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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS
REGLAMENTAS (ES) 2020/...

2020 m. liepos 15 d.

dél Zmonéms skirty vaisty, kuriuose yra genetiSkai modifikuoty organizmy arba
kurie i$ jy sudaryti ir kurie skirti koronavirusinés ligos (COVID-19) gydymui arba
profilaktikai, klinikiniy tyrimy vykdymo ir tiekimo

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac i jos 114 straipsnj ir 168 straipsnio

4 dalies ¢ punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teiseékiros procedura priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
pasikonsultave su Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetu,

pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi jprastos teiséktiros procediros?,

1

ir 2020 m. liepos 14 d. Tarybos sprendimas.

2020 m. liepos 10 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje)
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kadangi:

(1

)

3)

koronavirusiné liga (COVID-19) yra infekciné liga, kurig sukelia naujai aptiktas
koronavirusas. 2020 m. sausio 30 d. Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) protrikj
paskelb¢ tarptautinio masto ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija. 2020 m.

kovo 11 d. PSO ligg COVID-19 paskelb¢ pandemija;

Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB! ir reglamente (EB) Nr. 726/20042
reikalaujama, kad prie paraisky dél leidimo pateikti vaistg rinkai valstyb&je naréje arba
Sajungoje biity pridedamas dokumenty rinkinys, kuriame pateikiami atlikty to vaisto

klinikiniy tyrimy rezultatai,

i§ Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/20/EB3 matyti, kad prie$ pradédami bet
kokj klinikinj tyrimg réméjai turi prasyti valstybés nares, kurioje bus atliekamas klinikinis
tyrimas, kompetentingos institucijos leidimo. Leidimo tikslas — apsaugoti klinikiniame

tyrime dalyvaujanciy asmeny teises, saugg ir gerove ir uztikrinti duomeny, gauty atliekant

klinikinj tyrima, patikimumga ir svaruma;

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

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004,
nustatantis Sgjungos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir
priezitiros tvarkg ir jsteigiantis Europos vaisty agentiirg (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).

2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/20/EB d¢l valstybiy
nariy jstatymy ir kity teisé€s akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu
atliekant Zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo (OL L 121, 2001 5 1, p. 34).
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(4) remiantis Direktyva 2001/20/EB leidimas atlikti klinikinj tyrimg nedaro poveikio Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvy 2001/18/EB! ir 2009/41/EB? taikymui;

(%) Direktyvoje 2001/18/EB nustatyta, kad, norint genetiSkai modifikuotus organizmus (GMO)
apgalvotai iSleisti j aplinka bet kokiu kitu tikslu nei pateikimas rinkai, apie tai reikia
pranesti valstybés narés, kurios teritorijoje jie bus iSleisti j aplinka, kompetentingai
institucijai ir gauti jos rastiSka sutikima. | pranesima turi buti jtrauktas rizikos aplinkai
vertinimas, atliktas pagal Direktyvos 2001/18/EB II prieda, ir techniniai dokumentai,

kuriuose pateikiama tos direktyvos III priede nurodyta informacija;

(6) Direktyvoje 2009/41/EB numatyta, kad su ribotu genetiskai modifikuoty mikroorganizmy
naudojimu susijusi rizika Zzmoniy sveikatai ir aplinkai biity vertinama kiekvienu konkrec¢iu
atveju. Tuo tikslu toje direktyvoje nustatyta, kad naudotojas jvertina rizikg Zzmoniy
sveikatai ir aplinkai, kurig gali kelti konkretus riboto naudojimo biidas, taikydamas bent tos

direktyvos III priede nustatytus vertinimo elementus ir tvarka;

1 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiSkai
modifikuoty organizmy apgalvoto iSleidimo j aplinkg ir panaikinanti Tarybos

direktyva 90/220/EEB (OL L 106, 2001 4 17, p. 1).

