taip pat paaiskéjo, kad
nepakankamai vykdomas daugiasaliy
klinikiniy tyrimy koordinavimas ir
priimami sprendimai dél jy, taip pat
Sajungos lygmeniu neteikiamos
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konsultacijos dél vaisty naudojimo pagal
nacionalines vilties vaisty vartojimo
programas arba ne pagal Sajungoje
patvirtintas jy indikacijas, todél véluojama
panaudoti moksliniy tyrimy rezultatus bei
kurti ir pateikti naujus ar pakeistos
paskirties vaistus;

Pakeitimas 16

Pasiulymas dél reglamento
9 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

9) COVID-19 pandemijos metu
reikéjo rasti ad hoc sprendimus, jskaitant
Komisijos, Europos vaisty agentiiros
(toliau — Agentiira), rinkodaros leidimy
turétojy, gamintojy ir valstybiy nariy
salyginius susitarimus, siekiant pateikti
saugius ir veiksmingus vaistus, skirtus
COVID-19 ligai gydyti arba sutrukdyti jai
i8plisti, taip pat palengvinti ir paspartinti
gydymo biidy bei vakciny kiirima ir jy
rinkodaros leidimy i§davima;

Pakeitimas 17

Pasiulymas dél reglamento
10 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(10)  todél, siekiant uztikrinti geresnj ty
produkty vidaus rinkos veikimg ir prisidéti
prie auksto lygio Zmoniy sveikatos
apsaugos uZztikrinimo, yra tikslinga
suderinti vaisty ir medicinos priemoniy
stygiaus stebésenos taisykles bei
palengvinti vaisty, kuriais potencialiai
galima 1Sgydyti visuomenés sveikatos
krizes sukeliancias ligas, uzkirsti joms
kelig ar padéti jas diagnozuoti, tyrimus ir
kirima;
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konsultacijos dél vaisty naudojimo pagal
nacionalines vilties vaisty vartojimo
programas arba ne pagal Sajungoje
patvirtintas jy indikacijas, todél véluojama
panaudoti moksliniy tyrimy rezultatus bei
kurti ir pateikti naujus ar pakeistos
paskirties vaistus;

Pakeitimas

9) COVID-19 pandemijos metu
reikéjo rasti ad hoc sprendimus, jskaitant
Komisijos, Europos vaisty agentiiros
(toliau — Agentiira), rinkodaros leidimy
turétojy, gamintoju, kity vaisty gamybos
grandinés suinteresuotyjy subjekty ir
valstybiy nariy salyginius susitarimus,
siekiant pateikti saugius ir veiksmingus
vaistus, skirtus COVID-19 ligai gydyti
arba sutrukdyti jai 1Splisti, taip pat
palengvinti ir paspartinti gydymo biidy bei
vakceiny kiirimg ir jy rinkodaros leidimy
iSdavima;

Pakeitimas

(10)  todel, siekiant uztikrinti geresnj ty
produkty vidaus rinkos veikima ir prisidéti
prie auksto lygio Zmoniy sveikatos
apsaugos uZztikrinimo, yra tikslinga
suderinti vaisty ir medicinos priemoniy
stygiaus stebésenos taisykles bei
palengvinti vaisty, kuriais potencialiai
galima iSgydyti visuomenés sveikatos
krizes sukeliancias ligas, uzkirsti joms
kelig ar padéti jas diagnozuoti, tyrimus ir
kiirima. Siekiant Sio tikslo reikia parengti
analizés metodikq, kad biity numatytos

AD\1231871LT.docx



Pakeitimas 18

Pasiiilymas dél reglamento
10 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 19

Pasiulymas dél reglamento
11 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(11)  Siuo reglamentu siekiama uztikrinti
sklandy vaisty ir medicinos priemoniy
vidaus rinkos veikima ir auksto lygio
zmoniy sveikatos apsaugg, kuri yra svarbi
siekiant ty tiksly. Be to, Siuo reglamentu
siekiama uztikrinti vaisty, galin¢iy padéti
iveikti ekstremaligsias visuomenés
sveikatos situacijas, kokybe, sauguma ir
veiksmingumg. Abiejy tiksly yra siekiama
tuo paciu metu ir jie yra neatskiriamai
tarpusavyje susije ir né vienas néra
antrinis kito atvilgiu. Remiantis SESV
114 straipsniu, Siuo reglamentu nustatoma
vaisty ir medicinos priemoniy stygiaus
stebésenos ir ataskaity teikimo apie jj
visuomenes sveikatos kriziy laikotarpiu
sistema. Pagal SESV 168 straipsnio 4
dalies ¢ punktg Siame reglamente numatyta
sustiprinta Sajungos sistema, kuria
uztikrinama vaisty ir medicinos priemoniy
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kylancios grésmeés, jskaitant alternatyviy
duomeny Saltiniy naudojimq;

Pakeitimas

(10a) siekiant uZtikrinti geresnj ty
produkty vidaus rinkos veikimg ir
prisidéti prie auksto lygio Zmoniy
sveikatos apsaugos uitikrinimo, biity
tinkama palengvinti vaisty, kuriais
potencialiai galima iSgydyti visuomenés
sveikatos krizes sukeliancias ligas, uZkirsti
joms kelig ar padéti jas diagnozuoti,
tyrimus ir kitrimg;

Pakeitimas

(11)  Siuo reglamentu siekiama uztikrinti
sklandy vaisty ir medicinos priemoniy
vidaus rinkos veikima ir auksto lygio
zmoniy sveikatos apsauga, kuri yra svarbi
siekiant ty tiksly. Be to, Siuo reglamentu
siekiama uztikrinti vaisty, galin¢iy padéti
jveikti ekstremaligsias visuomenés
sveikatos situacijas, kokybe, sauguma ir
veiksmingumag. Abiejy tiksly yra siekiama
tuo paciu metu, taciau daugiausia démesio
turéty biiti skiriama medicinos reikmeny
kokybei, saugumui ir veiksmingumui.
Remiantis SESV 114 straipsniu, Siuo
reglamentu nustatoma vaisty ir medicinos
priemoniy stygiaus stebésenos ir ataskaity
teikimo apie jj visuomengs sveikatos kriziy
laikotarpiu sistema. Pagal SESV 168
straipsnio 4 dalies ¢ punktg Siame
reglamente numatyta sustiprinta Sajungos
sistema, kuria uztikrinama vaisty ir
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kokybé¢ ir saugumas;

Pakeitimas 20

Pasiulymas dél reglamento
12 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(12)  siekiant sustiprinti pasirengima
krizei ir jos valdymg vaisty ir medicinos
priemoniy srityje bei padidinti atsparuma ir
solidarumg visoje Sajungoje, reikia
patikslinti procediiras ir jvairiy atitinkamy
susijusiy subjekty atitinkamus vaidmenis ir
pareigas. Sistema turi biiti grindZziama ad
hoc sprendimais, rastais reaguojant |
COVID-19 pandemijg;

Pakeitimas 21

Pasiulymas dél reglamento
13 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(13) reikia nustatyti suderintq vaisty ir
medicinos priemoniy stygiaus stebésenos
sistemgq, kuria bus sudarytos palankesnés
sqlygos tinkamai gauti ypatingos svarbos
vaisty ir medicinos priemoniy
ekstremaliyjy visuomenés sveikatos
situacijy ir didelio masto nelaimiy,
galinciy daryti didelj poveikj visuomenés
sveikatai, metu. Siekiant uitikrinti
tinkamgq visuomenés sveikatos kriziy
valdymgq ir koordinavimgq bei konsultacijy
dél vaisty, kuriais potencialiai galima
jveikti ekstremaligsias visuomenés
sveikatos situacijas, tyrimy ir kiirimo
teikimgq, tq sistemgq reikia papildyti
patobulintomis struktiiromis. Siekiant
palengvinti galimo ar faktinio vaisty ir
medicinos priemoniy stygiaus stebéseng ir
ataskaity apie jj teikimq, Agentiira turi
gebéti paprasyti pateikti ir gauti
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medicinos priemoniy kokyb¢ ir saugumas;

Pakeitimas

(12)  siekiant sustiprinti pasirengimag
krizei ir jos valdymg vaisty ir medicinos
priemoniy srityje bei padidinti atsparuma ir
solidaruma visoje Sajungoje, reikia
patikslinti procediiras ir jvairiy atitinkamy
susijusiy subjekty atitinkamus vaidmenis ir
pareigas. Sistema turi biiti grindZiama

ad hoc sprendimais, rastais reaguojant |
COVID-19 pandemija, ir kity Saliy
patirtimi ir pavyzdZiais;

Pakeitimas

ISbraukta.
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informacijq ir duomenis is atitinkamy
rinkodaros leidimy turétojy, gamintojy ir
valstybiy nariy per paskirtus
informacinius punktus;

Pakeitimas 22

Pasiulymas dél reglamento
14 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(14a) atsiZvelgiant | Agentiros ilgamete
ir pripazintg kompetencijq vaisty srityje,
taip pat Agentiiros darbo su
jvairiausiomis eksperty grupémis patirtj,
tikslinga Agentiros viduje sukurti
tinkamas struktiras, skirtas galimam
medicinos priemoniy stygiui
ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos atveju stebéti, ir suteikti
Agentiirai jgaliojimgq priimti medicinos
priemoniy eksperty komisijas.
Atsizvelgiant § tai, visi nacionaliniai, o
véliau ir Sqjungos subjektai, kurie kaupia
medicinos priemoniy atsargas, apie savo
atsargas turéty pranesti Agentiirai. Tai
leisty uZtikrinti ilgalaikj komisijy darbo
tvarumgq ir pasiekti aiSkiq sqveikq su
susijusiu pasirengimo krizei darbu vaisty
srityje. Tos struktiiros niekaip nepakeisty
medicinos priemoniy srities
reglamentavimo sistemos ar sprendimy
priémimo procediiry, kurios jau taikomos
Sgjungoje ir turi biiti atskirtos nuo vaisty
srities reglamentavimo sistemos ar
sprendimo priémimo procediiry;

Pakeitimas 23

Pasiiilymas dél reglamento
14 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(14b) COVID-19 ekstremaliosios
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Pakeitimas 24

Pasiulymas dél reglamento
14 ¢ konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 25

Pasiulymas dél reglamento
14 d konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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situacijos metu Komisijos leidZiamas
lankstesnis reguliavimas pasirodé esantis
priemoné, kurig pramoné gali naudoti
uzkirsdama kelig stygiui. Taciau galimybé
laikinai atleisti nuo medicinos priemoniy
atitikties vertinimo procediiros turéty biti
svarstoma tik iSimtinémis aplinkybémis.
Pries suteikiant galimybe taikyti
leidZiancias nukrypti nuostatas, reikéty
atsizvelgti j priemones naudojanciy
pilieCiy saugumgq ir produkto saugq. Tik
tuo atveju, jeigu galima uZtikrinti abu
aspektus net ir neatliekant atitikties
vertinimo procediros, ir jeigu tiekimo
uztikrinimo nauda yra didesné u? rizikg,
bity galima laikinai atleisti nuo Sios
procediiros;

Pakeitimas

(14c) pagal §j reglamentq jsteigtos
koordinavimo struktiiros, skirtos
grésmeéms visuomenés sveikatai valdyti ir j
jas reaguoti, turéty skirti deramq démesj
zoonoziy jtakai visuomenés sveikatai
veterinarijos srityje, stiprindamos
koordinavimgq ir remdamosi Agentiiros,
kaip uz veterinariniy vaisty vertinimg
atsakingos jstaigos Sqgjungos lygmeniu,
veterinarijos srityje jgytomis Ziniomis ir
praktine patirtimi;

Pakeitimas

(14d) reikia parengti patikimas
skaidrumo priemones ir standartus,
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Pakeitimas 26

Pasiulymas dél reglamento
15 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(15)  wvaisty srityje siekiant uztikrinti
tvirta reagavimg i didelio masto nelaimes ir
koordinuoti skubius su vaisty tiekimo
problemy valdymu susijusius veiksmus
Sajungoje, Agentiiroje reikia jsteigti
vykdomaja iniciatyving grupeg. Iniciatyviné
grupé turi sudaryti ypatingos svarbos
vaisty sgrasus, kad uZztikrinty ty produkty
stebésena, taip pat ji turi gebéti teikti
konsultacijas dél btiny veiksmy, kuriy
reikia imtis siekiant apsaugoti vaisty
kokybe, sauguma ir veiksminguma bei
uztikrinti auksto lygio Zmoniy sveikatos
apsauga,

Pakeitimas 27

Pasiiilymas dél reglamento
16 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

AD\1231871LT.docx

susijusius su Agentiiros gydymo biidy,
vakciny ir medicinos priemoniy,
patenkanciy j Sio reglamento taikymo
sritj, reguliavimo veikla;

Pakeitimas

(15)  wvaisty srityje siekiant uztikrinti
tvirta reagavimg i didelio masto nelaimes ir
koordinuoti skubius su vaisty tiekimo
problemy valdymu susijusius veiksmus
Sajungoje, Agentiiroje reikia jsteigti
vykdomaja iniciatyving grupg. Iniciatyviné
grupé, glaudZiai bendradarbiaudama su
pramone, visais suinteresuotaisiais
subjektais ir atitinkamais atvejais
sveikatos prieZiiiros specialistais, sudaro
bendrq ypatingos svarbos vaisty sgrasq,
kad uztikrinty ty produkty stebésena, taip
pat ji turéty gebéti teikti konsultacijas dél
butiny veiksmy, kuriy reikia imtis siekiant
apsaugoti ty vaisty kokybe, sauguma ir
veiksminguma bei uztikrinti auksto lygio
zmoniy sveikatos apsauga ekstremaliyjy
visuomeneés sveikatos situacijy ir didelio
masto nelaimiy metu;

Pakeitimas

(16a) reikia jsteigti Vykdomgjq
medicinos priemoniy iniciatyvine grupe,
kad ji Sgjungoje koordinuoty skubius
veiksmus, susijusius su medicinos
priemoniy tiekimo ir poreikio klausimy
valdymu, taip pat sudaryty ypatingos
svarbos priemoniy sqrasq labiausiai
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Pakeitimas 28

Pasiulymas dél reglamento
16 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 29

Pasiulymas dél reglamento
17 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(17)  siekiant uztikrinti galimybe sukurti
ir Sajungoje susidarius ekstremaliosioms
visuomenes sveikatos situacijoms kuo
skubiau pateikti saugius, kokybiskus ir
veiksmingus vaistus, kurie gali padéti
iveikti ekstremaligsias visuomenés
sveikatos situacijas, Agenturoje reikia
ikurti Ekstremaliyjy situacijy darbo grupe,
kuri teikty konsultacijas dél tokiy vaisty.
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé turéty
teikti nemokamas konsultacijas mokslo
klausimais, susijusiais su gydymo budais ir
vakcinomis, taip pat dél klinikiniy tyrimy
protokoly organizacijoms,
dalyvaujancioms kuriant tokius gydymo
biidus ir vakcinas, pvz., rinkodaros leidimy
turétojams, klinikiniy tyrimy uzsakovams,
visuomeneés sveikatos jstaigoms ir
mokslininkams, neatsizvelgiant j jy tiksly
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tikétiniems ekstremaliyjy visuomenés
sveikatos situacijy atvejams;

Pakeitimas

(16b) iniciatyviniy grupiy
rekomendacijas, nuomones ir sprendimus
Agentiira turéty skelbti vieSai. VieSai
turéty buti skelbiama ir informacija apie
iniciatyviniy grupiy ir darbo grupiy
narius. Iniciatyviniy grupiy nariai ir
ekspertai farmacijos pramonéje neturi
turéti finansiniy ar kitokiy interesy, kurie
galéty paveikti jy neSaliSkumg;

Pakeitimas

(17)  siekiant uztikrinti galimybe
prireikus sukurti ir Sgjungoje susidarius
ekstremaliosioms visuomeneés sveikatos
situacijoms kuo skubiau pateikti saugius,
kokybiskus ir veiksmingus vaistus, kurie
gali padeti jveikti ekstremaligsias
visuomengs sveikatos situacijas,
Agentiiroje reikia jkurti Ekstremaliyjy
situacijy darbo grupe, grindZiamgq tik
visuomenés sveikatos poreikiais, kuri
teikty konsultacijas dél tokiy vaisty.
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé turéty
teikti nepriklausomas nemokamas
konsultacijas mokslo klausimais,
susijusiais su gydymo budais ir
vakcinomis, taip pat del klinikiniy tyrimy
protokoly organizacijoms,
dalyvaujancioms kuriant tokius gydymo
biidus ir vakcinas, pvz., rinkodaros leidimy
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vaidmen;] kuriant tokius vaistus;

Pakeitimas 30

Pasiulymas dél reglamento
18 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(18)  Ekstremaliyjy situacijy darbo
grupés darbas turi biiti atskirtas nuo
Agentiiros moksliniy komitety darbo ir
turéty buti atlickamas atsizvelgiant j ty
komitety mokslinius vertinimus.
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé turéty
teikti rekomendacijas dél vaisty naudojimo
kovojant su liga, sukélusia visuomen¢s
sveikatos krize. Zmonéms skirty vaisty
komitetas turéty turéti galimybe
pasinaudoti tomis rekomendacijomis
rengiant moksling nuomone dél vilties
vaisty naudojimo arba kito ankstyvojo
vaisto naudojimo iki rinkodaros leidimo
1Sdavimo;

Pakeitimas 31

Pasiulymas dél reglamento
19 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(19)  Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé
turéty biiti grindziama COVID-19
pandemijos metu Agentiiros teikta parama,
visy pirma susijusia su mokslinémis
konsultacijomis deél klinikiniy tyrimy plano
ir produkty kiirimo, taip pat dél testingés,

t. y. nuolat vykdomos, naujy jrodymy
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turétojams, klinikiniy tyrimy uzsakovams,
visuomenes sveikatos jstaigoms ir
mokslininkams, neatsizvelgiant ] jy tiksly
vaidmenj kuriant tokius vaistus;

Pakeitimas

(18)  Ekstremaliyjy situacijy darbo
grupés darbas turi biiti atskirtas nuo
Agentiiros moksliniy komitety darbo ir
turéty buti atlickamas atsizvelgiant  ty
komitety mokslinius vertinimus, kartu
uztikrinant bet kokiy paskesniy vertinimy
nepriklausomumgq. Ekstremaliyjy situacijy
darbo grupé turéty teikti tik moksliniais
duomenimis ir visuomenés sveikatos
poreikiais, o ne jokiais kitais interesais
pagristas rekomendacijas dél vaisty
naudojimo siekiant jveikti visuomenés
sveikatos krize. Zmonéms skirty vaisty
komitetas turéty turéti galimybe
pasinaudoti tomis rekomendacijomis
rengiant moksling nuomong dél vilties
vaisty naudojimo arba kito ankstyvojo
vaisto naudojimo iki rinkodaros leidimo
1Sdavimo;

