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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. PASIULYMO APLINKYBES
. Pasiiilymo pagrindimas ir tikslai

Biotechnologijos ir biotechnologiné gamyba yra labai svarbios ES konkurencingumui,
strateginiam savarankiSkumui ir ekonominiam saugumui. Jos yra Sgjungos visuomenés geroves
ramstis tokiose svarbiose srityse kaip sveikata ir maistas.

Apie tokig strateging svarba byloja sparti sektoriaus plétra. Per pastargj; deSimtmet; ES
biotechnologiju pramoné augo daugiau nei dvigubai sparéiau nei visa ES ekonomika ir
yra viena i§ ekonomiskai nasiausiy pramonés $aky. Salutinis poveikis taip pat yra reik§mingas —
kiekviena pramoniniy biotechnologijy srities darbo vieta sukuria 3,4 papildomy darbo viety
platesnéje ekonomikoje. 2022 m. joms teko 38,1 mlrd. EUR Sajungos BVP ir jos padéjo
sukurti 913 160 darbo viety, i§ kuriy daugiau kaip 75 % (685 000) sukurta sveikatos
biotechnologijy sektoriuje’.

Taciau, kalbant apie tai, kad ES pasaulinio lygio mokslas ir inovacijos virsty komerciSkai
perspektyviais produktais, ypac tokiy produkty didelio masto gamybg, ES atsilieka nuo kity
pasaulio regiony. Nepaisant pasaulyje pirmaujancio biotechnologijy mokslo, apie kurj
skelbiama beveik tiek pat leidiniy, kiek JAV ir Kinijoje, (1 diagrama), ES susiduria su
struktiirinémis klititimis klinikiniame kiirimo etape ir reglamentavimo bei gamybos srityse.
Todéel Sajungos startuoliai pernelyg daznai investuoja, auga, jdarbina darbuotojus, kuria verte
ir pateikia savo produktus rinkai uzsienyje, o ne ES. Tai ypac pasakytina apie sveikatos
biotechnologijas, nes §ioje srityje teisés akty sistemoms kartais sunku neatsilikti nuo mokslo
pazangos.

! https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2025/03/WifOR_EuropaBi02025.pdf.
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STIPRI ES MOKSLO BAZE

AukscCiausio lygio
pasaulio leidiniai

ES JAV Kinija

Pasaulinés dalys, tenkancios 10 % auksCiausio
lygio dazniausiai cituojamy biologijos,
biomedicinos tyrimy ir klinikinés medicinos
leidiniy 2022 m.

1 diagrama. Auksc¢iausio lygio ES gyvybés moksly leidiniai, palyginti su JAV ir Kinija

Saltinis: Science, Research and Innovation Performance (SRIP) report, Europos Komisija,
2026 (dar nepaskelbta)

Nor¢dama islikti biotechnologijy varomagja jéga, ES turi kuo geriau iSnaudoti savo masta.
FragmentiSkas valdymas ir neoptimalus veiksmy koordinavimas valstybése narése silpnina
ES gebe¢jima dideliu mastu diegti pramonés jrenginius, todél nepakankamai iSnaudojamas
biotechnologinés gamybos potencialas, be kita ko, tokiose strateginése srityse kaip panasus
biologiniai vaistai, kuriose ES turi daug ekspertiniy ziniy, bet pajégumai iSnaudojami
nepakankamai. Ji taip pat turéty uztikrinti, kad esama darbo jégos pasiiila biity glaudziai
derinama su specializuotais jgiidziais, kuriy biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos

......

reglamentavimo reikalus, DI ir duomeny analitikg, dar labiau mazina Europos
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konkurencingumg. Be to, d¢l didéjancios ly¢iy nelygybés ir neiSnaudoto jvairios darbo jégos
potencialo i$§§vaistomos inovacijy ir atsparumo galimybes.

Palyginti su kitais regionais, galimybés gauti finansavima veiklg pleCian¢ioms jmonéms ES
tebéra ribotos. JAV biofarmacijos startuoliai gavo mazdaug devynis kartus didesnj finansavima
vélyvuoju etapu nei ES biofarmacijos startuoliai: nuo 2015 m. iki 2025 m. birzelio mén. JAV
investuota apie 219 mlrd. EUR rizikos kapitalo, skirto sveikatos biotechnologijoms, o ES —
25 mlrd. EUR (2 diagrama). Be to, ES vieSosios biotechnologijy nuosavybés vertybiniy
popieriy rinkos vis dar palyginti nepakankamai iSvystytos, o vertybiniy popieriy birzos ES
valstybése narése vis dar yra labai susiskaidZiusios®. Dél to daugelis veikla ple¢ianciy ES
imoniy nusprendzia biiti jtrauktos j birZos sarasus uzsienyje: per pastaruosius $eserius metus 66
18 67 ES biotechnologijy jmoniy, kurios tapo vieSomis, nusprend¢ biti jtrauktos j ES
nepriklausan¢iy valstybiy vertybiniy popieriy birzy saraSus, o tai byloja apie nuolatinius
struktiirinius sunkumus, su kuriais susiduria ES jsisteige novatoriai®.

ES ATSILIKIMAS DARANT RIZIKOS
KAPITALO INVESTICIJAS |
BIOTECHNOLOGIJAS

Pasauliniy
rizikos —n
kapitalo Kinija JAV
investicijy
j sveikatos
biotechnol
ogijas
dalis

Salt ; , Technopolis Group* (2025), remiantis Crunchbase
2 diagrama. Investicijos ] sveikatos biotechnologijas ES, palyginti su JAV ir Kinija

Jungtinis tyrimy centras (2024), Exploring the global landscape of biotechnology Innovation: preliminary
insights from patent analysis, https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC137266.

From discovery to economic impact: Biotechnology Competitiveness for Europe, Vlaams Instituut voor
Biotechnologie, 2024 m.
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Atsizvelgdama j DI Zemyno veiksmy plano ir DI taikymo strategijos tikslus, ES taip pat turi
iSnaudoti didziulj DI potencialga biotechnologiju srityje, Salindama tokias kliitis kaip ribota
bandymy aplinka bei fragmentiski duomenys ir iSnaudodama visg DI potencialg per visa
biotechnologijy produkty, visy pirma vaisty, gyvavimo cikls. Be to, Reglamentu
(ES) 2024/1689 (DI aktas)* , kuris jsigaliojo 2024 m. rugpjii¢io mén., nustatoma vienoda
teisiné sistema, visy pirma skirta DI sistemy ir modeliy kiirimui, pateikimui rinkai, prad¢jimui
naudoti ir naudojimui Sajungoje, laikantis Sgjungos vertybiy, siekiant skatinti | zmogy
orientuoto ir patikimo DI diegima. Be to, biotechnologijos kelia nauja biologinio saugumo
rizikg, nes dél platesnio Siy technologijy prieinamumo padidéja galimybé, kad jos bus
naudojamos netinkamai, ir tai kelia didele grésme sveikatai. Taciau dél skirtingy nacionaliniy
taisykliy dél biotechnologijy produkty, dél kuriy kyla didelé galimybé¢, kad jie bus naudojami
netinkamai, pavyzdziui, pavojingy patogeny sintetinés DNR, tikrinimo taisykliy arba jy
nebuvimo didé¢ja reikalavimy laikymosi iSlaidos, neuztikrinamos vienodos salygos, palyginti su
konkurentais, ir silpné¢ja prevencija.

ES reglamentavimo sistemos susiskaidymas ir sudétingumas yra veiksniai, dél kuriy ES
tampa maziau patraukli vieta, kurioje pazangiausius mokslinius tyrimus ir inovacijas biity
galima paversti tinkamais parduoti produktais. Pavyzdziui, bendra komerciniais tikslais
remiamy klinikiniy tyrimy dalis Europos ekonomingéje erdvéje sumazéjo nuo 22 % 2013 m. iki
12 % 2023 m., o Kinijos komerciniy klinikiniy tyrimy dalis per tg patj laikotarpj padidéjo nuo
5iki 18 %, JAV dalis isliko gerokai stabilesné®. Svarbu tai, kad bendras mazy molekuliy tyrimy
skai¢iaus sumaz¢jimas, apie kurj praneSama, rodo, kad strategiSkai pereinama prie biologiniy
vaisty kiirimo mazy molekuliy programy sgskaita. Mazy molekuliy tyrimy skaiciaus
sumaz¢jimas buvo didZiausias II etapo tyrimuose — nuo 62 % 2015 m. iki 47 % 2024 m., o III
etapo tyrimuose —nuo 65 iki 53 % per tg patj laikotarpj®. Visy pirma ES praranda pozicijas kity
regiony, kuriy reglamentavimo ir finansy sistemos tampa vis lankstesnés, atzvilgiu. Dauguma
Siy regiony sprendimus dél patvirtinty klinikiniy tyrimy paraisky priima per 60 dieny, o ES
tarpvalstybiniams tyrimams vidutiniskai prireikia 113 dieny.

Pabréztina: poreikis supaprastinti ir racionalizuoti Klinikiniy tyrimy reglamenta

Klinikiniai tyrimai ES yra itin svarbis siekiant suteikti pacientams ankstyva ir lygiaverte prieiga
prie naujovisky gydymo biidy, puoseléti moksling kompetencija ir remti ilgalaikj ES
konkurencinguma ir klestéjimg. Kadangi atliekant tokius tyrimus pritraukiama investicijy }
mokslinius tyrimus ir plétrg (MTP), kuriamos darbo vietos ir mazinamos sveikatos prieziiiros
i8laidos, jie duoda didelés ekonominés ir visuomeninés naudos. Jie taip pat labai naudingi
pacientams, nes suteikia galimyb¢ anks€iau naudotis naujais gydymo budais, jskaitant
konkre¢iam pacientui skirtus gydymo biidus (pvz., retosioms ligoms ir véziui gydyti), gerina
gyvenimo kokybe ir stiprina klinikiniy gairiy, rinkodaros leidimy ir sveikatos technologijy
vertinimy jrodymy bazg. Biologiniy vaisty klinikiniy tyrimy dalis, atrodo, didéja mazy
molekuliy tyrimy saskaita. Biologiniy vaisty pardavimas yra pagrindinis augima skatinantis
veiksnys. 2024 m. Europos Sajunga iSleido 228 mlrd. EUR vaistams kainyne nurodytomis
kainomis, jskaitant 95 mlrd. EUR biologiniams vaistams, kurie dabar sudaro 41 % visy vaisty

2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1689, kuriuo nustatomos
suderintos dirbtinio intelekto taisyklés ir i§ dalies kei¢iami reglamentai (EB) Nr. 300/2008, (ES)
Nr. 167/2013, (ES) Nr. 168/2013, (ES) 2018/858, (ES) 2018/1139 ir (ES) 2019/2144 ir direktyvos
2014/90/ES, (ES) 2016/797 ir (ES) 2020/1828, (Dirbtinio intelekto aktas) (Tekstas svarbus EEE) (OL L,
2024/1689, 2024 7 12, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

Europos farmacijos pramonés ir asociacijy federacija, Assessing the clinical trial ecosystem in Europe
(2024) assessing-the-clinical-trial-ecosystem-in-europe.pdf.

6 Pasaulinés tendencijos MTP srityje 2025 m. IQVIA.
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didesnio masto gamybos Sajungoje, didesnio biologiniy vaisty, dél kuriy teikiamos paraiskos
gauti rinkodaros leidima, skaiCiaus ir ankstesnio teisés aktais nustatyto jy pateikimo rinkodaros
leidimui gauti, taip pat didesnés ES klinikiniy duomeny procentinés dalies paraiSkose gauti
rinkodaros leidimg. Siekiant paspartinti naujy vaisty patekimag j rinka, ypac atsizvelgiant |
pasauling konkurencija, labai svarbu sukurti klinikiniams tyrimams palankia aplinka.
Valstybése narése vis dar esama reikSmingy reglamentavimo skirtumy, dél kuriy sistemos
veiksmingumas yra ribotas. Atsizvelgiant j tai, biitina dar labiau racionalizuoti ir supaprastinti
reglamentavima, susijusj su leidimy atlikti klinikinius tyrimus suteikimu ir jy atlikimu. Tai
viena i§ pagrindiniy min¢iy M. Draghi prane$ime dél Europos konkurencingumo ateities’,
kuriame pabréziama, kad tokj] neveiksminguma reikia Salinti, ir akcentuojama, kad svarbu
mazinti su reglamentavimu susijusj vélavimg ir administracing nastg. Jame raginama sukurti
suderintus Sablonus, geriau koordinuoti nacionaliniy etikos komitety veiklg ir daugiau démesio
skirti dirbtinio intelekto (DI) ir skaitmeniniy priemoniy naudojimui Siam procesui
racionalizuoti. Siuo metu, kai pasauliniai konkurentai, visy pirma JAV, Kinija ir Japonija,
sparciai gerina savo MTP paskatas ir reglamentavimo lankstuma, Europa rizikuoja prarasti savo
konkurencinj pranasuma klinikiniy moksliniy tyrimy srityje. ES pozicijos pasaulinéje klinikiniy
tyrimy arenoje jau yra susilpnéjusios, todél reikia nedelsiant imtis veiksmy Siai spragai
panaikinti.

Todél 2024-2029 m. Komisijos politinése gairése® Europos Komisijos pirmininké
paskelbé Europos biotechnologiju akta, kuriuo sickiama sukurti palankig aplinka, kad
biotechnologijy produktus biity lengviau perkelti i$ laboratorijos | gamykla, o véliau i rinka,
kartu islaikant auk$¢iausius gyventojy ir aplinkos saugos standartus. Kaip pirmiau pripazinta
Komunikate dél biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos (2024 m. kovo mén.) ir Enrico
Lettos’ (2024 m. balandZio mén.) bei Mario Draghi'® (2024 m. rugséjo mén.) prane§imuose,
bitina spresti problemas, su kuriomis susiduria ES jmonés, naudotojai ir vartotojai, kad biity
skatinama ES technologiné pazanga, konkurencingumas ir ekonomikos augimas. Savo
rezoliucijoje dél ES biotechnologijy ir biotechnologijomis pagristos gamybos sektoriaus
ateities'' Europos Parlamentas rekomendavo ,sudaryti palankesnes sglygas greitai ir
veiksmingai diegti biotechnologijas ir jomis pagrista gamyba, taikant aiskias reglamentavimo
sistemas®. Europos Parlamentas §iuo metu rengia pranesimg savo iniciatyva dél biotechnologijy
ir gyvybés moksly visuomenés sveikatos aspekty!?. Neseniai ES valstybés narés paragino
Komisija iSnaudoti biotechnologijy potencialg maZinant susiskaidyma ir supaprastinant ES
reglamentavimo sistemg visose politikos srityse'?.

Mario Draghi. Europos konkurencingumo ateitis. Europos konkurencingumo strategija, Europos
Komisija, 2024 m. rugséjo 9 d.

Europos Komisija (2024), 2024-2029 m. kadencijos Europos Komisijos politinés gairés, e6cd4328-673c-
4¢7a-8683-f63ffb2cf648 en.

o Enrico Letta (2024), Much more than a Market (,,Daug daugiau nei rinka®). Enrico Letta, Much more
than a market (2024 m. balandzio mén.).

Mario Draghi. Europos konkurencingumo ateitis: Europos konkurencingumo strategija, Europos
Komisija, 2024 m. rugséjo 9 d.

Europos Parlamentas (2025). ES biotechnologijy ir biotechnologijomis pagristos gamybos sektoriaus
ateitis: moksliniy tyrimy iSnaudojimas, inovacijy skatinimas ir konkurencingumo didinimas. Priimti
tekstai. ES biotechnologijy ir biotechnologijomis pagrjstos gamybos sektoriaus ateitis: moksliniy tyrimy

iSnaudojimas, inovacijy skatinimas ir konkurencingumo didinimas, 2025 m. liepos 10 d., ketvirtadienis.
12 Europos Parlamentas: 2025/2087(INI).