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/41/EB dél riboto
genetiskai modifikuoty mikroorganizmy naudojimo (OL L 125, 2009 5 21, p. 75).
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(7 klinikiniy tyrimy vykdymas aprépia daug veiksmy, jskaitant tiriamyjy vaisty gamyba,
transportavimg ir laikyma, pakavimg ir zenklinima, jo skyrima klinikiniy tyrimy dalyviams
ir vélesnj Siy asmeny steb¢jima, taip pat atlieky ir nepanaudoty tiriamyjy vaisty pasalinima.
Sie veiksmai gali patekti j Direktyvos 2001/18/EB arba Direktyvos 2009/41/EB taikymo

sritj tais atvejais, kai tiriamojo vaisto sudétyje yra GMO arba jis yra i$ jy sudarytas;

(8) patirtis rodo, kad atliekant tiriamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie i8 jy
sudaryti, klinikinius tyrimus procediira, kuria siekiama uztikrinti, kad biity laikomasi
Direktyvy 2001/18/EB ir 2009/41/EB reikalavimy, susijusiy su rizikos aplinkai vertinimu
ir valstybés narés kompetentingos institucijos sutikimu, yra sudétinga ir gali pareikalauti

daug laiko;
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9) ta procediira tampa dar sudétingesné, kai daugiacentriai klinikiniai tyrimai atliekami
keliose valstybése narése, nes klinikiniy tyrimy rémeéjams tuo paciu metu reikia pateikti
kelioms skirtingy valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms atitinkamus praSymus
suteikti leidima. Be to, rizikos aplinkai vertinimo ir kompetentingy institucijy rasytinio
sutikimo dél GMO apgalvoto iSleidimo j aplinka pagal Direktyva 2001/18/EB nacionaliniai
reikalavimai ir procediiros valstybése narése labai skiriasi. Nors kai kuriose valstybése
narése vienas prasymas suteikti leidima, susijusj su klinikinio tyrimo atlikimu ir GMO
aspektais, gali biiti pateiktas vienai kompetentingai institucijai, kitose valstybése narése
lygiagretiis praSymai turi buti pateikiami skirtingoms kompetentingoms institucijoms. Be
to, kai kurios valstybés narés taiko Direktyva 2001/18/EB, kitos — Direktyva 2009/41/EB,
o dar kitos priklausomai nuo konkreciy klinikinio tyrimo aplinkybiy taiko arba
Direktyva 2001/18/EB, arba Direktyva 2009/41/EB, todél neimanoma a priori nustatyti
nacionalinés procediiros, kurios reikia laikytis. Kitos valstybés narés abi direktyvas taiko
tuo paciu metu skirtingiems veiksmams, susijusiems su tuo paciu klinikiniu tyrimu.
Pastangos supaprastinti procesg neformaliai koordinuojant valstybiy nariy kompetentingy
institucijy veiklg nebuvo s¢kmingos. Be to, skiriasi techniniy dokumenty turiniui keliami

nacionaliniai reikalavimai;
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(10)

(11)

(12)

(13)

del to itin sudétinga atlikti daugiacentrius tiriamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra GMO arba

kurie i$ jy sudaryti, klinikinius tyrimus, apimancius kelias valstybes nares;

dél COVID-19 pandemijos susidaré beprecedenté ekstremalioji visuomenés sveikatos
situacija, dél kurios numir¢ tiikstan¢iai zmoniy, visy pirma vyresnio amziaus asmeny ir
asmeny, jau turé¢jusiy sveikatos problemy. Be to, labai drastiSkos priemonés, kuriy
valstybés nares tur¢jo imtis COVID-19 plitimui sustabdyti, smarkiai sutrikdé valstybiy

nariy ir visos Sgjungos ekonomika;

COVID-19 yra sudétinga liga, kuri pakenkia daugeliui fiziologiniy procesy. Siuo metu yra
kuriami galimi gydymo buidai ir vakcinos. Kai kurios kuriamos vakcinos sudarytos i$

susilpninty virusy arba gyvy vektoriy, kurie gali patekti § GMO apibréztj,

susidarius $iai ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, Sajungai labai svarbu
sudaryti galimybe kuo greiciau sukurti saugius ir veiksmingus vaistus, skirtus COVID-19

gydymui arba profilaktikai, ir juos pateikti Sajungoje;
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(14)

(15)