Pakeitimas

(19)  Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé
yra jsipareigojusi pasalinti atskiry
reguliavimo sistemy skirtumus, — ji
suteikty garantijq ir apsaugq ES
pilieCiams. Darbo grupé turéty biti
grindziama COVID-19 pandemijos metu
Agentiiros teikta parama, visy pirma
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perziiiros, kad susidarius ekstremaliosioms
visuomengs sveikatos situacijoms biity
galima veiksmingiau jvertinti vaistus,
iskaitant vakcinas;

Pakeitimas 32

Pasiulymas dél reglamento
20 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(20)  pavieniai moksliniy tyrimy
subjektai gali tarpusavyje ar su kita Salimi
susitarti atlikti uzsakovo vaidmenj, kad
parengty vienq suderintq Sqjungos masto
klinikiniy tyrimy protokolg, taciau
COVID-19 pandemijos metu jgyta patirtis
parodé, kad iniciatyvas pradéti
daugiaSalius tyrimus sunku realizuoti, kai
tritksta vieno subjekto, galincio prisiimti
visq atsakomybe ir vykdyti uZsakovo veiklg
Sgjungoje, bendraujant su keliomis
valstybémis narémis. Todél tikslinga, kad
Agentiira nustatyty tokias iniciatyvas ir
sudaryty joms palankesnes sqlygas
teikdama konsultacijas dél galimybiy
vykdyti uZsakovo veiklqg arba, jei tinkama,
apibréity atitinkamas keliy uZsakovy
pareigas pagal Reglamento (ES) 536/2014
72 straipsnj. Taikant tokj poZiiirj,
Sgjungoje biity sustiprinta moksliniy
tyrimy aplinka, biity skatinamas
derinimas ir biity iSvengta paskesnio laiko
gaiSimo jtraukti moksliniy tyrimy
rezultatus j rinkodaros leidimg. Sqjungos
uzsakovas galéty pasinaudoti Sgjungos
moksliniy tyrimy finansavimu, teikiamu
ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos laikotarpiu, taip pat veikianciais
klinikiniy tyrimy tinklais, kad sudaryty
palankesnes sqlygas plétoti, taikyti,
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susijusia su mokslinémis konsultacijomis
del klinikiniy tyrimy plano ir produkty
kiirimo, susijusios veiklos skaidrumo,
iskaitant sparty atitinkamy produkty
klinikiniy duomeny skelbimgq, taip pat dél
testings, t. y. nuolat vykdomos, naujy
jrodymy perziiiros, kad susidarius
ekstremaliosioms visuomengs sveikatos
situacijoms biity galima veiksmingiau
jvertinti vaistus, jskaitant vakcinas;

Pakeitimas

ISbraukta.
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pateikti ir atlikti tyrimgq. Tai gali biiti ypac
naudinga tyrimams, kuriuos inicijuoja
Sgjunga arba tarptautinés visuomenés
sveikatos ar moksliniy tyrimy
organizacijos;

Pakeitimas 33

Pasiulymas dél reglamento
21 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(21) reikia jsteigti Vykdomgjq
medicinos priemoniy iniciatyvineg grupe,
kad ji Sgjungoje koordinuoty skubius
veiksmus, susijusius su medicinos
priemoniy tiekimo ir poreikio klausimy
valdymu, taip pat sudaryty ypatingos
svarbos priemoniy sqrasq ekstremaliosios
visuomeneés sveikatos situacijos atveju;

Pakeitimas 34

Pasiulymas dél reglamento
22 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(22)  Siame reglamente Agentiirai taip
pat numatyta uzduotis remti medicinos
priemoniy eksperty komisijas, paskirtas
pagal Komisijos jgyvendinimo sprendimg
(ES) 2019/139612, kad teikty
nepriklausomg moksling ir techning
pagalba valstybéms naréms, Komisijai,
Medicinos priemoniy koordinavimo grupei
(MPKG), notifikuotosioms jstaigoms ir
gamintojams;

122019 m. rugséjo 10 d. Komisijos
jgyvendinimo sprendimas (ES) 2019/1396,
kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir
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Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

(22)  Siame reglamente Agentiirai taip
pat numatyta uzduotis remti medicinos
priemoniy eksperty komisijas, paskirtas
pagal Komisijos jgyvendinimo sprendimag
(ES) 2019/139612, kad jos teikty
nepriklausomg moksling ir techning
pagalba valstybéms naréms, Komisijai,
Medicinos priemoniy koordinavimo grupei
(MPKG), notifikuotosioms jstaigoms ir
gamintojams, sykiu laikydamosi kuo
didesnio skaidrumo, kaip pasitikéjimo ES
reguliavimo sistema skatinimo priemonés,

122019 m. rugséjo 10 d. Komisijos
igyvendinimo sprendimas (ES) 2019/1396,
kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir
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Tarybos reglamento (ES) 2017/745
medicinos priemoniy srities eksperty
komisijy skyrimo nuostaty taikymo

taisyklés, OL L 234, 20199 11, p. 23.

Pakeitimas 35

Pasiulymas dél reglamento
22 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 36

Pasiulymas dél reglamento
23 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

PE689.565v02-00
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Tarybos reglamento (ES) 2017/745
medicinos priemoniy srities eksperty
komisijy skyrimo nuostaty taikymo
taisyklés, OL L 234, 2019 9 11, p. 23.

Pakeitimas

(22a) ekspertai negali turéti finansiniy
ar kitokiy interesy farmacijos pramonéje,
galinciy daryti poveikj jy neSaliSkumui;

Pakeitimas

(23a) COVID-19 pandemijos metu
milZiniSkq dubliavimgsi, gausybe smulkiy
tyrimy, per menkgq atstovavimq svarbioms
gyventojy grupéms ir nepakankamgq
bendradarbiavimg, dél kuriy padidéjo
moksliniy tyrimy Svaistymo pavojus.
Siekiant pagerinti klinikiniy tyrimy
darbotvarke, reikia, vykdant tinkamai
parengtus, pakankamai remiamus, didelio
masto, atsitiktinius ir kontroliuojamus
tyrimus, pateikti patikimus jrodymus dél
vaisty kokybés, veiksmingumo ir
saugumo. Visa susijusi informacija apie
patvirtintus produktus, klinikinius
rezultatus ir duomenis turi biiti
skelbiama, deramai atsivelgus | asmens
duomeny apsaugos ir komerciniu
poziiiriu konfidencialios informacijos
apsaugqs
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Pakeitimas 37

Pasiulymas dél reglamento
23 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

AD\1231871LT.docx

Pakeitimas

(23b) pavieniai moksliniy tyrimy
subjektai gali tarpusavyje ar su kita Salimi
susitarti atlikti uzsakovo vaidmenj, kad
parengty vienq suderintq Sgjungos masto
klinikiniy tyrimy protokolg, taciau
COVID-19 pandemijos metu jgyta patirtis
parodé, kad iniciatyvas pradéti
daugiaSalius tyrimus sunku realizuoti, kai
tritksta vieno subjekto, galincio prisiimti
visq atsakomybe ir vykdyti uZsakovo veiklg
Sgjungoje, bendraujant su keliomis
valstybémis narémis. Todél tikslinga, kad
Agentiira nustatyty tokias iniciatyvas ir
sudaryty joms palankesnes sqlygas
teikdama konsultacijas dél galimybiy
vykdyti uisakovo veiklg arba, jei tinkama,
apibréZty atitinkamas keliy uZsakovy
pareigas pagal Reglamento (ES)

Nr. 536/2014 72 straipsnj ir suderinty
klinikiniy tyrimy protokoly rengimgq.
Taikant tokj poZiurj, Sgjungoje biity
sustiprinta moksliniy tyrimy aplinka,
sykiu skatinant bendradarbiavimg su
iSorés ekspertais, jskaitant akademikus, ir
tikslinj duomeny mokslininky, ,,-omikos*
specialisty, biologinés statistikos
specialisty, epidemiology ir paZangiosios
analizés ir DI eksperty jdarbinimg, taip
pat biity skatinamas derinimas ir iSvengta
laiko gaiSimo jtraukiant moksliniy tyrimy
rezultatus j rinkodaros leidimg. Sqjungos
uzsakovas galéty pasinaudoti Sgjungos
moksliniy tyrimy finansavimu, teikiamu
ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos laikotarpiu, taip pat esamais
klinikiniy tyrimy tinklais, kad sudaryty
palankesnes sqlygas tyrimams plétoti,
taikyti, pateikti ir atlikti. Tai gali biiti ypac
naudinga tyrimams, kuriuos inicijuoja
Sgjunga arba tarptautinés visuomenés
sveikatos ar moksliniy tyrimy
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organizacijos;

Pakeitimas 38

Pasiiilymas dél reglamento
23 ¢ konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(23c) Ekstremaliyjy situacijy darbo
grupé turéty susipazinti su klinikiniy
tyrimy protokolais ir konsultuoti
klinikiniy tyrimy, kurie atliekami
Sgjungoje, vykdytojus, teikdama
rekomendacijas dél klinikiniu poZiiriu
svarbiy vertinamyjy baigciy ir vakciny
bity planuojami taip, kad atitikty
veiksmingos visuomenés sveikatos
intervencijos kriterijus;

Pakeitimas 39

Pasiiilymas dél reglamento
23 d konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(23d) siekdamos palengvinti darbg ir
keitimgsi informacija pagal §j reglamentq,
nacionalinés kompetentingos institucijos
(NKI) turéty sukurti patikimgq ir suderintg
europing sqveikiq (siekiant iSvengti
teikiamos informacijos dubliavimo) ir
skaitmenine vaisty, asmens apsaugos
priemoniy ir medicinos prietaisy triitkumo
stebésenos sistemgq, grindZiamq bendrais
duomeny kriterijais, pvz., Tarptautinés
standartizacijos organizacijos (ISO)
standartais, taikomais vaisty
identifikavimui, kuri ekstremaliyjy
visuomeneés sveikatos situacijy ir didelio
masto nelaimiy, galinciy daryti didelj
poveikj visuomenés sveikatai, metu
sudaryty palankesnes sqlygas susijusioms
nacionalinéms ir ES institucijoms patekti
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Pakeitimas 40

Pasiulymas dél reglamento
23 e konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 41

Pasiiilymas dél reglamento
23 f konstatuojamoji dalis (nauja)

AD\1231871LT.docx

i ypatingos svarbos vaisty ir medicinos
priemoniy rinkg;

Pakeitimas

(23e) reikéty nustatyti standartizuotus
informacijos apie aiSkiai nustatytq stygiy
praneSimy teikimo reikalavimus, teikiant
pirmenybe itin svarbiems produktams,
turintiems didelj galimg poveikj. Pagal tq
sistemgq turéty biiti atsiZvelgiama j jau
esamas sistemas, pvz., SPOR, EMA
sistemas, Europos vaisty patikros sistemq
(idiegtq atsizvelgiant | Falsifikuoty vaisty
direktyvg), pramonés bendry kontaktiniy
punkty sistemgq ir duomeny analizés ir
realiojo pasaulio apklausy tinklg, ir ji
turéty biti papildyta patobulintomis
telematinémis struktiiromis, kad biity
uitikrintas tinkamas visuomenés sveikatos
kriziy valdymas ir koordinuojami vaisty,
kurie gali padéti jveikti ekstremaligsias
visuomenés sveikatos situacijas,
moksliniai tyrimai ir plétra bei teikiamos
konsultacijos dél jy. Siekiant palengvinti
galimo ar faktinio vaisty ir medicinos
priemoniy stygiaus stebésengq ir ataskaity
apie ji teikimgq, taip pat isvengti teikiamos
informacijos dubliavimosi, Agentiira
turéty galéti praSyti pateikti ir gauti
informacijq ir duomenis is atitinkamy
rinkodaros leidimy turétojy, gamintojy,
didmeniniy prekiautojy ir valstybiy nariy,
kurie visi privalo teikti iSsamiq
informacijq ir duomenis per paskirtus
informacinius punktus;
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Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 42

Pasiulymas dél reglamento
24 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(24) atsiZvelgiant | Agentiros ilgamete
ir pripaZintg kompetencijq vaisty srityje,
taip pat Agentiiros darbo su
jvairiausiomis eksperty grupémis patirtj,
tikslinga Agentiros viduje nustatyti
tinkamas struktiiras, skirtas stebéti galimq
medicinos priemoniy stygiy
ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos atveju, ir suteikti Agentiirai
jgaliojimgq priimti medicinos priemoniy
eksperty komisijas. Tai leisty uZtikrinti
ilgalaikj komisijy darbo tvarumg ir
pasiekti aiSkiq sqveikq su susijusiu
pasirengimo krizei darbu vaisty srityje.
Tos struktiiros jokiu biidu nepakeisty
medicinos priemoniy srities
reglamentavimo sistemos ar sprendimy
priémimo procediiry, kurios jau taikomos
Sqjungoje ir turi biiti atskirtos nuo vaisty
srities reglamentavimo sistemos ar
sprendimo priémimo procediiry;

Pakeitimas 43

Pasiulymas dél reglamento
25 konstatuojamoji dalis

PE689.565v02-00 24/79

Pakeitimas

(23f) i standartizuota ataskaity teikimo
sistema turéty turéti veiksmingq
perspéjimo sistemgq, pagal kurig bity
atskiriamas nacionalinis ir visos Europos
stygius, ir suteikti nacionalinéms
reguliavimo institucijoms galimybe
jvertinti produkty prieinamumg,
atsizvelgiant | tai, kiek produkty suvartota
arba lygiagreciai eksportuota jy rinkoje;

Pakeitimas

ISbraukta.
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Komisijos siitlomas tekstas

(25) siekiant palengvinti darbg ir
keitimgsi informacija pagal §j reglamentq,
turi biti numatyta sukurti ir valdyti IT
infrastruktiiras ir sqveikq su kitomis
veikianciomis IT sistemomis ar
kuriamomis sistemomis, jskaitant
medicinos priemonéms skirtg IT
platformgq ,, Eudamed*. Sj darbq turi
atitinkamai palengvinti naujos
skaitmeninés technologijos, pvz.,
klinikiniy tyrimy kompiuteriniai modeliai
ir modeliavimas, taip pat pagal ES
kosmoso programgq, pvz., GALILEO
geografinés vietos nustatymo paslaugas,
gaunami duomenys ir ,,Copernicus*
Zemés stebéjimo duomenys;

Pakeitimas 44

Pasiulymas dél reglamento
26 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(26)  siekiant uztikrinti veiksmingg
ekstremaliyjy visuomenés sveikatos
situacijy ir kity didelio masto nelaimiy
valdyma, labai svarbi sparti prieiga prie
sveikatos duomeny, jskaitant realiojo
pasaulio duomenis, t. y. sveikatos
duomentis, sukurtus ne klinikiniy tyrimy
metu, ir §iy duomeny mainai. Siuo
reglamentu turi biiti sudarytos salygos
Agentiirai naudotis tokiais mainais ir juos
supaprastinti bei dalyvauti kuriant ir
valdant Europos sveikatos duomeny erdvés
infrastruktiirg;
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Pakeitimas

(25)  $j darba turi atitinkamai
palengvinti naujos skaitmeninés
technologijos, pvz., klinikiniy tyrimy
kompiuteriniai modeliai ir modeliavimas,
taip pat pagal ES kosmoso programag,
pvz., GALILEO geografinés vietos
nustatymo paslaugas, gaunami duomenys
ir ,,Copernicus* Zemés stebéjimo
duomenys. PabréZia didZiyjy duomeny
potencialg papildyti klinikiniy tyrimy
jrodymus ir uZpildyti Ziniy apie vaistus
spragas, taip pat padéti geriau apibudinti
ligas, gydymo biidus ir vaisty efektyvumgqg
atskirose sveikatos prieZiiiros sistemose.
Pasauliné pandemija taip pat parodé, kaip
itin nasios kompiuterinés sistemos kartu
su didZiaisiais duomenimis ir DI gali biti
nepaprastai svarbios kovojant su COVID-
19;

Pakeitimas

(26)  siekiant uztikrinti veiksminga
ekstremaliyjy visuomenés sveikatos
situacijy ir kity didelio masto nelaimiy
valdyma, labai svarbi sparti prieiga prie
sveikatos duomeny, jskaitant realiojo
pasaulio duomenis, kai jie rengiami
taikant tinkamus kokybés kriterijus, t.y.
sveikatos duomenis, sukurtus ne klinikiniy
tyrimy metu, ir §iy duomeny mainai. Siuo
reglamentu turi biiti sudarytos salygos
Agentiirai naudotis tokiais mainais ir juos
supaprastinti bei dalyvauti kuriant ir
valdant Europos sveikatos duomeny erdvés
infrastruktiira, sykiu uztikrinant Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
2016/679 (Bendrojo duomeny apsaugos
reglamento)'® ir Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) 2018/1725™ (ES

PE689.565v02-00
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Pakeitimas 45

Pasiiilymas dél reglamento
26 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

PE689.565v02-00

duomeny apsaugos reglamento) taikymg
ir principy, susijusiy su asmens duomeny
(pavyzdZiui, sveikatos jrasy, draudimo
iSmoky duomeny ir pacienty registry
duomeny) tvarkymu, laikymgsi (kaip
numatyta ES duomeny apsaugos
reglamento 4 straipsnyje). Sveikatos
duomenys turi biiti naudojami
visapusiskai laikantis Bendrojo duomeny
apsaugos reglamento nuostaty dél asmens
duomeny apsaugos. Pagal §j reglamentq
taip pat turi biiti sudarytos sqlygos
apibréZti visiems vykdytojams skirtas
naudoti programas ir duomeny rinkimo
sistemas, susijusias su rezultatais ir
neigiamais bei nepageidaujamais
reiskiniais;

1a 2016 m. balandZio 27 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos
tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo
tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo
panaikinama Direktyva 95/46/EB
(Bendrasis duomeny apsaugos
reglamentas) (OL L 119, 2016 5 4, p. 1).

152018 m. spalio 23 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2018/1725 dél fiziniy asmeny apsaugos
Sgjungos institucijoms, organams,
tarnyboms ir agentiiroms tvarkant asmens
duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny
judéjimo, kuriuo panaikinamas
Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir
Sprendimas Nr. 1247/2002/EB (OL L 295,
2018 11 21, p. 39).