Europos Sajungos Taryba, Raginimas imtis veiksmy gyvybés moksly srityje siekiant Sajungos
konkurencingumo. Tarybos iS§vados (patvirtinta 2025 m. rugséjo 30 d.) (dok. 13323/25).
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https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_LT.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_LT.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_LT.html
https://oeil.europarl.europa.eu/oeil/lt/procedure-file?reference=2025/2087(INI)
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13323-2025-INIT/lt/pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13323-2025-INIT/lt/pdf
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Be kity biotechnologijy naudojimo biidy, atsizvelgiant | sveikatos biotechnologijy svarba,
tikslinga, kad Europos biotechnologijy akte daugiausia démesio bty skiriama biotechnologijy
sveikatos aspektui ir buty nustatytos konkrec¢ios jam skirtos priemonés. Siekiant uztikrinti Sio
pasitilymo veiksminguma, jo taikymo sritis visapusiSkai apima sveikatos biotechnologijas ir
sveikatg, kaip ji placiai suprantama pagal Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo (SESV) 168
straipsnj dél visuomenés sveikatos apsaugos. Siuo atzvilgiu SESV 168 straipsnio 1 dalyje
pabréziama, kad Zmoniy sveikatos auksto lygio apsauga turi biti uztikrinama nustatant ir
igyvendinant visas Sgjungos politikos ir veiklos kryptis. SESV 168 straipsnio 4 dalyje
paaiskinama, kad $io tikslo, be kita ko, turi biiti siekiama imantis priemoniy, nustatanciy
aukStus vaisty ir medicinos tikslams naudojamy prietaisy ir Zmogaus kilmés organy ir
medziagy, kraujo ir kraujo dariniy kokybés bei saugumo standartus, priemoniy veterinarijos ir
fitosanitarijos srityse, kuriomis tiesiogiai siekiama apsaugoti visuomenés sveikata. Taigi,
laikantis bendros sveikatos koncepcijos, Sis reglamentas turéty buti taikomas sveikatos
biotechnologijoms, suprantamoms kaip biotechnologijy naudojimo biidas Zmoniy medicinos,
veterinarijos, farmacijos ir fitosanitarijos srityse kuriant biotechnologijy produktus ir paslaugas.
Reglamentas turéty biiti taikomas visam jy gyvavimo ciklui, jskaitant susijusius mokslinius
tyrimus, galimybes gauti finansavima, plétra, inovacijas, bandymus, patvirtinimg, gamyba,
pateikimg rinkai ir naudojimo veiksmus.

Pasiilyme dél Europos biotechnologijy akto pripazjstamas ES potencialas tapti pasauline
lydere. Siame regione yra aukstos kvalifikacijos darbuotojy, pasaulinio lygio mokslo instituty,
novatorisky startuoliy ir veiklg plecianciy jmoniy, pazangios infrastruktiiros objekty ir dideliy
privataus kapitalo fondy, kurie galéty biiti naudojami vidaus lygmeniu perspektyviy jmoniy
veiklos plétrai remti. Taigi, Siuo pasiiilymu siekiama Salinti kliditis, trukdancias plétoti ES
sveikatos biotechnologijy sektoriy, pradedant ankstyvojo etapo moksliniais tyrimais ir baigiant
vélesnio etapo diegimu ir plétra. Juo nustatomos palankiy salygy sudarymo priemonés
sveikatos biotechnologijy srityse, jskaitant sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty ir
didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty pripazinimo ir rémimo sistema,
tomis priemonémis siekiant sutrumpinti laikotarpj iki pateikimo rinkai, ypatinga démesj skiriant
mazyjy ir vidutiniy jmoniy (MVI) poreikiams, ir jtraukiamos ateities poreikiams pritaikytos
nuostatos, kad biity galima nuspéti sveikatos biotechnologijy poreikius. RyZtingai veikdama
dabar, ES galés visapusiSkai iSnaudoti savo sparciai besivystant] biotechnologijy sektoriy,
sustiprinti  strategin] savarankiSkumg ir ekonominj saugumg ir padéti pagrindus
konkurencingam ir j ateitj orientuotam ES biotechnologijy sektoriui.

Siekiant uztikrinti Siame pasitilyme pateikty esminiy nuostaty veiksminguma, taip pat nustatyti
Sajungos sveikatos ir maisto bei pasary saugos sriciy teisés akty pakeitimai, kuriais siekiama
supaprastinti reglamentavimg ir kurie daro poveikj inovacijoms ir laikotarpio 1ki
biotechnologijy produkty bei paslaugy pateikimo rinkai trukmei, jskaitant atvejus, kai tokie
teisés aktai taip pat taikomi produktams, kurie néra biotechnologijy produktai. Siuo atzvilgiu,
nesant veiksmingos, spartesnés ir racionalesnés klinikiniy tyrimy Sajungoje teisés akty
sistemos, kitos Siame reglamente nustatytos priemoneés, visy pirma sveikatos biotechnologijy
strateginiy projekty ir didelio poveikio biotechnologijy strateginiy projekty pripaZinimo ir
rémimo sistema, tapty neveiksmingos, nes visiems sveikatos biotechnologijy vaistams
reikalingi pazangiausi klinikiniai tyrimai ir pasauliniu mastu konkurencinga klinikiniy tyrimy
leidimy reglamentavimo sistema. Be to, siekiant uztikrinti Siame pasitilyme pateikty esminiy
palankiy salygy sudarymo priemoniy veiksminguma, reikia nustatyti savalaikiSkesnj produkty,
kuriems pagal Sgjungos maisto ir pasary teis€s aktus taikomas iSankstinio rinkodaros leidimo
reikalavimas, rizikos vertinimo procesa, be kita ko, biotechnologijy inovacijy atveju, kai labai
svarbu pries§ pateikiant paraiSkg gauti Europos maisto saugos tarnybos rekomendacijas dél tokiy
aspekty kaip tyrimo koncepcija, taip pat reikia paspartinti proceduras.
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Antrajame etape, po Sios ] sveikatg orientuotos iniciatyvos, 2026 m. Komisija nagrinés
platesnés biotechnologijy ekosistemos, apimancios ne tik sveikatg, klausima, kad biity

uztikrinta konkurencinga visy biotechnologijy sri¢iy vidaus rinka.

Sutrumpinti laika iki

Sudeétingumas: ilgas Rodl - biotechnalogijy produkty
. L .- AR eglamentavimo ikimo ri z
laikas iki pateikimo rinkai 9 e pateikimo rinkai sumazinant .
a—— — ‘ supaprastinimas ir administracing nasta (be kita ko, Konkurencingu
£S5 patiria didel] Sudétingos reglamentavimo pritaikymas ateities NIV]) -
konkurencingumo sistemnos
atotrakj . . _ poreikiams Sudaryti palankesnes salygas gauti
biotechnologijose, Sparc,a| b?swysra”tys I finansavima ir sumazinti rizikos
nors yra viena i d!de\es f|Z|kO$_ B | Rizika toleruojantis | finansavimo atotrak], palyginti su Visuomenas
lydleriy moksle biotechnologiju sektoriai, kapitalas JAV ir kitais : !
- dar spartesni del DI ir P gerové (sveikata,
duomen dziai Padidinti pagrindiniy sektoriaus maistas
Biotechnologiiy = |gudziai augimo ir inovacijy igtekliy (D1 ir tvaruma;)
potencialas padéti Susiskaidymas: duomeny, jgudziy) naudojima
jviiilztli s\rfga:iﬂus nedidelis mastas DI ir duomenys ‘ R R
oL wesl - - Nevienodos ekspertines Zinios (pvz., Stiprinti biotechnologines
i&8akius ir uztikrinti o - amyhos
L klasterial issibarste po Europa, gamy .
ES strateginj pajégumai nesutelkiami) — Infrastruktarg ir sudaryti salygas ES Strateginis
savarankiskuma Klasteriai ‘ kompetencijos centrams savarankit¢kumas
bei saugumg Galimybés gauti kapitalo ir naudofis roTRITIoT pasau T yg e .
i&naudojamas infrastruktira sudetingos ir ribotos, Ir saugumas
. palyginti su kitais jurisdikcijg - . - Pasinaudoti biotechnologii
nepakankamai turinéiais subjektais, taigi kai kurie BIOI?gml_S saugumas Ir asanga aynybos tiks\a\sg\:u
startuoliai ir veikla pleciancios bl0|09lne g}'nyba P 9 gg S doii
Imonés, norédami plesti veikla, apsaugoti - vejopo naru ojimo
1 persikelia | uzsien] technelogijas nuo netinkamo
naudojimo

3 diagrama. Europos biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos sektoriaus problemy
apibiidinimas

. Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojan¢iomis nuostatomis

Europos biotechnologijy aktu bus siekiama racionalizuoti atitinkamas ES teisés akty sistemas,
kad buty sukurta inovacijoms ir plétrai palanki aplinka, siekiant sutrumpinti laikotarpj iki
pateikimo rinkai. Daugiausia démesio skiriant sveikatai, §iuo pasitilymu bus i$ dalies pakeistas
Klinikiniy tyrimy reglamentas'‘, Pazangiosios terapijos vaisty reglamentas'>, IS Zmogaus
gauty medZiagy, skirty naudojimui Zmogui, kokybés ir saugos standarty reglamentas'® ir
Veterinariniy vaisty reglamentas!’. Maisto saugos srityje sifilomos priemonés grindZiamos
Maisto srities teisés akty bendryjy principy reglamentu'®. Pasitilymu taip pat bus i dalies

2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms
skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB, (Tekstas svarbus EEE)
(OL L 158,2014 5 27, p. 1-76, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2014/536/0j).

2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 dél pazangiosios
terapijos vaistiniy preparaty, i§ dalies keiCiantis Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004,
(Tekstas svarbus EEE) (OL L 324, 2007 12 10, p. 121-137,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).

2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1938 dél i§ Zmogaus gauty
medziagy, skirty naudojimui zmogui, kokybés ir saugos standarty, kuriuo panaikinamos direktyvos
2002/98/EB  ir 2004/23/EB, (Tekstas svarbus EEE) (OLL, 2024/1938, 2024717,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty,
kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB, (Tekstas svarbus EEE) (OL L 4, 201917, p.43-167,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2019/6/0j).

2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002, nustatantis maistui
skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos tarnyba ir
nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias procediras, (OL L 31, 200221, p.1-24,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/01).
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pakeisti teisés aktai dél genetiSkai modifikuoty organizmy (GMO) apgalvoto iSleidimo j
aplinka "’

Pasitlyme taip pat atsizvelgiama ] kitus esamus teisés aktus, kurie yra perziiirimi siekiant
uztikrinti visos ES reglamentavimo sistemos darng, visy pirma Medicinos priemoniy
reglamenta ir Diagnostikos in vitro medicinos priemoniy reglamenta?’, taip pat siilomas
maisto ir pasSary saugos teisés akty supaprastinimo priemones (maisto ir pasary saugos
teisés akty supaprastinimo dokumenty rinking).

Biotechnologijy akte taip pat bus pasinaudota sinergijomis su kitais ES teisés aktais. Jis
papildys Ypatingos svarbos vaisty akta®' siekiant stiprinti ES vykdomus biotechnologijy
mokslinius tyrimus ir gamybg. Aktas taip pat dera su Europos vaisty strategija’ ir papildo
$iuo metu vykdoma ES farmacijos teisés akty persvarstyma?’, kad biity sudarytos tinkamos
salygos biotechnologijoms nuo inovacijy etapo. Be to, siilomomis priemonémis papildomas
siilomas reglamentas dél tam tikrais naujais genomikos metodais gauty augaly ir jy
naudojimo maistui ir paSarams.

. Suderinamumas su kitomis Sajungos politikos sritimis

Sifilomas Biotechnologijy aktas, kaip viena i§ pavyzdiniy konkurencingumo kelrodZio®*
iniciatyvy, dera su platesne ES inovacijy ir konkurencingumo darbotvarke, pagal kurig
kelrodzio prioritetai paver¢iami konkreciais veiksmais strateginiame biotechnologijy
sektoriuje.

Visy pirma Biotechnologijy aktas yra Komisijos gyvybés moksly strategijos> dalis. Jis buvo
pristatytas kaip esminé priemon¢, skirta Sajungos biotechnologijy ekosistemai stiprinti,
reglamentavimo procediiry kryptims racionalizuoti ir Europos konkurencingumui gyvybés
moksly srityje didinti, pripaZjstant, kad biotechnologijos yra ypatingos strateginés svarbos
tarpsektorinés technologijos.

Be to, sitilomu aktu papildomos kitos kelrodyje paskelbtos politikos iniciatyvos. Pirma, juo
sickiama pagerinti biotechnologijy jmoniy galimybe gauti kapitalo vélesniame etape,

19 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiSkai modifikuoty
organizmy apgalvoto isleidimo j aplinka ir panaikinanti Tarybos direktyva 90/220/EEB, Komisijos
deklaracija (OL L 106, 2001 4 17, p. 1-39, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/20009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB,
(Tekstas svarbus EEE) (OL L 117, 2017 5 5, p. 1-175, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j) ir
2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas
2010/227/ES, (Tekstas svarbus EEE) (OL L 117, 201755, p. 176-332,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

Ypatingos svarbos vaisty aktas. Visuomenés sveikata. Europos Komisija.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui, ES vaisty strategija, COM(2020) 761 final.

Europos Komisijos svetain¢, ES farmacijos teisés akty reforma.

Europos  Komisija, Europos konkurencingumo apzvalga (Konkurencingumo kelrodis):
Konkurencingumo kelrodis. Europos Komisija.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui, Gyvybés mokslams rinkis Europq. Strategija, kuria siekiama, kad iki
2030 m. ES tapty patraukliausia pasaulyje vieta gyvybés mokslams, COM(2025) 525 final.
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suderinant tai su startuoliy ir veikla pleciané¢iy jmoniy strategija® ir papildant pagal ta
strategija jsteigta Europos veiklg plecianciy jmoniy fonda, taip pat santaupu ir investiciju
sajunga®’, kuria siekiama sutelkti didesnius privataus kapitalo fondus, remti investicijas ES
viduje ir sumazinti Sgjungos jmoniy patiriamas finansavimo islaidas.

Antra, nuostatos d¢l biologinio saugumo taip pat atspindi tai, kad kelrodyje akcentuojamas
inovacijy kertinis akmuo - talentas, — ir ekonominés galios bei saugumo tarpusavio
priklausomybe. Siame kontekste aktas dera su siilomais jgiidZiy sajungos®® tikslais ir juo
prisidedama prie ES saugumo stiprinant dvejopo naudojimo biotechnologijy apsaugos
priemones. Juo taip pat papildomas Reglamentas (ES) 2022/2371 dél dideliy tarpvalstybinio
pobiidZio grésmiy sveikatai®, padedant uztikrinti koordinuota Sajungos lygmens atsakg j
rizikg sveikatai, kuri gali kilti dél netinkamo naujy biotechnologijy naudojimo, ir Europos
strateginiy technologijy platforma (STEP)*, kuri taip pat skirta biotechnologijoms.

Trecia, siiilomame akte akcentuojamas DI naudojimas taip pat dera su konkurencingumo
kelrodziu ir atspindi naujg DI taikymo strategija’', DI Zemyno veiksmy plana’?, Europos DI
akta® ir duomeny sajungos strategija**, kuriuose pabréziama, kad reikia stiprinti Europos
inovacinius pajégumus, technologinj konkurencingumg ir saugias, duomenimis grindziamas
ekosistemas, kartu remiant biotechnologijy aplinka.

Apskritai Biotechnologijy aktas taip pat dera su Zemés iikio ir maisto sektoriaus vizija*>, nes
juo 18 dalies keiCiamas Maisto srities teisé€s akty bendryjy principy reglamentas, siekiant iSplésti
Europos maisto saugos tarnybos (EFSA) prie§ pateikiant paraiska teikiamy rekomendacijy
taikymo sritj aprépiant tyrimo koncepcija, ir reformuojama EFSA specialisty grupiy sistema,
kad biity paspartintos rizikos vertinimo proceduros.

26 Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly

komitetui ir Regiony komitetui, ES startuoliy ir veiklg plecianciy jmoniy strategija. Rinktis Europg
startui ir plétrai, COM(2025) 270 final.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui, Santaupy ir investicijy sqjunga. Pilieciy gerovés ir ekonomikos
konkurencingumo skatinimo ES strategija, COM(2025) 124 final.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui, /gidziy sqjunga, COM(2025) 90 final.

» 2022 m. lapkri¢io 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)2022/2371 dél dideliy
tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 1082/2013/ES,
(Tekstas svarbus EEE) (OL L 314, 2022 12 6, p. 26—63, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2022/2371/0j).
Europos strateginiy technologijy platforma.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui ir Tarybai, DI taikymo strategija, COM(2025) 723 final.
https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/114523

2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1689, kuriuo nustatomos
suderintos dirbtinio intelekto taisyklés ir i§ dalies keiiami reglamentai (EB) Nr. 300/2008, (ES)
Nr. 167/2013, (ES) Nr. 168/2013, (ES) 2018/858, (ES) 2018/1139 ir (ES) 2019/2144 ir direktyvos
2014/90/ES, (ES) 2016/797 ir (ES) 2020/1828, (Dirbtinio intelekto aktas) (OL L, 2024/1689, 2024 7 12,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui ir Tarybai, Duomeny sqjungos strategija. Prieigos prie DI
reikalingy duomeny atvérimas, COM(2025) 835 final.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui, Zemés itkio ir maisto produkty gamybos vizija. Ateities kartoms
patrauklaus ikininkavimo ir Zemés ukio maisto produkty sektoriaus kiirimas bendromis jégomis,

COM(2025) 75 final.
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Galiausiai, siekiant uztikrinti sinergijas, sitilomas aktas grindziamas rengiamomis biisimomis
ir naujausiomis iniciatyvomis, pavyzdziui, biisimu Europos inovacijy aktu*® ir neseniai
priimta bioekonomikos strategija®’.