(16)

kad bty pasiektas tikslas sudaryti galimybe pateikti saugiy ir veiksmingy vaisty, skirty
COVID-19 gydymui arba profilaktikai, Europos vaisty agentiira (EMA) ir nacionaliniy
kompetentingy institucijy tinklas émési jvairiy priemoniy Sgjungos lygmeniu, kad
palengvinty, paremty ir paspartinty gydymo metody ir vakciny kiirimg ir leidimy prekiauti

suteikima;

siekiant gauti patikimy klinikiniy jrodymy, kuriy reikia siekiant pagrijsti vaisty, skirty
COVID-19 gydymui ir profilaktikai, leidimy prekiauti paraiskas, reikés atlikti

daugiacentrius klinikinius tyrimus, apimancius kelias valstybes nares;

labai svarbu, kad Sajungoje bty galima atlikti tiriamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra GMO
arba kurie i$ jy sudaryti ir kurie skirti COVID-19 gydymui ir profilaktikai, klinikinius
tyrimus, kad juos biity galima kuo greiciau pradéti ir kad jie nebuty uzdelsti dél jvairiy
sudétingy nacionaliniy procediiry, kurias valstybés narés taiko jgyvendindamos

direktyvas 2001/18/EB ir 2009/41/EB;

PE-CONS 28/1/20 REV 1 7

LT



(17) pagrindinis vaistus reglamentuojanciy Sajungos teisés akty tikslas — apsaugoti visuomeneés
sveikata. Sia reglamentavimo sistema papildo Direktyvos 2001/20/EB taisyklés,
nustatancios konkrecius klinikiniy tyrimy dalyvaujanciy asmeny apsaugos standartus.
Direktyvy 2001/18/EB ir 2009/41/EB tikslas — uztikrinti auksStg zmoniy sveikatos ir
aplinkos apsaugos lygj, jvertinant GMO apgalvoto iSleidimo i aplinkg arba jy riboto
naudojimo keliama rizikg. Dél COVID-19 pandemijos susidarius beprecedentei
ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, biitina teikti pirmenybe Zzmoniy sveikatos
apsaugai. Todél COVID-19 pandemijos laikotarpiu arba tiek, kieck COVID-19 islieka
ekstremalia visuomengs sveikatos situacija, biitina leisti taikyti laiking nukrypti leidziancia
nuostatg nuo iSankstiniy rizikos aplinkai vertinimo ir sutikimo pagal
Direktyvas 2001/18/EB ir 2009/41/EB reikalavimy. Tokia nukrypti leidZianti nuostata, kuri
apsiriboty tik tiriamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie 1§ jy sudaryti ir kurie
skirtit COVID-19 gydymui arba profilaktikai, klinikiniais tyrimais. Laikinos nukrypti
leidziancios nuostatos taikymo laikotarpiu rizikos aplinkai vertinimas ir sutikimas pagal
Direktyvas 2001/18/EB ir 2009/41/EB neturéty biiti biitina saglyga tiems klinikiniams

tyrimams atlikti;
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(18)

(19)

siekiant uztikrinti auksta aplinkos apsaugos lygj, turéty biti toliau reikalaujama, kad
centrai, kuriuose atlickama laukiniy virusy genetiné modifikacija ir vykdoma susijusi
veikla, atitikty Direktyva 2009/41/EB. Todé¢l ty vaisty, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie
18 jy sudaryti ir kurie skirti COVID-19 gydymui arba profilaktikai, jskaitant tiriamuosius
vaistus, gamybai neturéty biiti taikoma laikina nukrypti leidzianti nuostata. Be to, turéty
buti reikalaujama, kad réméjai igyvendinty tinkamas priemones, kad kuo labiau sumazinty
neigiamg poveikj aplinkai, kurio, remiantis turimomis ziniomis, galima tikétis dél

numatyty ar nenumatyty tiriamyjy vaisty isleidimo j aplinka;

todél pareiskéjui pateikiant paraiska dél leidimo prekiauti iSdavimo pagal

Direktyva 2001/83/EB ar Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 COVID-19 gydymui arba
profilaktikai skirtiems vaistams, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie i$ jy sudaryti ir kuriy
klinikiniams tyrimams biity taikoma Siame reglamente numatyta nukrypti leidzianti
nuostata, neturéty biiti reikalaujama, kad pareisSkéjas pateikty rastiska kompetentingos
institucijos sutikimg dél GMO apgalvoto iSleidimo j aplinka moksliniy tyrimy ir plétros
tikslais, kaip nustatyta Direktyvos 2001/18/EB B dalyje;
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(20)

