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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

PASIULYMO APLINKYBES
Pagrindiniai faktai

Visy vaisty, jskaitant vaistus, kuriy sudétyje yra genetisSkai modifikuoty organizmy
(toliau — GMO) arba kurie i§ jy sudaryti, rizika aplinkai vertinama vykdant
rinkodaros leidimy suteikimo proceduras.

GMO reglamentuojantys Sajungos teisés aktai apima Direktyva 2009/41/EB dél
riboto genetiSkai modifikuoty mikroorganizmy naudojimo (toliau — Direktyva dél
riboto naudojimo) ir Direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy
apgalvoto iSleidimo } aplinkg (toliau — Direktyva dél apgalvoto iSleidimo } aplinkg).
Direktyva 2001/20/EB dé¢l klinikiniy tyrimy nedaro poveikio GMO direktyvy
taikymui. Europos Sgjungoje néra bendro poziiirio ] Zmonéms skirty tiriamyjy vaisty
klinikiniy tyrimy GMO aspekty vertinimg, nes kai kurios valstybés narés taiko
Direktyva dél apgalvoto iSleidimo } aplinka, kitos valstybés narés taiko Direktyva dél
riboto naudojimo, o dar kitos kiekvienu konkre¢iu atveju priima atskirg sprendimag
arba taiko abu Siuos teisés aktus.

GMO reglamentuojanciais Sagjungos teisés aktais siekiama apsaugoti ir Zmoniy
sveikata, ir aplinka. Taciau nei Direktyvoje 2001/18/EB, nei Direktyvoje 2009/41/EB
nenumatytos specifinés klinikiniy tyrimy, atlickamy susidarius ekstremaliajai
visuomeneés sveikatai situacijai, pvz., d¢l COVID-19 pandemijos, ypatybés.

Koronaviruso protriikis sukélé beprecedente ekstremaligja visuomenés sveikatos
situacijg. Visuomenei labai svarbu, kad bty sukurtos vakcinos nuo §io viruso ir
gydymo budai, ir mes visi esame raginami uztikrinti, kad misy pilieciai kuo grei¢iau
turéty galimybe gauti saugius ir veiksmingus vaistus. Kai kurios vakcinos kuriamos
1§ genetiskai modifikuoty virusy, todél joms gali biti tatkoma GMO apibréztis. GMO
reglamentavimo sistema biitina pakeisti, kad buity galima kuo grei€iau pradéti $iy
vakciny klinikinius tyrimus uztikrinant klinikiniy tyrimy dalyviy teises, saugg, oruma
ir gerove, taip pat gauty duomeny patikimumg ir svaruma, tinkama aplinkos apsauga,
o per aplinkg ir tinkamg Zmoniy sveikatos apsauga.

Kai kurios valstybés narés pareiské abejoniy dél Direktyvos 2001/18/EB ir
Direktyvos 2009/41/EB nuostaty taikymo Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnio 1 ir 2
dalyse bei Reglamento (EB) Nr. 726/2004 83 straipsnyje numatytais atvejais. Pagal
Sias nuostatas valstybés narés gali leisti tiekti ir skirti Zmonéms skirtus vaistus
(jskaitant vaistus, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie i§ jy sudaryti) neturint
rinkodaros leidimo, kai dél specifiniy paciento poreikiy jam reikia skubiai skirti
vaistus, kurie naudojami kaip vilties vaistai, arba siekiant sustabdyti jtariama ar
patvirtinta galimai Zalingy patogeny, toksiny, cheminiy medziagy ar branduolinés
spinduliuotés plitima.

Tais iSimtiniais ir neatidé¢liotinais atvejais, kai néra tinkamo patvirtinto vaisto,
Sajungos teisés akty leid¢jas nusprendé, kad turi buti akcentuojama biitinybe
apsaugoti visuomenés sveikatg arba atskiry pacienty sveikatg ir vaisto nauda, o ne
kiti sumetimai, visy pirma biitinybé gauti rinkodaros leidimg ir dél to turéti visa
informacijg apie vaisto keliama rizika, taigi jskaitant bet kokig vaisty, kuriy sudétyje
yra GMO arba kurie i$ jy sudaryti, keliama rizika aplinkai.