Be to, klimato kaita parode, kad pirmenybe reikia teikti ir Sajungos atsparumui, be kita ko,
pavyzdziui, sutelkti démesj ] tvarias maisto sistemas, grieztesne sveikatos priezitiros prevencijg
ir novatoriskus sveikatos sprendimus. Siame kontekste strategijoje ,,Nuo iikio iki stalo“*®,
kuri yra viena i§ pagrindiniy Europos Zaliojo kurso*® sudedamyjy daliy, biotechnologijos
jvardytos kaip vartotojams ir aplinkai saugus metodas. Sitilomas aktas taip pat dera su Europos
Komisijos tikslais uztikrinti poveikio klimatui neutraluma, nustatytais ES klimato teisés akte*
ir Sajungos prisitaikymo prie klimato kaitos strategijoje*!.

Siame kontekste siilomu Europos biotechnologijy aktu, be kita ko, pasitelkiant jo priemones,
kuriomis remiamos inovacijos, bus paspartintas biotechnologijy produkty, kuriuos galima
pritaikyti prie klimato kaitos ir kuriais prisidedama prie sveikatos ir apsirlipinimo maistu
saugumo uztikrinant tvarig biotechnologing gamyba ir biologinés jvairovés apsauga, pateikimas
rinkai. Tokie biotechnologijy produktai taip pat gali pakeisti produktus, kurie gali buti
zalingesni aplinkai, ir kartu biti labai naudingi vartotojams ir naudotojams. Biotechnologijos ir
biotechnologiné gamyba taip pat turés atitikti Siy sri€iy Sajungos teisés aktus, pavyzdZiui,
Cheminiy medzZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH)
reglamentg*?, arba jos turés biiti taikomos nedarant poveikio Reglamento (ES) 2024/1735
nuostatoms dél tvariy biodujy ir biometano technologijy ir biotechnologiniy klimato ir
energetikos sprendimy®’.

Tai taip pat rodo, kad sitilomas aktas atitinka reik§mingos Zalos nedarymo principa. Teigiama
biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos poveiki aplinkai savo vieSy konsultacijy
atsakymuose taip pat pripazino suinteresuotosios Salys.

36 Europos Komisijos svetainé ,ISsakykite savo nuomong®: https://ec.europa.eu/info/law/better-

regulation/have-your-say/initiatives/14593-Europos-inovaciju-aktas_lt.

Europos Komisijos svetainé ,ISsakykite savo nuomong®: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14555-Ziedines-regeneracines-ir-konkurencingos-bioekonomikos-
kurimas_lt.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui, Sqgzininga, sveika ir aplinkai palanki maisto sistema pagal strategijg
., Nuo ikio iki stalo*, COM(2020) 381 final.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui ir Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui, Europos Zaliasis kursas, COM(2019) 640 final.

2021 m. birzelio 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/1119, kuriuo nustatoma
poveikio klimatui neutralumo pasiekimo sistema ir i§ dalies keic¢iami reglamentai (EB) Nr. 401/2009 ir
(ES) 2018/1999, (Europos klimato teisés aktas) (OL L 243, 202179, p.1-17, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1119/07).

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui, Klimato kaitai atsparios Europos kiirimas. Naujoji ES prisitaikymo prie
klimato kaitos strategija, COM(2021) 82 final.

Konsoliduota redakcija — 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH),
jsteigiantis Europos cheminiy medziagy agentirg, i dalies keiciantis Direktyvg 1999/45/EB bei
panaikinantis Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1488/94, Tarybos
direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB,
(Tekstas svarbus EEE) ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2025-09-01.

Konsoliduota redakcija— 2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 2024/1735, dél priemoniy sistemos Europos nulinio balanso technologijy gamybos ekosistemai
stiprinti sukiirimo, kuriuo i$ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2018/1724, (Tekstas svarbus EEE) ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1735/2025-08-17.
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Galiausiai, siilomu Biotechnologijy aktu bus remiama skaitmeniné transformacija laikantis
principo ,standartiSkai skaitmeninis“. Vienas i§ jo konkreciy tiksly — ,,palengvinti DI
taikymg Sajungos biotechnologijy ir sveikatos technologijy gamybos ekosistemose ir
sistemose, laikantis Reglamento (ES) 2024/1689*. Numatoma, kad aktu, be kita ko, bus
remiamas duomeny, skaitmeniniy platformy ir analitiniy metodiky naudojimas (pvz., mazinant
klinikiniy duomeny poreiki), plétojant biotechnologijas ir vykdant biotechnologing gamyba.
Skaitmenizavimas taip pat bus stiprinamas bendradarbiaujant biotechnologijy klasteriy
tinklaveikos tikslu (pvz., skatinant infrastruktiiros ir skaitmeniniy platformy bei DI grindziamy
technologijy plétra). Apskritai, spartesniu skaitmenizavimu, visy pirma uZztikrinant didesnj
duomeny naudojimag ir DI integravima, siekiama prisidéti prie Sajungos technologinio
suverenumo.

Be to, sitlomu Europos biotechnologijy aktu bus uztikrintas suderinamumas su atitinkama
skaitmenine politika, pavyzdziui, Dirbtinio intelekto aktu**, kick tai susije su DI grindziamy
biotechnologiniy sprendimy kiirimu ir bandymu, taip pat su ES Kkibernetinio saugumo
sistema*>, kiek tai susije su prieigos principais ir saugumo priemonémis.

2. TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI
. Teisinis pagrindas

Bendras $io reglamento tikslas yra trejopas: 1) gerinti vidaus rinkos veikima sukuriant sistema,
skirta sveikatos biotechnologijy sektoriaus — nuo moksliniy tyrimy iki gamybos —
konkurencingumui stiprinti, 1ii) sudaryti salygas plétoti ir laiku pateikti ES rinkai
biotechnologijy inovacijas, produktus ir paslaugas, iii) kartu uztikrinant aukStus zmoniy
sveikatos, gyviiny sveikatos, pacienty ir vartotojy apsaugos, aplinkosaugos, etikos, kokybés,
maisto ir pasary saugos ir biologinio saugumo standartus.

Sis bendrasis tikslas reiSkia, kad nustatomos priemonés, kuriomis siekiama:

1) stiprinti  biotechnologijy sektoriy ir ES moksliniy tyrimy, plétros ir gamybos
pajégumus sukuriant strateginiy sveikatos biotechnologijy projekty ir didelio poveikio
strateginiy sveikatos biotechnologijy projekty pripaZzinimo ir rémimo priemoniy
sistemg (1 ramstis);

1) remti biotechnologijy jmoniy ir projekty finansavimg, investicijas ] juos ir jy
galimybes gauti kapitalo, be kita ko, sukuriant ES investicijy } sveikatos
biotechnologijas bandomagji projekta, kad biity uzpildyta iSlaidy biotechnologijy
inovacijoms spraga, (2 ramstis);

111) didinti panasiy biologiniy vaisty ES gamybos pajégumus ir kaupti ekspertines zinias
apie juos, be kita ko, vykdant tarptautinj bendradarbiavima, (3 ramstis);

44 2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1689, kuriuo nustatomos

suderintos dirbtinio intelekto taisyklés ir i§ dalies keiiami reglamentai (EB) Nr. 300/2008, (ES)
Nr. 167/2013, (ES) Nr. 168/2013, (ES) 2018/858, (ES) 2018/1139 ir (ES) 2019/2144 ir direktyvos
2014/90/ES, (ES) 2016/797 ir (ES) 2020/1828, (Dirbtinio intelekto aktas) (Tekstas svarbus EEE) (OL L,
2024/1689, 2024 7 12, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).

45 2019 m. balandzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/881 dél ENISA (Europos
Sajungos kibernetinio saugumo agentiiros) ir informaciniy ir rySiy technologijy kibernetinio saugumo
sertifikavimo, kuriuo panaikinamas Reglamentas (ES) Nr. 526/2013, (Kibernetinio saugumo aktas)
(Tekstas svarbus EEE) (OL L 151, 2019 6 7, p. 15-69, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2019/881/0j).
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1v) palengvinti DI taikyma Sagjungos biotechnologijy ir sveikatos technologijy gamybos
ekosistemose ir sistemose, laikantis Reglamento (ES) 2024/1689, (4 ramstis);

V) uztikrinti teisés akty sistema, kuria buty skatinamos inovacijos ir atsizvelgiama |
technologijy ir mokslo raidg bei pazanga, itvirtinant nuostatas dél sveikatos
biotechnologijy produkty, (5 ramstis);

vi) uzkirsti kelig netinkamam biotechnologijy naudojimui ir stiprinti biologinés gynybos
pajégumus (6 ramstis);

vii) uztikrinti priemoniy pagal 1-6 ramscius veiksminguma taikant biotechnologijy
inovacijy naudojimui palankig teisés akty sistema, iS dalies pakeiciant Sgjungos teisés
aktus, visy pirma dél klinikiniy tyrimy, veterinariniy vaisty, maisto ir paSary saugos,
ir susijusius teisés aktus, (7 ramstis).

Taigi, tinkamas teisinis pagrindas yra toks:

— Sutarties del Europos Sajungos veikimo (SESV) 114 straipsnis, pagal kurj ES gali
imtis priemoniy, kuriomis didinamas suderinimas ir panaikinamas susiskaidymas, kad
biity sukurtos vienodos salygos ES bendrojoje rinkoje ir visapusiskai iSnaudojamas jos
mastas, kad sveikatos biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos sektoriai galéty
klestéti. Pagal SESV 114 straipsnio 3 dalj pasitlymu siekiama aukSto sveikatos ir
saugos apsaugos lygio tikslo.

— Pagal SESV 168 straipsnio 4 dalj, kuria Sajunga jgaliojama padéti uZtikrinti auksta
zmoniy sveikatos apsaugos lygi, bendroms saugumo problemoms spresti imantis 1)
priemoniy, nustatanciy aukstus zmogaus kilmés organy ir medziagy, kraujo ir kraujo
dariniy kokybés bei saugos standartus; ii) priemoniy veterinarijos ir fitosanitarijos
srityse, kuriomis tiesiogiai siekiama apsaugoti visuomenés sveikata, ir iii) priemoniy,
nustatan¢iy aukstus vaisty ir medicinos tikslams naudojamy prietaisy kokybés bei
saugumo standartus.

— SESV 173 straipsnio 3 dalis, pagal kurig Sgjunga gali nuspresti dél konkreciy
priemoniy, remianc¢iy valstybiy nariy veikla, kuria siekiama uztikrinti, kad biity
sudarytos Sajungos pramonés konkurencingumui reikalingos salygos, iSskyrus bet
kokj valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty suderinima. Sis straipsnis yra $io
reglamento nuostaty del ES investicijy 1 sveikatos biotechnologijas bandomojo
projekto teisinis pagrindas, kuriuo kartu su jgyvendinanciaisiais partneriais nustatomas
biisimos Sgjungos finansinés paramos, skirtos jmoniy ir projekty, kuriems taikomas
Europos biotechnologijy aktas, finansavimui ir investicijoms | juos remti, pagrindas.

. Subsidiarumo principas (neiSimtinés kompetencijos atveju)

Valstybés narés pacios savarankiskai negali pasiekti pasiiilymo tiksly, nes sprendZiami
sunkumai yra tarpvalstybinio pobiidZio ir buidingi ne vienai ar kelioms valstybéms naréms.
Imantis sitilomy veiksmy daugiausia démesio bty skiriama toms sritims, kuriose dél reikiamy
pastangy masto, spartos ir apimties veiksmy ES lygmeniu pridétiné verté yra akivaizdi.

Be to, nustatyti rinkos veiksniai yra bendri visose valstybése narése, o tai daro poveikj
bendrosios rinkos veikimui ir ES jmoniy konkurencingumui pasaulyje. Galimybés gauti
finansavima ES yra nevienodos ir ES jmonéms triiksta pajégumy gauti privatyjj finansavima
konkurencingu mastu, be kita ko, vélesniais plétros etapais. Be to, Europos biotechnologijy
klasteriai yra iSsibarste¢ po visa ES, o jy dydis Zemyne néra pakankamas, kad jie galéty
konkuruoti pasauliniu mastu. Biotechnologijoms skirty DI sprendimy kirimas ir diegimas
tebéra ribotas, be kita ko, dél nepakankamo biotechnologijoms svarbiy duomeny saugojimo,
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prieigos prie jy ir dalijimosi jais ES, be kita ko, tarpvalstybiniu mastu. Taip pat akivaizdu, kad
visoje ES reikia pritraukti darbo jéga, ja perkvalifikuoti ir kelti jos kvalifikacija.

Be to, nors kelios valstybés narés émési veiksmy biotechnologijy inovacijoms skatinti, pirmiau
minétos klititys iSlieka; manoma, kad padéciai pagerinti prireiks gerokai daugiau laiko ir kad
toks lygis, kurio reikia norint konkuruoti pasauliniu lygmeniu, nebus pasiektas. Pavyzdziui,
galimybés gauti finansavimg ES lygmeniu ir toliau nebiity vienodos. Klasteriy augimas ES taip
pat i8likty ribotas, negaunant pakankamai naudos i$ tarpvalstybiniy jungciy.

Galiausiai, svarbios reglamentavimo klifitys, su kuriomis susiduria Europos biotechnologijy
jmongs, kyla dél ES teisés akty. Taigi, siekiant uztikrinti Siame pasitilyme pateikty esminiy
priemoniy veiksminguma, sitiloma supaprastinti ES sveikatos ir maisto bei paSary saugos srities
teisés aktus, kad biity lengviau diegti inovacijas ir pateikti biotechnologijy produktus ir
paslaugas Sajungos rinkai, taip pat padidinti teisinj aiSkuma.

. Proporcingumas

Pasirinktos pramoneés politikos priemonés ir esminé pasitilymo dalis yra skirtos konkre¢ioms
toliau i§vardytoms intervenciniy priemoniy sritims.

— Nuostatos dél strateginiy sveikatos biotechnologijy projekty ir didelio poveikio
strateginiy sveikatos biotechnologijy projekty yra proporcingos siekiamiems tikslams,
be kita ko, iSskiriant pirmaja valstybiy nariy lygmens projekty kategorija ir antraja ES
lygmens kategorija, remiantis valstybiy nariy lygmeniu atliekamu vertinimu. Be to,
tokiy projekty pripazinimas grindziamas aiSkiais pritaikytais kriterijais, siekiant
uztikrinti, kad projektams, kuriais 1§ esmés prisidedama prie Sajungos
konkurencingumo, atsparumo ir saugumo, buity skiriama didesné parama. Be to, tokiy
projekty pripaZinimas neriboja galimybés valstybéms naréms remti papildomus
projektus kitomis priemonémis. Valstybéms naréms yra naudinga lankstumo
priemoné, susijusi su institucijomis, kurias jos ketina paskirti strateginiams sveikatos
biotechnologijy projektams pripazinti ir paraiSkoms dél didelio poveikio strateginiy
sveikatos biotechnologijy projekty nagrinéti. Tokia lankstumo priemoné taip pat
tatkoma bendriems kontaktiniams punktams ir administracinés, techninés bei
finansinés paramos teikimui pagal Sajungos teis¢ ir nacionalines sistemas. Pagreitinto
leidimy iSdavimo terminai taikomi tik pripaZintiems projektams ir taip siekiama
racionalizuoti procediiras nesumazinant jokiy aplinkos, sveikatos ar saugos standarty.

Be to, priemonés, kuriomis siekiama remti sveikatos biotechnologijy klasteriy tinklaveika,
nevirSija to, kas bitina sinergijai vidaus rinkoje skatinti, o ES sveikatos biotechnologijy
paramos tinklo tikslas — remtis esamomis nacionalinémis ir ES struktiiromis ir jas papildyti,
vengiant bet kokio dubliavimosi.

— Kalbant apie galimybes gauti finansavimg, imantis intervenciniy priemoniy daugiausia
démesio skiriama priemonéms, kuriomis sutelkiamas vieSasis finansavimas ir
privatusis kapitalas; vieSasis finansavimas turi atitikti valstybés pagalbos taisykles.