1)

Sis reglamentas nedaro poveikio zmonéms skirtus vaistus reguliuojan¢ioms Sajungos
taisykléms. Kaip nustatyta Reglamente (EB) Nr. 726/2004, EMA toliau vertins vaisty,
kuriy sudétyje yra GMO arba kurie i$ jy sudaryti ir kurie skirti COVID-19 gydymui arba
profilaktikai, poveikj aplinkai ir tuo paciu vertins nagrin¢jamyjy vaisty kokybe, sauguma ir
veiksminguma, laikydamasi Direktyvoje 2001/18/EB nustatyty aplinkos saugumo

reikalavimy;

Direktyva 2001/20/EB toliau taikoma, o tiriamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra GMO arba
kurie i$ jy sudaryti ir kurie skirti COVID-19 gydymui arba profilaktikai, klinikiniy tyrimy
atveju toliau reikalaujama, kad kiekvienos valstybés narés, kurioje bus atlieckamas tyrimas,
kompetentinga institucija iSduoty rastiska leidimg. Atliekant klinikinius tyrimus toliau
privaloma laikytis etiniy reikalavimy ir geros klinikinés praktikos, o gaminant ar
importuojant tiriamuosius vaistus, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie i§ jy sudaryti, toliau

bus privaloma laikytis geros gamybos praktikos;
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(22) paprastai ] Sajungos ar valstybés narés rinkg negalima pateikti jokiy vaisty, jeigu
kompetentingos institucijos néra suteikusios leidimo prekiauti pagal Direktyva 2001/83/EB
arba Reglamentg (EB) Nr. 726/2004. Nepaisant to, Direktyvoje 2001/83/EB ir
Reglamente (EB) Nr. 726/2004 nustatytos to reikalavimo iSimtys tais atvejais, kai dél
specifiniy paciento poreikiy jam reikia skubiai skirti vaistus, kurie naudojami labdaros
tikslu, arba siekiant sustabdyti jtariamg ar patvirtintg patogeny, toksiny, cheminiy
medziagy ar branduolinés spinduliuotés plitimag, kurie gali daryti zalg. Visy pirma,
Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnio 1 dalyje valstybéms naréms leidziama patenkinti
specialius poreikius, netaikyti $ios direktyvos nuostaty vaistams, tiekiamiems pagal tikra,
ne per tarpininkus pateiktg uzsakyma, kuris yra suformuluotas pagal tam teis¢ turincio
medicinos specialisto nurodymus ir skirtas jo individualiems pacientams, uz kuriuos jis
tiesiogiai ir asmeniskai yra atsakingas. Pagal Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnio 2 dalj
valstybés narés taip pat gali suteikti laiking leidima platinti vaista, kuriam neisduotas
leidimas, siekiant sustabdyti jtariamg arba patvirtintg patogeny, toksiny, cheminiy
medziagy ar branduolinés spinduliuotés plitima, kurie gali daryti zalg. Pagal
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 83 straipsnio 1 dalj valstybés narés gali leisti Zmonéms
skirtg vaistg naudoti labdaros tikslu grupei pacienty, kurie serga 1étine ar sunkia sekinancia
liga arba kuriy liga laikoma pavojinga gyvybei ir kuriy nejmanoma tinkamai gydyti vaistu,

kuriam suteiktas leidimas;
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(23) kai kurios valstybés narés isreiské abejoniy dél ty Direktyvos 2001/83/EB ir
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 nuostaty ir GMO reglamentuojanciy teisés akty sarysio.
Atsizvelgiant ] tai, kad butina skubiai sudaryti galimybe pateikti visuomenei COVID-19
vakciny arba gydymo biidy, kai tik jie tampa prieinami naudoti Siuo tikslu, ir siekiant
iSvengti vélavimy ar neaiSkumy dél siy vaisty statuso tam tikrose valstybése narése, rizikos
aplinkai vertinimas ar sutikimas pagal Direktyva 2001/18/EB arba Direktyva 2009/41/EB
neturéty biiti biitina sglyga tais atvejais, kai valstybés narés pagal Direktyvos 2001/83/EB
5 straipsnio 1 ir 2 dalis arba Reglamento (EB) Nr. 726/2004 83 straipsnio 1 dalj priima
sprendimus dél vaisty, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie i$ jy sudaryti ir kurie skirti
COVID-19 gydymui arba profilaktikai;
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(24)