Biity pazeistas nuoseklumo principas ir biity nepaisoma paties $iy iSim¢iy tikslo ir
veiksmingumo, taip pat Direktyvoje 2001/18/EB, Direktyvoje 2009/41/EB ir vaistus
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reglamentuojanciuose Sgjungos teisés aktuose numatyto Zmoniy sveikatos apsaugos
tikslo, jeigu biity laikoma, kad teisés akty leid¢jas dar ketino reikalauti leidimo pagal
Direktyva 2001/18/EB arba Direktyva 2009/41/EB, kai teisés akty leid¢jas,
atsizvelgdamas | tikslg apsaugoti zmoniy sveikatg ir aplinka, nusprendé, kad tokiais
iSimtiniais ir neatidéliotinais atvejais turi biiti akcentuojama visuomenés sveikatos
arba atskiry pacienty sveikatos apsauga, ir vaistus reglamentuojanciuose Sgjungos
teisés aktuose numaté iS§imtj dél leidimy suteikimo procediiros. Tod¢l tais atvejais,
kai valstybés narés pagal Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnio 1 ir 2 dalis arba pagal
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 83 straipsnio 1 dalj priima sprendimus dél vaisty,
kuriy sudétyje yra GMO arba kurie 18 jy sudaryti, rizikos aplinkai vertinimas ir (arba)
sutikimas pagal Direktyvg 2001/18/EB arba Direktyva 2009/41/EB néra biitina

salyga.

D¢l COVID-19 pandemijos susiklosCius dabartinei ekstremaliajai  visuomenés
sveikatos situacijai biitina patikslinti Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnio 1 ir daliy
bei Reglamento (EB) Nr. 726/2004 83 straipsnio 1 dalies aiSkinima, siekiant iSvengti
skirtingo aiSkinimo ir uztikrinti, kad buty sudarytos vienodos galimybés kuo greic¢iau
gauti zmonéms skirty vaisty, skirty COVID-19 gydymui arba profilaktikai. Todél
turéty buti paaiSkinta, kad 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 1§
ju sudaryti ir kurie skirti COVID-19 gydymui arba profilaktikai, rizikos aplinkai
vertinimas ir (arba) sutikimas pagal Direktyva 2001/18/EB arba Direktyva
2009/41/EB néra butina salyga.

Pasiiilymo pagrindimas ir tikslai

Sio sialomo reglamento politikos tikslas — uztikrinti, kad biity galima greitai pradéti
vykdyti Zmonéms skirty vaisty, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie 1§ jy sudaryti ir
kurie skirti COVID-19 gydymui arba profilaktikai, klinikinius tyrimus neturint
iSankstinio rizikos aplinkai vertinimo ir (arba) sutikimo pagal Direktyva 2001/18/EB
arba Direktyva 2009/41/EB, jei Pasaulio sveikatos organizacija yra paskelbusi
pandemijag arba jei dél COVID-19 paskelbiama ekstremalioji situacija pagal
Sprendimg Nr. 1082/2013/ES ir tokia situacija iSlieka.

D¢l COVID-19 pandemijos susidarius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai,
nepaprastai svarbu apsaugoti zmoniy sveikatg. Be to, dél klinikiniy tyrimy vykdymui
budingy ypatybiy (t. y. riboto pacienty skaiciaus, riboto naudojamy vaisty kiekio ir
vaisty skyrimo labai kontroliuojamoje aplinkoje) smarkiai sumazéja bet koks galimas
poveikis aplinkai. Ligoninése paprastai dirbama su pavojingomis biologinémis
medziagomis ir yra parengti protokolai, kad ligoninése bity uZtikrintas saugus
biologiniy atlieky tvarkymas. | tai atsizvelgdama, Komisija taip pat priémé gaires dél
atlieky tvarkymo COVID-19 krizés metu'.

PabréZiama, kad vaisty, kuriems taikomas $is reglamentas, keliamos rizikos aplinkai
vertinimas bus atlieckamas prie§ tai, kai jie taps placiai prieinami Sajungoje pagal
rinkodaros leidimo suteikimo procediira.

