} Europos Sajungos

* %

ah Taryba
Briuselis, 2022 m. balandzio 7 d.
(OR. en)
7828/22
Tarpinstituciné byla:
2021/0432(COD)

CODEC 424
UK 59
PHARM 58
SAN 201
MI 249
COMPET 205
PE 32

INFORMACINIS PRANESIMAS

nuo: Tarybos generalinio sekretoriato

kam: Nuolatiniy atstovy komitetui / Tarybai

Dalykas: Pasitlymas del Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo dél

nuostatos, leidziancios nukrypti nuo tam tikry jpareigojimy, susijusiy su
tiriamaisiais vaistais, tiekiamais Jungtinéje Karalystéje, kiek tai susije su
Siaurés Airija, taip pat Kipre, Airijoje ir Maltoje, i$ dalies keiCiamas
Reglamentas (ES) Nr. 536/2014

— Pirmojo svarstymo Europos Parlamente rezultatai

(2022 m. balandZio 4—7 d., Strasbdras)

I.  IVADAS

Ivyko keli neoficialiis Tarybos, Europos Parlamento ir Komisijos atstovy pasitarimai siekiant dél

Sio dokumento susitarti per pirmajj svarstyma.

Po to, kai 2022 m. balandZio 5 d. plenariniame posédyje buvo pritarta Aplinkos, visuomenés
sveikatos ir maisto saugos komiteto praSymui taikyti Darbo tvarkos taisykliy 163 straipsnj (skubos
tvarka), PPE, S&D, ID, Verts/ALE ir The Left frakcijos kartu pateiké pirmiau nurodyto pasitilymo
dél reglamento kompromisinj pakeitimg (1 pakeitimas), o PPE, S&D, Verts/ALE ir The Left
frakcijos kartu pateike teisekiiros rezoliucijos projekto pakeitima, kuriuo jtraukiamas Komisijos
pareiskimas (2 pakeitimas). Dél Siy pakeitimy buvo susitarta pirmiau minéty neoficialiy pasitarimy

metu. Kity pakeitimy pateikta nebuvo.
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II. BALSAVIMAS

Balsuojant 2022 m. balandzio 7 d. plenariniame posédyje, pirmiau nurodyto pasitilymo dél
reglamento kompromisinis pakeitimas (1 pakeitimas) ir teiséktiros rezoliucijos projekto pakeitimas
(2 pakeitimas) buvo priimti. Taip i dalies pakeistas Komisijos pasiiilymas yra Parlamento per
pirmgjj svarstyma priimta pozicija, kuri pateikiama $io pranesimo priede iSdéstytoje jo teisékiiros

rezoliucijojel.

Parlamento pozicija atspindi tai, dél ko anksciau susitare institucijos. Tod¢l Taryba turéty galéti

patvirtinti Parlamento pozicija.

Tada aktas bty priimtas ta redakcija, kuri atitinka Parlamento pozicija.

1 Teisekiros rezoliucijoje iSdéstytoje Parlamento pozicijos redakcijoje pazyméti Komisijos
pasitlyme padaryti pakeitimai. | Komisijos teksta jraSytas naujas tekstas pazymeétas
paryskintuoju kursyvu. 1Sbrauktas tekstas pazymétas simboliu ,, I .
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PRIEDAS
(2022 04 07)

Tiriamieji vaistai, tiekiami Jungtinéje Karalystéje, kiek tai susije su Siaurés
Airija, taip pat Kipre, Airijoje ir Maltoje ***I

2022 m. balandzio 7 d. Europos Parlamento teisékiiros rezoliucija dél pasiiilymo dél Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo dél nuostatos, leidZzian¢ios nukrypti nuo tam tikry
ipareigojimuy, susijusiy su tiriamaisiais vaistais, tiekiamais Jungtinéje Karalystéje, kiek tai

susije su Siaurés Airija, taip pat Kipre, Airijoje ir Maltoje, i§ dalies kei¢iamas Reglamentas
(ES) Nr. 536/2014 (COM(2021)0998 — C9-0476/2021 — 2021/0432(COD))

(Iprasta teisékuiros procediira: pirmasis svarstymas)

Europos Parlamentas,

atsizvelgdamas ] Komisijos pasitilyma Europos Parlamentui ir Tarybai (COM(2021)0998),

— atsizvelgdamas i Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 2 dalj, 114 straipsnj ir
1 168 straipsnio 4 dalies ¢ punkta, pagal kuriuos Komisija pateiké pasitilyma Parlamentui (C9-
0476/2021),