— Sitllomos saveikos su valstybémis narémis salygos Europos sveikatos biotechnologijy
iniciatyvinéje grupéje leidZia pritaikyti prioritetus, be kita ko, uztikrinant, kad paramos
priemonges strateginiams sveikatos biotechnologijy projektams ir didelio poveikio
strateginiams sveikatos biotechnologijy projektams ir toliau glaudziai deréty su
bendruoju reglamento tikslu.
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Sitilomoje dalinio keitimo nuostatoje, kuria sickiama sutrumpinti laikotarpj iki biotechnologijy
produkty ir paslaugy pateikimo rinkai, daugiausia démesio skiriama tam tikriems sektoriniams
Sajungos teisés aktams, kuriuose nustatyta reglamentavimo ir administravimo sudétingumo
supaprastinimo galimybiy. Supaprastinimas susijes su pakeitimais, kurie yra bitini siekiant
uztikrinti Siame pasiiilyme pateikty esminiy nuostaty veiksminguma, ir padidins atitinkamy ES
teisés akty sistemy teisinj aiSkuma, tikrumga ir bendrg veiksminguma.

. Priemonés pasirinkimas

Pasitilymas parengtas kaip Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas.

Reglamentas yra tinkamiausia teisin€ priemoné 1-4 ramsciams, atsizvelgiant j poreikj vienodai
taikyti naujasias taisykles, visy pirma sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty ir didelio
poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty pripazinimo ir administracingés,
technings ir finansinés paramos jiems sglygas ir procediirg, taip pat apskritai jmonéms ir ne
pelno organizacijoms, vykdancioms veiklg atitinkamuose biotechnologijy sektoriuose visoje
vidaus rinkoje. Tai pasakytina ir apie 5 ramstj, susijusj su nuostatomis dél biotechnologijy
sveikatos produkty, atsizvelgiant i tai, kad jomis siekiama uZztikrinti dialogg ir didesnj
lankstumg visose Sajungos sveikatos srities teisés akty sistemose. Reglamento, kaip teisinés
priemones, pasirinkimas taip pat tinka 6 ramsciui, nes tik reglamentu, jo teisines nuostatas
taikant tiesiogiai, galima uztikrinti biiting vienodumo lygj, kurio reikia siekiant sustiprinti ES
biologing gynyba ir biologinj saugumg ir uzkirsti kelig netinkamam biotechnologijy
naudojimui.

Visais atvejais Sios priemongs pasirinkimas yra pagristas, atsizvelgiant ] tai, kad 7 ramstyje
pateikiamos nuostatos, kuriomis i§ dalies keic¢iami keli esami Sgjungos reglamentai sveikatos
ir maisto bei paSary saugos srityje.

Galiausiai, reglamentas yra tinkamas nuostatoms dél $io reglamento vertinimo, nes jy nereikés
perkelti j nacionaling teis¢ nacionalinémis priemonémis ir jos bus taikomos tiesiogiai.

3. EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI
. Galiojanciy teisés akty ex post vertinimas / tinkamumo patikrinimas

Sitlomomis priemonémis atliekami tiksliniai keliy ES teisés akty pakeitimai nekeiciant jy
tiksly, bendros nustatytos reglamentavimo sistemos ar veikimo. Kai aktualu, Sios priemonés
parengtos remiantis keliais tyrimais arba $iuo metu atlieckamais vertinimais, pavyzdziui, §iuo
metu atlickamu EFSA vertinimu. Kalbant apie Klinikiniy tyrimy reglamenta, §iuo metu
atliekamas tyrimas bus naudingas rengiant Komisijos ataskaita, kuri bus pateikta praéjus
penkeriems metams po teises akto taikymo pradzios dienos (2022 m. sausio 1 d.).

ISsamiy konsultacijy procese ir iSsamiame pagrindziamajame tyrime, kuriame nustatyta

Tv v —

Vv —

akty.
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. Konsultacijos su suinteresuotosiomis Salimis

Rengiantis pasitlymui buvo surengtos i§samios konsultacijos su suinteresuotosiomis Salimis.
Pagal kvietima teikti informacija*®, pagal kurj atsakymus buvo galima teikti 2025 m. geguzés
14 d.-birzelio 11 d., gauti 222 tinkami individualiis atsakymai i§ jvairiy suinteresuotyjy $aliy*’:
verslo asociacijy®® (63), jmoniy (50), nevyriausybiniy organizacijy (NVO) (44), akademiniy ir
mokslo tiriamyjy istaigy (20), ES valdzios institucijy (14), ES pilieciy (14) ir kity kategorijy
(17)%.

ATSILIEPIMAI
| KVIETIMA TEIKTI INFORMACIJA

Kiti ES pilieciai

ValdZios institucijos

Akademinés ir
mokslo
tiriamosios
Verslo istaigos
asociacijos
NVO

|monés

Puse atsiliepimy pateiké sektoriaus atstovai.

Analizeéje nagrinéta is viso 222 priimtiny individualiy atsakymuy.

4 diagrama. Atsiliepimai ] kvietimg teikti informacija

46 Europos Komisijos svetaine ,ISsakykite savo nuomong*: https://ec.europa.eu/info/law/better-

regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotechnologiju-aktas It

Trys atsiliepimai gauti i$ to paties respondento ir laikomi vienu atsakymu. Du atsiliepimai gauti i$ dar
vieno to paties respondento ir laikomi vienu atsakymu.

Trys respondentai, pasirinke¢ profesines sajungas, analizuojami kartu su verslo asociacijomis kaip
sektoriaus atstovai.

Analizéje jie pristatomi kartu su NVO atsiliepimais.

47
48

49
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Respondentai daugiausia jsikiir¢ ES (197 atsakymai i$ 15 valstybiy nariy). IS jy daugiausia
atsakymy gauta i§ Belgijos (74), Vokietijos (29), Pranciizijos (20), Nyderlandy (16), Danijos
(12) ir Ispanijos (11). 25 atsakymai pateikti i§ 7 ES nepriklausanciy valstybiy (Jungtiniy
Valstijy, Sveicarijos, Jungtinés Karalystés, Norvegijos, Kanados, Australijos ir Argentinos).

Kalbant apie dabartinj su biotechnologijomis susijusj reglamentavima, jvairios suinteresuotyjy
Saliy grupés, pavyzdziui, akademinés ir mokslo tiriamosios jstaigos, NVO, jmoniy (jskaitant
MV]) atstovai ir valdzios institucijos, pabréze 1étas ir sudétingas reglamentavimo sistemas,
del kuriy leidimy suteikimo ir (arba) patvirtinimo procesai biina ilgi ir tai trukdo inovacijoms ir
uzvilkina patekimg ] rinka. Imoniy (asociacijy ir dideliy jmoniy) atstovai min¢jo kai kuriy
leidimy suteikimo procediiry nenuspéjamumg. Akademiniy bei mokslo tiriamyjy jstaigy ir
verslo asociacijy atstovai taip pat iSreiSké susirlipinimg dél pasenusiy reglamentavimo
sistemuy, o verslo asociacijos visy pirma minéjo ribota ES reglamentavimo sistemy lankstuma.
Be to, NVO ir kity kategorijy subjektai, didelés jmonés ir MV], verslo asociacijos ir profesinés
sajungos sutare, kad del skirtingy nacionaliniy taisykliy ir skirtingo ES taisykliy aiSkinimo
ir (arba) igyvendinimo patekimo j rinka salygos yra nevienodos. I§ mazyjy imoniy atsiliepimy
matyti, kad dél reglamentavimo susiskaidymo patiriama dideliy reglamentavimo islaidy, o
valdzios institucijos taip pat pripazino, kad patiriama dideliy reikalavimy laikymosi iSlaidy.
Galiausiai, kai kuriuose atsiliepimuose atkreiptas démesys j ES teisés akty sistemy, visy pirma
Klinikiniy tyrimy reglamento, Pazangiosios terapijos vaisty reglamento, Medicinos priemoniy
reglamento ir Diagnostikos in vitro medicinos priemoniy reglamento, REACH reglamento ir
Bendrojo duomeny apsaugos reglamento (BDAR), neatitikimus.

Dauguma suinteresuotyjy Saliy taip pat pazyméjo, kad triiksta rizikai atsparaus kapitalo.
Suinteresuotosios Salys atkreipia démesj | fragmentiSkas finansavimo schemas, ribota
finansavimg ankstyvame etape ir mazg ES rizikos kapitalo dalj, palyginti su JAV ir Kinija.
PavyzdZiui, akademiniy ir mokslo tiriamyjy jstaigy atstovai pazymeéjo, kad ES rizikos kapitalas
sudaré tik apie 5 % pasaulinio rizikos kapitalo. Dideliy jmoniy atstovai ypa¢ pabrézé, kad
vieSosios investicijos i MTP yra nepakankamos, o tai rodo, kad jvairiy sri¢iy politika ir
programos yra menkai suderintos. Kai kuriuose NVO ir kity organizacijy atsakymuose taip pat
nurodyta priklausomybés nuo uZsienio kapitalo rizika, visy pirma su sveikata ir gynyba
susijusiy biotechnologijy srityje.

Suinteresuotosios Salys akcentavo esminj Svietimo ir jgiidZiy vaidmen; biotechnologijy ir
biotechnologinés gamybos darbo jégai. Suinteresuotosios Salys iSreiSké susirlipinimg dél
specialisty nutekéjimo ir pasaulinés konkurencijos. Padéti dar labiau apsunkina esamos
reglamentavimo ir judumo klitatys, trukdancios tarpvalstybiniam ir tarpsektoriniam judumui,
kaip savo atsiliepimuose pazyméjo akademinés ir mokslo tiriamosios jstaigos. Be to,
suinteresuotosios Salys pabréze, kad verslo galimybés — nuo akademinés bendruomenés iki
imoniy kiirimo — yra ribotos. Be to, daugeliui suinteresuotyjy Saliy truke specializuoty ir
tarpdalykiniy kompetenciju, kuriy reikia biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos darbo
jégai. Kiti paminéti trikumai — nepakankamas STEM absolventy skaicius, finansavimo
trikumas arba maZos investicijos ;] mokymasi visg gyvenimg (pvz., skaitmenines, DI
kompetencijas) ir nevienodos galimybés dalyvauti kvalifikacijos kélimo programose.

Visy grupiy suinteresuotosios Salys (jskaitant akademines ir mokslo tiriamgsias jstaigas, verslo
asociacijas ir profesines sgjungas, dideles jmones, piliecius, taip pat NVO ir kity kategorijy
subjektus ir valdzios institucijas) pabréz¢ ribotus gamybos pajégumus Sgjungoje. Kai kurie 18
minéty pagrindiniy veiksniy, be kita ko, buvo didelés iSlaidos, infrastruktiiros ir investicijy
spragos, ribotas skaitmenizavimas, tiekimo grandinés paZeidZiamumas ir susiskaidZiusios
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susijusius su nepakankamu kokybés kontrolés technologijy pripazinimu.

Be to, buvo paminéti inkubavimo ir spartinimo apribojimai ES. Daugelis suinteresuotyjy
Saliy grupiy, pavyzdziui, akademinés ir mokslo tiriamosios jstaigos, didelés jmonés, NVO ir
kity kategorijy subjektai ir valdzios institucijos, pabréz¢, kad Europos biotechnologijy
ekosistemoje reikia panaikinti atotriiki tarp moksliniy tyrimy ir pramonés. Jos iSreisSke
susirtipinima dél kliti¢iy, su kuriomis susiduriama inkubavimo ir spartinimo srityje, pavyzdziui,
finansavimo spragy ankstyvuose etapuose, susiskaidziusios paramos, reglamentavimo nastos,
vieSojo ir privaciojo sektoriy bendradarbiavimo kliti¢iy ir su kultiros aspektais ir (arba)
igudziais susijusiy klificiy. Verslo asociacijy ir valdzios institucijy atsiliepimai atitiko §j teiginj:
jos pabrézeé, kad ES truksta nuosekliy komercializacijos buidy. Didelés jmonés konkreciai
pazymejo, kad MV] ir startuoliams triiksta finansiniy ir administraciniy geb¢jimy gauti ES
lygmens finansavimg arba apsaugoti savo intelekting nuosavybe.

Suinteresuotosios Salys apskritai pripazino esminj DI ir duomeny vaidmenj darant pazanga
istaigos ir didelés jmonés atkreipé démesj | nepakankamg prieigq prie duomeny ir saugaus
dalijimosi duomenimis trikumg, duomeny ekosistemy susiskaidyma, iskaitant ribota
duomeny sgveikuma, neaiSkumg dél duomeny valdymo ir nepakankamag koordinavimg. Verslo
asociacijos ir valdzios institucijos taip pat min¢jo suskaidytus kompiuterijos pajégumus ir
nevienodas galimybes naudotis bandymuy infrastruktira. Be to, MV] pazymé¢jo, kad
imonéms tritkksta informacijos ir Ziniy apie DI jgyvendinimg ir reikalavimy laikymasi. NVO ir
kity kategorijy subjekty atsiliepimai i§ esmeés atkartojo Siuos teiginius, kartu jiems pasisakant
uz tai, kad bty atsizvelgiama j DI infrastruktiiros poveikj aplinkai. Dauguma suinteresuotyjy
Saliy taip pat atkreipé démesj | reglamentavimo susiskaidymg, technines ir teisines klittis,
inovacijy klittis ir valdymo spragas. Kelios suinteresuotyjy Saliy grupés taip pat pamin¢jo DI
igiidziy trikuma, taip pat netikruma dél etikos aspekty.

Galiausiai, kalbant apie biologini saugumag, suinteresuotosios Salys pamingjo, kad nors
biotechnologijos ir biotechnologiné gamyba suteikia transformatyviy galimybiy jvairiose
taikymo srityse, jos turi biiti valdomos vykdant politika, kuria inovacijos derinamos su sauga,
teisingumu ir aplinkos apsauga. [vairios suinteresuotyjy Saliy grupés mingjo jvairius su
NVO ir valdzios institucijos pazyméjo, kad pagrindiniai sunkumai yra fragmentiskas
biologinio saugumo valdymas ir reglamentavimo sudétingumas. Kalbant konkreciai,
minétos skirtingos ES ir nacionalinés taisyklés — dél jy biologinio saugumo sistemos néra
pavyzdziui, nacionaliniy institucijy bendradarbiavimo spragas ir ribotg tarpvalstybinj
bendradarbiavimg. Kalbant apie nukleoriigsties tikrinima, akademinés bei mokslo tiriamosios
jstaigos ir NVO minéjo, kad dél dabartiniy savanorisky sistemy tikrinimo reikalavimy
laikomasi nenuosekliai, o tai kelia grésme biologiniam saugumui. Galiausiai, MV] ir NVO
minéjo dvejopo naudojimo rizika.

VieSos konsultacijos™ vyko 2025 m. rugpjii¢io 4 d.— lapkri¢io 10d. I§ viso gauti 359
atsakymai. Dublikaty ar kampanijy nenustatyta. Atsakymus, ] kuriuos atsizvelgta atliekant
analize®!, pateiké 91 jmoné ir 61 verslo asociacija, 47 NVO, 44 akademinés ir mokslo
tiriamosios jstaigos, 54 ES pilieciai ir 9 ne ES pilieCiai bei 21 valdZios institucija. Dar 2

Europos Komisijos svetainé ,I$sakykite savo nuomong®: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act/public-consultation_lt
Keturiy profesiniy sagjungy atsakymai buvo analizuojami kaip verslo asociacijy.
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atsakymus pateiké 2 profesinés sgjungos, 2 vartotojy asociacijos ir 1 — aplinkosaugos

organizacija®?, o dar 27 respondentai save priskyré prie kity kategorijy.

ATSAKYMAI | VIESAS
KONSULTACIJAS

Vartotojy =~ Profesinés
organizacija Sajungos

ES
Aplinkosaugos nepriklausanciy

organizacija

Kiti ES pilieciai

Verslo
asociacijos

Jmoneés

I£ viso gauti 359 atsakymai.

52

pateikti kartu su respondentais, kurie save priskyré prie kity kategorijy.
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Valdzios
institucijos

Akademinés
ir mokslo
tiriamosios
|staigos

Statistiniuose duomenyse 2 profesinés sajungos, 2 vartotojy organizacijos ir aplinkosaugos organizacija
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SEKTORIAUS ATSTOVUY
ATSAKYMAI

] VIESAS KONSULTACIJAS

Labai
mazos My|
jmoneés

Didelés jmoneés

MaZosios MV|

Vidutinés MV]|

5 ir 6 diagramos. VieSy konsultacijy atsakymai ir sektoriaus atstovy atsakymai pagal jmonés
dyd;j

Kalbant apie sektoriy, didZigjq dalj atsakymu pateiké MVI (is viso 53, i$ kuriy 12 — vidutings,
17 — maZosios ir 24 — labai maZzos jmones), o 38 atsakymus pateiké didelés jmones. IS
dalyvavusiy valdZios institucijy 8 buvo nacionalinés, o 8 — regioninés, 2 i$ jy buvo vietos
valdZios institucijos, o 3 — tarptautinés organizacijos.