Be to, turéty biti paaiSkinta, kad Zmonéms skirti vaistai, kuriy sudétyje yra GMO

arba kurie i§ jy sudaryti ir kurie skirti COVID-19 gydymui arba profilaktikai, gali
biti skiriami greitai, neturint iSankstinio rizikos aplinkai vertinimo ir (arba) sutikimo

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/waste_management guidance dg-env.pdf
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pagal Direktyvg 2001/18/EB arba Direktyva 2009/41/EB iSimtiniais atvejais,
numatytais Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnio 1 ir 2 dalyse bei Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 83 straipsnyje.

TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI

Teisinis pagrindas

Sis pasifilymas grindziamas Sutarties dé¢l Europos Sajungos veikimo (SESV) 114
straipsniu ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktu.

Sitlomu reglamentu siekiama paspartinti vaisty, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie
18 jy sudaryti, klinikiniy tyrimy vykdyma pagal dabartinj ekstremaliosios visuomenés
sveikatos situacijos, susidariusios d¢l COVID-19 pandemijos, scenarijy, kad biity
sudarytos palankesnés sglygos gauti auksStos kokybés, saugiy ir veiksmingy vaisty
COVID-19 gydymui arba profilaktikai. Jeigu sitilomas reglamentas leis valstybéms
naréms palengvinti zmonéms skirty aukstos kokybés ir saugiy vaisty kiirimg ir (arba)
padidinti jy prieinamuma reaguojant j ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija,
susidariusig d¢l COVID-19 pandemijos, jo priémimas turéty biiti grindziamas SESV
168 straipsnio 4 dalies ¢ punktu.

Manoma, kad visoms Sajungos valstybéms naréms biitina laikytis bendro poZiiirio,
nes COVID-19 pandemijos keliama grésmé sveikatai yra tarpvalstybinio pobtdzio.
Valstybiy nariy priimtos priemonés turéty biiti tarpusavyje suderintos. Taigi siilomu
reglamentu siekiama nustatyti bendrg poziiirj j vaisty, kuriy sudétyje yra GMO arba
kurie 1§ jy sudaryti ir kurie skirti COVID-19 gydymui arba profilaktikai, klinikinius
tyrimus ir patikslinti valstybiy nariy sprendimy, priimty pagal Direktyvos
2001/83/EB 5 straipsnio 1 ir 2 dalis ir (arba) Reglamento (EB) Nr. 726/2004 83
straipsnj, taikymo Siems produktams aspektus. Tod¢l siilomas reglamentas taip pat
turéty biiti grindZziamas SESV 114 straipsniu.

Subsidiarumo ir proporcingumo principai

Pasitilymas grindZiamas patirtimi, jgyta taikant esamg vaisty reglamentavimo
sistemg, taip pat patirtimi, jgyta Zmonéms skirtiems vaistams taikant GMO
reglamentuojancius teisés aktus. Remiantis turimais jrodymais daroma iSvada, kad
greiiausiai nebus iSsprgstos problemos, kylan€ios dél to, kad Sajungos teisés
aktuose néra numatyta priemoniy, aprépian¢iy Zmonéms skirty tiriamyjy vaisty,
kuriy sudétyje yra GMO arba kurie i§ jy sudaryti, klinikiniy tyrimy specifines
ypatybes de¢l COVID-19 susiklos€ius dabartinei ekstremaliajai visuomenés sveikatos
situacijai, nebent $is klausimas biity sprendziamas Sgjungos lygmeniu.

Be to, pasiiilymu taip pat siekiama paaiSkinti tam tikrus farmacijos srities acquis
nuostaty, pagal kurias nacionalinéms kompetentingoms institucijoms leidZiama
skubos tvarka ir (arba) skubiais atvejais, pavyzdziui, kilus COVID-19 pandemijai,
leisti tiekti ir skirti vaistus, kuriy rinkodaros leidimas nesuteiktas, taikymo aspektus.
Pagal Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 buvo sukurta
suderinta sistema, o sitilomi paaiSkinimai padés optimizuoti Direktyvos 2001/83/EB
5 straipsnio 1 ir 2 daliy ir Reglamento (EB) Nr. 726/2004 83 straipsnio igyvendinima
zmoneéms skirty vaisty, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie 1§ jy sudaryti ir kurie
skirtt COVID-19 gydymui arba profilaktikai, atzvilgiu.