Pakeitimas

(26a) tvarkant neskelbtinus sveikatos
duomenis reikia tvirtos apsaugos nuo
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Pakeitimas 46

Pasiulymas dél reglamento
27 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(27)  ekstremaliosios visuomeneés
sveikatos situacijos metu ar didelio masto
nelaimés atveju Agentiira turéty uztikrinti
bendradarbiavimg su Europos ligy
prevencijos ir kontrolés centru ir kitomis
atitinkamomis Sgjungos agentiiromis. Toks
bendradarbiavimas turi apimti keitimasi
duomenimis, jskaitant epidemiologiniy
prognoziy duomenis, nuolating
komunikacijg vykdomuoju lygmeniu ir
kvietimus Europos ligy prevencijos ir
kontrolés centro ir kity Sgjungos agentiiry
atstovams dalyvauti atitinkamai
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés,
Vaisty iniciatyvinés grupés ir Medicinos
priemoniy iniciatyvinés grupes
posédziuose;

AD\1231871LT.docx

kibernetiniy iSpuoliy. Agentiira patyré
kibernetinj iSpuolj ir per ji buvo neteisétai
susipaZinta su tam tikrais trecCiosioms
Salims priklausanciais dokumentais,
susijusiais su vaistais ir vakcinomis nuo
COVID-19. Siekiant visada, taciau ypacé
ekstremaliyjy visuomenés sveikatos
situacijy metu, uZtikrinti auksto lygio
apsaugq nuo kibernetiniy iSpuoliy, visy
pirma nuo kibernetinio Snipinéjimo,
reikia nedelsiant pradéti taikyti
privalomas taisykles dél saugumo
informacijos ir kibernetinio saugumo bei
pagrindines 5G kibernetinio saugumo
priemones;

Pakeitimas

(27)  laikinos ekstremaliosios
visuomenes sveikatos situacijos metu ar
didelio masto nelaimés atveju Agentiira
turéty uztikrinti bendradarbiavimg su
Europos ligy prevencijos ir kontrolés
centru (jis turéty laiku teikti prognozes
atitinkamam vaisty tiekimo grandinés
subjektui) ir kitomis atitinkamomis
Sajungos agentiiromis. Toks
bendradarbiavimas turi apimti keitimasi
duomenimis, jskaitant epidemiologiniy
prognoziy duomenis, nuolating
komunikacija vykdomuoju lygmeniu ir
kvietimus Europos ligy prevencijos ir
kontrolés centro ir kity Sajungos agentiiry
atstovams dalyvauti atitinkamai
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés,
Vaisty iniciatyvinés grupés ir Medicinos
priemoniy iniciatyvinés grupes
posédziuose. Taip pat turéty biti
uztikrinta nuolatiné abipusé
komunikacija ir reguliavimo institucijy,
pramonés ir susijusiy vaisty tiekimo
grandinés suinteresuotyjy subjekty
keitimasis informacija, siekiant skubiai
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Pakeitimas 47

Pasiiilymas dél reglamento
27 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 48

Pasiulymas dél reglamento
1 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas
b) stebéti Zmonéms skirty vaisty ir

medicinos priemoniy stygiy ir teikti apie ji
ataskaitas;

Pakeitimas 49

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 1 dalies ¢ a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

PE689.565v02-00
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pradéti diskusijas dél numatomo galimo
vaisty stygiaus rinkoje dalijantis
informacija apie numatomus tiekimo
suvariymus, apie kuriuos valdZios
institucijoms praneSama jgyvendinant
pranesSimy teikimo procesg, prireikus
sudarant sqlygas geresniam
koordinavimui, sqveikai ir tinkamam
atsakuis;

Pakeitimas

(27a) siekdama uZtikrinti demokrating
Agentiiros prieZiiirg, ypac krizés metu,
Komisija turéty jsipareigoti atsakyti j
pirmenybinius Europos Parlamento nariy
pateiktus klausimus, j kuriuos atsakoma
raStu, pries§ pasibaigiant terminui;

Pakeitimas

b) stebéti Zmonéms skirty vaisty ir
medicinos priemoniy stygiy ir teikti apie jj
ataskaitas siekiant, kad ateityje tokio
stygiaus nebiity;

Pakeitimas
ca) veterinarinis vaistas — bet kuris

veterinarinis vaistas, kaip apibréita
Europos Parlamento ir Tarybos
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Pakeitimas 50

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 1 dalies d punktas

Komisijos sitilomas tekstas

d) stygius — zmonéms skirto vaisto ar
medicinos priemonés tiekimas,
neatitinkantis to vaisto ar medicinos
priemones paklausos;

Pakeitimas 51

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 1 dalies f punktas

Komisijos sitilomas tekstas

f) didelio masto nelaim¢ — jvykis,
kuris daugiau nei vienoje valstybéje naréje
gali sukelti su vaistais susijusj didelj
pavojy visuomengs sveikatai. Tai nelaime,
susijusi su mirtina grésme ar kitokia didele
biologinio, cheminio, aplinkos ar kitokio
pobiidZio grésme arba incidentu, kuris gali
turéti neigiama poveikj vaisty tiekimui arba
kokybei, saugumui ir veiksmingumui.
Tokia nelaimé gali sukelti vaisty stygiy
daugiau nei vienoje valstybéje naréje ir
todél reikalauja skubaus koordinavimo
Sajungos lygmeniu, kad bty uztikrinta
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direktyvos 2001/82/EB'“ 1 straipsnio
2 punkte;

14 2001 m. lapkricio 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos

direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio
veterinarinius vaistus (OL L 311,
2001 11 28, p. 1).

Pakeitimas

d) stygius — zmonéms skirto vaisto ar
medicinos priemonés tiekimas,
neatitinkantis to vaisto ar medicinos
priemonés paklausos, ¢ y. paciento
poreikiy ir tinkamy rezerviniy atsargy
nacionaliniu lygmeniu, nepriklausomai
nuo priezasties;

Pakeitimas

f) didelio masto nelaim¢ — jvykis,
kuris vienoje ar daugiau valstybiy nariy
gali sukelti su vaistais susijusj didelj
pavojy visuomengs sveikatai. Tai nelaime,
susijusi su mirtina grésme ar kitokia didele
biologinio, cheminio, aplinkos ar kitokio
pobiidzio grésme arba incidentu, kuris gali
turéti neigiamg poveikj vaisty tiekimui arba
kokybei, saugumui ir veiksmingumui.
Tokia nelaimé gali sukelti ypatingos
svarbos vaisty ir (arba) medicinos
Ppriemoniy stygiy vienoje ar daugiau
valstybiy nariy ir todél reikalauja skubaus
koordinavimo Sajungos lygmeniu, kad
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auksto lygio Zzmoniy sveikatos apsauga.

Pakeitimas 52

Pasiulymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies f a punktas (naujas)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 53

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Siuo reglamentu kaip Agentiiros
dalis jsteigiama Vykdomoji iniciatyviné
grupé vaisty stygiui ir saugumui stebéti
(toliau — Vaisty iniciatyviné grupé). Jos
nariai | posédzius renkasi asmeniSkai arba
nuotoliniu buidu rengiantis ekstremaliajai
visuomenes sveikatos situacijai ar jai
susidarius arba gavus praSymga suteikti
pagalba, kaip nurodyta 4 straipsnio 3
dalyje. Agentiira teikia sekretoriato
paslaugas.

Pakeitimas 54

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 3 dalis

PE689.565v02-00
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biity uZtikrinta auksto lygio Zmoniy
sveikatos apsauga.

Pakeitimas

fa)  ypatingos svarbos vaistas — bet
kuris vaistas, kaip apibréZta Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos
2001/83/EB 1 straipsnio 2 dalyje, arba jo
sudedamoji dalis, kuris laikomas biitinu
ekstremaliajai visuomenés sveikatos
situacijai valdyti ir tol, kol ekstremalioji
situacija bus jveikta.

Pakeitimas

1. Siuo reglamentu kaip Agentiiros
dalis jsteigiama Vykdomoji iniciatyviné
grupé vaisty stygiui ir saugumui stebéti
(toliau — Vaisty iniciatyviné grup¢). Jos
nariai ] posédZius renkasi asmeniSkai arba
nuotoliniu budu. PosédZiai gali biiti
suplanuoti rengiantis ekstremaliajai
visuomeneés sveikatos situacijai ar jai
susidarius arba gavus prasyma suteikti
pagalba, kaip nurodyta 4 straipsnio 3
dalyje, arba panaikinti stygiy, apie kurj
pranesé bent viena valstybé naré.
Agentiira teikia sekretoriato paslaugas.
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Komisijos siitlomas tekstas

3. Vaisty iniciatyvinei grupei
pirmininkauja Agentiira. Pirmininkas
gali pakviesti treCigsias Salis, tarp jy vaisty
interesy grupiy atstovus ir rinkodaros
leidimy turétojus, dalyvauti grupés
posédiuose.

Pakeitimas 55

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. Vaisty iniciatyviné grupé nustato
savo darbo tvarkos taisykles, jskaitant
procediiras, susijusias su 5 dalyje nurodyta
darbo grupe ir su sarasy, informacijos
rinkiniy bei rekomendacijy priémimu.
Darbo tvarkos taisyklés jsigalioja
Komisijai ir Agentiiros Valdanciajai
tarybai pareiSkus palankia nuomoneg.

Pakeitimas 56

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. Vaisty iniciatyvinei grupei padeda
darbo grupé, kurig sudaro uz vaistus
atsakingy nacionaliniy kompetentingy
institucijy bendri informaciniai punktai
stygiaus klausimais, jsteigti vadovaujantis

AD\1231871LT.docx

Pakeitimas

3. Vaisty iniciatyvinei grupei padeda
darbo grupé, kuriq sudaro uz vaistus
atsakingy nacionaliniy kompetentingy
institucijy bendri informaciniai punktai
stygiaus klausimais, jsteigti vadovaujantis
9 straipsnio 1 dalimi. Nustatoma abipusé
rySiy linija tarp Vaisty iniciatyvinés
grupés ir nacionaliniy kompetentingy
institucijy bendry informaciniy punkty,
kurie savo ruoZtu nedelsdami informuoja
pramonés sektoriaus subjektus.

Pakeitimas

4. Vaisty iniciatyviné grupé nustato
savo darbo tvarkos taisykles, jskaitant
kompetencijas, aiSkiai apibréZtas
visapusiSkai laikantis proporcingumo ir
subsidiarumo principy, ir procediiras,
susijusias su 5 dalyje nurodyta darbo grupe
ir su sgraSy, informacijos rinkiniy bei
rekomendacijy priémimu. Darbo tvarkos
taisykles jsigalioja Komisijai ir Agentiiros
Valdanciajai tarybai pareiSkus palankia
nuomong ir paskelbiamos viesai.

Pakeitimas

5. Vaisty iniciatyvinei grupei
pirmininkauja Agentiira. Siekiant
uztikrinti, kad buty atsizvelgta j platy
nuomoniy spektrg, pirmininkas pakviecia
atitinkamas trecigsias Salis, jskaitant
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9 straipsnio 1 dalimi.

Pakeitimas 57

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 5 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 58

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 5 b dalis (nauja)

PE689.565v02-00
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vaisty interesy grupiy atstovus ir
rinkodaros leidimy turétojus bei kitus
vaisty ir pramoninio tiekimo grandinés
suinteresuotuosius subjektus, taip pat
pacientams, vartotojams ir sveikatos
prieziiiros specialistams atstovaujancias
interesy grupes, klinikiniy tyrimy
ekspertus, visuomenés sveikatos gynimo
grupes ir sektoriy profesines sqgjungas,
dalyvauti jos posédZiuose, taigi sudaro
sqlygas suinteresuotiesiems subjektams
pareiksti nuomone apie padétj jvairiose
susijusiose valstybése narése. Siekiant
iSvengti rinkos iSkraipymy, Vaisty
iniciatyviné grupé uzitikrina, kad
duomenimis biity vienodai dalijamasi
arba jie biity vienodai neatskleidZiami
visiems rinkodaros leidimy turétojams.

Apsikeistos informacijos pagrindu Vaisty
iniciatyviné grupé parengia strategines
rekomendacijas, kurias ji pateikia
valstybéms naréms ekstremaliosios
visuomenés sveikatos situacijos
laikotarpiu.

Pakeitimas

Sa. Vaisty iniciatyviné grupé
konsultuojasi su Veterinariniy vaisty
komitetu, kai ji mano, kad tai biitina
siekiant reaguoti j ekstremaligsias
visuomenés sveikatos situacijas, susijusias
su zoonozémis ar ligomis, kuriomis serga
tik tie gyviinai, kurie turi arba gali turéti
didelj poveikj Zmoniy sveikatai.
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Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 59

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio antrastiné dalis

Komisijos sitilomas tekstas
Ivykiy stebésena ir pasirengimas didelio

masto nelaiméms ir ekstremaliosioms
visuomeneés sveikatos situacijoms

Pakeitimas 60

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Agentiira nuolat stebi bet kokj
ivyki, galintj sukelti didelio masto nelaime¢
arba ekstremaligjg visuomenés sveikatos

AD\1231871LT.docx
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Pakeitimas

5b. Apie naryste Vaisty iniciatyvinéje
grupéje skelbiama vieSai. Pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
2017/745 107 straipsnj visi Vaisty
iniciatyvinés grupés nariai laikosi jprasty
Sgjungoje galiojanciy interesy konflikty
taisykliy. Siekiant skaidrumo, nariy ir
eksperty interesy deklaracijos skelbiamos
vieSai. Vaisty iniciatyvinés grupés nariai
ir ekspertai farmacijos pramonéje neturi
finansiniy ar kitokiy interesy, kurie
galéty paveikti jy neSaliSkumgq. Jie veikia
siekdami vieSojo intereso bei
nepriklausomai ir kasmet pateikia savo
finansiniy interesy deklaracijg. Visi
netiesioginiai interesai, kurie galéty biiti
siejami su Sia pramone, yra nurodomi
Agentiiros tvarkomame registre, ir,
pateikus prasSymgq, yra skelbiami viesai.
Kilus interesy konfliktui taikomi visi
reikalingi apribojimai.

Pakeitimas

Ivykiy stebésena ir pasirengimas laikinoms
didelio masto nelaiméms ir
ekstremaliosioms visuomengs sveikatos
situacijoms

Pakeitimas

1. Agentiira nuolat stebi bet kokj
ivyki, galintj sukelti didelio masto nelaimg¢
arba ekstremaligja visuomenés sveikatos

PE689.565v02-00
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situacijg.

Pakeitimas 61

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Nacionalinés kompetentingos
institucijos, siekdamos padéti jgyvendinti 1
dalyje nurodyta stebésenos uzduotj,
remdamosi Agentiiros nurodytais ataskaity
teikimo kriterijais ir vadovaudamosi 9
straipsnio 1 dalies b punktu, veikdamos per
3 straipsnio 5 dalyje nurodytus bendrus
informacinius punktus, pranesa Agentiirai
apie bet koki ivykj, jskaitant vaisto stygiy
atitinkamoje valstybéje naréje, galint]
sukelti didelio masto nelaime arba
ekstremaligja visuomenés sveikatos
situacija. PraneSdama Agentiirai apie vaisto
stygiy atitinkamoje valstyb¢je naréje,
nacionaliné kompetentinga institucija
pateikia Agentiirai informacijg, gautg 1§
rinkodaros leidimo turétojo pagal
Direktyvos 2001/83/EB 23a straipsnj.
Remdamasi nacionalinés kompetentingos
institucijos ataskaita apie jvykj ir sieckdama
suprasti jvykio poveikj kitose valstybése
narése, Agentiira gali papraSyti, kad
nacionalinés kompetentingos institucijos
pateikty informacija per 3 straipsnio 5
dalyje nurodyta darbo grupe.

PE689.565v02-00

situacija, ir ji turéty galéti priimti
reikiamus prevencinius mechanizmus.
Siuo klausimu Agentiira prireikus
glaudZiai bendradarbiauja su Europos
ligy prevencijos ir kontrolés centru ar
kitomis Sqjungos agentiiromis.

Pakeitimas

2. Nacionalinés kompetentingos
institucijos, siekdamos padéti jgyvendinti 1
dalyje nurodyta stebésenos uzduotj,
remdamosi Agentliros nurodytais ataskaity
teikimo kriterijais ir vadovaudamosi 9
straipsnio 1 dalies b punktu, veikdamos per
3 straipsnio 5 dalyje nurodytus bendrus
informacinius punktus, aktyviai ir kuo
greiciau pranesa Agentiirai apie bet kokj
1vykj, iskaitant vaisto stygiy atitinkamoje
valstybéje naré¢je, galintj sukelti didelio
masto nelaime arba ekstremaligjg
visuomengs sveikatos situacijg kitose
valstybése narése ir sutrukdyti greitai ir
tinkamai reaguoti j minétq didelio masto
nelaime arba ekstremaligjq visuomenés
sveikatos situacijg. PraneSdama Agentiirai
apie vaisto stygiy atitinkamoje valstybé¢je
nar¢je, nacionaliné kompetentinga
institucija pateikia Agentiirai informacija,
gautg 1§ rinkodaros leidimo turétojo pagal
Direktyvos 2001/83/EB 23a straipsnj, taip
pat visq susijusig papildomg informacijq,
kurig pateiké suinteresuotieji subjektai ir
Jarmacijos pramonés subjektai,
visapusiSkai laikydamasi konfidencialumo
ir privatumo principy, kaip nustatyta
Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (ES) 2016/769 (Bendrasis
duomeny apsaugos reglamentas, toliau —
BDAR). Remdamasi nacionalinés
kompetentingos institucijos ataskaita apie
ivyki ir siekdama suprasti bei, visy pirma,
numatyti ivykio poveikj kitose valstybése
narése, Agentiira gali paprasyti, kad
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Pakeitimas 62

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio S dalies a punktas

Komisijos siitlomas tekstas

a) jei didelio masto nelaimé arba
ekstremalioji visuomenés sveikatos
situacija gali neigiamai paveikti vaisty
sauguma, kokybe ir veiksminguma,
taikomas 5 straipsnis;

Pakeitimas 63

Pasiulymas dél reglamento
5 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Paskelbus ekstremaligjg visuomenés
sveikatos situacijg arba gavusi 4 straipsnio
3 dalyje nurodyta praSyma suteikti pagalba,
Vaisty iniciatyviné grupé jvertina su
didelio masto nelaime arba ekstremaligja
visuomenes sveikatos situacija susijusig
informacijg ir poreikj imtis skubiy ir
koordinuoty veiksmy dél atitinkamy vaisty
saugumo, kokybés ir veiksmingumo.

Pakeitimas 64

Pasiulymas dél reglamento
S straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Vaisty iniciatyviné grupé teikia Komisijai
ir valstybéms naréms konsultacijas deél
tinkamy veiksmy, kuriy, jos manymu,
reikia imtis Sgjungos lygmeniu dél
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nacionalinés kompetentingos institucijos
pateikty informacijg per 3 straipsnio 5
dalyje nurodytg darbo grupg.