IS visy gauty atsakymy 16 respondenty nurodé esantys privatis investuotojai, 1S jy 13 — 1§
ES ir 3 — i§ ES nepriklausandiy valstybiy (Sveicarijos ir Jungtinés Karalystés). Dauguma jy
buvo jmonés. Paklausti apie jy teikiamy investicijy rusj, 8 respondentai atsake, kad teikia
rizikos kapitala, 5 nurodé esantys neformaliis investuotojai, 4 — kad teikia privatyji nuosava
kapitalg, 3 — imoniy rizikos kapitalg ir 1 —kita.

Galiausiai, 43 respondentai iS visy gauty atsakymy nurodé, kad priklauso klasteriui arba
klasteriy organizacijai. Jie atstovavo 26 ymonéms, 15 verslo asociacijy, 1 NVO ir 1 kitos
kategorijos subjektui.

Suinteresuotosios Salys apskritai labai domisi biotechnologijy sektoriumi ir pripazjsta jo
didelj potenciala, atsiZvelgiant | ES ekonominés, socialinés ir aplinkos politikos tikslus.
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Kalbant konkreciau, didzioji dauguma respondenty sutiko, kad biotechnologijy ir
biotechnologinés gamybos produktai galéty daryti teigiama poveikj ES ekonomikai ir
visuomenei, taip pat pripazino jy indélj j aplinkos apsauga®. Respondenty nuomone,
biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos produktai, kurie pateko j ES rinka, yra saugis ir
patikimi**. Tac¢iau jie mané, kad naudotojams ir vartotojams> skirta informacija apie
biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos produktus ES néra pakankamai prieinama ir
placiai skleidziama. Be to, tik nedaugelis respondenty yra pasirengg uz tokius produktus mokéti
daugiau®®.

Per viesas konsultacijas dél ES reglamentavimo sistemos gauti atsakymai atitiko siilomo
akto tikslus. Pagrindinés suinteresuotyjy Saliy nustatytos reglamentavimo Kklifitys >’ buvo
susijusios su produkty vertinimu ir leidimo pateikti juos rinkai gavimu, taip pat su
ikiprekybiniy bandymy arba klinikiniy tyrimy etapu, produkty komercializavimu, taip
pat gamybos plétra ir produkty kiirimu.

Dar viena vieSy konsultacijy i§vada yra susijusi su ES reglamentavimo aplinkos suvokimu,
palyginti su kai kuriy ES nepriklausanciy Saliy reglamentavimo aplinka. Kai kurios
suinteresuotosios $alys mano, kad ES reglamentavimo aplinka yra maZiau nuspéjama>®, be to,
ji laikoma sudétingesne ir neaiSkia®, todél didéja reikalavimy laikymosi iSlaidos® ir
pailgéja laikotarpis iki patekimo j rinka®'. Nuomonés dél to, ar ES reglamentavimo aplinka
uztikrinamas aukstesnis saugos ir saugumo lygis, buvo gana skirtingos®?. ValdZios institucijos
(57,9 %, 11 18 19), NVO (46,5 %, 20 18 43), kitos suinteresuotosios Salys (48,5 %, 1518 31) ir
akademinés ir mokslo tiriamosios jstaigos (42,9 %, 18 i§ 42) laikési teigiamos nuomongs.

Sios i§vados rodo, kad reikia skubiai imtis veiksmy siekiant supaprastinti ir racionalizuoti
reglamentavimo aplinka, kad ji tapty lanksti ir palanki inovacijoms, kad biotechnologijy
produktai ir paslaugos galéty greiciau patekti j ES rinka.

Be to, respondentai paZymejo menkas galimybes gauti privaciyju investicijuy ES, visy pirma
kalbant apie galimybes patekti | birzos sgrasus, gauti privaciojo nuosavo kapitalo, pasinaudoti
skolos finansavimo paslaugomis, gauti rizikos kapitalo B eilutéje (plétros etapas) ir C eilutéje
(augimo etapas) serijose, taip pat patekti j kapitalo rinkas ir (arba) gauti akcininky®®. Reikéty
pazymeti, kad suinteresuotosios Salys taip pat min¢jo menkas galimybés gauti tam tikra
viesaji finansavima, visy pirma parama pajégumams didinti, skolos/ nuosavo kapitalo
priemones ir komercializacijos parama®. Suinteresuotosios 3alys teigé, kad joms lengviau

3 Teigiamas ekonominis poveikis: 90,3 % visiskai pritaré arba pritaré (324 is 359); teigiamas socialinis

poveikis: 89,7 % visiskai pritaré¢ arba pritaré (322 i§ 359); teigiamas poveikis aplinkai: 80,2 % visiskai pritaré
arba pritaré (288 is 359).

>4 76,3 %: 175 visiskai pritare, 99 pritaré (i$ 359).
33 28,1 %: 30 visiSkai pritaré, 71 pritaré (i§ 359).
36 15,6 %: 13 visiSkai pritaré, 43 pritaré (i§ 359).

57
58
59
60
61

Teiginiams dél $iy kliticiy pritaré arba visiskai pritaré 63-76 %.

Labiau nuspé&jama: 40,8 %: 45 visiskai nepritaré, 92 nepritaré (i 336).

Maziau sudétinga ir aiSkesné: 64,6 %: 99 visiskai nepritare, 116 nepritaré (i§ 333).

Lemia mazesnes reglamenty laikymosi iSlaidas: 62 %: 98 visiskai nepritaré, 109 nepritaré (i§ 334).
Suteikia galimybe biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos produktams greiCiau patekti j rinka:
65,7 %: 126 visiSkai nepritare, 92 nepritaré (is 332).

Uztikrina aukStesnj saugos ir saugumo lygj: 21,4 % nepritaré arba visisSkai nepritaré (72 i$ 337); 36,8 %
pritaré arba visiskai pritaré (124 i§ 337); 41,8 % laikési neutralios nuomonés arba pasirinko ,,Netaikoma /
Nezinau* (141 i§ 337).

Pritaré arba visiskai pritare, kad Siomis galimybémis galima lengvai pasinaudoti, 3,9-6,7 %.

Pritaré arba visiskai pritare, kad Siomis galimybémis galima lengvai pasinaudoti, 4,2—5,6 %.

62

63
64
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pasinaudoti strateginémis moksliniy tyrimy ar pardavimo partnerystémis ir (arba)
bendradarbiavimu, neformaliais investuotojais, rizikos kapitalu veiklos pradzioje / ankstyvame
etape (A eiluté) ir jmoniy finansavimu® ir vieSosiomis dotacijomis bei subsidijomis®®.
Paklausti apie veiksnius, skatinancius investicijas | biotechnologijy imoneg, respondentai
atsaké 1S esmés panaSiai. Kai kurie gerai jvertinti veiksniai yra i) novatoriskos technologijos;
i) reglamentavimo tikrumas; iii) novatoriSkas mokslas; iv) moksliniai jrodymai; v) patyre
vadovai ir vi) pakankama intelektinés nuosavybés teisiy apsauga®’.

Kalbant apie Klasterius, nustatytos penkios pagrindinés klititys, su kuriomis susiduria ES
biotechnologijy klasteriai ir (arba) klasteriy organizacijos ir kurios trukdo jiems iSnaudoti visg
savo potencialg: i) nepakankama finansiné parama; ii) nepakankama vieSoji parama; iii)
negebéjimas pasiekti kritinés suinteresuotyjy Saliy mases; iv) nepakankama startuoliy
inkubatoriy arba verslo rémimo infrastruktiira ir v) nepakankamas esamy klasteriy

bendradarbiavimas®.

Suinteresuotosios Salys nurodé Siuos pagrindinius i$Stkius, darancius poveikj ES
biotechnologinés gamybos sektoriui: i) pasauliné konkurencija; ii) leidimy iSdavimo
naujiems jrenginiams procesy trukmeé ir (arba) sudétingumas; iii) sunkumai pereinant nuo
bandomeosios prie pramoninés gamybos; iv) didelés energijos kainos ir v) didelés zaliavy ir
(arba) veiklos sanaudos®’. Be to, dauguma respondenty sutiko, kad dideliy i§3iikiy taip pat kelia
nenuosekli aplinkos apsaugos ir tvarumo politika, tiekimo grandiniy pazeidZziamumas ir kitos
veiklos ilaidos’’.

VieSose konsultacijose taip pat buvo patvirtinti i§§iikiai, su kuriais susiduria ES darbo jéga.
Suinteresuotyjy Saliy nuomonés sutapo dél trijy pagrindiniy i$$tikiy: 1) riboty finansiniy,
verslumo jgiidZiy ir ribotos mastysenos; ii) nepakankamos patirties reglamentavimo ir kokybés
uztikrinimo srityse ir iii) profesiniy jgiidziy trikumo’!.

Kai kurios suinteresuotosios Salys paZzymejo, kad joms sunku gauti duomeny arba juos
naudoti biotechnologijy ar biotechnologinés gamybos produkty kiirimui’2. Suinteresuotosios
Salys taip pat pabréze, kad pagrindinés klititys, trukdancios naudoti DI moksliniy tyrimy ir
plétros srityje’® ir diegti DI grindZiamus biotechnologijy produktus™, yra technologiniai
i$Stikiai ir reglamentavimo sistemy jgyvendinimo isStukiai. Paklaustos apie biotechnologiju
imonéms, visy pirma MV]I, reikalingos paramos risis, suinteresuotosios Salys akcentavo 1)
igiidziy ugdyma ir DI mokyma; ii) galimybe naudotis anotuotais duomeny rinkiniais; iii)
partnerystes su vieSosiomis mokslo tiriamosiomis jstaigomis arba DI centrais / fabrikais; iv)

65 Pritaré arba visiskai pritareé, kad Siomis galimybémis galima lengvai pasinaudoti, 11,4-21,2 %.

66 Pritaré arba visiskai pritare, kad Siomis galimybémis galima lengvai pasinaudoti, 19,2 % (69 i§ 359).
67 Dél §iy veiksniy pritaré arba visiskai pritaré 72,4-79,9 %.

o8 Dél $iy kliti¢iy pritaré arba visiskai pritaré 46,2-58,5 %.
69 fun

70 fww—
71 fww—

72 21,4 % atsakeé i$ dalies (77 i§ 359), 0 18,4 % atsaké teigiamai (66 i§ 359), t. y. i§ viso 39,8 %. Taciau 44 %
atsaké ,,Netaikoma / Nezinau* (158 i§ 359 atsakymy), 16,2 % atsaké neigiamai (58 i§ 359).
Technologiniai isStkiai: 61,3 %: 65 visiSkai pritare, 155 pritaré (i 359); reglamentavimo sistemy
jgyvendinimo i$Sukiai: 59,1 %: 81 visiskai pritare, 131 pritare (i$ 359).

Technologiniai isstkiai: 51,5 %: 63 visiSkai pritare, 122 pritaré (i 359); reglamentavimo sistemy
jgyvendinimo i$§ukiai: 52,1 %: 81 visiskai pritare, 106 pritare (i§ 359).
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specialias finansavimo priemones ir V) apribota bandomajg reglamentavimo aplinka
biotechnologijy srities DI modeliams testuoti’”.

Kalbant apie biotechnologijy taikymg gynybos ir saugumo srityje, pagrindiniai suinteresuotyjy
gamybos srityje (ir medicininiy ir nemedicininiy atsako priemoniy prieinamumas); ii)
kibernetinio saugumo rizika biotechnologijy infrastruktirai ir biotechnologijy srityje
naudojamoms DI priemonéms; iii) biotechnologijy tiekimo grandiniy atsparumo
pazeidziamumas ir iv) grésmés, susijusios su biologiniu saugumu ir biologine sauga, jskaitant
netinkama biotechnologiju naudojima’®. Keturios pagrindinés biotechnologijy gynybos ir
saugumo srityje teikiamos galimybés: i) kurti naujas novatoriSkas medicinines atsako
priemones; ii) palengvinti biologiniy ir cheminiy grésmiy nustatymg; iii) padidinti
apsiripinimo maistu sauguma iv) kurti naujuy funkcijy ir (arba) patobulinty savybiy
turin¢ias medziagas’’.

Be to, buvo vykdomos tikslinés konsultacijos, kaip iS$samiai apraSyta toliau, be kita ko,
atliekant iSorés tyrima, apie kurj paskelbta Komisijos komunikate ,,Ateit] kuriame su gamta.
Biotechnologijy ir biogamybos skatinimas Europos Sajungoje (1 veiksmas)’®.

VW —

susiduriama biotechnologijy sektoriuje, analizés ir biotechnologijoms taikytiny ES ir
nacionalings teisés akty nustatymo:

. valdzios institucijy apklausa;

. kity suinteresuotyju Saliy, jskaitant sektoriaus atstovus ir pacienty organizacijas,
apklausa;

. pokalbiai su MV] ir dideliy jmoniy atstovais, taip pat atskirtyjy imoniy, aljansy /

platformy, veiklg plecianciy jmoniy ir ES asociacijy sektoriy atstovais;

. penki teminiai praktiniai seminarai, apimantys 1) sveikatg / vaistus; i1) Zemés ukj /
aplinka; 1i1) maistg ir pasSarus; iv) biologines chemines medziagas ir plastikus ir v)
biologines medZiagas.

Antra, siekiant iSanalizuoti nustatyty politikos nuostaty poveikj, buvo surinkti $iy nuostaty
poveikio jrodymai.

Irodymai dél klinikiniy tyrimy buvo surinkti (iki 2025 m. lapkri¢io mén.) surengus:

. 2025 m. birzelio, rugs¢jo ir lapkri¢io mén. Europos Komisijos organizuotus tris
praktinius seminarus’’, kuriuose dalyvavo nacionaliniy kompetentingy institucijy
atstovai ir etikos komitety nariai i8 visos ES, kad pasikeisty nuomonémis su ekspertais,
siekiant pagristi, kaip bus apibréziamos politikos galimybés;

i Dél reikalingos paramos riisiy pritaré arba visiskai pritaré 59,1-65,5 %.
76 18810

77
78

Dél $iy trijy pagrindiniy galimybiy pritaré arba visiskai pritaré 43,7-48,2 %.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos Ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui, Ateitj kuriame su gamta. Biotechnologijy ir biogamybos skatinimas
Europos Sgjungoje, COM(2024) 137 final.

CTAG: Klinikiniy tyrimy patariamoji grupé; j praktinj seminara taip pat buvo pakviesta Vaisty agentiiry
vadovy grupés Klinikiniy tyrimy koordinavimo grupé ,,MedEthics-EU*. EMA dalyvauja CTAG veikloje
stebétojos teisémis.
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. tikslinius pokalbius;

. tiksline apklausa, skirtg jvairioms suinteresuotyjy Saliy grupéms;

. apklausa, skirta uzsakovams ir klinikiniy tyrimy organizacijoms, per kurig
gauti 48 atsakymai®’;

. dar vieng tiksline apklausa, per kurig surinktos 44 valdzios instituciju,
atstovaujanciy 25 ES / EEE $alims, nuomonés®!;

. pacienty atstovams specialiai skirta apklausa, per kurig gautas 1 atsakymas i$
konkrecia liga sergancio paciento, atstovaujanCio nacionalinio lygmens
organizacijai.

Galimybiy poveikio genetiSkai modifikuotiems mikroorganizmams jrodymai surinkti
surengus 25 pokalbius (iki 2025 m. lapkri¢io mén.).

Galiausiai, tiksliniy konsultacijy veikla taip pat buvo vykdoma kaip EFSA vertinimo
pagrindziamojo tyrimo dalis.

. Tiriamyjy duomeny rinkimas ir naudojimas

DidZiausias konkurencingumo atotriikis biotechnologijy srityje ir rinkos bei reglamentavimo
kliatys, su kuriomis susiduria Europos jmonés, nustatytos Komisijos komunikate ,,Ateit]
kuriame su gamta. Biotechnologijy ir biogamybos skatinimas Europos Sajungoje®?, taip pat
M. Draghi® ir E. Lettos® pranesimuose.

Be to, pirmiau minétame Europos Komisijos uzsakytame iSorés tyrime (,,Biotechnologiju ir
biotechnologinés gamybos ES reglamentavimo sistemos analizé*) iSsamiai apzvelgiami
pagrindiniai ES ir nacionalinés teisés aktai, taikomi biotechnologijy ir biotechnologinés
gamybos produktams ir procesams, (tick horizontalieji, tiek skirti konkretiems sektoriams) ir
nustatomi i88ukiai, jy priezastys ir pasekmés suinteresuotosioms Salims. Tyrime taip pat
vertinamas su ES reglamentavimo sistema susijusiy politikos galimybiy poveikis.