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

— atsizvelgdamas j 2022 m. vasario 24 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomone?,

— pasikonsultaves su Regiony komitetu,

- atsizvelgdamas j 2022 m. kovo 30 d. laiSku Tarybos atstovo prisiimtg jsipareigojima pritarti

Parlamento pozicijai pagal Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 294 straipsnio 4 dalj,
— atsizvelgdamas j Darbo tvarkos taisykliy 59 ir 163 straipsnius,

1.  priima per pirmgjj svarstymg toliau pateikta pozicija;

2. atsizvelgia  Komisijos pareiSkima, pridéta prie Sios rezoliucijos;

3. ragina Komisijg dar kartg perduoti klausimg svarstyti Parlamentui, jei ji savo pasitilyma

pakeicCia nauju tekstu, jj keicia i§ esmés arba ketina jj keisti i§ esmés;

4.  paveda Pirmininkei perduoti Parlamento pozicijg Tarybai, Komisijai ir nacionaliniams

Dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje.
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parlamentams.
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Europos Parlamento pozicija, priimta 2022 m. balandzio 7 d. per pirmaji svarstyma, siekiant

priimti Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2022/..., kuriuo dél nuostatos,
leidzian¢ios nukrypti nuo tam tikry jpareigojimuy, susijusiuy su tiriamaisiais vaistais,
tiekiamais Jungtinéje Karalystéje, Kkiek tai susij¢ su Siaurés Airija, ir Kipre, Airijoje bei

Maltoje, i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) Nr. 536/2014

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 114 straipsnj ir 168 straipsnio 4

dalies ¢ punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasitilyma,

teiséktros procedira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone?,
pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros®,

3

4 2022 m. balandzio 7 d. Europos Parlamento pozicija.

2022 m. vasario 24 d. nuomoné (Dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje).
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kadangi:

(1) Susitarimas dél Jungtinés DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés i§stojimo i§
Europos Sajungos ir Europos atominés energijos bendrijos> (toliau — Susitarimas dél
i§stojimo) Sajungos vardu buvo sudarytas Tarybos sprendimu (ES) 2020/135¢ ir jsigaliojo
2020 m. vasario 1 d. Susitarimo d¢l i$stojimo 126 straipsnyje nurodytas pereinamasis
laikotarpis, kuriuo pagal Susitarimo d¢l iSstojimo 127 straipsnj Jungtinei Karalystei ir jos
teritorijoje toliau taikoma Sgjungos teisé, baigési 2020 m. gruodzio 31 d. 2021 m. sausio
25 d. Komisija paskelbé Pranesima’ dél Sajungos farmacijos acquis taikymo nuo vaisty
tiekimo i$ DidZiosios Britanijos arba per ja istoriskai priklausanciose rinkose, t. y. Kipro,
Airijos, Maltos ir Siaurés Airijos rinkose, pasibaigus tam pereinamajam laikotarpiui. Tame
praneSime paaiSkinama, kaip Komisija tur¢jo taikyti Sajungos farmacijos acquis tose

rinkose tiriamyjy vaisty atzvilgiu. To pranesimo taikymas baigési 2021 m. gruodzio 31 d.;

S OL L 29,2020 1 31, p. 7.

6 2020 m. sausio 30 d. Tarybos sprendimas (ES) 2020/135 d¢l Susitarimo dél Jungtinés
DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés i§stojimo i§ Europos Sajungos ir Europos
atominés energijos bendrijos sudarymo (OL L 29, 2020 1 31, p. 1).

7 2021 m. sausio 25 d. Komisijos pranesimas. Sgjungos farmacijos acquis taikymas rinkose,
kurios istoriskai priklauso nuo vaisty tiekimo i$ DidZiosios Britanijos arba per ja pasibaigus
pereinamajam laikotarpiui (2021/C-27/08) (OL C 27,2021 1 25, p. 11).
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2020/2170/oj#ntr2-L_2020432EN.01000101-E0002

(2) pagal Protokolg dél Airijos ir Siaurés Airijos (toliau — Protokolas), kuris yra neatskiriama
Susitarimo d¢l iSstojimo dalis, taikomos Protokolo 2 priede isvardytos Sqjungos teisés
nuostatos tame priede iSdéstytomis sqlygomis, taikytinomis Jungtinei Karalystei ir jos
teritorijoje, kiek tai susije su Siaurés Airija. Tas sqra$as apima Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) Nr. 536/2014% IX skyriy dél tiriamyjy vaisty ir pagalbiniy
vaisty gamybos ir importo. Todél, atlickant klinikinius tyrimus Siaurés Airijoje naudojami

tiriamieji vaistai turi atitikti tas Sajungos teisés nuostatas;