Sitlomomis taisyklémis siekiama suderinti reglamentavimg srityje, kurioje, kaip
paaiskéjo, nepakako taikyti galiojancius Sajungos teisés aktus ir nacionalines
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priemones. Be to, pasitilymo taikymo sritis yra apribota, kad nebiity virSijama to, kas
butina nurodytiems tikslams pasiekti Siomis iSskirtinémis aplinkybémis,
susidariusioms d¢l COVID-19.

EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI

D¢l sitilomo reglamento nebuvo surengtos vieSos konsultacijos ir nebuvo atliktas
Komisijos poveikio vertinimas.

Pasitulymo taikymo sritis yra tiksliné ir juo nenustatomi nauji jpareigojimai
suinteresuotosioms Salims.

POVEIKIS BIUDZETUI

Pasitilymas neturi poveikio ES institucijy biudzetui.
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2020/0128 (COD)
Pasitlymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

dél Zzmonéms skirty vaisty, kuriuose yra genetiskai modifikuoty organizmy arba kurie i
ju sudaryti ir kurie skirti koronavirusinés ligos gydymui arba profilaktikai, klinikiniy
tyrimy vykdymo ir tiekimo

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac¢ j jos 114 straipsnj ir 168
straipsnio 4 dalies ¢ punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasitilyma,

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

pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros,

kadangi:

(1)  koronavirusiné liga (COVID-19) yra infekciné liga, kurig sukelia naujai aptiktas
koronavirusas. 2020 m. sausio 30 d. Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) protrikj
paskelbé tarptautinio masto ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija. 2020 m.
kovo 11 d. PSO liga COVID-19 paskelbé pandemija;

(2) Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB? ir Europos Parlamento ir
Tarybos Reglamente (EB) Nr. 726/2004° reikalaujama, kad prie paraisky dél leidimo
pateikti vaista rinkai valstybéje nar¢je arba Sgjungoje bity pridedamas dokumenty
rinkinys, kuriame pateikiami atlikty to vaisto klinikiniy tyrimy rezultatai;

3) i§ Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/20/EB* 9 straipsnio 2 dalies
iSplaukia, kad prie§ pradédami bet kokj klinikin] tyrimg uzsakovai turi praSyti
valstybés nares, kurioje bus atlieckamas klinikinis tyrimas, kompetentingos institucijos
leidimo. Leidimo tikslas — apsaugoti klinikiniy tyrimy dalyviy teises, sauga ir gerove ir
uztikrinti duomeny, gauty atliekant klinikinj tyrima, patikimuma ir svaruma;

2 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus (OL L 331, 2001 11 28, p. 67).
3 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis

Sajungos leidimy dél Zzmonéms 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 dél valstybiy nariy
jstatymy ir kity teisés 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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©)

(6)

(7)

(8)

)

pagal Direktyvos 2001/20/EB 9 straipsnio 7 dalj leidimas atlikti klinikinius tyrimus
nedaro poveikio Europos Parlamento ir Tarybos direktyvy 2001/18/EB° ir
2009/41/EB® taikymui;

Direktyvos 2001/18/EB 6 straipsnyje nustatyta, kad, norint genetiSkai modifikuotus
organizmus (GMO) iSleisti | aplinka bet kokiu kitu tikslu nei pateikimas rinkai, apie tai
reikia pranesti valstybés narés, kurios teritorijoje jie bus iSleisti ] aplinka,
kompetentingai institucijai ir gauti jos rastiSka sutikimg. | 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;

pagal Direktyva 2009/41/EB uztikrinama, kad su ribotu genetiSkai modifikuoty
mikroorganizmy naudojimu susijusi rizika zmoniy sveikatai ir aplinkai biity vertinama
kiekvienu konkreciu atveju. Tuo tikslu tos direktyvos 4 straipsnio 2 dalyje nustatyta,
kad naudotojas jvertina rizika, kurig gali kelti konkretus riboto naudojimo biidas,
taikydamas bent tos direktyvos III priedo A ir B skirsniuose nustatytus vertinimo
elementus ir tvarka;