J Poveikio vertinimas

A

vertinimas negaléjo biiti atliktas per laikotarpj iki pasitilymo priémimo. Vietoj to bus parengtas
analitinis Komisijos tarnyby darbinis dokumentas (SWD). Analitiniame Komisijos tarnyby
darbiniame dokumente bus pateiktas pasiiilymo paaiSkinimas ir pagrindiniai jrodymai bei
poveikio analize, jskaitant sgnaudy ir naudos analiz¢. Daugelis pasitilymo nuostaty yra
susijusios su supaprastinimo priemonémis, kuriomis paprastai nesuteikiama perspektyviy
alternatyvy ir nekei¢iami i§ dalies pakeisty teisés akty tikslai. Vis délto siilomos priemonés

80 32 i§ komerciniy uzsakovy, 6 i§ nekomerciniy uzsakovy, 3 i$ klinikiniy tyrimy organizacijy ir 7 i$ kity

suinteresuotyjy Saliy, pavyzdziui, ne pelno organizacijy, ligoniniy savininky, advokatavimo grupiy,

moksliniy tyrimy infrastruktiiros objekty, prekybos asociacijy ir gyvybés moksly paslaugy teikéjy.

20 atsakymy pateike etikos komitetai, 20 — nacionalinés kompetentingos institucijos, 3 — ministerijos ar

valdzios institucijos ir 1 — respondentas, nurodytas kaip ministerija ir kaip etikos komitetas.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos Ekonomikos ir socialiniy reikaly

komitetui ir Regiony komitetui, Ateitj kuriame su gamta. Biotechnologijy ir biogamybos skatinimas

Europos Sgjungoje, COM(2024) 137 final.

Mario Draghi. Europos konkurencingumo ateitis. Europos konkurencingumo strategija, Europos

Komisija, 2024 m. rugséjo 9 d.

84 Enrico Letta (2024), Much more than a Market (,,Daug daugiau nei rinka). Enrico Letta. Much more
than a market (2024 m. balandzio mén.), https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-
than-a-market-report-by-enrico-letta.pdf.
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grindZiamos iSsamiomis konsultacijomis su suinteresuotosiomis Salimis, kurias papildo
dabartinés padéties analiz¢, siekiant uztikrinti skaidry, proporcinga ir jrodymais pagrista
pozitrj.

. Reglamentavimo tinkamumas ir supaprastinimas

Pasitlyme nustatomos priemonés, kuriomis siekiama stiprinti ES biotechnologijy ir
biotechnologinés gamybos ekosistemg ir sutrumpinti laikotarpj iki biotechnologijy produkty
pateikimo rinkai ES.

Sitlomu aktu siekiama supaprastinti esamg reglamentavimo sistema ir paSalinti
reglamentavimo nasta, trukdancia ES veiklos vykdytoju inovacijoms ir
konkurencingumui. Visy pirma Siomis priemonémis siekiama paaiSkinti ir sutrumpinti
procedurinius terminus per visg kiirimo ciklg (pvz., supaprastinant sudétingus ir neproporcingus
reikalavimus) ir sukurti lanks¢ig reglamentavimo aplinkg sparciai auganc¢iam novatoriSkam
sektoriui (pvz., sukuriant apribota bandomaja reglamentavimo aplinka ir sudarant salygas vis
dazniau naudoti duomenis ir DI). Todél visiems subjektams, visy pirma jmonéms, bus naudinga
labiau nuspéjama ES reglamentavimo sistema, t.y. didesnis teisinis tikrumas, trumpesni
procediiriniai terminai ir lanksti bei bendradarbiavimu grindziama reglamentavimo aplinka.
Apskritai tikimasi, kad Sios priemonés sudarys salygas imonéms diegti inovacijas rinkoje.
Manoma, kad Sios priemonés bus ypa¢ naudingos MV], nes biotechnologijy srityje sumazés
klitc¢iy patekti i rinkg. Paramos priemonés taip pat skirtos MVI, startuoliy ir veiklg plecianciy
jmoniy poreikiams.

Nacionalinéms ir regioninéms valdZios institucijoms bus naudingos racionalesnés,
nuoseklesnés procediiros ir geresnis koordinavimas, mazinant darbo dubliavimasi ir remiant
nuoseklesnius reglamentavimo sprendimus visoje Sajungoje.

Sitlomos priemonés yra tiksliniai pakeitimai, kuriais iSsaugomi esamy reglamenty tikslai
i8laikyti ir uztikrinti auksta sveikatos ir aplinkos apsaugos lygj. Be to, priemonémis, kuriomis
siekiama uzkirsti kelig netinkamam biotechnologijy naudojimui ir stiprinti ES biologinés
gynybos pajégumus, jskaitant DI grindZiamos biologinés rizikos stebésena, bus uztikrinta, kad
kartu su inovacijomis biity taikomos patikimos visuomeneés sveikatos ir saugumo uZztikrinimo
priemones.

Be to, tikimasi, kad ES biotechnologiju jmonés, visy pirma tos, kurios gali transformuoti
biotechnologijy ekosistema, turés geresn¢ prieiga prie kapitalo jvairiais savo plétros etapais ir
geresng prieigg prie infrastruktiros, reikalingos jy inovacijy pramoniniam potencialui jvertinti,
taip prisidedant prie klestin¢ios biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos ekosistemos ES.
Strateginiai biotechnologijy projektai, kuriuos pasitilymu siekiama skatinti, taip pat gali apimti
veikla, kuria sprendZziama didéjancio jgiidziy trukumo biotechnologijy ir biotechnologinés
gamybos srityje problema, ir tikimasi, kad jie padés kurti darbo jéga, galin¢ig remti inovacijas,
pramonés plétrg ir ilgalaikj konkurencingumg. Investuotojams ir finansy tarpininkams bus
naudinga nuspéjamesné projekty bazeé ir aiSkesnis reglamentavimo tikrumas, taip padedant
uztikrinti didesnj rizika toleruojancio kapitalo prieinamuma ES.

Sia iniciatyva, laikantis Sajungos DI politikos ir teisés akty, bus skatinamas DI naudojimas
visoje biotechnologijy ekosistemoje, suteikiant jmonéms, visy pirma MVI, daugiau gairiy ir
galimybiy integruoti patikimus, kokybiSkus DI sprendimus j; moksliniy tyrimy, bandymy ir
gamybos procesus.

24

LT



LT

Galutiniams naudotojams, jskaitant pacientus ir pilie¢ius, bus naudingi jy poreikius
atitinkantys biotechnologijy produktai. Tikimasi, kad trumpesnis laikas iki pateikimo rinkai ir
didesnis klinikiniy tyrimy veiksmingumas padés anksc¢iau gauti saugiy, veiksmingy, kokybisky
ir jperkamy biotechnologijy produkty, iskaitant pazangiaja terapija, diagnostika, panaSius
biologinius vaistus ir novatoriSskus biotechnologinés gamybos produktus, kurie taip pat bus
naudingi sveikatos prieZitiros sistemoms.

Apskritai numatoma, kad Sios tikslinés priemonés kartu 1) sudarys palankesnes sglygas ES
biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos pramonés augimui ES; ii) didins ES
biotechnologijy jmoniy konkurencinguma pasaulyje ir jy inovacinj pajéguma ir iii) didins ES
strateginj savarankiSkuma ypatingos svarbos technologijy srityse.

. Pagrindinés teisés

Akte atsizvelgiama j pagrindines teises ir principus, nustatytus Europos Sgjungos pagrindiniy
teisiy chartijoje®’.

Tikimasi, kad sitllomomis priemonémis, kuriomis supaprastinami ES teisés aktai, ir naujomis
ES pramonés politikos iniciatyvomis bus prisidedama prie sklandaus vidaus rinkos veikimo ir
visy pirma bus remiama laisvé uZsiimti verslu (Chartijos 16 straipsnis). Siame pasiiilyme
numatytomis priemonémis siekiama sudaryti salygas inovacijoms, didinti ES gamybos
pajéguma ir paaiskinti biotechnologijy patekimo j rinkg procediiras. Sitllomomis priemonémis
taip pat bus uZtikrinta auksto lygio zmoniy sveikatos apsauga ir sustiprinta teisé j profilakting
sveikatos priezilirg ir teis¢ ] gydyma nacionaliniy teisés akty ir praktikos nustatyta tvarka, kaip
numatyta Chartijos 35 straipsnyje. Be to, pasiiilymas padés uztikrinti auksta aplinkosaugos lygi
ir pagerinti aplinkos kokybe pagal Chartijos 37 straipsnj.

4. POVEIKIS BIUDZETUI

Nedarant poveikio deryby dél pasitlymo dél kitos daugiametés finansinés programos (DFP)
rezultatams, strateginiai sveikatos biotechnologijy projektai ir didelio poveikio strateginiai
biotechnologijy projektai gali buti remiami Sajungos programomis, fondais ir priemonémis,
laikantis ty fondy ir programy steigimo reglamentuose nustatyty tiksly. Tikimasi, kad jnaSas
bus skirtas pagal Europos konkurencingumo fondo sveikatos, biotechnologijy, Zemés tikio ir
bioekonomikos linijg, kuriai, remiantis Komisijos pasitlymu, pagal 2028-2034 m. DFP i§ viso
buty skirta 20,4 mird. EUR. Sitloma padidinti dviejy agentiry — EMA ir EFSA — darbuotojy
skaiiy ir finansinj pajéguma, kad jos galéty vykdyti su Siais projektais susijusias uZduotis.
Biitini finansiniai iStekliai bus kompensuojami 1§ taikytiny programy pagal 2028—2034 m. DFP
agentiiry i8laidy kategorijas ir, kai jmanoma, i§ papildomy pajamy, gautiny i§ treciyjy Saliy.
Teiseés akto pasiilymo finansinio poveikio ir skaitmeniniy aspekty pazymoje taip pat
pateikiamas numatomas poveikis biudzetui pagal 4 iSlaidy kategorija, jskaitant susijusius
zmogiSkuosius ir administracinius iSteklius.

5. KITI ELEMENTAI

. Igyvendinimo planai ir stebésena, vertinimas ir ataskaity teikimo tvarka
Trumpuoju laikotarpiu daugiausia démesio bus skiriama Sajungos biotechnologijy ekosistemos
strateginio planavimo uZzbaigimui per SeSis ménesius nuo reglamento jsigaliojimo ir naujy
valdymo ir paramos struktiry, jskaitant ES sveikatos biotechnologijy paramos tinkla,
Besiformuojan¢iy sveikatos inovacijy prognozavimo grup¢ ir Europos sveikatos

85 Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartija, ELI: http://data.europa.eu/eli/treaty/char 2012/0j.
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biotechnologijy iniciatyving grupe, suktirimui. Siekdama padéti valstybéms naréms jgyvendinti
reglamenty, skatinti vienodg reglamento taikyma ir prireikus paaiskinti techninius ar veiklos
elementus, Komisija gali skelbti gaires konkreciais klausimais, jskaitant strateginiy sveikatos
biotechnologijy projekty ir didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty
pripazinimo kriterijus ir procediiras, taip pat ES sveikatos biotechnologijy paramos tinklo ir
kity atitinkamy tinkly veiklos koordinavimg. Valstybés narés turés paskirti nacionalinius
bendrus kontaktinius punktus ir pradéti taikyti racionalizuotas reglamentavimo procediiras.

Stebésena bus grindziama strateginiu planavimu kaip nuolatine jrodymy baze, kurig papildys
reguliariai atnaujinama informacija apie strateginiy sveikatos biotechnologijy projekty ir
didelio poveikio sveikatos biotechnologijy projekty sarasa.

Vidutinés trukmés laikotarpiu strateginis biotechnologijy ekosistemos planas bus periodiskai
atnaujinamas ir juo bus remiamasi atrenkant projektus ir teikiant Sgjungos paramg. Pragjus
penkeriems metams po reglamento taikymo pradzios ir véliau kas penkerius metus Komisija
jvertins reglamento veiksminguma ir poveikj ir pateiks savo iSvadas Europos Parlamentui,
Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui.

. ISsamus konkreciy pasiiilymo nuostaty paaiSkinimas

I skyrius. Dalykas, taikymo sritis ir savokuy apibréztys

Siame skyriuje nustatomas $io pasidlymo dalykas, kurj sudaro priemonés, apibrézianéios jo
bendra tiksla i) gerinti vidaus rinkos veikimag sukuriant sistema, skirta biotechnologijy
sektoriaus — nuo moksliniy tyrimy iki gamybos — konkurencingumui stiprinti, ii) sudaryti
salygas plétoti ir laiku pateikti Sajungos rinkai biotechnologijy inovacijas, produktus ir
paslaugas, iii) kartu uztikrinant auk$tus zmoniy sveikatos, gyviiny sveikatos, pacienty ir
vartotojy apsaugos, aplinkosaugos, etikos, kokybés, maisto ir pasary saugos ir biologinio
saugumo standartus. Siame skyriuje taip pat nustatoma pasitlymo taikymo sritis, taikoma
sveikatos biotechnologijy produktams ir paslaugoms per visa jy gyvavimo cikla, jskaitant
susijusig moksliniy tyrimy, finansavimo, plétros, inovacijy, bandymy, patvirtinimo, gamybos,
pateikimo rinkai ir naudojimo veikla. Galiausiai, Siame skyriuje nustatomos pagrindiniy
pasiilyme vartojamy terminy, jskaitant biotechnologijas, sveikatos biotechnologijas,
biotechnologijy produkta, biotechnologijy paslaugg ir biotechnologing gamyba, apibréZtys.

II skyrius. Sajungos sveikatos biotechnologijos ir biotechnologiné gamyba

Siame skyriuje pristatomos sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty ir didelio poveikio
sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty savokos ir nustatoma tokiy projekty, kuriais
siekiama stiprinti ES pramoninés biotechnologinés gamybos pajégumus ir vertés grandines,
pripazinimo ir rémimo sistema. Strateginiai projektai turéty sutelkti veiksmus Sajungos ir
valstybiy nariy lygmenimis, be kita ko, j vieSgsias ir privacigsias investicijas ir spartesnj leidimy
i8davima bei kitas paramos priemones, kad buty padidintas Europos konkurencingumas ir
atsparumas biotechnologijy srityje. Siekiant sukurti stiprig ES biotechnologijy ekosistema,
jtrauktos nuostatos, kuriomis skatinamas konkurencijai palankus projekty, tinkly ir klasteriy
bendradarbiavimas. Sios priemonés turi biti grindZiamos strateginiu Sajungos biotechnologijy
ekosistemos planu, kad biity galima nustatyti pajégumus, spragas, priklausomybg ir investicijy
poreikius, taip padedant nustatyti strateginiy ir didelio poveikio projekty prioritetus ir
pagrindZiant Sajungos politikg ir finansavimo sprendimus. Siame skyriuje taip pat sukuriamas
ES sveikatos biotechnologijy paramos nacionaliniy ir regioniniy biury rySiams tinklas, siekiant
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padéti biotechnologijy projektams ir novatoriams orientuotis su sveikatos biotechnologijomis
susijusiose reglamentavimo procediirose ir nustatyti finansavimo, plétros ir tinklaveikos
galimybes, pasinaudojant esamy nacionaliniy ir Europos tinkly, remian¢iy MV], startuolius ir
veikla pleciancias imones bei novatorius, veikla ir jg papildant.

Galiausiai, pagal §j skyriy jsteigiama Europos sveikatos biotechnologijy iniciatyviné grupé,
kurig sudaro valstybiy nariy ir Komisijos atstovai, ir jai pavedamos uzduotys, be kita ko,
sudaryti palankesnes salygas valstybiy nariy, Komisijos ir jvairiy suinteresuotyjy Saliy
bendravimui, siekiant uztikrinti, kad biotechnologijy projektai biity pripazjstami ir veiksmingai
igyvendinami.

I1I skyrius. Galimybé gauti finansavima

Siame skyriuje sukuriamas ES investicijy j sveikatos biotechnologijas bandomasis projektas,
vykdomas bendradarbiaujant su Europos investicijy banko grupe ir kitais jgyvendinanciaisiais
partneriais, kuris apima nuosavo kapitalo priemones ir rizikos pobtidzio skola, pritaikytas prie
su biotechnologijomis susijusios rizikos profiliy, siekiant sutelkti privacigsias investicijas i $j
sektoriy. Projektus, kuriais prisidedama prie ES vélyvojo etapo kapitalo didinimo bandomojo
projekto, Komisija pripazins didelio poveikio strateginiais sveikatos biotechnologijy projektais.
Gali buti svarstoma galimybé jmonéms, projektams ir iniciatyvoms, kuriems taikomas Sis
reglamentas, skirti Sgjungos ir valstybiy nariy finansing parama, laikantis taikytiny valstybés
pagalbos taisykliy.