3) Reglamentu (ES) Nr. 536/2014 nustatytos taisyklés dél tiriamyjy vaisty, skirty naudoti

klinikiniuose tyrimuose Sgjungoje. Tas reglamentas taikomas nuo 2022 m. sausio 31 d.;

8 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 d¢l
zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB (OL L
158,2014 527, p. 1).
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pagal Reglamento (ES) Nr. 536/2014 61 straipsnio 1 dalj, skaitomg kartu su Protokolu,
tiriamieji vaistai i3 treGiyjy $aliy j Sajunga ar Siaurés Airija importuojami tik turint
gamybos ir importo leidima. Kipras, Airija, Malta ir Siaurés Airija istoriskai priklausé nuo
vaisty, jskaitant tiriamuosius vaistus, tiekimo i3 kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés
daliy arba per jas, o ty rinky tiekimo grandinés dar néra visiskai pritaikytos taip, kad
atitikty Sajungos teise. Siekiant uztikrinti, kad klinikiniy tyrimy dalyviai Siaurés Airijoje ir
Kipre, Airijoje bei Maltoje ir toliau galéty gauti naujus, naujovisSkus ar patobulintus
gydymo biidus, biitina 1§ dalies pakeisti Reglamenta (ES) Nr. 536/2014, kad biity numatyta
nuostata, leidzianti nukrypti nuo reikalavimo turéti tiriamyjy vaisty, importuojamy j tas
rinkas i§ kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy, gamybos ir importo leidimus.
Siekiant uztikrinti ty tiriamyjy vaisty kokybe ir iSvengti pavojaus vidaus rinkos

vientisumui, turéty biiti nustatytos tam tikros salygos;
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)

(6)

(7)

®)

kadangi Sio reglamento tiksly valstybés narés negali deramai pasiekti, o dé¢l veiksmy masto
ar poveikio ty tiksly biity geriau siekti Sgjungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sgjungos
sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sgjunga gali patvirtinti priemones.
Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principg Siuo reglamentu nevirSijama to,

kas butina nurodytiems tikslams pasiekti;
todél Reglamentas (ES) Nr. 536/2014 turéty biti atitinkamai 1§ dalies pakeistas;

siekiant uztikrinti vienoda Sgjungos teisés taikymg valstybése narése, Kipre, Airijoje ir

Maltoje taikomos nukrypti leidziancios nuostatos turéty biiti tik laikino pobiidzio;

siekiant uztikrinti teisinj testinumg farmacijos sektoriaus veiklos vykdytojams ir uztikrinti
nuolatinj tiriamyjy vaisty prieinamumg klinikiniy tyrimy dalyviams Kipre, Airijoje,
Maltoje ir Siaurés Airijoje nuo Reglamento (ES) Nr. 536/2014 taikymo pradzios dienos, $is
reglamentas turéty jsigalioti skubos tvarka jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame

leidinyje dieng ir turéty biiti taikomas atgaline data nuo 2022 m. sausio 31 d.,

PRIEME S] REGLAMENTA:
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1 straipsnis
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 61 straipsnio 1 dalis papildoma Sia pastraipa:

. Tadiau tiriamyjy vaisty importui i§ kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy j Siaurés
Airijg ir iki 2024 m. gruodzio 31 d.  Kiprg, Airija ir Maltg netaikomas reikalavimas turéti tokj

leidima, jei tenkinamos visos $ios salygos:

a) siekiant patikrinti, ar tiriamieji vaistai atitinka 63 straipsnio 1 dalyje nustatytus
reikalavimus, Sajungoje ar kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse buvo

sertifikuotas jy serijos iSleidimas;
b) tirilamieji vaistai yra prieinami tik tiriamiems asmenims valstybéje naréje, i kurig
importuojami tie tiriamieji vaistai, arba, jeigu tiriamieji vaistai importuojami j Siaurés

Airija, jie yra prieinami tik Siaurés Airijos tirlamiems asmenims.*.
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2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje diena.

Jis taikomas nuo 2022 m. sausio 31 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta ...