Pakeitimas

a) jei didelio masto nelaimé arba
ekstremalioji visuomenés sveikatos
situacija gali neigiamai paveikti vaisty
gamybgq, sauguma, kokybe ir
veiksminguma, taikomas 5 straipsnis;

Pakeitimas

Paskelbus ekstremaligjg visuomenés
sveikatos situacijg arba gavusi 4 straipsnio
3 dalyje nurodyta praSyma suteikti pagalba,
Vaisty iniciatyviné grupé jvertina su
didelio masto nelaime arba ekstremaligja
visuomenes sveikatos situacija susijusia
informacijg ir poreikj imtis skubiy ir
koordinuoty veiksmy dél atitinkamy vaisty
gamybos, saugumo, kokybés ir
veiksmingumo. Jvertinta informacija
tinkamu metu yra skelbiama viesai.

Pakeitimas

Vaisty iniciatyviné grupé teikia Komisijai
ir valstybéms naréms konsultacijas del
tinkamy veiksmy, kuriy, jos manymu,
reikia imtis Sgjungos lygmeniu dél

PE689.565v02-00
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atitinkamy vaisty, vadovaujantis Direktyva
2001/83/EB ar Reglamentu (EB)
Nr. 726/2004'8,

18 Reglamentas (EB) Nr. 726/2004.

Pakeitimas 65

Pasiulymas dél reglamento
6 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Gavusi 4 straipsnio 3 dalyje
nurodytg praSyma suteikti pagalbg ir
pasitarusi su savo darbo grupe, Vaisty
iniciatyviné grupé patvirtina sgrasg vaisty,
registruoty pagal Direktyva 2001/83/EB
arba Reglamentg (EB) Nr. 726/2004,
kuriuos ji mano esant ypatingos svarbos
didelio masto nelaimés metu (toliau —
ypatingos svarbos vaisty per didelio masto
nelaime sgrasas). Prireikus sgraSas
atnaujinamas, kol bus tinkamai jveikta
didelio masto nelaimeé.

Pakeitimas 66

Pasiiilymas dél reglamento
6 straipsnio 2 dalis
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atitinkamy vaisty, vadovaujantis Direktyva
2001/83/EB ar Reglamentu (EB)

Nr. 726/200418. Sios konsultacijos, kartu
su visa kita susijusia informacija, kuria
remiantis buvo parengtos konsultacijos,
yra skelbiamos vieSai. Jeigu tam tikra
informacija negali biiti skelbiama vieSai
siekiant laikytis konfidencialumo, dél
visuomenés sveikatos, komerciniy
interesy, Sio reglamento 30 straipsnyje
nurodyty prieZasciy ar vieSosios tvarkos,
tai turi biiti nurodoma. Vaisty iniciatyviné
grupé siekia laikytis kuo didesnio
skaidrumo.

18 Reglamentas (EB) Nr. 726/2004.

Pakeitimas

1. Gavusi 4 straipsnio 3 dalyje
nurodytg praSyma suteikti pagalbg ir
pasitarusi su savo darbo grupe, Vaisty
iniciatyvine grup€, konsultuodamasi su
rinkodaros leidimy turétojais, pramonés
atstovais (per pramonés bendrus
informacinius punktus) ir sveikatos
prieZiiiros specialisty atstovais, patvirtina
saraSg vaisty, registruoty pagal Direktyva
2001/83/EB arba Reglamenta (EB)

Nr. 726/2004, kuriuos ji mano esant
ypatingos svarbos didelio masto nelaimeés
metu (toliau — ypatingos svarbos vaisty per
didelio masto nelaime saraSas). Prireikus
sarasas atnaujinamas, kol bus tinkamai
jveikta didelio masto nelaimé, ir
nebetaikomas didelio masto nelaimei
pasibaigus.
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Komisijos sitilomas tekstas

2. Vos paskelbus ekstremaligja
visuomenegs sveikatos situacija, Vaisty
iniciatyviné grupé, pasitarusi su savo darbo
grupe, patvirtina sarasg vaisty, registruoty
pagal Direktyva 2001/83/EB arba
Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, kuriuos ji
mano esant ypatingos svarbos
ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos atveju (toliau — ekstremaliosios
visuomengs sveikatos situacijos ypatingos
svarbos vaisty sarasas). Prireikus sarasas
atnaujinamas, kol bus atSaukta
ekstremalioji visuomenés sveikatos
situacija.

Pakeitimas 67

Pasiulymas dél reglamento
6 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Vaisty iniciatyviné grupé patvirtina
informacijos rinkinj, reikalingg i 1 ir 2
dalyse nurodytus sarasus (toliau —
ypatingos svarbos vaisty sarasai) jtraukty
vaisty tiekimo ir poreikio stebésenai
vykdyti, ir apie tai informuoja savo darbo
grupe.

Pakeitimas 68

Pasiiilymas dél reglamento
6 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. Agentiira nedelsiant paskelbia

AD\1231871LT.docx
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Pakeitimas

2. Vos paskelbus ekstremaligja
visuomengs sveikatos situacija, Vaisty
iniciatyviné grupé, pasitarusi su savo darbo
grupe, patvirtina sarasa vaisty, registruoty
pagal Direktyva 2001/83/EB arba
Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, kuriuos ji
mano esant ypatingos svarbos
ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos atveju (toliau — ekstremaliosios
visuomengs sveikatos situacijos ypatingos
svarbos vaisty sarasas). Prireikus sgrasSas
atnaujinamas, kol bus atSaukta
ekstremalioji visuomenés sveikatos
situacija, ir nebetaikomas ekstremaliajai
visuomenés sveikatos situacijai
pasibaigus.

Pakeitimas

3. Vaisty iniciatyviné grupé patvirtina
informacijos rinkinj, reikalingg i 1 ir 2
dalyse nurodytus sgrasus (toliau —
ypatingos svarbos vaisty sarasai) jtraukty
vaisty tiekimo ir poreikio stebésenai
vykdyti, ir apie tai informuoja savo darbo
grupe ir atitinkamus farmacijos pramonés
veiklos vykdytojus. Sgjunga ar
nacionaliniai subjektai, kurie kaupia
vaisty atsargas, turéty biti atitinkamai
informuojami.

Pakeitimas

4. Agentiira nedelsiant paskelbia
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ypatingos svarbos vaisty sgraSus ir visus jy
atnaujinimus savo svetainéje, nurodytoje
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 26
straipsnyje.

Pakeitimas 69

Pasiulymas dél reglamento
6 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 70

Pasiulymas dél reglamento
7 straipsnio 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Remdamasi ypatingos svarbos vaisty
sgrasais ir informacija bei duomenimis,
pateiktais pagal 10 ir 11 straipsnius, Vaisty
iniciatyvineé grup¢ stebi | tuos saraSus
itraukty vaisty tiekimg ir poreikj, kad
nustatyty galimg ar faktinj ty vaisty stygiy.
Atlikdama tokig stebéseng, Vaisty
iniciatyviné grupé prireikus palaiko rySius
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ypatingos svarbos vaisty sgraSus ir visus jy
atnaujinimus savo svetainéje, nurodytoje
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 26
straipsnyje. Valstybiy nariy atstovams ir
Europos Komisijai suteikiama visa prieiga
prie Sio sqraSo. Atitinkama informacija
pateikiama farmacijos produkty tiekimo
grandinés dalyviams ir visiems
suinteresuotiesiems subjektams ir
skelbiama aiSkiai ir prieinamai, kad jie
galéty lengvai gauti Sig informacijq ir
prireikus galéty lengvai pranesti apie
galimus pakeitimus ar paskelbimo
problemas.

Pakeitimas

4a. Agentiira, bendradarbiaudama su
Komisija ir valstybiy nariy
kompetentingomis institucijomis, dirba
drauge su Europos farmacijos pramonés
atstovais siekdama uZtikrinti, kad vaistai,
jtraukti j vienoje valstybéje naréje
tiekiamy ypatingos svarbos vaisty sqrasgq,
biity vienodai prieinami visose valstybése
narése.

Pakeitimas

Remdamasi ypatingos svarbos vaisty
sarasais, nustatyta abipusio rySio linija
tarp Vaisty iniciatyvinés grupés ir
nacionaliniy kompetentingy institucijy
bendry informaciniy punkty ir
informacija bei duomenimis, pateiktais
pagal Sio reglamento 10 ir 11 straipsnius,
Vaisty iniciatyviné grupé per visq didelio
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su Reglamento (ES) 2020/[...]" 4
straipsniu jsteigtu Sveikatos saugumo
komitetu, o ekstremaliosios visuomenés
sveikatos situacijos atveju — su pagal to
Reglamento 24 straipsnj jsteigtu
Ekstremaliyjy visuomenés sveikatos
situacijy patariamuoju komitetu.

19 [jrasyti nuorodg j priimta teksta,
nurodyta 4 iSnasoje]

Pakeitimas 71

Pasiiilymas dél reglamento
8 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Komisijos ar 9 straipsnio 2 dalyje
nurodyto potinklio praSymu Vaisty
iniciatyviné grupé teikia apibendrintus
duomentis ir poreikio prognozes savo
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masto nelaimés ar ekstremaliosios
visuomeneés sveikatos situacijos laikotarpj
reguliariai susitinka su uz vaistus
atsakingose nacionalinése
kompetentingose institucijose paskirty
nacionaliniy informaciniy punkty stygiui
stebéti darbo grupe, su vaisty gamybos ir
platinimo sektoriy atstovais ir prireikus su
sveikatos prieZiiiros specialistais,
siekdama stebéti | tuos sarasus jtraukty
vaisty tiekimg ir poreik] visoje vertés
grandinéje, remdamasi faktiniais ir
galimais pacienty poreikiais nacionaliniu
lygmeniu, kaip nustatyta 2 straipsnio d
punkte, kad nustatyty galimg ar faktinj ty
vaisty stygiy ir kuo geriau pritaikyty $j
sqrasq visu didelio masto nelaimés ar
ekstremaliosios situacijos laikotarpiu.
Stebésena vykdoma sveikatos kriziy metu
ir iki jy, joms pasibaigus ir joms
nevykstant, siekiant nustatyti galimg
stygiy, kol jis nepaveiké ES pilieciy
sveikatos ir gyvenimy. Atlikdama tokia
stebéseng, Vaisty iniciatyviné grupé
prireikus palaiko rySius su Reglamento
(ES) 2020/[...]" 4 straipsniu jsteigtu
Sveikatos saugumo komitetu, o
ekstremaliosios visuomeneés sveikatos
situacijos atveju — su pagal to Reglamento
24 straipsnj jsteigtu Ekstremaliyjy
visuomenes sveikatos situacijy
patariamuoju komitetu.

19 [jraSyti nuorodg j priimtg teksta,
nurodyta 4 iSnasoje]

Pakeitimas

2. Komisijos, vienos arba keliy
nacionaliniy visuomenés sveikatos
institucijy ar 9 straipsnio 2 dalyje nurodyto
potinklio praSymu Vaisty iniciatyviné
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isvadoms pagristi. Siuo atzvilgiu Vaisty
iniciatyviné grupé¢ palaiko rySius su
Europos ligy prevencijos ir kontrolés
centru, kad gauty epidemiologinius
duomenis ir padéty parengti vaisty poreikiy
prognozes, ir su 19 straipsnyje nurodyta
Vykdomaja medicinos priemoniy
iniciatyvine grupe vaisty stygiui stebéti, jei
1 ypatingos svarbos vaisty sarasus jtraukti
vaistai skiriami su medicinos priemone.

Pakeitimas 72

Pasiulymas dél reglamento
8 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Kartu su ta informacija Vaisty
iniciatyvine grupé gali teikti
rekomendacijas dél priemoniy, kuriy
Komisija, valstybés narés, rinkodaros
leidimy turétojai ir kiti subjektai gali imtis,
kad uzkirsty kelig galimam ar faktiniam
stygiui ar jj sumazinty. Siuo atzvilgiu
grupé atitinkamai palaiko rySius su
Sveikatos saugumo komitetu, o
ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos atveju — su Ekstremaliyjy
visuomenes sveikatos situacijy
patariamuoju komitetu.

Pakeitimas 73

Pasiiilymas dél reglamento
8 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. Vaisty iniciatyviné grupé savo
iniciatyva ar Komisijos praSymu gali teikti
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grupé teikia apibendrintus duomenis ir
poreikio prognozes savo iSvadoms pagristi.
Siuo atzvilgiu Vaisty iniciatyviné grupé
palaiko rySius su Europos ligy prevencijos
ir kontrolés centru, kad gauty
epidemiologinius duomenis ir padéty
parengti vaisty poreikiy prognozes, ir su 19
straipsnyje nurodyta Vykdomaja medicinos
priemoniy iniciatyvine grupe vaisty stygiui
stebéti, jei 1 ypatingos svarbos vaisty
saraSus jtraukti vaistai skiriami su
medicinos priemone. Ji dalijasi nustatytais
faktais ir i§vadomis su Sgjungos ir
nacionaliniais subjektais, kurie kaupia
vaisty ir medicinos priemoniy atsargas.

Pakeitimas

3. Kartu su ta informacija Vaisty
iniciatyviné grupé gali teikti
rekomendacijas dél priemoniy, kuriy
Komisija, valstybés narés, rinkodaros
leidimy turétojai ir kiti subjektai, jskaitant
sveikatos prieZiiiros specialistus, gali
imtis, kad uzkirsty kelig galimam ar
faktiniam stygiui ar jj sumazinty. Siuo
atzvilgiu grupé atitinkamai palaiko rySius
su Sveikatos saugumo komitetu, o
ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos atveju — su Ekstremaliyjy
visuomenes sveikatos situacijy
patariamuoju komitetu.

Pakeitimas

4. Vaisty iniciatyviné grupé savo
iniciatyva ar Komisijos arba valstybiy

AD\1231871LT.docx



rekomendacijas dél priemoniy, kuriy
Komisija, valstybés narés, rinkodaros
leidimy turétojai ir kiti subjektai gali imtis,
kad uztikrinty pasirengima jveikti galima
ar faktinj vaisty stygiy, susidariusj dél
ekstremaliyjy visuomeneés sveikatos
situacijy arba didelio masto nelaimiy.

Pakeitimas 74

Pasiulymas dél reglamento
8 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. Komisijos praSymu Vaisty
iniciatyviné grupé prireikus gali
koordinuoti priemones tarp nacionaliniy
kompetentingy institucijy, rinkodaros
leidimy turétojy ir kity subjekty, kad
uzkirsty kelig galimam ar faktiniam stygiui
ar ji sumazinty jvykus didelio masto
nelaimeli ar susidarius ekstremaliajai
visuomengs sveikatos situacijai.

Pakeitimas 75

Pasiulymas dél reglamento
8 straipsnio 5 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 76

Pasiiilymas dél reglamento
9 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis
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nariy prasymu gali teikti rekomendacijas
del priemoniy, kuriy Komisija, valstybés
nareés, rinkodaros leidimy turétojai ir kiti
subjektai gali imtis, kad uztikrinty
pasirengimg jveikti galimg ar faktinj vaisty
stygiy, susidariusj dé¢l ekstremaliyjy
visuomenes sveikatos situacijy arba didelio
masto nelaimiy.

Pakeitimas

5. Komisijos praSymu Vaisty
iniciatyviné grupée prireikus gali
koordinuoti priemones tarp nacionaliniy
kompetentingy institucijy, rinkodaros
leidimy turétojy ir kity subjekty, jskaitant
sveikatos prieZiiiros specialistus, kad
uzkirsty kelig galimam ar faktiniam stygiui
ar ji sumazinty jvykus didelio masto
nelaimei ar susidarius ekstremaliajai
visuomenes sveikatos situacijai.

Pakeitimas

Sa. Dél Vaisty iniciatyvinés grupés
Komisijai, valstybéms naréms, rinkodaros
leidimy turétojams ir kitiems subjektams
rekomenduoty priemoniy neturi
padaugéti reglamentavimo
administracinés nastos ir turi biiti
sudarytos palankesnés sqlygos lankscioms
tiekimo grandinéms.
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Komisijos sitilomas tekstas
1. Siekdama pasirengti vykdyti 4—8

straipsniuose nurodytas uzduotis,
Agentura:

Pakeitimas 77

Pasiulymas dél reglamento
9 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos siitlomas tekstas

a) konkreciai nustato ypatingos
svarbos vaisty sarasy sudarymo tvarka;

Pakeitimas 78

Pasiulymas dél reglamento
9 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

c) parengia supaprastintas
elektronines stebésenos ir ataskaity teikimo
sistemas;

PE689.565v02-00

Pakeitimas

1. Siekdama pasirengti vykdyti 4—8
straipsniuose nurodytas uzduotis ir
pasikonsultavusi su nacionaliniy
kompetentingy institucijy ir pramonés
atstovais, sveikatos prieZiiiros specialisty
atstovais ir kitais vaisty tiekimo ir
platinimo grandinés suinteresuotaisiais
subjektais, Agentiira:

Pakeitimas

a) konkreciai nustato ypatingos
svarbos vaisty sgraSy sudarymo tvarka ir
kriterijus;

Pakeitimas

C) diegdama ir plétodama esamg
reglamentavimo infrastruktiirg (ES
telematikos sistemq) parengia valstybiy
nariy valdZios institucijoms prieinamas
supaprastintas Europos elektronines
stebésenos ir ataskaity teikimo sistemas. $i
sistema rengiama koordinuojant veiksmus
su nacionalinémis kompetentingomis
institucijomis ir yra sqveiki su
nacionalinémis ataskaity apie stygiy
teikimo sistemomis, kad nebiity ataskaity
teikimo proceso dubliavimo. Taikant Sig
sistemgq turéty buti nustatyta abipusé
Agentiiros ir nacionaliniy kompetentingy
institucijy skaitmeninés komunikacijos
linija ir prireikus abipusé Agentiiros ir
rinkodaros leidimy turétojy
komunikacijos linija. Susidarius
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Pakeitimas 79

Pasiulymas dél reglamento
9 straipsnio 1 dalies e punktas

Komisijos sitilomas tekstas

e) nustato ir palaiko visy Sqgjungoje
registruoty ;monéms skirty vaisty
rinkodaros leidimy turétojy bendry
informaciniy punkty sqrasq, remdamasi
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57
straipsnio 1 dalies | punkte numatyta
duomeny baze;