kadangi valstybés narés negali pasiekti Sio reglamento tiksly, t. y. nustatyti laiking
nuostatg, leidzian¢ig nukrypti nuo GMO reglamentuojanciy Sajungos teisés akty, siekiant
uztikrinti, kad nebuty uzdelstas tiriamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie i$ jy
sudaryti ir kurie skirti COVID-19 gydymui arba profilaktikai, klinikiniy tyrimy vykdymas
keliy valstybiy nariy teritorijoje, ir siekiant paaiskinti Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnio
1 ir 2 daliy bei Reglamento (EB) Nr. 726/2004 83 straipsnio 1 dalies taikyma vaistams,
kuriy sudétyje yra GMO arba kurie i$ jy sudaryti ir kurie skirti COVID-19 gydymui arba
profilaktikai, o d¢l veiksmo masto ir poveikio ty tiksly biity geriau siekti Sgjungos
lygmeniu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties (ES sutartis) 5 straipsnyje nustatyto
subsidiarumo principo Sgjunga gali patvirtinti priemones. Atsizvelgiant i tai, kad visose
politikos srityse svarbu uZztikrinti auksto lygio aplinkos apsauga, ir laikantis tame
straipsnyje nustatyto proporcingumo principo, Sis reglamentas turéty biti taikomas tik
dabartinei ekstremaliajai situacijai, susijusiai su skubiai Salintina grésme Zmoniy sveikatai,
kai kitaip nejmanoma pasiekti tikslo apsaugoti zmoniy sveikata, ir Siuo reglamentu

nevir§ijama to, kas bitina tiems tikslams pasiekti;
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(25) atsizvelgiant ] ta skubg, buvo nuspresta, kad tikslinga taikyti iSimtj prie ES sutarties,
Sutarties d¢l Europos Sajungos veikimo ir Europos atominés energijos bendrijos steigimo
sutarties pridéto Protokolo Nr. 1 dél nacionaliniy parlamenty vaidmens Europos Sajungoje

4 straipsnyje nustatytam astuoniy savaiciy laikotarpiui;

(26) atsizvelgiant i Sio reglamento tikslus, t. y. siekiant uztikrinti, kad buty galima nedelsiant
pradéti tiriamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie iS jy sudaryti ir kurie skirti
COVID-19 gydymui arba profilaktikai, klinikinius tyrimus ir patikslinti
Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnio 1 ir 2 daliy bei Reglamento (EB) Nr. 726/2004
83 straipsnio 1 dalies taikyma vaistams, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie 1§ jy sudaryti ir
kurie skirti COVID-19 gydymui arba profilaktikai, Sis reglamentas turéty jsigalioti skubos
tvarka kitg dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje,

PRIEME S] REGLAMENTA:
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1 straipsnis

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1) klinikinis tyrimas — klinikinis tyrimas, kaip apibrézta Direktyvos 2001/20/EB 2 straipsnio
a punkte;

2) réméjas — réméjas, kaip apibrézta Direktyvos 2001/20/EB 2 straipsnio e punkte;

3) tirlamasis vaistas — tiriamasis vaistas, kaip apibrézta Direktyvos 2001/20/EB 2 straipsnio
d punkte;

4) vaistas — vaistas, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 2 punkte;

5) genetiSkai modifikuotas organizmas arba GMO — genetiskai modifikuotas organizmas,
kaip apibrézta Direktyvos 2001/18/EB 2 straipsnio 2 punkte.
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2 straipsnis

1. Atliekant visus veiksmus, susijusius su klinikiniy tyrimy vykdymu, jskaitant zmonéms
skirty tiriamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie i$ jy sudaryti ir kurie skirti
COVID-19 gydymui arba profilaktikai, pakavimg ir zenklinima, saugojima,
transportavima, sunaikinimg, pasalinima, platinima, tiekima, skyrimg ar naudojima,
i8skyrus tiriamyjy vaisty gamyba, iSankstinis rizikos aplinkai vertinimas arba sutikimas
pagal Direktyvos 2001/18/EB 6—11 straipsnius arba Direktyvos 2009/41/EB
4-13 straipsnius néra reikalingas, kai Sie veiksmai yra susij¢ su klinikinio tyrimo, kuriam

leidimas suteiktas pagal Direktyva 2001/20/EB, atlikimu.