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininkeé Pirmininkas
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TEISEKUROS REZOLIUCIJOS PRIEDAS

Komisijos pareiSkimas dél vaisty tiekimo Kiprui, Airijai ir Maltai

Jungtinés Karalystés iSstojimas 1§ Sgjungos sukélé ypatingy sunkumy toms valstybéms naréms
(Kiprui, Airijai ir Maltai), kurioms vaistai daugelj mety buvo tiekiami i§ Jungtinés Karalystés daliy

arba per jas.

Komisija sveikina Kipro, Airijos bei Maltos ir pramonés subjekty pasiekta pazanga igyvendinant

nuolatiniam vaisty tiekimui, Jungtinei Karalystei iSstojus i$ ES, palengvinti biitinus pakeitimus.

Siekdama uZztikrinti ilgalaikj vaisty tiekimo sauguma, Komisija pabrézia, kad visoms
suinteresuotosioms Salims biitina jdéti daugiau pastangy, kad tiekimo grandinés biity pritaikytos

prie padéties, susiklos¢iusios po Jungtinés Karalystés i§stojimo.

Komisija yra visapusiskai jsipareigojusi padéti Kiprui, Airijai ir Maltai uztikrinti, kad Direktyvoje
[XXX]" ir Reglamente [XXX]" numatytos laikinos nukrypti leidZian¢ios nuostatos biity laipsniskai

panaikintos per trejus metus.

Siuo tikslu Komisija, laikydamasi Sajungos teisés ir visapusiskai atsizvelgdama j Sajungos ir
valstybiy nariy kompetencijos Zzmonéms skirty vaisty srityje pasidalijima, nuolat stebés susijusiose
valstybése narése vykstancius pokycius ir aktyviai prisidés prie Kipro, Airijos ir Maltos
kompetentingy institucijy pastangy mazinti jy vidaus rinky priklausomybe nuo vaisty tiekimo 1§

Jungtinés Karalystés daliy arba per jas, i$skyrus Siaurés Airija.

Komisija paragins Kipro, Airijos ir Maltos kompetentingas institucijas reguliariai teikti jai

informacijg apie Sias pastangas.

¥ OL: prasom tekste jrasyti dokumente 2021/0431(COD)/2021/0432(COD) pateiktos (-0)
direktyvos/reglamento numerj, o iSnaSoje — tos (-0) direktyvos/reglamento numerj,
pavadinima, datg ir OL nuoroda.
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Atsizvelgdama | Sig informacija, Komisija per 18 ménesiy nuo Direktyvos [XXX]" ir Reglamento
[XXX]" jsigaliojimo dienos rastu pateiks ataskaita Europos Parlamentui ir Tarybai apie Kipre,
Airijoje ir Maltoje pasiekta pazangg palaipsniui nutraukiant nukrypti leidzianciy nuostaty galiojimg
ir Komisijos veiksmus, kuriais $iuo klausimu siekiama aktyviai padéti ty valstybiy nariy

kompetentingoms institucijoms.

Komisija susijusiems pramonés subjektams, kuriems vis dar teks keisti savo tiekimo grandines,
primins, kad jie turéty pasiskubinti atlikti reikiamus pakeitimus, kad uztikrinty vaisty prieinamuma
mazesnése rinkose. Siomis aplinkybémis Komisija stebés su vaisty tiekimu §iose valstybése narése
susijusiy veiklos vykdytojy pasiekta pazangg rengiantis vykdyti tuos Sajungos teisés reikalavimus,
kuriy atveju Direktyva [XXX]" ir Reglamentu [XXX]" yra numatytos laikinos nukrypti leidziangios

nuostatos.

Kaip skelbiama ES vaisty strategijoje®, be $iy neatidéliotiny ir biitiny priemoniy, Komisija iki 2022
m. pabaigos pateiks pasifilymy perzitiréti Sajungos farmacijos teisés aktus. Siais pasitilymais bus
siekiama rasti ilgesnio laikotarpio strukttrinius sprendimus, visy pirma susijusius su vaisty
prieinamumu, ypatinga démes;j skiriant tiekimo saugumo didinimui ir stygiaus rizikos mazesnése

Sajungos rinkose Salinimui.

OL: praSom tekste jrasyti dokumente 2021/0431(COD)/2021/0432(COD) pateiktos (-0)
direktyvos/reglamento numerj, o iSnasoje — tos (-0) direktyvos/reglamento numerj,
pavadinima, datg ir OL nuoroda.

? Komisijos komunikatas ,,ES vaisty strategija®, COM(2020)0761 final, 2020 11 25.
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