klinikiniy tyrimy vykdymas aprépia daug veiksmy, pvz., tirlamyjy vaisty gamyba,
transportavimg ir laikymg, pakavimg ir zenklinima, jo skyrima klinikiniy tyrimy
dalyviams ir vélesnj §iy asmeny stebéjima, taip pat atlieky ir nepanaudoty tiriamyjy
vaisty paSalinima. Siems veiksmams gali biiti taikoma Direktyva 2001/18/EB arba
Direktyva 2009/41/EB tais atvejais, kai tiriamojo vaisto sudétyje yra GMO arba jis yra
1§ jy sudarytas;

patirtis rodo, kad atliekant tiriamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie i$ jy
sudaryti, klinikinius tyrimus procediira, kuria siekiama uztikrinti, kad biity laikomasi
direktyvy 2001/18/EB ir 2009/41/EB reikalavimy, susijusiy su poveikio aplinkai
vertinimu ir valstybés narés kompetentingos institucijos leidimu, yra sudétinga ir gali
pareikalauti daug laiko;

keliose valstybése narése, nes klinikiniy tyrimy uzsakovams tuo paciu metu reikia
pateikti kelioms skirtingy valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms atitinkamus
praSymus suteikti leidimg. Be to, rizikos aplinkai vertinimo ir kompetentingy
institucijy sutikimo dél GMO iSleidimo j aplinkg pagal Direktyva 2001/18/EB
nacionaliniai reikalavimai ir procediiros valstybése narése labai skiriasi. Nors kai
kuriose valstybése narése vienas prasymas suteikti leidima, susijusi su klinikinio
tyrimo atlikimu ir GMO aspektais, gali biti pateiktas vienai kompetentingai
institucijai, kitose valstybése narése lygiagretis prasSymai 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
konkre¢iy klinikinio tyrimo aplinkybiy taiko arba Direktyvg 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

2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty
organizmy apgalvoto iSleidimo | aplinka ir panaikinanti Tarybos direktyva 90/220/EEB (OL L 106,
2001417, 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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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

supaprastinti procesg neformaliai koordinuojant valstybiy nariy kompetentingy
institucijy veiklg nedavé rezultaty. Be to, skiriasi techniniy dokumenty turiniui keliami
nacionaliniai reikalavimai;

dél to itin sudétinga keliose valstybése narése atlikti daugiacentrius tiriamyjy vaisty,
kuriy sudétyje yra GMO arba kurie i$ jy sudaryti, klinikinius tyrimus;

dél COVID-19 pandemijos susidaré beprecedenté ekstremalioji visuomeneés sveikatos
situacija, d¢l kurios numiré tiikstan¢iai zmoniy, visy pirma vyresnio amziaus asmeny
ir asmeny, jau turéjusiy sveikatos problemy. Be to, labai drastiSkos priemonés, kuriy
valstybés narés tur¢jo imtis ligos 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 biidai ir vakcinos. Kai kurios kuriamos vakcinos sudarytos
i§ susilpninty virusy arba gyvy uzkrato perneséjy, kuriems gali biiti taikoma GMO
apibreéztis;

susidarius Siai ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, Sajungai labai svarbu
sudaryti galimybe sukurti saugius ir veiksmingus vaistus, skirtus COVID-19 gydymui
arba prevencijai, ir kuo greiciau jy gauti Sajungoje;

kad biity pasiektas tikslas sudaryti galimybe gauti saugiy ir veiksmingy vaisty, skirty
COVID-19 gydymui arba profilaktikai, Europos vaisty agentiira (EMA) ir nacionaliniy
kompetentingy institucijy tinklas émeési jvairiy priemoniy Sgjungos lygmeniu, kad
palengvinty, paremty ir paspartinty gydymo metody ir vakciny kiirimg ir rinkodaros
leidimy suteikima;

kad buty galima gauti patikimy klinikiniy jrodymy, kuriy reikia siekiant pagrjsti
vaisty, skirty COVID-19 gydymui ir profilaktikai, rinkodaros leidimy paraiskas, reikés
atlikti daugiacentrius klinikinius tyrimus, apimancius kelias valstybes nares;