Pakeitimas 80

Pasiulymas dél reglamento
9 straipsnio 2 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a) nustato ir palaiko | ypatingos
svarbos vaisty sarasa jtraukty vaisty
rinkodaros leidimy turétojy bendry
informaciniy punkty potinklj
ekstremaliosios visuomeneés sveikatos
situacijos ar didelio masto nelaimés metu;
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43/79

ekstremaliajai visuomenés sveikatos
situacijai, Agentiira turéty suderintai ir
konsoliduotai rinkti apibendrintg
informacijq i§ nacionaliniy
kompetentingy institucijy ataskaity apie
stygiy teikimo sistemy, remdamasi visy
valstybiy nariy suderintais duomeny
laukais. Agentiira gali tiesiogiai
rinkodaros leidimy turétojy prasyti
suteikti papildomgq informacijq per
pramonés bendrus informacinius punktus
(iSPOC), jeigu valstybés narés nepateiké
tokios informacijos;

Pakeitimas

e) atnaujina Reglamento 726/2004 57

straipsnio 1 dalies | punkte numatytg
duomeny baze jtraukdama pramonés
bendrus informacinius punktus (iSPOC)
ir sveikatos prieZiiiros specialisty ir
pacienty organizacijy kontaktinius
duomenis; §i duomeny bazé turi biiti
skaitmeniné, reguliariai atnaujinama ir
atitikti Tarptautinés standartizacijos
organizacijos (ISO) vaisty identifikavimo
(IDMP) standartus;

Pakeitimas

a) remdamasi | ypatingos svarbos
vaisty sarasg jtrauktais vaistais,
ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos ar didelio masto nelaimés metu
nustato ir palaiko bendry informaciniy
punkty potinkli, sudarytq is atrinkty
kompetentingy nacionaliniy visuomenés
sveikatos prieZiiiros institucijy ir
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didmenine prekybq vykdanciy vaisty
rinkodaros leidimy turétojy ir pagal 9
straipsnio 1 dalies e punktq nustatyty
kontaktiniy asmeny bei kity atitinkamy
tiekimo grandinés suinteresuotyjy
subjekty, dalyvaujanciy skirstant ir
tiekiant vaistus visuomenei, atstovy;

Pakeitimas 81

Pasiulymas dél reglamento
9 straipsnio 3 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
2 dalies b punkte nurodytq informacija 2 dalies b punkte nurodyta informacija,
sudaro bent: kaip nustatyta 9 straipsnio 1 dalies c

punkte ir 11 straipsnyje, neturi dubliuoti
Agentiiros turimos informacijos, gautos
surinkus pramonés atstovy nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms pateiktq
informacijq (per bendrus pramonés
informacinius punktus (iSPOC)). 9
straipsnio 1 dalies c punkte nurodyta
sistema turi biiti sqveiki su
nacionalinémis ataskaity apie stygiy
teikimo sistemomis. Informacija sudaro

bent:

Pakeitimas 82
Pasiulymas dél reglamento
9 straipsnio 3 dalies d punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
d) informacija apie galimg ar faktinj d) informacija apie galimg ar faktinj
stygiy, pvz., faktinés ar numatomos stygiy, pvz., faktinés ar numatomos
pradzios ir pabaigos datos ir numanoma pradzios ir pabaigos datos ir numanoma
arba Zinoma priezastis; arba Zinoma priezastis kiekvienu tiekimo

grandinés etapu, taip pat informacija apie
galimas kliittis tiekimo grandinéje;

Pakeitimas 83

Pasiulymas dél reglamento
9 straipsnio 3 dalies d a punktas (naujas)
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Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 84

Pasiulymas dél reglamento
9 straipsnio 3 dalies e punktas

Komisijos siitlomas tekstas

e) duomenys apie pardavimg ir rinkos
dalj;
Pakeitimas 85

Pasiulymas dél reglamento
9 straipsnio 3 dalies g punktas

Komisijos siitlomas tekstas

g) stygiaus mazinimo planai, jskaitant
gamybos ir tieckimo pajégumus;

Pakeitimas 86

Pasiulymas dél reglamento
9 straipsnio 3 dalies h punktas

Komisijos sitilomas tekstas
h) informacija, gauta i§ didmeniniy

platintojy ir juridinio asmens, turincio
teise tiekti vaistq visuomenei.

Pakeitimas 87

Pasiulymas dél reglamento
9 straipsnio 3 dalies h a punktas (naujas)
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Pakeitimas

da)  prireikus informacija apie
veikliyjy medZiagy gamybos vietas;

Pakeitimas

e) duomenys apie gamybgq;

Pakeitimas
g) stygiaus mazinimo planai, jskaitant
gamybgq konkrecioje vietoje, didesnio
masto gamybg, tickimo pajégumus,
iStekliy jvairinimgq ir, prireikus,
uzsakomuyjy paslaugy planus;

Pakeitimas

h) turimi alternatyviis vaistai;
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 88

Pasiulymas dél reglamento
10 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Siekdami palengvinti 7 straipsnyje
nurodytg stebésena, ] ypatingos svarbos
vaisty sgrasg itraukty vaisty rinkodaros
leidimy turétojai, gave Agentiiros praSyma,
pateikia 9 straipsnio 3 dalyje nurodyta
informacijg iki Agentiiros nustatyto
termino. Informacijg jie pateikia per
informacinius punktus, paskirtus
vadovaujantis 9 straipsnio 2 dalimi,
naudodami ataskaity teikimo biidus ir
sistema, nustatytg pagal 9 straipsnio 1 dalj.
Prireikus jie teikia atnaujinimus.

Pakeitimas 89

Pasiulymas dél reglamento
10 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Informacija, kurios prasoma pagal 9
straipsnio 1 dalies e punkta, Sajungoje
registruoty vaisty rinkodaros leidimy
turétojai per 6 ménesius nuo §io
reglamento taikymo dienos pateikia
elektronine forma duomeny bazéje,
nurodytoje Reglamento (EB) Nr. 726/2004
57 straipsnio 1 dalies 1 punkte. Prireikus Sie
rinkodaros leidimy turétojai pateikta

PE689.565v02-00

Pakeitimas

ha)  informacija, gauta i§ didmeniniy
platintojy ir juridinio asmens, turincio
teise tiekti vaistq visuomenei.

Pakeitimas

1. Siekdami palengvinti 7 straipsnyje
nurodytg stebésena, ] ypatingos svarbos
vaisty sgrasg itraukty vaisty rinkodaros
leidimy turétojai ir visi platintojai, turintys
teisétq leidimgq tiekti vaistus visuomenei,
gave Agentiiros praSyma, pateikia 9
straipsnio 3 dalyje nurodyta informacija iki
Agentiiros nustatyto termino. Informacija
iki Agentiiros nustatyto termino jie
pateikia per informacinius punktus,
paskirtus vadovaujantis 9 straipsnio 2
dalimi, jeigu ji dar neprieinama per
sqveikig sistema, sujungtq su
nacionalinémis ataskaity apie stygiy
teikimo sistemomis, nustatytomis pagal 9
straipsnio 1 dalies ¢ punktq. Prireikus arba
pateikus praSymgq jie teikia atnaujinimus.

Pakeitimas

2. Informacija, kurios prasoma pagal 9
straipsnio 1 dalies e punktg ir kuri atitinka
Tarptautinés standartizacijos
organizacijos (ISO) vaisty identifikavimo
(IDMP) standartus, Sajungoje registruoty
vaisty rinkodaros leidimy turétojai per 6
ménesius nuo §io reglamento taikymo
pradZios dienos pateikia elektronine forma
duomeny bazéje, nurodytoje Reglamento
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informacijg atnaujina.

Pakeitimas 90

Pasiulymas dél reglamento
10 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4, Jei | ypatingos svarbos vaisty sarasa
jtraukty vaisty rinkodaros leidimy turétojai
nurodo, kad pateikta informacija apima
komerciniu pozitiriu konfidencialig
informacija, jie jvardija susijusias dalis ir
patikslina priezastis, kodél tokia
informacija nurodyta kaip konfidenciali.
Agentiira jvertina kiekvieno praSymo esme
ir apsaugo komerciniu poZiiriu
konfidencialig informacijq nuo nepagrjsto
atskleidimo.

Pakeitimas 91
Pasiulymas dél reglamento
10 straipsnio 6 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a) pateikia Agentlirai turimas
pastabas;

Pakeitimas 92

Pasiiilymas dél reglamento
11 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

AD\1231871LT.docx

(EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies |
punkte. Prireikus Sie rinkodaros leidimy
turétojai pateiktg informacijg atnaujina.

Pakeitimas

4. Jei | ypatingos svarbos vaisty sarasa
jtraukty vaisty rinkodaros leidimy turétojai
nurodo, kad pateikta informacija galéty
apimti komerciniu poziiiriu konfidencialig
informacija, jie jvardija susijusias dalis,
patikslina priezastis, kodél tokia
informacija nurodyta kaip konfidenciali, ir
pateikia pakankamus faktinius ir
konkrecius Zalos, susijusios su jos
atskleidimu, jrodymus. Agentiira pagal 30
straipsnj i§ anksto nustato, kokia
informacija yra komerciniu poZiuriu
konfidenciali, ir tuo remdamasi jvertina
kiekvieno prasymo esme, atsiZvelgdama j
naudq visuomenés sveikatai ir
informacijos atskleidimo naudg, ir imasi
atitinkamy veiksmy. Rinkodaros leidimy
turétojams, kurie nesilaiko jsipareigojimy
teikti ataskaitas, taikomos sankcijos,
kurias nustato Komisija.

Pakeitimas

a) pateikia Agentilirai turimas pastabas
pagal Sio reglamento 30 straipsnj,
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Komisijos sitilomas tekstas

Siekdamos palengvinti 7 straipsnyje
numatyta stebésena, gavusios Agentliros
praSyma, valstybés narés iki Agentiiros
nustatyto termino:

Pakeitimas 93

Pasiulymas dél reglamento
11 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a) pateikia Agentliros praSomos
informacijos rinkinj, jskaitant turimus
duomenis ir jy jvercius apie paklausos
apimtj, per savo paskirtg informacinj
punkta, naudodamos pagal 9 straipsnio 1
dalj nustatytus ataskaity teikimo biidus ir
sistema;

Pakeitimas 94

Pasiulymas dél reglamento
12 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas
b) jvertina poreikj parengti valstybéms

naréms, rinkodaros leidimy turétojams ir
kitiems subjektams skirtas gaires;

Pakeitimas 95

Pasiiilymas dél reglamento
12 straipsnio 1 dalies f punktas

PE689.565v02-00

Pakeitimas

Siekdamos palengvinti 7 straipsnyje
numatyta stebésena, gavusios Agenttiros
praSyma, valstybés narés iki Agentiiros
nustatyto termino, atitinkamu atveju po to,
kai bus sukurta Europos sqveiki ir
skaitmeniné nacionaliniy kompetentingy
institucijy atskaity apie stygiy teikimo
sistema, grindZiama bendryjy duomeny
laukais;

Pakeitimas

a) pateikia Agentiiros pagal 9
straipsnio 3 dalj praSomos informacijos
rinkinj, jskaitant turimus duomenis ir jy
jvercius apie paklausos apimtj, per savo
paskirta informacinj punktg, naudodamos
pagal 9 straipsnio 1 dalj nustatytus
ataskaity teikimo biidus ir sistema;

Pakeitimas

b) jvertina poreikj parengti valstybéms
naréms, rinkodaros leidimy turétojams ir
kitiems subjektams, jskaitant sveikatos
prieZiuros specialistus, skirtas gaires, kai
tai proporcinga, pagrista ir biitina;
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Komisijos sitilomas tekstas

f) tinkamai palaiko rySius su
tre¢iosiomis Salimis ir atitinkamomis
tarptautinémis organizacijomis, kad
sumazinty galimg ar faktinj j ypatingos
svarbos vaisty sarasg jtraukty vaisty ar jy
veikliyjy vaistiniy medZziagy stygiy, kai tie
vaistai ar medZiagos importuojami |
Sajungg ir kai toks galimas ar faktinis
stygius gali turéti tarptautinio poveikio.

Pakeitimas 96

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

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 97

Pasiulymas dél reglamento
13 straipsnio 1 dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 98
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Pakeitimas

f) tinkamai palaiko rySius su
treciosiomis Salimis ir atitinkamomis
tarptautinémis organizacijomis, kad
sumazinty galima ar faktinj j ypatingos
svarbos vaisty sarasg jtraukty vaisty ar jy
veikliyjy vaistiniy medziagy stygiy, kai tie
vaistai ar medZiagos importuojami |
Sajunga arba is jos eksportuojami ir kai
toks galimas ar faktinis stygius gali turéti
tarptauting poveikj, jskaitant galimg
laikiny eksporto skaidrumo ir eksporto
leidimy mechanizmy nustatymgq.

Pakeitimas

fa)  per nustatytq terming pateikia
atsakymus j prioritetinius Europos
Parlamento nariy klausimus, j kuriuos
atsakoma rastu;

Pakeitimas

Agentiira nustato ankstyvojo perspéjimo
sistemgq, kad per atitinkamas informacijos
grandines ar informacinius punktus
informuoty atitinkamus
suinteresuotuosius subjektus, atitinkamais
atvejais taip pat ir gydytojus bei
visuomenés vaistiniy ir ligoniniy
vaistininkus, apie visas tiekimo problemas
ir galimg ar faktinj j ypatingos svarbos
vaisty sqrasus jtraukty vaisty stygiy.
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Pasiilymas dél reglamento
13 straipsnio 1 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

Agentiira kartu su nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis savo
interneto svetainéje ir kitomis tinkamomis
priemonémis informuoja visuomeng ir
interesy grupes apie Vaisty iniciatyvines
grupés darba.

Pakeitimas 99

Pasiulymas dél reglamento
14 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Siuo reglamentu kaip Agentiiros
dalis jsteigiama Ekstremaliyjy situacijy
darbo grupé. Jos nariai j posédzius renkasi
asmeniskai ar nuotoliniu biidu esant
ekstremaliosioms visuomenés sveikatos
situacijoms. Agentura teikia sekretoriato
paslaugas.
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Pakeitimas

Agentiira kartu su nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis savo
interneto svetainéje ir kitomis tinkamomis
priemonémis laiku informuoja visuomeng
ir interesy grupes apie Vaisty iniciatyvines
grupés darbgq, konsultacijas,
rekomendacijas, nuomones, sprendimus ir
iSvadas, jskaitant nuomoniy skirtumus.
Taip pat turi biiti skelbiamos Grupés
posédZiy darbotvarkés ir protokolai bei
duomenys ir Saltiniai, kuriais remiamasi
atliekant darbg.

Pakeitimas

1. Siuo reglamentu kaip Agentiiros
dalis jsteigiama nuolatiné Ekstremaliyjy
situacijy darbo grupé. Jos nariai j posédzius
renkasi asmeniskai ar nuotoliniu biidu tik
rengiantis ar esant patvirtintoms
ekstremaliosioms visuomengs sveikatos
situacijoms. Agentira teikia sekretoriato
paslaugas. Rengdama laiku taikomas
tinkamas reagavimo | ekstremaligsias
sveikatos situacijas priemones,
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé
bendradarbiauja su ES jstaigomis ir
agentiiromis, Pasaulio sveikatos
organizacija, treCiosiomis Salimis ir
tarptautinémis mokslo organizacijomis.
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé,
bendradarbiaudama su valstybémis
narémis ir atitinkamais jy subjektais, yra
sipareigojusi keistis informacija ir
geriausios praktikos pavyzdZiiais, rengti
protokolus ir kaupti ekspertines Zinias,
reikalingus siekiant laiku ir tinkamai
reaguoti j sveikatos krizes, be kita ko,
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Pakeitimas 100

Pasiulymas dél reglamento

14 straipsnio 2 dalies a a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 101

Pasiulymas dél reglamento
14 straipsnio 2 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b) perziiiri klinikiniy tyrimy
protokolus ir teikia konsultacijas vaisty
kiiréjams del Sajungoje atliktiny vaisty,
skirty 18gydyti ekstremaligja visuomenés
sveikatos situacija sukeliancig liga, uzkirsti
jai kelig ar padéti jg diagnozuoti, klinikiniy
tyrimy pagal 15 straipsnj;

Pakeitimas 102

Pasiulymas dél reglamento
14 straipsnio 2 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

C) teikia moksling pagalba, kad
sudaryty palankesnes salygas Sajungoje
atliktiniems vaisty, skirty 1§gydyti
ekstremaligja visuomenés sveikatos
situacijg sukeliancig liga, uzkirsti jai kelig

AD\1231871LT.docx
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kituose nei sveikatos sektoriuose, kad
bity pagerintas reagavimo i krizes
pajégumas ir sukurtos naujos sinergijos.

Pakeitimas

aa)  apibréZia klinikiniu poZiiriu
svarbiausius vakciny ir gydymo rezultaty
tikslinius rodiklius, kurie turi biti
matuojami atliekant klinikinius tyrimus,
siekiant nukreipti tyrimus tokia linkme,
kad jie atitikty veiksmingy visuomenés
sveikatos intervenciniy priemoniy
kriterijus;

Pakeitimas

b) perzitri klinikiniy tyrimy
protokolus ir teikia konsultacijas ir gaires
vaisty kiiréjams dél Sajungoje atliktiny
vaisty, skirty iSgydyti ekstremaligja
visuomengs sveikatos situacijg sukeliancia
liga, uzkirsti jai kelig ar padéti ja
diagnozuoti, klinikiniy tyrimy pagal 15
straipsnj;

Pakeitimas

c) teikia moksline pagalba, kad
sudaryty palankesnes salygas Sajungoje
atliktiniems vaisty, skirty 18gydyti
ekstremaligjg visuomenés sveikatos
situacija sukelianCig liga, uzkirsti jai kelig
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ar padéti jg diagnozuoti, klinikiniams
tyrimams. Tokia pagalba, be kita ko, apima
konsultacijas panasiy ar susijusiy
planuojamy klinikiniy tyrimy uzsakovams
del bendry klinikiniy tyrimy vykdymo ir
gali apimti konsultacijas dél susitarimy
imtis uzsakovo ar vieno 1§ uzsakovy
vaidmens sudarymo pagal Reglamento
(ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 14 dalj ir 72
straipsnj;

Pakeitimas 103

Pasiulymas dél reglamento
14 straipsnio 2 dalies e punktas

Komisijos siitlomas tekstas

e) teikia mokslines rekomendacijas
del bet kurio vaisto, kuriuo potencialiai
galima jveikti ekstremaligsias visuomenés
sveikatos problemas, naudojimo pagal 16
straipsnj;

Pakeitimas 104

Pasiulymas dél reglamento
14 straipsnio 2 dalies f punktas

Komisijos sitilomas tekstas

f) prireikus bendradarbiauja su
Sajungos jstaigomis ir agentiiromis,
Pasaulio sveikatos organizacija,
treciosiomis Salimis ir tarptautinémis
mokslo organizacijomis mokslo ir
techniniais klausimais, susijusiais su
ekstremaligja visuomengs sveikatos
situacija ir vaistais, kuriais potencialiai
galima jveikti ekstremaligsias visuomenés
sveikatos situacijas.