IV skyrius. Papildomos apsaugos liudijimo galiojimo laikotarpio pratesimas

Siame skyriuje numatoma 12 ménesiy pratesti papildomos apsaugos liudijima (PAL) vaistams,
sukurtiems taikant biotechnologinius procesus, ir pazangiosios terapijos vaistams. Sia nuostata
siekiama skatinti kurti produktus, kuriems kurti reikia naudoti novatoriskas biotechnologijy
technologijas, kurios suteiks pacientams terapinj pranasuma. Sia paskata taip pat bus remiamas
Siy produkty klinikinis kiirimo etapas ir gamyba Sajungoje, laikantis taikytiny konkurencijos
taisykliy.

V skyrius. Panasiy biologiniy vaisty konkurencingumo didinimas

Pagal §j skyriy remiamas ES konkurencingumas panasiy biologiniy vaisty srityje, skatinant
parengti EMA gaires dél leidimy suteikimo panaSiems biologiniams vaistams palengvinimo. |
§1 skyriy taip pat jtrauktos priemonés, kuriomis remiami strateginiai sveikatos biotechnologijy
projektai, kuriais daugiausia démesio skiriama panasiy biologiniy vaisty moksliniams
tyrimams, plétrai, gamybai ir rinkodaros leidimams, ir skatinamas tarptautinis ekonominés
veiklos vykdytojy ir biotechnologijy klasteriy bendradarbiavimas Sioje srityje, laikantis
taikytiny konkurencijos taisykliy. Bet koks valstybiy nariy finansavimas turéty atitikti
taikytinas valstybés pagalbos taisykles.

VI skyrius. Dirbtinis intelektas ir duomenys kaip biotechnologiju jgalinantys veiksniai

Sis skyrius dera su DI taikymo strategijoje nustatyta pirmenybés teikimo DI politika ir skatina
diegti ir integruoti DI ] veiksmus, kuriais remiamos biotechnologijos, siekiant skatinti
inovacijas, veiksmingumg ir technologinj suverenumg biotechnologijy ir biotechnologinés
gamybos srityje. Jame taip pat pateikiamos gairés, kurias EMA turi skelbti dél DI naudojimo
per visa vaisty gyvavimo cikla, ir sukuriama patikima DI bandymy aplinka ir duomeny kokybés
spartintuvai, kaip didelio poveikio strateginiai sveikatos biotechnologijy projektai, kuriais
siekiama plétoti saugias DI grindZiamas biotechnologijas.
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VII skyrius. Nauju sveikatos biotechnologiju produkty reglamentavimo priemonés

Siame skyriuje nustatomas lankstus, bendradarbiavimu grindziamas ir i$ankstinés perspektyvos
pozitris ] naujy sveikatos biotechnologijy produkty reglamentavimg stiprinant ir papildant
esamus Sgjungos teisés mechanizmus, visy pirma i) mechanizmus, nustatytus perzilirétoje
Direktyvoje 2001/83/EB dél vaisty ir medicinos priemoniy sgveikos ir deriniy ir dél apribotos
bandomosios reglamentavimo aplinkos, ir ii) mechanizmus, nustatytus pagal [perzitiréta]
Medicinos priemoniy reglamentg, Diagnostikos in vitro medicinos priemoniy reglamenta,
perzitiréta Farmacijos reglamenta ir ZGM reglamenta, kuriais sudaromos salygos teikti
nuomones, rekomendacijas ar privalomus sprendimus dél produkty reglamentavimo statuso.
Siame skyriuje nustatoma Sajungos masto, jvairias sistemas apimanti reglamentavimo statuso
duomeny saugykla, kurioje bus kaupiamos atitinkamos nuomong¢s, rekomendacijos, sprendimai
ir gairés, taip skatinant skaidrumg, nuoseklumg ir tarpusavio mokymasi visose Sajungos ir
nacionalinése institucijose. Pripazjstant iSankstinés perspektyvos valdymo poreikj, Siuo
skyriumi taip pat isteigiama besiformuojanciy sveikatos inovacijy prognozavimo grupé¢, kuri
konsultuos Komisijg ir atliks struktiirinj perspektyvy vertinima bei ves tarpsisteminj dialoga dél
busimy mokslo ir technologijy pokyc¢iy. Galiausiai, Siame skyriuje numatyta ankstyvame
kiirimo etape sukurti Sajungos lygmens apribota bandomaja sveikatos biotechnologijy
produkty, kurie nepatenka j esamas sveikatos srities teisines sistemas, reglamentavimo aplinka.

VIII skyrius. Biologiné gynyba ir netinkamo biotechnologiju naudojimo prevencija

Siame skyriuje nustatoma susiriipinima kelianéiy biotechnologijy produkty netinkamo
naudojimo prevencijos sistema. | ji itrauktos nuostatos dél susiripinimg kelianéiy
biotechnologijy produkty jtartiny sandoriy tikrinimo, pranesimo apie juos ir jy sekimo, taip pat
vykdymo uztikrinimo mechanizmai, kuriais uztikrinama atitiktis. Siame skyriuje nustatomos
konkrecios salygos, kuriomis Komisija pripazjsta didelio poveikio strateginius sveikatos
biotechnologijy projektus ES biologinés gynybos pajégumy projekty forma, kuriems gali buti
skiriamas ypatingas démesys teikiant finansavima pagal Sajungos pagrindinius aktus, jei
laikomasi taikytiny valstybés pagalbos taisykliy. Galiausiai reglamentu siekiama skatinti auksto
lygio apsauga nuo biotechnologijy grésmiy, kartu skatinant inovacijas ir konkurencinguma
biotechnologijy sektoriuje.

IX skyrius. Reglamenty (EB) Nr.178/2002, (EB) Nr. 1394/2007, (ES) Nr. 536/2014,
(ES) 2019/6, (ES) 2024/795 ir (ES) 2024/1938 pakeitimai

Siame skyriuje i§ dalies kei¢iamos ES sveikatos ir maisto bei pasary saugos sri¢iy teisés akty
sistemos, siekiant supaprastinti procediras ir sutrumpinti laikg iki pateikimo rinkai, nes tai
bitina siekiant uZtikrinti Siame pasitilyme nustatyty esminiy nuostaty veiksminguma sukuriant
inovacijoms palankias teisés akty sistemas. Be to, juo nustatomi Reglamento (ES) 2024/795
(STEP reglamentas)®® pakeitimai, susije su sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty ir
didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty statusu pagal ta reglamenta.

Reglamento (EB) Nr. 178/2002 (Maisto srities teisés akty bendryjy principy reglamentas)
pakeitimai

86 2024 m. vasario 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/795, kuriuo

sukuriama Europos strateginiy technologijy platforma (STEP) ir i§ dalies keiciami Direktyva 2003/87/EB
bei reglamentai (ES)2021/1058, (ES)2021/1056, (ES)2021/1057, (ES) Nr.1303/2013, (ES)
Nr. 223/2014, (ES) 2021/1060, (ES) 2021/523, (ES) 2021/695, (ES) 2021/697 ir (ES) 2021/241, ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/795/0j.
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Siuo reglamentu sitiloma, siekiant racionalizuoti rizikos vertinimo procesus, i§ dalies pakeisti
Reglamentg (EB) Nr. 178/2002%, kuriuo nustatomi maisto srities teisés akty bendrieji principai
ir reikalavimai. Pagrindiniai pakeitimai apima 1) prieS pateikiant paraiskg teikiamy
rekomendacijy iSplétimg jtraukiant mokslinius klausimus, pavyzdziui, tyrimo koncepcijg ir
bandymy strategijas, jas ir su atnaujinimu susijusias rekomendacijas kartu sujungiant j vieng
bendra procediira, kad paraisky teikimo procediiros tapty paprastesnés; ii) trumpesnj
procedirinj vélavima, susijusj su praneSimo apie tyrimg reikalavimy nesilaikymu etape iki
paraiskos pateikimo, ji sutrumpinant nuo Sesiy iki trijy ménesiy, kad biity sutrumpintas laikas
iki pateikimo rinkai; iii) reikalavimg, kad EFSA darbuotojai pirmininkauty grupéms ir biity
Mokslinio komiteto pirmininko pavaduotojais (be balsavimo teisés), siekiant padidinti grupiy
veiksmingumg ir nuosekluma, ir 1iv) naujas nuostatas dél apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos, kad valstybés narés galéty iSbandyti novatoriskas technologijas
suderintomis saglygomis, kuriomis skatinamos inovacijos, kartu uztikrinant vartotojy sveikatg ir
saugg. Tokie pakeitimai, be kita ko, turéty padéti paspartinti EFSA atliekama produkty, kuriems
pagal Sajungos maisto ir pasary teisés aktus taikomas iSankstinio rinkodaros leidimo
reikalavimas, rizikos vertinimo procesg ir skatinti inovacijas Siame sektoriuje. Todél tai yra
bitini pakeitimai siekiant uZztikrinti Siame pasitilyme pateikty esminiy priemoniy, skirty
novatoriSkam biotechnologijy sektoriui maisto ir pasary saugos srityje stiprinti, veiksminguma.

Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 (Pazangiosios terapijos vaisty reglamentas) pakeitimai

Siekiant paspartinti prieigg prie pazangiosios terapijos tiriamyjy vaisty, kuriuos sudaro arba
kuriy sudétyje yra GMO, kurie yra sudétingi naujoviski produktai, Siame reglamente sitilomos
specialiosios nuostatos, kuriomis sudaromos palankesnés salygos susijusiems klinikiniams
tyrimams. Siuo atzvilgiu sifiloma i3 dalies pakeisti Reglamenta (EB) Nr. 1394/2007 siekiant
nustatyti, kad, pagal Reglamentg (ES) Nr. 536/2014 vykdant GMO apgalvoto isleidimo |
aplinkg rizikos kontrole, uzsakovams netaikomas reikalavimas pateikti tam tikry aiSkiai
apibrézty kategorijy pazangiosios terapijos tiriamyjy vaisty, kuriuos sudaro arba kuriy sudétyje
yra GMO, kurie nekelia rizikos zmoniy sveikatai ir aplinkai arba kelia joms nedidele rizika,
rizikos aplinkai vertinimg. Taciau klinikiniy tyrimy uZsakovai kartu su klinikinio tyrimo
paraiSka turi pateikti deklaracija, kurioje biity paaiSkinta, kod¢l atitinkami paZangiosios
terapijos tiriamieji vaistai priskiriami vienai ar daugiau konkreciy kategorijy vaisty, kurie
nekelia rizikos Zmoniy sveikatai ir aplinkai arba kelia joms nedidelg rizika. Sig deklaracija turi
patikrinti Reglamento [...] [perziiirétas Reglamentas (EB) Nr. 726/2004] [148] straipsnyje
nurodytas Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP). Dél ty paciy proporcingumo rizikai
principo aspekty Siame reglamente taip pat sitiloma, kad pirmiau minéty kategorijy pazangios
terapijos tirilamiesiems vaistams nebiity taikomi su GMO susije Reglamento (ES) Nr. 536/2014
reikalavimai d¢l gamybos ir importo.

Pazangiosios terapijos vaisty kiirima skatina mokslo ir technologijy pazanga. Siekiant sukurti
perspektyvig pazangiosios terapijos vaisty reglamentavimo sistemg ir uztikrinti, kad ji galéty
apimti tam tikrus naujoviskus produktus, kuriems galéty biiti naudinga pazangiosios terapijos
vaisty sistema, taCiau kuriems nebiity taikomos kitos ES teisinés sistemos, [perziiiréta
Direktyva 2001/83/EB] Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais
1§ dalies kei¢iamos Pazangiosios terapijos vaisty reglamente nustatytos geny terapijos vaisto ir
somatiniy lgsteliy terapijos vaisto apibréztys, neiSpleciant Siy apibréz¢iy taikymo srities. Taip

87 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002, nustatantis maistui

skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos tarnybg ir
nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias procediiras, (OL L 31, 20022 1, p. 1-24, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j.
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pat turéty biiti jmanoma 1§ dalies pakeisti audiniy inzinerijos preparato apibréztj, atsizvelgiant
1 technikos ir mokslo pazanga.

Reglamento (ES) Nr. 536/2014 (Klinikiniy tyrimy reglamentas) pakeitimai

Siuo skyriumi, kuris yra labai svarbus siekiant pagerinti Europos klinikiniy tyrimy sistema,
siekiama sutrumpinti patvirtinimo terminus, skatinti glaudesnj tarpvalstybinj bendradarbiavimag
ir didinti reglamentavimo veiksminguma nepakenkiant saugos, kokybés ar etikos standartams.
Siekiant uztikrinti Siame pasitilyme pateikty esminiy priemoniy veiksminguma, bitina
supaprastinti ir paspartinti procediras. Tarptautiniy klinikiniy tyrimy leidimy suteikimo
terminai bus sutrumpinti nuo 106 iki 75 dieny, jskaitant patvirtinimg ir etikos aspekty vertinima.
Kai uzsakovui nepateikiamas praSymas pateikti informacija, pradiniy klinikiniy tyrimy leidimy
terminai bus sutrumpinti nuo 75 iki 47 dieny nuo pateikimo iki sprendimo pri€émimo.
Atsizvelgiant | didéjancia pazangiosios terapijos vaisty moksling ir reglamentavimo
kompetencijg, papildomos 50 dieny Siems vaistams jvertinti bus panaikintos. Esminiy
pakeitimy vertinimo laikotarpis bus sutrumpintas nuo 96 iki 47 dieny, numatant galimybe tuo
paciu metu atlikti esminius pakeitimus. Jei uZsakovui nepateikiamas praSymas pateikti
informacija, esminiy pakeitimy vertinimo terminai bus sutrumpinti nuo 64 iki 33 dieny nuo
pateikimo iki sprendimo priémimo. Ataskaitg rengiancios valstybés narés vaidmuo bus
sustiprintas, kad ji galéty vadovauti moksliniam, etiniam ir reglamentavimo vertinimui,
pasinaudojant valstybiy nariy tarpusavio pasitikéjimu ir pasikliaujant ataskaita rengiancios
valstybés narés vertinimu. Bus pagerintas uzsakovy ir valstybiy nariy bendravimas atliekant
vertinimus. Vienas pagrindinis tiriamyjy vaisty paraiSkos dokumenty rinkinys supaprastins
klinikinius tyrimus naudojant tg patj tiriamajj vaista ir padés atlikti registracijos tyrimus bei
rengti paraiSkas gauti rinkodaros leidima Europoje. Mazos intervencijos klinikiniy tyrimy
supaprastinimas bus vykdomas toliau nustatant naujg ,,minimalios intervencijos* klinikiniy
tyrimy kategorija. Suderinimg bus galima uZtikrinti naudojant privalomus suderintus ES
Sablonus. Bus nustatytas vienas kombinuotyjy tyrimy, apimanciy vaisto tyrimag kartu su
medicinos priemone arba diagnostika in vitro, vertinimo procesas. Bus suderintas asmens
duomeny tvarkymo atliekant klinikinius tyrimus teisinis pagrindas pagal Reglamento
(ES) 2016/679 reikalavimus. Paspartinus ir supaprastinus procediiras bus galima atlikti
daugiaSalius klinikinius tyrimus, susijusius su ekstremaliosiomis visuomenés sveikatos
situacijomis. Bus skatinamas DI sistemy diegimas ir skaitmenizavimas atliekant klinikinius
tyrimus. Siekiant iSbandyti novatoriskus metodus, bus sukurta apribota bandomoji klinikiniy
tyrimy aplinka. Reglamento (ES) Nr. 536/2014 I priedas taip pat i§ dalies kei¢iamas siekiant
uztikrinti suderinamumg su Siame reglamente sitilomais Reglamento (EB) Nr. 1394/2007
pakeitimais, susijusiais su tam tikry kategorijy paZangiosios terapijos tiriamaisiais vaistais,
kuriy sudétyje yra GMO arba kurie i$ jy sudaryti.