labai svarbu, kad Sajungoje biity galima atlikti tiriamyjy vaisty nuo COVID-19, kuriy
sudétyje yra GMO arba kurie 18 jy sudaryti, klinikinius tyrimus, kad juos biity galima
kuo greiciau pradéti ir kad jie nebiity uzdelsti dél jvairiy sudétingy nacionaliniy
procediiry, kurias valstybés narés taiko jgyvendindamos direktyvas 2001/18/EB ir
2009/41/EB;

pagrindinis vaistus reglamentuojan¢iy Sajungos teisés akty tikslas — apsaugoti
visuomenés sveikata. Sig reglamentavimo sistema papildo Direktyvos 2001/20/EB
taisyklés, nustatan¢ios konkreCius klinikiniy tyrimy dalyviy apsaugos standartus.
Direktyvy 2001/18/EB ir 2009/41/EB tikslas — uZztikrinti aukSta Zzmoniy sveikatos ir
aplinkos apsaugos lygj, jvertinant apgalvoto GMO iSleidimo } aplinkg arba jy riboto
naudojimo keliamg rizikg. Dél COVID-19 pandemijos susidarius beprecedentei
ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, bitina teikti pirmenybe Zmoniy
sveikatos apsaugai. Siuo tikslu COVID-19 pandemijos laikotarpiu bitina leisti taikyti
laiking nukrypti leidzian¢ig nuostata, kuri apsiriboty tik tiriamyjy vaisty, skirty
COVID-19 gydymui arba profilaktikai, klinikiniais tyrimais. Laikinos nukrypti
leidziancios nuostatos taikymo laikotarpiu rizikos aplinkai vertinimas ir sutikimas
pagal Direktyvos 2001/18/EB 6-11 straipsnius ir Direktyvos 2009/41/EB 6-13
straipsnius neturéty biiti butina salyga tiems klinikiniams tyrimams atlikti;

siekiant uZztikrinti auksta aplinkos apsaugos lygj, vietos, kuriose atliekama laukiniy
virusy genetiné modifikacija ir vykdoma susijusi veikla, turéty ir toliau atitikti
Direktyva 2009/41/EB. Tod¢l pirmiau minéta laikina leidZianti nukrypti nuostata
neturéty biti taitkoma vaisto gamybai. Be to, turéty biti reikalaujama, kad uzsakovai
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(19)

(20)
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(22)

(23)

igyvendinty tinkamas priemones, kad kuo labiau sumazinty neigiama poveiki aplinkai,
kurio, remiantis turimomis ziniomis, galima tikétis dél numatyto ar nenumatyto vaisto
iSleidimo j aplinka;

todél 1S pareiskéjo neturéty biiti reikalaujama pateikti rastiSka kompetentingos
institucijos sutikimg dél apgalvoto GMO iSleidimo | aplinkag moksliniy tyrimy ir
plétros tikslais, kaip nustatyta Direktyvos 2001/18/EB B dalyje, kai pagal Reglamenta
(EB) Nr. 726/2004 arba Direktyva 2001/83/EB pateikiama paraiska d¢l COVID-19
gydymui arba profilaktikai skirty vaisty, kuriy klinikiniams tyrimams bty taikoma
Siame reglamente numatyta nukrypti leidzianti nuostata;

Sis reglamentas nedaro poveikio Zzmonéms skirtus vaistus reguliuojan¢ioms Sagjungos
taisykléms. Kaip nustatyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 6 straipsnio 3 dalies
ketvirtoje pastraipoje, Europos vaisty agentiira toliau vertins vaisty, kuriy sudétyje yra
GMO arba kurie i§ jy sudaryti ir kurie skirti COVID-19 gydymui arba profilaktikai,
poveik] aplinkai ir tuo paciu vertins nagrin¢jamyjy vaisty kokybe, saugumg ir
veiksmingumg, laikydamasi Direktyvoje 2001/18/EB nustatyty aplinkos saugumo
reikalavimy;