Pakeitimas 105
Pasiiilymas dél reglamento
14 straipsnio 4 dalis

PE689.565v02-00

ar padeti jg diagnozuoti, klinikiniams
tyrimams. Tokia pagalba, be kita ko, apima
konsultacijas panasiy ar susijusiy
planuojamy klinikiniy tyrimy uzsakovams
del bendry klinikiniy tyrimy vykdymo ir
gali apimti konsultacijas dél susitarimy
imtis uzsakovo ar vieno 1§ uzsakovy
vaidmens sudarymo pagal Reglamento
(ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 14 dalj ir 72
straipsnj ir dél tinkamy protokoly
parengimo;

Pakeitimas

e) vieSai teikia mokslines
rekomendacijas dél bet kurio vaisto, kuriuo
potencialiai galima jveikti ekstremaligsias
visuomengs sveikatos problemas,
naudojimo pagal 16 straipsnj;

Pakeitimas

f) prireikus bendradarbiauja su
nacionalinémis kompetentingomis
institucijomis, Sajungos jstaigomis ir
agentiiromis, Pasaulio sveikatos
organizacija, tre¢iosiomis Salimis ir
tarptautinémis mokslo organizacijomis
mokslo ir techniniais klausimais,
susijusiais su ekstremaligja visuomenes
sveikatos situacija ir vaistais, kuriais
potencialiai galima jveikti ekstremaligsias
visuomeneés sveikatos situacijas.

AD\1231871LT.docx



Komisijos sitilomas tekstas

4. Ekstremaliyjy situacijy darbo
grupés sudét] tvirtina Agentiiros
Valdancioji taryba. Agentiiros vykdomasis
direktorius arba jo atstovas ir Komisijos
atstovai turi teis¢ dalyvauti visuose
posédziuose.

Pakeitimas 106

Pasiulymas dél reglamento
14 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. Pirmininkas gali pakviesti valstybiy
nariy atstovus, Agentiiros mokslo komitety
ir darbo grupiy narius bei trecigsias Salis,
iskaitant vaisty interesy grupiy atstovus,
rinkodaros leidimy turétojus, vaisty
kiir¢jus, klinikiniy tyrimy uZsakovus,
klinikiniy tyrimy tinkly atstovus, taip pat
pacientams ir sveikatos prieZiiiros
specialistams atstovaujancias interesy
grupes dalyvauti jos posédZiuose.

Pakeitimas 107

Pasiulymas dél reglamento
14 straipsnio 6 dalis

AD\1231871LT.docx

Pakeitimas

4. Ekstremaliyjy situacijy darbo
grupés sudét] tvirtina ir vieSai skelbia
Agentiiros Valdancioji taryba. Agentiiros
vykdomasis direktorius arba jo atstovas ir
Komisijos atstovai turi teis¢ dalyvauti
visuose posédziuose.

Pakeitimas

5. Pirmininkas per darbo grupés
posédzius ir visos ekstremaliosios
visuomeneés sveikatos situacijos
laikotarpiu kviecia valstybiy nariy
atstovus, Agentiiros mokslo komitety ir
darbo grupiy narius bei trecigsias Salis,
iskaitant vaisty interesy grupiy atstovus,
rinkodaros leidimy turétojus, vaisty
karejus, klinikiniy tyrimy ekspertus,
visuomenés sveikatos gynimo grupes,
klinikiniy tyrimy tinkly atstovus, #yréjus,
sektoriy profesines sgjungas, pacientams
ir vartotojy organizacijoms
atstovaujancias interesy grupes, taip pat
sveikatos prieZiiiros sektoriaus atstovus,
kad visos ekstremaliosios visuomenés
sveikatos situacijos metu darbo grupei
nuolat biity pateikiama iSsamiausia ir
detaliausia padéties apZvalga. Visy
suinteresuotyjy subjekty ir eksperty, su
kuriais buvo konsultuojamasi, interesy
deklaracijos skelbiamos vieSai. Interesy
konfliktus patiriantys suinteresuotieji
subjektai ir ekspertai procese nedalyvauja.

PE689.565v02-00



LT

Komisijos sitilomas tekstas

6. Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé
nustato darbo tvarkos taisykles, be kita ko,
rekomendacijy tvirtinimo taisykles. Darbo
tvarkos taisyklés jsigalioja Komisijai ir
Agentiiros Valdanciajai tarybai pareiskus
palankia nuomong.

Pakeitimas 108

Pasiulymas dél reglamento
14 straipsnio 8 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

8. Ekstremaliyjy situacijy darbo
grupei taikomas Reglamento (EB)

Nr. 726/2004 63 straipsnis dél skaidrumo ir
jos nariy nepriklausomumo.

Pakeitimas 109

Pasiulymas dél reglamento
14 straipsnio 9 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
9. Agentiira savo interneto svetaingje

skelbia informacijg apie vaistus, kuriais,
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés

PE689.565v02-00

Pakeitimas

6. Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé
nustato darbo tvarkos taisykles, j kurias
jtraukiamos visos taisyklés, susijusios su
jos jsteigimu, struktiira ir veiklos
konfidencialumu, jskaitant galimus
interesy konfliktus. Sios darbo tvarkos
taisyklés taip pat apima rekomendacijy
tvirtinimo taisykles. Darbo tvarkos
taisyklés jsigalioja Komisijai ir Agentiiros
Valdanciajai tarybai pareiSkus palankia
nuomong.

Pakeitimas

8. Ekstremaliyjy situacijy darbo
grupei taikomas Reglamento (EB)

Nr. 726/2004 63 straipsnis dé¢l skaidrumo ir
jos nariy nepriklausomumo. Ekstremaliyjy
situacijy darbo grupés nariai dirba
vadovaudamiesi vieSuoju interesu bei
nepriklausomai ir kasmet pateikia savo
finansiniy interesy deklaracijq, kuri yra
skelbiama vieSai. Ekstremaliyjy situacijy
darbo grupés nariai kiekviename posédyje
skelbia informacijq apie bet kokj galimq
interesy konfliktq, susijusj su
darbotvarkés klausimais. Tokio interesy
konflikto atveju atitinkamas narys

posédyje nedalyvauja.
Pakeitimas
9. Agentiira savo interneto svetainéje

nedelsdama skelbia informacijg apie
vaistus, kuriais, Ekstremaliyjy situacijy
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nuomone, potencialiai galima jveikti

ekstremaligsias visuomenés sveikatos

situacijas, ir visus atnaujinimus.

Pakeitimas 110

Pasiulymas dél reglamento
15 straipsnio antrastiné dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Konsultacijos dél klinikiniy tyrimy

Pakeitimas 111

Pasiulymas dél reglamento
15 straipsnio -1 dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 112

Pasiulymas dél reglamento
15 straipsnio 1 dalis
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darbo grupés nuomone, potencialiai galima
jveikti ekstremaligsias visuomenés
sveikatos situacijas, ir visus atnaujinimus.
Agentiira taip pat skelbia klinikiniy
tyrimy duomenis apie vaistus ir vakcinas,
kuriuos perZiiiréjo Ekstremaliyjy
situacijy darbo grupé, ir klinikiniy tyrimy
protokolus, dél kuriy Ekstremaliyjy
situacijy darbo grupé teiké konsultacijas
kiiréjams, laikantis Reglamento (ES)

Nr. 536/2014 nuostaty.

Pakeitimas

Konsultacijos ir gairés dél klinikiniy
tyrimy

Pakeitimas

-1. Ekstremaliyjy situacijy darbo
grupé nustato klinikiniu poZiuriu
svarbiausius gydymo bidy, jskaitant
vakcinas, rezultaty tikslus, kurie turi biiti
vertinami atliekant klinikinius tyrimus,
siekiant uZtikrinti, kad Sie tyrimai atitikty
veiksmingy intervenciniy visuomenés
sveikatos apsaugos priemoniy kriterijus.
Vaisty kiiréjai vadovaujasi Siais tikslais ir
remiasi Siame straipsnyje nustatytu
moksliniy konsultacijy procesu.

PE689.565v02-00
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LT

Komisijos sitilomas tekstas

1. Susidarius ekstremaliajai
visuomeneés sveikatos situacijai,
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé
perzitri klinikiniy tyrimy protokolus,
kuriuos vaisty kiir¢jai pateiké ar ketino
pateikti kartu su klinikinio tyrimo paraiska
pagreitinto moksliniy konsultacijy proceso
metu.

Pakeitimas 113

Pasiulymas dél reglamento
15 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Jei vaisty kuiréjas dalyvauja
pagreitintame moksliniy konsultacijy
procese, Ekstremaliyjy situacijy darbo
grupé teikia tokias konsultacijas
nemokamai ne véliau kaip per 20 dieny
nuo vaisty kiiréjo viso praSomos
informacijos ir duomeny rinkinio
pateikimo Agentiirai dienos. Konsultacijas
tvirtina Zmonéms skirty vaisty komitetas.

Pakeitimas 114

Pasiulymas dél reglamento
15 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Ekstremaliyjy situacijy darbo grupe
nustato prasymo pateikti reikalingos
informacijos ir duomeny rinkinj, jskaitant
informacijq apie valstybe nare ar
valstybes nares, ir jo pateikimo tvarka, kai
pateikiama paraiska leisti atlikti klinikinj
tyrimg arba ja ketinama pateikti.

PE689.565v02-00

Pakeitimas

1. Susidarius ekstremaliajai
visuomeneés sveikatos situacijai,
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé
perzitri klinikiniy tyrimy protokolus,
kuriuos vaisty kiir¢jai pateiké ar ketino
pateikti kartu su klinikinio tyrimo paraiska
pagreitinto moksliniy konsultacijy proceso
metu, remiantis -1 dalyje nustatytais
tikslais. Teikiant mokslines konsultacijas,
visq laikq iSsaugoma reikiamo
supaprastinimo krizés metu ir pacienty

saugumo pusiausvyra.
Pakeitimas
2. Jei vaisty kuréjas dalyvauja

pagreitintame moksliniy konsultacijy
procese, Ekstremaliyjy situacijy darbo
grupé teikia tokias konsultacijas
nemokamai. Tokias konsultacijas tvirtina
Zmonéms skirty vaisty komitetas ne véliau
kaip per 20 dieny nuo vaisty kiir¢jo viso
prasomos informacijos ir duomeny rinkinio
pateikimo Agentiirai dienos.

Pakeitimas

3. Ekstremaliyjy situacijy darbo
grup¢, bendradarbiaudama su valstybémis
narémis, nustato ir atnaujina praSymo
pateikti reikalingos informacijos ir
duomeny rinkinj ir jo pateikimo tvarka, kai
pateikiama paraiska leisti atlikti klinikinj
tyrimg arba ja ketinama pateikti, laikantis
Reglamento (ES) Nr. 536/2014
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Pakeitimas 115

Pasiulymas dél reglamento
15 straipsnio 6 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

6. Jei vaisty kiiréjui suteikiama
moksline konsultacija, jis véliau, gaves
praSyma pagal 16 straipsnj, pateikia
Agentiirai klinikiniy tyrimy duomentis.

Pakeitimas 116

Pasiulymas dél reglamento
16 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Paskelbus ekstremaliaja
visuomeneés sveikatos situacija,
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé
pradeda turimy moksliniy duomeny apie
vaistus, kurie potencialiai gali biti
naudojami ekstremaliajai visuomengés
sveikatos situacijai jveikti, perZiiirg.
Ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos laikotarpiu perZiiira reguliariai
atnaujinama.

Pakeitimas 117

Pasiulymas dél reglamento
16 straipsnio 2 dalis
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4 straipsnio. Apie Sias procediiras
skelbiama viesai.

Pakeitimas

6. Jei vaisty kuiréjui suteikiama
moksling konsultacija, jis véliau, gaves
praSyma pagal 16 straipsnj, nuolat teikia
Agentirai visus klinikiniy tyrimy
duomenis. Siekiant uZtikrinti neskelbtiny
duomeny apsauggq, kol nepradéjo veikti
klinikiniy tyrimy informaciné sistema,
numatyta pagal Reglamento (ES) Nr.
536/2014 80 ir 81 straipsnius, taikomas
pazangiausias pseudoniminimo metodas,
iskaitant Sifravimg, laikantis BDAR

89 straipsnio reikalavimy.

Pakeitimas

1. Paskelbus ekstremaligja
visuomeneés sveikatos situacija,
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé
pradeda turimy moksliniy duomeny apie
vaistus, kurie potencialiai gali buti
naudojami ekstremaliajai visuomenés
sveikatos situacijai jveikti, perzitirg.
Ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos laikotarpiu perZitira reguliariai
atnaujinama ir apie jq skelbiama viesai.

PE689.565v02-00
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Komisijos siitlomas tekstas

2. Rengdamasi perzitirai,
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé gali
paprasyti, kad rinkodaros leidimy turétojai
ir vaisty kiréjai pateikty informacijq ir
duomenis, ir vykdyti su jais preliminarias
diskusijas. Ekstremaliyjy situacijy darbo
grupé taip pat naudojasi sveikatos
duomeny, sukurty ne klinikiniy tyrimy
metu, stebimaisiais tyrimais, jeigu jie
prieinami, atsiZvelgdama | jy patikimuma.

Pakeitimas 118

Pasiiilymas dél reglamento
16 straipsnio 3 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Remdamasi vienos ar daugiau valstybiy
nariy arba Komisijos prasymu,
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé teikia
rekomendacijas Zmonéms skirty vaisty
komitetui nuomonei parengti pagal 4 dalj
del:

Pakeitimas 119

Pasiiilymas dél reglamento
16 straipsnio 3 dalies a punktas

PE689.565v02-00

Pakeitimas

2. Rengdamasi perzitrai,
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé vykdo
preliminarias diskusijas su rinkodaros
leidimy turétojais ir vaisty kiréjais ir gali
po to paprasyti, kad jie pateikty visq
susijusiq informacijq ir duomenis.
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé
naudoja lyginamyjy atsitiktiniy
kontroliuojamy tyrimy rezultatus, kai jie
prieinami, taciau jeigu jie néra prieinami,
prireikus gali naudotis realiojo pasaulio
duomenimis, jskaitant ., kasdienei
praktikai artimus“ pragmatiSkus tyrimus,
atsizvelgiant 1 jy, kaip papildomy tyrimy
ar signalq teikianciy jrodymy,
patikimuma, kartu taikant paZangiausiq
pseudoniminimo metodg, jskaitant
Sifravimg. Ekstremaliyjy situacijy darbo
grupé, siekdama gauti papildomos
informacijos ir duomeny, turéty palaikyti
rySius su trecCiyjy Saliy agentitromis,
kurios suteikia leidimg vaistams.

Pakeitimas

Remdamasi vienos ar daugiau valstybiy
nariy arba Komisijos praSymu,
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupe teikia
nepriklausomas rekomendacijas,
grindZiamas tik visuomenés sveikatos
poreikiais, o ne kitais interesais, Zmonéms
skirty vaisty komitetui ir Veterinariniy
vaisty komitetui nuomonei parengti pagal
4 dalj del:

AD\1231871LT.docx



Komisijos sitilomas tekstas

a) vilties vaisty naudojimo, kuriam
taikoma Direktyva 2001/83/EB arba
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004;

Pakeitimas 120

Pasiulymas dél reglamento
16 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6. Rengdama rekomendacijas pagal 3
dalj, Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé
gali konsultuotis su atitinkama valstybe
nare ir praSyti, kad ji pateikty informacija
ir duomenis, kuriais remdamasi valstybé
naré priémé sprendimg pateikti vaistg
vilties vaisty naudojimui. Gavusi tokj
praSyma, valstybé naré pateikia visg
praSomg informacija.

Pakeitimas 121

Pasiulymas dél reglamento
16 straipsnio 7 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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Pakeitimas

a) vilties vaisty naudojimo, kuriam
taikoma Direktyva 2001/83/EB arba
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004, ir visos
gamybos ir platinimo grandinés, taip pat
adaptuoty prieZiiuros paslaugy teikéjy
recepty pagal Reglamento (EB)

Nr. 726/2004 83 straipsnio 8 dalj,

Pakeitimas

6. Rengdama rekomendacijas pagal

3 dalj, Ekstremaliyjy situacijy darbo grupe
gali konsultuotis su atitinkama valstybe
nare ir praSyti, kad ji pateikty informacija
ir duomenis, kurie turéjo jtakos valstybés
narés sprendimui pateikti vaista vilties
vaisty naudojimui. Gavusi tokj prasyma,
valstybé naré pateikia visg praSoma
informacija.

Pakeitimas

7a. Kai aktualu, rinkodaros leidimy
turétojai, sveikatos prieZiiiros specialistai
arba vaisty kiiréjai gali siulyti vaistus,
kuriuos potencialiai buty galima naudoti
ekstremaliosioms visuomenés sveikatos
situacijoms spresti. Ekstremaliyjy
situacijy darbo grupé susipaZjsta su
tokiais pasiiilymais ir tuo atveju, jei kartu
su pasiillymu pateikiami moksliniai
duomenys, kad vaistai gali padéti iSspresti
ekstremaligsias visuomenés sveikatos

situacijas, tinkamai ir moksliskai pagristai

i ji reaguoja. Tokia reakcija yra skelbiama

PE689.565v02-00
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Pakeitimas 122

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Agentiira kartu su nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis savo
interneto svetaingje ir kitomis tinkamomis
priemonémis informuoja visuomeng ir
atitinkamas interesy grupes apie
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés
veikla.

Pakeitimas 123

Pasiulymas dél reglamento
18 straipsnio jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Siekdama pasirengti ekstremaliosioms
visuomengs sveikatos situacijoms ir jy
metu paremty Ekstremaliyjy situacijy
darbo grupés veikla, Agentiira:

Pakeitimas 124

Pasiulymas dél reglamento
18 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a) sukuria ir uztikrina elektronines
informacijos ir duomeny, jskaitant
elektroninius sveikatos duomenis, sukurtus
ne klinikiniy tyrimy metu, pateikimo
priemones;

Pakeitimas 125

PE689.565v02-00

viesai.

Pakeitimas

Agentira kartu su nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis savo
interneto svetaingje ir kitomis tinkamomis
priemonémis informuoja visuomeng ir
atitinkamas interesy grupes apie
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés veikla
ir duomenis bei Saltinius, naudojamus
vykdant sprendimy priémimo procesq.