2. Réméjai jgyvendina tinkamas priemones, kad biity kuo labiau sumazintas numatomas
neigiamas poveikis aplinkai, atsirandantis dél tiriamojo vaisto numatyto ar nenumatyto

iSleidimo j aplinka.

3. Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 726/2004 6 straipsnio 2 dalies a punkto ir nuo
Direktyvos 2001/83/EB I priedo I dalies 1.6 punkto ketvirtos pastraipos antros jtraukos,
pateikiant paraiskg leidimui prekiauti vaistais, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie 1§ jy
sudaryti ir kurie skirti COVID-19 gydymui arba profilaktikai, nereikalaujama prie jos
pridéti kompetentingos institucijos rastiSko sutikimo dél GMO apgalvoto iSleidimo |
aplinkg moksliniy tyrimy ir technologinés plétros tikslais pagal Direktyvos 2001/18/EB
B dal; kopijos.
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3 straipsnis

1. Direktyvos 2001/18/EB 6—11 ir 13—24 straipsniai ir Direktyvos 2009/41/EB
4-13 straipsniai netaikomi veiksmams, susijusiems su vaisty, kuriy sudétyje yra GMO arba
kurie i$ jy sudaryti ir kurie skirti COVID-19 gydymui arba profilaktikai, tiekimu ir
naudojimu, jskaitant vaisty pakavima ir zenklinima, saugojima, transportavima,

sunaikinima, paSalinima, platinimg arba skyrima, i§skyrus vaisty gamyba, $iais atvejais:

a)  kai valstybé nar¢ tokiems vaistams netaiko Direktyvos 2001/83/EB nuostaty pagal
tos direktyvos 5 straipsnio 1 dalj;

b)  kai valstybé nar¢ yra suteikusi laiking leidimg tokiems vaistams pagal

Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnio 2 dalj arba

c)  kai valstybé naré sudaro salygas naudoti tokius vaistus pagal Reglamento (EB)

Nr. 726/2004 83 straipsnio 1 dalj.

2. Jeigu jmanoma, valstybés narés jgyvendina tinkamas priemones, kad biity kuo labiau
sumazintas numanomas neigiamas poveikis aplinkai, atsirandantis dél vaisto numatyto ar

nenumatyto i§leidimo j aplinka.
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4 straipsnis

1. Sis reglamentas taikomas tol, kol Pasaulio sveikatos organizacija yra paskelbusi, kad
COVID-19 yra pandemija arba kol yra taikomas jgyvendinimo aktas, kuriuo Komisija
pripazjsta, kad dé¢l COVID-19 susidaré ekstremali visuomenés sveikatai situacija pagal

Europos Parlamento ir Tarybos sprendimo 1082/2013/ES! 12 straipsnj.

2. Kai nebevykdomos 1 dalyje nurodytos $io reglamento taikymo salygos, Komisija apie tai

paskelbia pranesima Europos Sqgjungos oficialiajame leidinyje.

3. I Sio reglamento 2 straipsnio taikymo sritj patenkancius klinikinius tyrimus, kuriems
leidimas suteiktas pagal Direktyva 2001/20/EB pries paskelbiant Sio straipsnio 2 dalyje
nurodytg praneSimg, galima teisétai tgsti ir naudoti paraiskai leidimui prekiauti pagristi
neturint rizikos aplinkai vertinimo arba sutikimo pagal Direktyvos 2001/18/EB
6—11 straipsnius arba Direktyvos 2009/41/EB 4—13 straipsnius.

1 2013 m. spalio 22 d. Europos parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 1082/2013/ES d¢l
dideliy tarpvalstybinio pobtidzio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas
Nr. 2119/98/EB (OL L 293, 2013 11 5, p. 1).
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5 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja kita diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininkas Pirmininkas
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