Direktyva 2001/20/EB bus taikoma toliau, o tiriamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra GMO
arba kurie 1§ jy sudaryti ir kurie skirti COVID-19 gydymui arba profilaktikai,
klinikiniy tyrimy atveju toliau bus reikalaujama, kad kiekvienos valstybés narés,
kurioje bus atlickamas tyrimas, kompetentinga institucija iSduoty rastiSka leidima.
Atliekant klinikinius tyrimus toliau bus 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;

paprastai Sgjungos ar valstybés narés rinkai negalima pateikti jokiy vaisty, jeigu
kompetentingos institucijos néra suteikusios rinkodaros leidimo pagal Reglamenta
(EB) Nr. 726/2004 arba Direktyva 2001/83/EB. Nepaisant to, Direktyvoje 2001/83/EB
ir Reglamente (EB) Nr. 726/2004 nustatytos $io reikalavimo i$imtys tais atvejais, kai
del specifiniy paciento poreikiy jam reikia skubiai skirti vaistus, kurie naudojami kaip
vilties vaistai, arba siekiant sustabdyti jtariamg ar patvirtinta galimai Zalingy patogeny,
toksiny, cheminiy medzZiagy ar branduolinés spinduliuotés plitimg. 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 pateikta uZzsakyma, kuris yra suformuluotas pagal tam teis¢
turin¢io 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 gali suteikti laiking leidima platinti vaista, kuriam
neiSduotas leidimas, siekiant sustabdyti jtariama arba patvirtinta galimai Zalingy
patogeny, toksiny, cheminiy medziagy ar branduolinés spinduliuotés plitimg. Pagal
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 83 straipsnio 1 dalj valstybés narés gali leisti
zmoneéms skirtg vaistg naudoti kaip vilties vaistg grupei pacienty, kurie serga létine ar
smarkiai sekinanc¢ia liga arba kuriy liga laikoma pavojinga gyvybei ir kuriy
nejmanoma tinkamai gydyti vaistu, kuriam suteiktas leidimas;

kai kurios valstybés narés iSreiské abejoniy dél pirmiau minéty nuostaty ir GMO
reglamentuojanciy teisés akty sarysSio. Atsizvelgiant | tai, kad biitina skubiai sudaryti
galimybe visuomenei gauti COVID-19 vakciny arba gydymo btidy, 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
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Direktyva 2001/18/EB arba Direktyva 2009/41/EB neturéty biiti butina salyga 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 skirtt COVID-19 gydymui
arba profilaktikai;

kadangi valstybés narés negali pasiekti Sio reglamento tikslo, t. y. nustatyti laiking
nuostata, 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 taikymga tiems vaistams, o dél veiksmo masto ir poveikio to tikslo bity geriau
siekti Sgjungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje
nustatyto subsidiarumo principo Sgjunga gali patvirtinti priemones. Atsizvelgiant j tai,
kad visose politikos srityse svarbu uZztikrinti auksto lygio aplinkos apsauga, ir laikantis
proporcingumo principo, S$is reglamentas turéty biti taikomas tik dabartinei
ekstremaliajai situacijai, susijusiai su skubiai Salintina grésme zmoniy sveikatai, kai
kitaip nejmanoma pasiekti tikslo apsaugoti Zmoniy sveikatg, ir Siuo reglamentu
nevirSijama to, kas biitina nurodytam tikslui pasiekti;

atsizvelgiant | ta skubuma, bitina taikyti prie Europos Sajungos sutarties, Sutarties dél
Europos Sajungos veikimo ir Europos atominés energijos bendrijos steigimo sutarties
pridéto Protokolo Nr. 1 dél nacionaliniy parlamenty vaidmens Europos Sajungoje 4
straipsnyje nustatytg iSimtj dél astuoniy savaiciy laikotarpio;

atsizvelgiant | pirmiau minétus §io reglamento tikslus ir siekiant uZztikrinti, kad biity
galima nedelsiant pradéti vaisty, kurie skirti COVID-19 gydymui arba profilaktikai,
klinikinius tyrimus ir paaiskinti Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnio 1 ir 2 daliy bei
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 83 straipsnio 1 dalies taikyma Siems vaistams, Sis
reglamentas turéty jsigalioti skubos tvarka,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1)
2)
3)
4)
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klinikinio tyrimo apibreéztis, pateikta Direktyvos 2001/20/EB 2 straipsnio a punkte;
tirlamojo vaisto apibréztis, pateikta Direktyvos 2001/20/EB 2 straipsnio d punkte;
vaisto apibreéztis, pateikta Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 2 dalyje;

genetiSkai modifikuoto organizmo (GMO) apibréztis, pateikta Direktyvos
2001/18/EB 2 straipsnio 2 dalyje.