Pakeitimas

1. Siekdama pasirengti
ekstremaliosioms visuomeneés sveikatos
situacijoms ir jy metu paremti
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés
veikla, Agentiira:

Pakeitimas

a) naudoja ir priZiuri, pageidautina,
Europoje sukurtas itin saugias ir
atsparias elektronines informacijos ir
duomeny, jskaitant elektroninius sveikatos
duomenis, sukurtus ne klinikiniy tyrimy
metu, pateikimo priemones;
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Pasiilymas dél reglamento
18 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos siitlomas tekstas

b) koordinuoja nepriklausomus
vakciny veiksmingumo ir saugumo
stebésenos tyrimus, naudodama
atitinkamus valdZios institucijoms
prieinamus duomenis. Tokia koordinavimo
veikla vykdoma kartu su Europos ligy
prevencijos ir kontrolés centru, visy pirma
naujoje vakciny stebésenos platformoje;

Pakeitimas 126

Pasiulymas dél reglamento
18 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

c) vykdydama savo reguliavimo
uzduotis, naudojasi skaitmenine
infrastruktiira ar priemonémis, kad
supaprastinty greitg prieiga prie turimy
elektroniniy sveikatos duomeny, sukurty ne
klinikiniy tyrimy metu, arba jy analizg, taip
pat keitimasi tokiais duomenimis tarp
valstybiy nariy, Agenturos ir kity Sajungos
Istaigy;

Pakeitimas 127

Pasiiilymas dél reglamento
18 straipsnio 1 a dalis (nauja)
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Pakeitimas

b) koordinuoja nepriklausomus
vakciny veiksmingumo ir saugumo
stebésenos tyrimus, naudodama
atitinkamus valdZios institucijoms
prieinamus duomenis, kartu atsizvelgdama
i vaisty agentiiry vadovy ir Europos
vaisty agentiiros jungtinés DidZiyjy
duomeny darbo grupés prioritetines
rekomendacijas. Tokia koordinavimo
veikla vykdoma kartu su Europos ligy
prevencijos ir kontrolés centru, visy pirma
naujoje vakciny stebésenos platformoje;

Pakeitimas

C) vykdydama savo reguliavimo
uzduotis, naudoja IT priemones, kurios
yra sqveikios su suderintomis
nacionaliniy kompetentingy institucijy
ataskaity teikimo apie stygiy sistemomis,
remiantis esama skaitmenine reguliavimo
infrastruktiira ir vpkdomais duomeny
valdymo projektais, ir jgyvendina DI
technologijq, naudojasi skaitmenine
infrastruktira ar priemonémis, kad
supaprastinty greitg prieiga prie turimy
elektroniniy sveikatos duomeny, sukurty ne
klinikiniy tyrimy metu, arba jy analizg, taip
pat keitimasi tokiais duomenimis tarp
valstybiy nariy, Agentiiros ir kity Sajungos
istaigy;
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Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 128

Pasiulymas dél reglamento
18 straipsnio 1 b dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 129

Pasiulymas dél reglamento
19 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
1. Siuo reglamentu kaip Agentiiros

dalis jsteigiama Vykdomoji medicinos
priemoniy iniciatyviné grupé (toliau —

PE689.565v02-00
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Pakeitimas

1a. Agentiira uZtikrina, kad pacienty
asmens duomenys biity tvarkomi grieZtai
laikantis Europos duomeny apsaugos
sistemos.

Pakeitimas

1b. Agentiira patvirtina priemones,
kuriomis bet kuriuo metu, o ypac
Sqgjungos lygmens didelio masto nelaimiy
ir ekstremaliyjy visuomenés sveikatos
situacijy laikotarpiais, biity visapusiskai
uztikrinama auksto lygio apsauga nuo
kibernetiniy iSpuoliy, kibernetinio
Snipinéjimo ir Zmoniy vykdomo duomeny
nutekinimo.

Agentiirai taikomos privalomos taisyklés
dél saugumo srities informacijos ir
kibernetinio saugumo, kaip numatyta
Saugumo sqgjungos strategijoje. Sios
taisyklés grindZiamos nuolatiniy
skverbties bandymy, decentralizuoty
sprendimy ir pritaikytojo saugumo
principy deriniu. Turi biti spartinamas
saugios kvantinés komunikacijos
infrastruktiiros, kuri suteikty galimybe
perduoti neskelbting informacijg,
naudojant itin saugiq Sifravimo formag,
diegimas.

Pakeitimas
1. Siuo reglamentu kaip Agentiiros

dalis jsteigiama Vykdomoji medicinos
priemoniy iniciatyviné grupé (toliau —

AD\1231871LT.docx



Medicinos priemoniy iniciatyviné grupe) .
Jos nariai | posédzius renkasi asmeniskai
arba nuotoliniu biidu rengiantis
ekstremaliajai visuomenés sveikatos
situacijai ar jai susidarius. Agentiira teikia
sekretoriato paslaugas.

Pakeitimas 130

Pasiulymas dél reglamento
19 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 131

Pasiulymas dél reglamento
19 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Medicinos priemoniy iniciatyvinei
grupei pirmininkauja Agentiira.
Pirmininkas gali pakviesti treciasias Salis,
tarp jy medicinos priemoniy interesy
grupiy atstovus, dalyvauti grupés
posédziuose.

AD\1231871LT.docx

Medicinos priemoniy iniciatyviné grupe) .
Jos nariai | posédzius renkasi asmeniskai
arba nuotoliniu biidu rengiantis
ekstremaliajai visuomenés sveikatos
situacijai ar jai susidarius arba gavus
valstybés narés, kuri patiria stygiy,
praSymg. Agentira teikia sekretoriato
paslaugas.

Pakeitimas

2a. Apie naryste Medicinos priemoniy
iniciatyvinéje grupéje skelbiama viesai.
Medicinos priemoniy iniciatyvinés grupés
nariai ir ekspertai turi neturéti finansiniy
ar kitokiy interesy, susijusiy su
Jfarmacijos pramone, kurie galéty paveikti
Jjy neSaliSkumgq. Jie jsipareigoja dirbti
vadovaudamiesi vieSuoju interesu bei
nepriklausomai ir kasmet pateikia savo
finansiniy interesy deklaracijg. Visi
netiesioginiai interesai, kurie galéty biti
siejami su Sia pramone, yra nurodomi
Agentiiros tvarkomame registre, ir,
pateikus praSymgq, prieinami visuomenei.
Visy eksperty interesy deklaracijos yra
skelbiamos vieSai, o nustacius interesy
konfliktq taikomi visi biitini apribojimai.

Pakeitimas

3. Medicinos priemoniy iniciatyvinei
grupei pirmininkauja Agentiira.
Pirmininkas reguliariai kviecia treCigsias
Salis, jskaitant medicinos priemoniy
interesy grupiy, medicinos prietaisy
karéjy ir gamintojy, visuomenés sveikatos
gynimo grupiy, sektoriy profesiniy
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Pakeitimas 132

Pasiulymas dél reglamento
19 straipsnio 5 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 133

Pasiulymas dél reglamento
20 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

l. Kai tik paskelbiama ekstremalioji
visuomenegs sveikatos situacija, Medicinos
priemoniy iniciatyviné grupé, pasitarusi su
savo darbo grupe, patvirtina saraSa
medicinos priemoniy, kurias ji laiko
ypatingos svarbos ekstremaliosios
visuomeneés sveikatos situacijos atveju
(toliau — ekstremaliosios visuomengés
sveikatos situacijos ypatingos svarbos
medicinos priemoniy sgrasas). Prireikus
sgrasas atnaujinamas, kol bus atSaukta
ekstremalioji visuomenés sveikatos
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sgjungy, vartotojy ir pacienty
organizacijy, taip pat sveikatos prieZiiiros
specialisty, rinkodaros leidimy turétojy ir
kity farmacijos pramonés suinteresuotyjy
subjekty atstovus, dalyvauti grupés
posédziuose keiciantis informacija apie
vaisty gamybos padétj Europoje ir visame
pasaulyje. AtsiZvelgdama j tokj keitimgsi
informacija, Medicinos priemoniy
iniciatyviné grupé parengia strategines
rekomendacijas, kurias ji pateikia
valstybéms naréms ekstremaliosios
visuomenés sveikatos situacijos
laikotarpiu.

Pakeitimas

Sa. Medicinos priemoniy iniciatyviné
grupé nustato sustiprinto
bendradarbiavimo su nacionalinémis
sveikatos prieZiiiros institucijomis ir
farmacijos pramone pagrindus.

Pakeitimas

1. Kai tik paskelbiama ekstremalioji
visuomenes sveikatos situacija, Medicinos
priemoniy iniciatyviné grupé, pasitarusi su
savo darbo grupe, patvirtina sgrasa
medicinos priemoniy, kurias ji laiko
ypatingos svarbos ekstremaliosios
visuomenes sveikatos situacijos atveju
(toliau — ekstremaliosios visuomenés
sveikatos situacijos ypatingos svarbos
medicinos priemoniy sgrasas). Prireikus
saraSas atnaujinamas, kol bus atSaukta
ekstremalioji visuomenés sveikatos
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situacija.

Pakeitimas 134

Pasiulymas dél reglamento
20 straipsnio 3 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

3. Agentiira savo interneto svetaingje
paskelbia ekstremaliosios visuomeneés
sveikatos situacijos ypatingos svarbos
medicinos priemoniy sarasg ir jo
atnaujinimus.

Pakeitimas 135

Pasiulymas dél reglamento
20 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 136

Pasiiilymas dél reglamento
21 straipsnio 1 dalis

AD\1231871LT.docx

65/79

situacija, ir nebetaikomas ekstremaliajai
visuomeneés sveikatos situacijai
pasibaigus.

Pakeitimas

3. Agentiira savo interneto svetainéje
prieinamu biidu ir laiku paskelbia
ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos ypatingos svarbos medicinos
priemoniy sara$a ir jo atnaujinimus. Sis
sqraSas paskelbiamas aiSkia ir prieinama
forma, kad valstybés narés, vaisty tiekimo
grandinés dalyviai ir visi suinteresuotieji
subjektai galéty lengvai gauti Sig
informacijq ir, jei reikia, galéty nesunkiai
pranesti apie galimus pokycius ar

paskelbimo problemas.
Pakeitimas
3a.  Agentiira, bendradarbiaudama su

Komisija ir valstybiy nariy
nacionalinémis kompetentingomis
institucijomis, dirba drauge su Europos
medicinos priemoniy pramonés atstovais,
siekdama uztikrinti, kad medicinos
priemoneés, jtrauktos j vienoje valstybéje
naréje tiekiamy ypatingos svarbos
medicinos priemoniy sqrasq, biity
vienodai prieinamos visose valstybése
narése.
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Komisijos sitilomas tekstas

1. Remdamasi ekstremaliosios
visuomengs sveikatos situacijos ypatingos
svarbos medicinos priemoniy sgrasu ir
informacija bei pagal 24 ir 25 straipsnius
pateiktais duomenimis, Medicinos
priemoniy iniciatyviné grupé¢ stebi | ta
sarasg jtraukty medicinos priemoniy
pasitla ir paklausa, kad nustatyty galimg ar
faktinj ty medicinos priemoniy stygiy.
Atlikdama tokig stebéseng, Medicinos
priemoniy iniciatyviné grupé prireikus
palaiko ryS$ius su Reglamento

(ES) 2020/[...]?* 4 straipsniu jsteigtu
Sveikatos saugumo komitetu ir su pagal to
reglamento 24 straipsnj jsteigtu
Ekstremaliyjy visuomenés sveikatos
situacijy patariamuoju komitetu.

22 [jra8yti nuorodg j priimtg teksta,
nurodyta 4 iSnasoje]

Pakeitimas 137

Pasiulymas dél reglamento
22 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Ekstremaliosios visuomenés
sveikatos situacijos laikotarpiu Medicinos
priemoniy iniciatyviné grupé¢ reguliariai
pranesa apie savo vykdomos stebésenos

PE689.565v02-00

Pakeitimas

1. Remdamasi ekstremaliosios
visuomengs sveikatos situacijos ypatingos
svarbos medicinos priemoniy sgrasu ir
informacija bei pagal §io reglamento 24 ir
25 straipsnius pateiktais duomenimis,
Medicinos priemoniy iniciatyviné grupé
per visq didelio masto nelaimés ar
ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos laikotarpj reguliariai susitinka
su uz vaistus atsakingose nacionalinése
kompetentingose institucijose paskirty
nacionaliniy informaciniy punkty stygiui
stebéti darbo grupe, su vaisty gamybos ir
platinimo sektoriy atstovais ir sveikatos
prieZiiiros sektoriaus atstovais, siekdama
stebéti | ta sarasg jtraukty medicinos
priemoniy pasiiilg ir paklausg, kad
nustatyty galimg ar faktinj ty medicinos
priemoniy stygiy ir kuo geriau pritaikyty
i sqra$q visu ekstremaliosios situacijos
laikotarpiu. Atlikdama tokig stebéseng,
Medicinos priemoniy iniciatyviné grupé
prireikus palaiko rySius su Reglamento
(ES) 2020/[...]?* 4 straipsniu jsteigtu
Sveikatos saugumo komitetu ir su pagal to
reglamento 24 straipsnj jsteigtu
Ekstremaliyjy visuomenés sveikatos
situacijy patariamuoju komitetu, taip pat
su Sqjungos ir nacionaliniais subjektais,
kurie kaupia medicinos priemones.

22 [jra8yti nuorodg j priimtg tekstg,
nurodyta 4 iSnasoje]

Pakeitimas

1. Ekstremaliosios visuomenés
sveikatos situacijos laikotarpiu Medicinos
priemoniy iniciatyviné grupé reguliariai
pranesa apie savo vykdomos stebésenos

AD\1231871LT.docx



rezultatus Komisijai ir 23 straipsnio 1
dalies b punkte nurodytam potinkliui ir
visy pirma nurodo } ekstremaliosios
visuomengs sveikatos situacijos ypatingos
svarbos medicinos priemoniy sgrasg
itraukty medicinos priemoniy galimg ar
faktinj stygiy.

Pakeitimas 138

Pasiulymas dél reglamento
22 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Komisijos ar 23 straipsnio 2 dalies
b punkte nurodyto potinklio praSymu
Medicinos priemoniy iniciatyviné grupé
teikia apibendrintus duomenis ir poreikio
prognozes, kad pagristy savo i§vadas. Siuo
atzvilgiu iniciatyvin¢ grupé palaiko rySius
su Europos ligy prevencijos ir kontrolés
centru, kad gauty epidemiologinius
duomenis ir padéty parengti vaisty poreikiy
prognozes, ir su 3 straipsnyje nurodyta
Vaisty iniciatyvine grupe, kai |
ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos ypatingos svarbos medicinos
priemoniy sgrasg jtrauktos medicinos
priemonés naudojamos kartu su vaistu.

Pakeitimas 139

Pasiulymas dél reglamento
22 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. Medicinos priemoniy iniciatyviné
grupé savo iniciatyva arba Komisijos
prasymu gali teikti rekomendacijas del
priemoniy, kuriy Komisija, valstybés narés,

AD\1231871LT.docx

rezultatus Komisijai, nacionalinéms
visuomenés sveikatos institucijoms ir

23 straipsnio 1 dalies b punkte nurodytam
potinkliui ir visy pirma nurodo ]
ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos ypatingos svarbos medicinos
priemoniy sgrasg jtraukty medicinos
priemoniy galimg ar faktinj stygiy.

Pakeitimas

2. Komisijos, vienos ar keliy
nacionaliniy visuomenés sveikatos
institucijy ar 23 straipsnio 2 dalies

b punkte nurodyto potinklio praSymu
Medicinos priemoniy iniciatyviné grupé
teikia apibendrintus duomenis ir poreikio
prognozes, kad pagristy savo i§vadas. Siuo
atzvilgiu iniciatyviné grupé palaiko rySius
su Europos ligy prevencijos ir kontrolés
centru, kad gauty epidemiologinius
duomenis ir padéty parengti vaisty poreikiy
prognozes, ir su 3 straipsnyje nurodyta
Vaisty iniciatyvine grupe, kai |
ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos ypatingos svarbos medicinos
priemoniy sgrasg jtrauktos medicinos
priemonés naudojamos kartu su vaistu, faip
pat su Sgjungos ir nacionaliniais
subjektais, kurie kaupia medicinos
priemones.

Pakeitimas

4. Medicinos priemoniy iniciatyviné
grupé savo iniciatyva arba Komisijos
prasymu gali teikti rekomendacijas del
priemoniy, kuriy Komisija, valstybés narés,
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medicinos priemoniy gamintojai,
notifikuotosios jstaigos ir kiti subjektai gali
imtis, kad uztikrinty pasirengimg jveikti
galima ar faktinj medicinos priemoniy
stygiy, susidarius] dé¢l ekstremaliyjy
visuomengs sveikatos situacijy.

Pakeitimas 140

Pasiulymas dél reglamento
22 straipsnio 5 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

5. Komisijos praSymu Medicinos
priemoniy iniciatyviné grupé gali, kai
reikia, koordinuoti priemones tarp
nacionaliniy kompetentingy institucijy,
medicinos priemoniy gamintojy,
notifikuotyjy jstaigy ir kity subjekty, kad
uzkirsty kelig galimam ar faktiniam stygiui
ar jj sumazinty esant ekstremaliajai
visuomengs sveikatos situacijai.

Pakeitimas 141

Pasiulymas dél reglamento
22 straipsnio S a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 142

Pasiulymas dél reglamento
23 straipsnio 1 dalies a punktas

PE689.565v02-00

medicinos priemoniy gamintojai,
notifikuotosios jstaigos ir kiti subjektai,
jskaitant sveikatos prieZiiros specialistus,
gali imtis, kad uztikrinty pasirengima
jveikti galimg ar faktinj medicinos
priemoniy stygiy, susidariusj dél
ekstremaliyjy visuomenés sveikatos
situacijy.

Pakeitimas

5. Komisijos praSymu Medicinos
priemoniy iniciatyviné grupé gali, kai
reikia, koordinuoti priemones tarp
nacionaliniy kompetentingy institucijy,
medicinos priemoniy gamintojy,
notifikuotyjy istaigy ir kity subjekty,
jskaitant sveikatos prieZiiiros specialistus,
kad uzkirsty kelig galimam ar faktiniam
stygiui ar jj sumazinty esant ekstremaliajai
visuomeneés sveikatos situacijai.

Pakeitimas

Sa. Apie Medicinos priemoniy
iniciatyvinés grupés Komisijai, valstybéms
naréms, rinkodaros leidimy turétojams ir
kitiems subjektams rekomenduotas
priemones skelbiama vieSai ir jos turéty
apimti reguliavimo sprendimus, kuriais
bity sprendZiama galimo stygiaus
problema.

AD\1231871LT.docx



Komisijos sitilomas tekstas

a) nurodo ekstremaliosios visuomenés
sveikatos situacijos ypatingos svarbos
medicinos priemoniy sgraso sudarymo
tvarka,;

Pakeitimas 143

Pasiulymas dél reglamento
23 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos siitlomas tekstas

b) parengia supaprastintas
elektronines stebésenos ir ataskaity teikimo
sistemas;

Pakeitimas 144

Pasiulymas dél reglamento
23 straipsnio 1 dalies d punktas

Komisijos sitilomas tekstas

d) nustato ir palaiko medicinos
priemoniy gamintojy, jgaliotyjy atstovy ir
notifikuotyjy jstaigy bendry informaciniy
punkty sqrasq;

Pakeitimas 145

Pasiulymas dél reglamento
23 straipsnio 2 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a) ekstremaliosios visuomenes
sveikatos situacijos laikotarpiu nustato ir
palaiko j ekstremaliosios visuomenés
sveikatos situacijos ypatingos svarbos

AD\1231871LT.docx

Pakeitimas

a) pasikonsultavusi su nacionaliniy
kompetentingy institucijy ir rinkodaros
leidimy turétojy atstovais, taip pat su
kitais suinteresuotaisiais subjektais,
nurodo ekstremaliosios visuomenés
sveikatos situacijos ypatingos svarbos
medicinos priemoniy sgraso sudarymo
tvarka ir kriterijus;

Pakeitimas

b) koordinuodama veiksmus su
nacionalinémis kompetentingomis
institucijomis, parengia supaprastintas
elektronines stebésenos ir ataskaity teikimo
sistemas;

Pakeitimas
ISbraukta.

Pakeitimas
a) ekstremaliosios visuomenés

sveikatos situacijos laikotarpiu nustato ir
palaiko j ekstremaliosios visuomenés
sveikatos situacijos ypatingos svarbos
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medicinos priemoniy sarasg jtraukty
medicinos priemoniy gamintojy ir
notifikuotyjy jstaigy bendry informaciniy
punkty potinklj;

Pakeitimas 146

Pasiulymas dél reglamento
23 straipsnio 3 dalies d punktas

Komisijos siitlomas tekstas
d) informacija apie galimg ar faktinj
stygiy, pvz., faktinés ar numatomos

pradzios ir pabaigos datos ir Zinoma arba
jtariama priezastis;

Pakeitimas 147

Pasiulymas dél reglamento
23 straipsnio 3 dalies e punktas

Komisijos sitilomas tekstas

e) duomenys apie pardavimg ir rinkos

dalj;
Pakeitimas 148

Pasiulymas dél reglamento
23 straipsnio 3 dalies f punktas

Komisijos sitilomas tekstas

f) stygiaus mazinimo planai, jskaitant
gamybos ir tiekimo pajégumus;

PE689.565v02-00

medicinos priemoniy sarasg jtraukty
kompetentingose nacionalinése
visuomenés sveikatos institucijose ir
medicinos priemoniy gamintojy ir
notifikuotyjy istaigy atrinkty bendry
informaciniy punkty potinkli, kurj sudaro
visy j duomeny baze jtraukty medicinos
priemoniy gamintojy bendri
informaciniai punktai, kaip nurodyta
Reglamento (ES) 2017/745 33 straipsnyje
ir Reglamento (ES) 2017/746

30 straipsnyje;

Pakeitimas

d) informacija apie galimg ar faktinj
stygiy, pvz., faktinés ar numatomos
pradzios ir pabaigos datos ir numanoma
arba Zinoma priezastis, kiek tai susije¢ su
kiekvienu tiekimo grandinés etapu,

Pakeitimas

e) duomenys apie gamybg;

Pakeitimas

f) stygiaus mazinimo planai, jskaitant
didesnius gamybos, tiekimo pajégumus,
iStekliy jvairinimgq ir, prireikus, taikytinus
uzsakomuyjy paslaugy planus;
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Pakeitimas 149

Pasiulymas dél reglamento
23 straipsnio 3 dalies i punktas

Komisijos siitlomas tekstas

1) jei vyksta atitikties vertinimai,
atitinkamy notifikuotyjy istaigy atliekamy i
ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos ypatingos svarbos medicinos
priemoniy sgrasa jtraukty medicinos
priemoniy atitikties vertinimy statusas ir
galimi klausimai, kuriuos reikia i$spresti,
kad buty baigtas atitikties vertinimo
procesas.

Pakeitimas 150

Pasiulymas dél reglamento
24 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Siekdamos palengvinti 21
straipsnyje numatytg stebésena, gave
Agentiiros prasyma,  ekstremaliosios
visuomengs sveikatos situacijos ypatingos
svarbos medicinos priemoniy sarasg
jtraukty medicinos priemoniy gamintojai
ir, prireikus, atitinkamos notifikuotosios
Jstaigos pateikia praSomg informacijg iki
Agentiiros nustatyto termino. PraSoma
informacijg jie pateikia per informacinius
punktus, paskirtus pagal 23 straipsnio 2
dalj, naudodami ataskaity teikimo biidus ir
sistema, nustatyta pagal 23 straipsnio 1
dalj. Prireikus jie teikia atnaujinimus.

Pakeitimas 151

Pasiiilymas dél reglamento
24 straipsnio 3 dalis
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Pakeitimas

1) jei vyksta atitikties vertinimai,
atitinkamy notifikuotyjy istaigy atliekamy i
ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos ypatingos svarbos medicinos
priemoniy sgrasa jtraukty medicinos
priemoniy atitikties vertinimy statusas ir
galimi klausimai, kuriuos reikia i$spresti,
kad nedelsiant biity baigtas atitikties
vertinimo procesas.

Pakeitimas

1. Siekdamos palengvinti

21 straipsnyje numatytg stebéseng, gave
Agentiiros praSyma, ] ekstremaliosios
visuomenes sveikatos situacijos ypatingos
svarbos medicinos priemoniy sarasa
jtraukty medicinos priemoniy gamintojai,
visi platintojai, turintys teisétq leidimg
tiekti medicinos priemones visuomenei, ir
prireikus atitinkamos notifikuotosios
Jstaigos pateikia praSomg informacijg iki
Agentiiros nustatyto termino. PraSoma
informacijg jie pateikia per informacinius
punktus, paskirtus pagal 23 straipsnio

2 dalj, naudodami ataskaity teikimo biidus
ir sistema, nustatytg pagal 23 straipsnio

1 dalj. Prireikus jie teikia atnaujinimus.
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Komisijos sitilomas tekstas

3. Jei i ekstremaliosios visuomenés
sveikatos situacijos ypatingos svarbos
medicinos priemoniy sarasg jtraukty
medicinos priemoniy gamintojai ir
atitinkamos notifikuotosios jstaigos
nurodo, kad pateikta informacija apima
komerciniu pozitiriu konfidencialig
informacija, jie jvardija konkrecias dalis ir
patikslina priezastis, kodél tokia
informacija nurodyta kaip konfidenciali.
Agentiira jvertina kiekvieno praSymo esme
ir apsaugo fokig komerciniu poziliriu
konfidencialig informacija nuo nepagristo
atskleidimo.

Pakeitimas 152

Pasiulymas dél reglamento
25 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b) nurodo, kad yra pateikta
komerciniu pozitiriu konfidencialios
informacijos, ir patikslina priezastis, kodél
tokia informacija nurodyta kaip
konfidenciali;

Pakeitimas 153

Pasiulymas dél reglamento
25 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Valstybés nareés, jei to reikia 1
dalyje nurodytoms pareigoms teikti
ataskaitas jgyvendinti, renka i§ gamintojy,
importuotojy, platintojy ir notifikuotyjy
istaigy informacija apie medicinos
priemones, jtrauktas j ekstremaliosios
visuomeneés sveikatos situacijos ypatingos

PE689.565v02-00

Pakeitimas

3. Jei j ekstremaliosios visuomengs
sveikatos situacijos ypatingos svarbos
medicinos priemoniy sarasg jtraukty
medicinos priemoniy gamintojai ir
atitinkamos notifikuotosios jstaigos
nurodo, kad pateikta informacija apima
komerciniu pozitiriu konfidencialig
informacija, jie jvardija konkrecias dalis ir
patikslina priezastis, kodél tokia
informacija nurodyta kaip konfidenciali.
Agentiira jvertina kiekvieno praSymo esme
ir apsaugo komerciniu pozitiriu
konfidencialig informacija nuo nepagristo
atskleidimo, iSskyrus atvejus, kai
informacijq atskleisti biitina
vadovaujantis vieSuoju interesu.

Pakeitimas

b) nurodo, kad yra pateikta
komerciniu poziiiriu konfidencialios
informacijos, ir patikslina priezastis, kodél
tokia informacija nurodyta kaip
konfidenciali, laikantis Sio reglamento

30 straipsnio nuostaty;

Pakeitimas

2. Valstybés narés, jei to reikia

1 dalyje nurodytoms pareigoms teikti
ataskaitas jgyvendinti, renka i§ gamintojy,
importuotojy, platintojy, sveikatos
prieZiiros specialisty ir notifikuotyjy
istaigy informacijg apie medicinos
priemones, itrauktas j ekstremaliosios
visuomenés sveikatos situacijos ypatingos
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svarbos medicinos priemoniy sgrasg.

Pakeitimas 154

Pasiulymas dél reglamento
25 straipsnio 4 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b) jvertina poreikj valstybés narés
lygmeniu taikyti laikinas i§imtis pagal
Reglamento (ES) 2017/745 59 straipsnio 1
dalj arba Reglamento (ES) 2017/746 54
straipsnio 1 dalj, kad sumazinty i
ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos ypatingos svarbos medicinos
priemoniy sgrasg jtraukty medicinos
priemoniy galimg ar faktinj stygiy;

Pakeitimas 155

Pasiulymas dél reglamento
26 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a) imasi visy biitiny veiksmy
nevirSydama jai suteikty jgaliojimy, kad
sumazinty ] ekstremaliosios visuomengés
sveikatos situacijos ypatingos svarbos
medicinos priemoniy sarasg jtraukty
medicinos priemoniy galimg ar faktinj
stygiy, jskaitant, jeigu reikia, laikiny
18im¢iy taikymag Sajungos lygmeniu pagal
Reglamento (ES) 2017/745 59 straipsnio 3
dalj arba Reglamento (ES) 2017/746 54
straipsnio 3 dalj;

Pakeitimas 156

Pasiulymas dél reglamento

svarbos medicinos priemoniy sgrasg.

Pakeitimas

b) jvertina poreikj valstybés narés
lygmeniu taikyti laikinas i1§imtis pagal
Reglamento (ES) 2017/745 59 straipsnio
1 dalj arba Reglamento (ES) 2017/746
54 straipsnio 1 dalj, kad sumazinty j
ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos ypatingos svarbos medicinos
priemoniy sgrasa jtraukty medicinos
priemoniy galimg ar faktinj stygiy, kartu
uztikrinant tiek pacienty, tiek produkty
saugumg;

Pakeitimas

a) imasi visy biitiny veiksmy
nevirSydama jai suteikty jgaliojimy, kad
sumazinty ] ekstremaliosios visuomeneés
sveikatos situacijos ypatingos svarbos
medicinos priemoniy sarasg jtraukty
medicinos priemoniy galimg ar faktinj
stygiy, jskaitant, jeigu reikia, laikiny
18im¢iy taikymag Sajungos lygmeniu pagal
Reglamento (ES) 2017/745 59 straipsnio
3 dalj arba Reglamento (ES) 2017/746

54 straipsnio 3 dalj, kartu uZtikrinant tiek
pacienty, tiek produkty saugumg;

26 straipsnio 1 dalies a a punktas (naujas)
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 157

Pasiulymas dél reglamento
26 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos siitlomas tekstas

b) jvertina poreikj parengti valstybéms
naréms, medicinos priemoniy
gamintojams, notifikuotosioms jstaigoms ir
kitiems subjektams skirtas gaires;

Pakeitimas 158

Pasiulymas dél reglamento
26 straipsnio 1 dalies e punktas

Komisijos sitilomas tekstas

e) tinkamai palaiko rySius su
treciosiomis Salimis ir atitinkamomis
tarptautinémis organizacijomis, kad
sumazinty galimg ar faktinj j ypatingos
svarbos medicinos priemoniy sarasg
itraukty medicinos priemoniy ar jy
sudedamyjy daliy stygiy, kai tos medicinos
priemonés ar dalys importuojamos j
Sajunga ir kai toks galimas ar faktinis
stygius gali turéti tarptautinio poveikio.

Pakeitimas 159

Pasiiilymas dél reglamento
27 straipsnio 1 dalis

PE689.565v02-00

Pakeitimas

aa)  per nustatytq terming pateikia
atsakymus j prioritetinius Europos
Parlamento nariy klausimus, j kuriuos
atsakoma rastu;

Pakeitimas

b) jvertina poreikj parengti valstybéms
naréms, medicinos priemoniy
gamintojams, notifikuotosioms jstaigoms,
sveikatos prieZiiiros specialistams ir
kitiems subjektams skirtas gaires, kai tai
proporcinga, pagrista ir biitina;

Pakeitimas

e) tinkamai palaiko rySius su
treciosiomis Salimis ir atitinkamomis
tarptautinémis organizacijomis, kad
sumazinty galima ar faktinj j ypatingos
svarbos medicinos priemoniy s3rasg
jtraukty medicinos priemoniy ar jy
sudedamyjy daliy stygiy, kai tos medicinos
priemonés ar dalys importuojamos }
Sajunga arba is jos eksportuojamos ir kai
toks galimas ar faktinis stygius gali turéti
tarptautinio poveikio, jskaitant galimg
laikiny eksporto skaidrumo ir eksporto
leidimy mechanizmy nustatymg.
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Komisijos sitilomas tekstas

Agentiira kartu su nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis savo
interneto svetainéje ir kitomis tinkamomis
priemonémis informuoja visuomeng ir
atitinkamas interesy grupes apie Medicinos
priemoniy iniciatyvinés grupes veikla.

Pakeitimas 160

Pasiulymas dél reglamento
28 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos siitlomas tekstas

a) teikia administracing ir techning
paramg eksperty komisijoms, kad jos
parengty mokslines nuomones, iSreikSty
savo pozilrij ir suteikty konsultacijas;

Pakeitimas 161

Pasiiilymas dél reglamento
30 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Jeigu Siame reglamente
nenumatyta kitaip ir nedarant poveikio
Reglamento (EB) Nr. 1049/2001%* ir
galiojan¢ioms nacionalinéms nuostatoms ir
praktikai dél konfidencialumo valstybése
narése, visos §] reglamentg taikancios Salys
uztikrina informacijos ir duomeny, kuriuos
jos gauna atlikdamos savo uzduotis,
konfidencialuma, kad biity apsaugoti:

242001 m. geguzés 30 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei
susipazinti su Europos Parlamento,
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Pakeitimas

Agentiira kartu su nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis savo
interneto svetainéje ir kitomis tinkamomis
priemonémis informuoja visuomeng ir
atitinkamas interesy grupes apie Medicinos
priemoniy iniciatyvinés grupes veikla,
jskaitant Medicinos priemoniy
iniciatyvinés grupés rekomendacijas,
nuomones ir sprendimus, taip pat grupés
susitikimy darbotvarkes ir protokolus.

Pakeitimas

a) teikia administracing, moksling ir
techning parama eksperty komisijoms, kad
jos parengty mokslines nuomones, i8reiksty
savo pozilrj ir suteikty konsultacijas;

Pakeitimas

1. Nedarant poveikio Reglamentui
(EB) Nr. 1049/2001%* ir visoms
galiojan¢ioms nacionalinéms nuostatoms ir
praktikai dél konfidencialumo valstybése
narése, visos §] reglamentg taikancios Salys
uztikrina informacijos ir duomeny, kuriuos
Jjos gauna atlikdamos savo uzduotis,
konfidencialuma, kad biity apsaugoti:

242001 m. geguzés 30 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei
susipazinti su Europos Parlamento,
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Tarybos ir Komisijos dokumentais
(OL L 145,2001 5 31, p. 43).

Pakeitimas 162

Pasiulymas dél reglamento
30 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a) asmens duomenys pagal
32 straipsnj;

Pakeitimas 163

Pasiulymas dél reglamento
30 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. Komisija, Agentiira ir valstybés
narés gali keistis komerciniu poZiiiriu
konfidencialia informacija ir, kai reikia
apsaugoti visuomengs sveikatg, asmens
duomenimis su tre¢iyjy Saliy, su kuriomis
jos yra sudariusios dviSalius arba
daugia$alius konfidencialumo susitarimus,
reguliavimo institucijomis.

Pakeitimas 164

Pasiiilymas dél reglamento
31 straipsnio -1 dalis (nauja)
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76/79

Tarybos ir Komisijos dokumentais
(OL L 145, 2001 5 31, p. 43).

Pakeitimas

a) asmens duomenys, kaip apibréZta
Reglamento (ES) 2016/679 (Bendrasis
duomeny apsaugos reglamentas, BDAR)
4 straipsnio 1 dalyje ir ES duomeny
apsaugos reglamento 3 straipsnio

1 dalyje;

Pakeitimas

5. Komisija, Agentiira ir valstybés
narés gali keistis komerciniu poZiiiriu
konfidencialia informacija ir, kai reikia
apsaugoti visuomengs sveikata, asmens
duomenimis su treciyjy Saliy, su kuriomis
jos yra sudariusios teisiSkai privalomus ir
vykdytinus dvisalius arba daugiasalius
konfidencialumo susitarimus, reguliavimo
institucijomis. Perduodant asmens
duomenis treciosioms Salims ar
tarptautinéms organizacijoms laikomasi
atitinkamy Bendrojo duomeny apsaugos
reglamento, Duomeny apsaugos
teisésaugos srityje direktyvos ir
Pagrindiniy teisiy chartijos nuostaty ir
atsizvelgiama j Europos duomeny
apsaugos valdybos rekomendacijas ir
gaires.
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

Komisija atlieka Sio reglamento
jgyvendinimo vertinimq praéjus

18 ménesiy nuo jo jsigaliojimo. Pries
siitlydama bet kokius pakeitimus, ji
atlieka poveikio vertinimg.

Pakeitimas 165

Pasiulymas dél reglamento
31 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng Sis reglamentas, i§skyrus jo IV skyriy,
po jo paskelbimo Europos Sgjungos jsigalioja dvideSimta dieng po jo
oficialiajame leidinyje. paskelbimo Europos Sgjungos

oficialiajame leidinyje. IV skyrius
taikomas nuo [jsigaliojimo data +
6 ménesiail.
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Pavadinimas Didesnis Europos vaisty agentiiros vaidmuo pasirengimo vaisty ir
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