2 straipsnis

Atliekant visus veiksmus, susijusius su klinikiniy tyrimy vykdymu, ijskaitant
zmoneéms 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, paSalinimg, platinimg, tiekima, skyrima ar
naudojima, iSskyrus tiriamyjy vaisty gamyba, iSankstinis rizikos aplinkai vertinimas
ir (arba) sutikimas pagal Direktyvos 2001/18/EB 6—11 straipsnius arba Direktyvos
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2009/41/EB 6-13 straipsnius néra reikalingas, kai Sie veiksmai yra susij¢ su
klinikinio tyrimo, kuriam leidimas suteiktas pagal Direktyva 2001/20/EB, atlikimu.

Uzsakovai jgyvendina tinkamas priemones, kad buty kuo labiau sumazintas
numatomas neigiamas tiriamojo vaisto numatyto ar nenumatyto isleidimo j aplinka
poveikis aplinkai.

Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 726/2004 6 straipsnio 2 dalies a punkto ir nuo
Direktyvos 2001/83/EB 1 priedo I dalies 1.6 punkto ketvirtos pastraipos antros
jtraukos, pateikiant paraiSka dél COVID-19 gydymui arba profilaktikai skirty vaisty
rinkodaros leidimy nereikalaujama prie jos pridéti kompetentingos institucijos
raStiSko sutikimo dél apgalvoto GMO iSleidimo ] aplinkg pagal Direktyvos
2001/18/EB B dal;j kopijos.

3 straipsnis

Direktyvos 2001/18/EB 6-11 ir 13-24 straipsniai ir Direktyvos 2009/41/EB 6—13
straipsniai netaikomi veiksmams, susijusiems su vaisty, kuriy sudétyje yra GMO
arba kurie i§ jy sudaryti ir kurie skirti COVID-19 gydymui arba profilaktikai,
naudojimu, jskaitant vaisty pakavimg ir Zenklinima, saugojimg, transportavima,
sunaikinimg, paSalinimg, platinima, tiekima, skyrima, bet iSskyrus vaisty gamyba,
Siais atvejais:

a)  kai valstybé nar¢ tokiems vaistams netaiko Direktyvos 2001/83/EB nuostaty

pagal jos 5 straipsnio 1 dalj;

b)  kai valstybé naré yra suteikusi 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.

Jeigu jmanoma, valstybés narés jgyvendina tinkamas priemones, kad bty kuo labiau
sumazintas numanomas neigiamas tiriamojo vaisto numatyto ar nenumatyto
iSleidimo } aplinkg poveikis aplinkai.

4 straipsnis

Sis reglamentas taikomas tol, kol Pasaulio sveikatos organizacija ligg COVID-19
laiko pandemija arba kol yra taikomas Komisijos sprendimas, kuriuo d¢el COVID-19
pripazjstama ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija pagal Europos Parlamento
ir Tarybos sprendimo 1082/2013/ES’ 12 straipsnj.

Kai jvykdomos 1 dalyje nurodytos taikymo nutraukimo sglygos, Komisija apie tai
paskelbia praneSima Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje.

I 2 straipsnio taikymo sritj patenkancius klinikinius tyrimus, kuriems leidimas
suteiktas pagal Direktyva 2001/20/EB prie§ paskelbiant 2 dalyje nurodyta pranesima,
galima teisétai testi ir naudoti rinkodaros leidimo paraiskai pagrjsti neturint rizikos
aplinkai vertinimo ir (arba) sutikimo pagal Direktyvos 2001/18/EB 6—11 straipsnius
arba Direktyvos 2009/41/EB 6-13 straipsnius.

N

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 05, 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
11
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