Reglamento (ES) 2019/6 (Veterinariniy vaisty reglamentas) pakeitimai

Biologiniy veterinariniy vaisty, gaunamy i§ gyvyjy Saltiniy, gyvavimo ciklas ir sglygy keitimo
valdymas yra sudétingesni nei chemiSkai sintezuoty vaisty. Reglamentu (ES)2019/6%
nustatyta, kad siekiant sumaZinti administracing nastg kai kuriy salygy keitimy vertinti nereikia
ir tai Siame skirsnyje bus toliau optimizuojama, nedarant poveikio kokybei, saugai ar
veiksmingumui. Siekiant sumazinti su inovacijomis susijusig administracing nastg, Siame
skirsnyje numatyta, kad veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra genetiSkai modifikuoty
organizmy, poveikio Zmoniy sveikatai ir aplinkai vertinimas turéty buti atliekamas tik atliekant

88 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty,

kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB, (Tekstas svarbus EEE) (OL L 4, 2019 1 7, p. 43-167, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j.
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rizikos aplinkai vertinimg (RAV) pagal Reglamentg (ES) 2019/6, panaikinant poreikj atlikti
vertinimg pagal Sajungos GMO teisés aktus ir kartu sugrieztinant pareigas pagal Reglamenta
(ES) 2019/6. Siame skirsnyje taip pat paaiskinama, kad skiriant veterinarinius vaistus Sajungos
GMO teisés aktai gydomiems gyviinams ar jy produktams netaikomi. Be to, Komisijai
suteikiami jgaliojimai Reglamento (ES) 2019/6 II priede nustatytus techninius reikalavimus
suderinti su mokslo ir technikos pazanga. Veterinariniams vaistams, sukurtiems taikant
biotechnologinius procesus zoonozéms diagnozuoti ir gydyti arba jy profilaktikai, PAL gali biiti
iSduodamas vieniems papildomiems metams. Galiausiai, sukiirus gyviny sveikatos inovacijy
apribotag bandomagja reglamentavimo aplinkg, bus sudarytos salygos naujas technologijas,
metodus ar produktus iSbandyti, pateikti rinkai arba naudoti taikant proporcinga priezitirg tais
atvejais, kai néra konkreCiy ES teisés akty, taip veterinarijos srityje skatinant atsakingas
inovacijas.

Reglamento (ES) 2024/795 (STEP reglamentas) pakeitimai

Sia nuostata i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2024/795 siekiant nustatyti, kad laikoma,
jog sveikatos biotechnologijy strateginiai projektai, jskaitant didelio poveikio sveikatos
biotechnologijy strateginius projektus, pripazintus pagal §j reglamenta, prisideda prie STEP
tiksly, nurodyty atitinkamai STEP reglamento 2 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunktyje arba
b punkte, jgyvendinimo.

Reglamento (ES) 2024/1938 (ZGM reglamentas) pakeitimai

I§ zmogaus gautos medziagos (ZGM) yra labai svarbus biotechnologijy ramstis, nes jos gali
tapti novatorisky vaisty pradinémis medziagomis. Siame skirsnyje ZGM sistemoje nustatoma
apribota bandomoji reglamentavimo aplinka. Ji suteikia galimybe¢ naudotis labai novatoriskais,
bet reglamentavimo poziiiriu sudétingais gydymo biidais ir produktais ir kartu suteikia jzvalgy,
kuriomis galima remtis atnaujinant reglamentavimo sistemas, uZztikrinant, kad jos islikty
lanksc¢ios bei pritaikomos ir atitikty paskirt] atsizvelgiant j kintan¢ig mokslo ir technologijy

pazanga.

X skyrius. Baigiamosios nuostatos

Siame skyriuje pateikiamos nuostatos dél i) stebésenos, ii) jgaliojimy delegavimo, iii) komiteto
procediiros, iv) Komisijos pareigos rengti reguliarias ataskaitas Europos Parlamentui ir Tarybai

del Sio reglamento vertinimo, v) konfidencialios informacijos tvarkymo ir jsigaliojimo bei
taikymo pradZios.
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2025/0406 (COD)
Pasitilymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

dél Sajungos biotechnologiju ir biotechnologinés gamybos sektoriu stiprinimo, visy
pirma sveikatos srityje, priemoniy sistemos nustatymo, kuriuo i$ dalies kei¢iami
reglamentai (EB) Nr. 178/2002, (EB) Nr. 1394/2007, (ES) Nr. 536/2014, (ES) 2019/6,
(ES) 2024/795 ir (ES) 2024/1938, (Europos biotechnologiju aktas)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 114 straipsnj, 168 straipsnio
4 dalj ir 173 straipsnio 3 dalj,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teiseékiros procedura priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong,
atsizvelgdami ; Regiony komiteto nuomoneg,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros,

kadangi:

1) biotechnologijos yra strateginé technologija, labai svarbi Sgjungos konkurencingumui,
strateginiam savarankiSkumui ir lyderystei inovacijy srityje. Jos gali biiti naudojamos
keliuose sektoriuose, ypac sveikatos srityje. 2021 m. Sgjunga buvo antra pagal dydj
pasaulinés biotechnologijy vertés réméja. 2008—-2018 m. biotechnologijy pramoneé
Sajungoje augo daugiau nei dvigubai spar€iau nei visa ekonomika, taigi tapo viena
sparCiausiai  augan¢iy novatoriSky pramonés Saky Sgjungoje.  Sveikatos
biotechnologijos konkreciai daugiau kaip 80 % prisideda prie visos biotechnologijy
rinkos vertés ir yra labai svarbi Siuolaikinés novatoriskos medicinos pramoneés varomoji
jéga. Biologiniai vaistai, jskaitant panaSius biologinius vaistus, sudaro 40 % visy
Sajungoje parduodamy vaisty;

2) nors Sgjungos moksliné kompetencija pripazjstama visame pasaulyje, ji ir toliau
susiduria su struktiiriniais i$Stkiais paversdama pazangiausius mokslinius tyrimus ir
inovacijas paversdama didelio masto biotechnologijy kiirimu, bandymu, gamyba ir
diegimu. Todél didelis biotechnologijy naudojimo biidy keliuose sektoriuose
potencialas prisidéti prie pagrindiniy visuomenés uzdaviniy sprendimo, Sajungos
ekonomikos modernizavimo ir Sgjungos strateginio savarankiSkumo bei saugumo
stiprinimo vis dar 1§ esmés neiSnaudojamas;

3) taip yra visy pirma dél riboty galimybiy gauti rizikos kapitalo ir kity finansavimo
Saltiniy, jgiidziy trilkumo vidaus rinkoje, léty leidimy i8davimo procesy, kurie trukdo
laiku jgyvendinti projektus ir iniciatyvas, kuriais siekiama biotechnologijy inovacijas
pateikti rinkai, taip pat dél susiskaidziusiy ir kartais sudétingy reglamentavimo sistemy;
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4)

5)

6)

7)

8)

siekiant panaikinti §] konkurencingumo atotriikj, Siuo reglamentu turéty biiti siekiama
gerinti vidaus rinkos veikimg sukuriant sistema, skirta sveikatos biotechnologijy
sektoriaus — nuo moksliniy tyrimy ir inovacijy iki gamybos — konkurencingumui
stiprinti, sudaryti salygas sveikatos biotechnologijy inovacijy, produkty ir paslaugy
moksliniams tyrimams, plétrai ir gamybai, be kita ko, supaprastinant ir racionalizuojant
Sajungos teisés akty sistemas, kartu uztikrinant aukStus Zzmoniy ir gyviiny sveikatos,
pacienty apsaugos, aplinkosaugos, etikos, kokybés, maisto ir paSary saugos ir biologinio
saugumo standartus;

be kity 1 konstatuojamojoje dalyje nurodyty biotechnologijy naudojimo bidy,
atsizvelgiant | sveikatos biotechnologijy svarba, tikslinga, kad Siame reglamente
daugiausia démesio biity skiriama biotechnologijy sveikatos aspektui ir biity nustatytos
konkrecios jam skirtos priemonés. Siekiant uztikrinti Sio reglamento veiksminguma, jo
taikymo sritis turéty visapusiskai apimti sveikatos biotechnologijas ir sveikata, kaip ji
placiai suprantama pagal SESV 168 straipsnj dé¢l visuomenés sveikatos apsaugos;

SESV 168 straipsnio 1 dalyje pabréziama, kad Zmoniy sveikatos auksto lygio apsauga
turi buti uztikrinama nustatant ir jgyvendinant visas Sgjungos politikos ir veiklos
kryptis. SESV 168 straipsnio 4 dalyje paaiskinama, kad S$io tikslo, be kita ko, turi biiti
siekiama imantis priemoniy, nustatanciy aukStus vaisty ir medicinos tikslams
naudojamy prietaisy ir Zzmogaus kilmés organy ir medziagy, kraujo ir kraujo dariniy
kokybés bei saugumo standartus, priemoniy veterinarijos ir fitosanitarijos srityse,
kuriomis tiesiogiai siekiama apsaugoti visuomenés sveikata;

taigi, laikantis bendros sveikatos koncepcijos, kuria sieckiama visapusisSkai ir tvariai
subalansuoti ir optimizuoti Zmoniy, gyviiny ir ekosistemy sveikata!, §is reglamentas
turéty buti taikomas sveikatos biotechnologijoms, suprantamoms kaip biotechnologijy
naudojimo biidas Zmoniy medicinos, veterinarijos, farmacijos ir fitosanitarijos srityse
kuriant biotechnologijy produktus ir paslaugas. Sis reglamentas turéty biiti taikomas
visam jy gyvavimo ciklui, jskaitant susijusius mokslinius tyrimus, galimybes gauti
finansavima, plétra, inovacijas, bandymus, patvirtinimg, gamyba, pateikimg rinkai ir
naudojimo veiksmus;

siekiant uztikrinti kai kuriy teisés akty, kurie turéty buti 1§ dalies pakeisti Siuo
reglamentu, veiksminguma, nuoseklumg ir vieninguma, kad biity skatinamas Sajungos
konkurencingumas biotechnologijy srityje, Sis reglamentas tam tikrais atvejais taip pat
turéty buti taikomas produktams ir veiklai, kurie néra biotechnologijy produktai ir
veikla, kad nebiity sukurti skirtingi biotechnologijy ir ne biotechnologijy produktams ir
veiklai taikomi taisykliy rinkiniai. Tai visy pirma pasakytina apie sveikatos srit],
susijusig su Sgjungos teisés aktais dél klinikiniy tyrimy, ir maisto bei paSary saugos sritj,
susijusig su Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 178/20022;

Europos Komisija, Vyriausiyjy moksliniy konsultanty grupé ir Moksliniy tyrimy ir inovacijy generalinis
direktoratas, One Health governance in the European Union, Europos Sajungos leidiniy biuras, 2024,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/8697309.

2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002, nustatantis maistui
skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos tarnybg ir
nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias procediras, (OL L 31, 200221, p.]1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/01).
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9)

10)

11)

12)

Sis reglamentas turéty biti taikomas nedarant poveikio suderintai dirbtinio intelekto (DI)
kiirimo, pateikimo rinkai, pradé¢jimo naudoti ir naudojimo teisinei sistemai, nustatytai
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2024/1689°;

Sis reglamentas neturéty daryti poveikio Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2010/63/ES* dél mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos ir Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006° taikymui;

Sajunga priémé kity iniciatyvy, kuriomis siekiama stiprinti konkreciy Sajungos
ekonomikos sektoriy konkurencinguma. Siuo atzvilgiu Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (ES) 2024/1735% daugiausia démesio skiriama §varioms ir efektyviai
isteklius naudojan¢ioms technologijoms, kurios visy pirma apima nulinio SESD balanso
technologijas. Tuo reglamentu nustatoma sistema, kuria uztikrinama Sajungos prieiga
prie saugaus ir tvaraus nulinio SESD balanso technologijy, i$vardyty jo 4 straipsnyje,
tieckimo. Tokios technologijos apima tvarias biodujy ir biometano technologijas ir
biotechnologijy klimato ir energetikos sprendinius. Taciau, kaip pripazjstama Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2024/7957, biotechnologijos taikomos ne tik
Svarioms ir efektyviai iSteklius naudojancioms technologijoms. Todél tikslinga, kad Sis
reglamentas biity taikomas nedarant poveikio Reglamento (ES) 2024/1735 nuostatoms
dél tvariy biodujy ir biometano technologijy ir biotechnologiniy klimato ir energetikos
sprendiniy;

sveikatos Dbiotechnologijy strateginiai projektai turéty biti tikslinés priemonés
vieSosioms ir privaciosioms investicijoms sutelkti koordinuotais Sajungos, valstybiy
nariy, pramonés, moksliniy tyrimy bendruomeneés ir kity atitinkamy subjekty veiksmais.
Jos turéty padeéti siekti Sajungos biotechnologijy tiksly, stiprindamos pramonés
pajégumus ir vertés grandines, plésdamos ypatingos svarbos moksliniy tyrimy ir
technologijy infrastruktiira, spartindamos inovacijas ir technologijy diegima,
pavyzdziui, naujojo pozilrio metodikas arba pazangias duomeny ir skaitmenines
platformas. Tod¢l Siame reglamente turéty biiti nustatytos nuostatos del tokiy projekty
pripazinimo ir paramos jiems valstybése narése ir turéty buti nustatyti tokio pripazinimo
kriterijai. Siekdama palengvinti jgyvendinimg ir uZtikrinti nuosekly poziiirj visoje

2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1689, kuriuo nustatomos
suderintos dirbtinio intelekto taisyklés ir i§ dalies kei¢iami reglamentai (EB) Nr. 300/2008, (ES)
Nr. 167/2013, (ES) Nr. 168/2013, (ES) 2018/858, (ES)2018/1139 ir (ES) 2019/2144 ir direktyvos
2014/90/ES, (ES) 2016/797 ir (ES) 2020/1828, (Dirbtinio intelekto aktas) (OL L, 2024/1689, 2024 7 12,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

Konsoliduota redakcija — 2010 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/63/ES dél
mokslo  tikslais  naudojamy  gyviiny  apsaugos (Tekstas svarbus  EEE), ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26

Konsoliduota redakcija — 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH),
isteigiantis Europos cheminiy medziagy agenttra, i§ dalies keiciantis Direktyva 1999/45/EB bei
panaikinantis Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos
direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB,
(Tekstas svarbus EEE), ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2025-09-01.

2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1735 dél priemoniy
sistemos Europos nulinio balanso technologijy gamybos ekosistemai stiprinti sukiirimo, kuriuo i$ dalies
kei¢iamas Reglamentas (ES)2018/1724, (Tekstas svarbus EEE) (OL L, 1735, 2024628, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1735/0j.

2024 m. vasario 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/795, kuriuo sukuriama
Europos strateginiy technologijy platforma (STEP) ir i§ dalies kei¢iami Direktyva 2003/87/EB bei
reglamentai (ES) 2021/1058, (ES) 2021/1056, (ES) 2021/1057, (ES) Nr. 1303/2013, (ES) Nr. 223/2014,
(ES) 2021/1060, (ES) 2021/523, (ES) 2021/695, (ES) 2021/697 ir (ES)2021/241, (OL L, 2024/795,
2024 2 29, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/795/0j).
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13)

14)

Sajungoje, Komisija galéty paskelbti ty kriterijy taikymo gaires. Sveikatos
biotechnologijy strateginiy projekty pripazinimas duoty akivaizdzios naudos
novatoriskiausioms jmonéms, nes paspartinty leidimy iSdavima, sumazinty
administracing nasta, padidinty teisinj tikrumg ir sudaryty palankesnes salygas gauti
finansing paramg. Taip bty sustiprintas jy gebéjimas sparciau plésti biotechnologijy
inovacijas. Valdzios institucijoms Sia sistema supaprastinamas koordinavimas,
iSvengiama vertinimy dubliavimo ir remiamas nuoseklus ir veiksmingas sprendimy
priémimas;

atliekant biologinius mokslinius tyrimus, ankstyva atradima, ikikliniking plétrg ir vaisty
bei medicinos technologijy reglamentavimo ir kokybés bandymus taikomos naujojo
poziiirio metodikos gali padéti gauti moksliniy ir technologiniy duomeny, kurie biity
palyginami arba kai kuriais atvejais informatyvesni ir biity gaunami greiciau nei taikant
dabartinius standartinius metodus. Dél to jgytas pranaSumas padés stiprinti inovacijy
ekosistema ir didinti Europos konkurencinguma biotechnologijy srityje;

tam tikri sveikatos biotechnologijy strateginiai projektai gali padéti siekti Sajungos
tiksly biotechnologijy srityje tokiu budu, kuris biity sisteminis ir galéty turéti didinamajj
poveiki. Tokie projektai skatina akademinés bendruomenés, pramonés ir valdzios
institucijy bendradarbiavima ir gali biiti regioniniy biotechnologijy klasteriy ir inovacijy
ekosistemy visose valstybése narése ramsciai. Keliy valstybiy nariy patirtis parodé, kad
tokie projektai gali greitai padidinti pramonés pajégumus, pritraukti investicijy ir
sustiprinti Sajungos pozicija pasaulinése vertés grandinése. Todé¢l tokius projektus
Komisija turéty pripazinti didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiais
projektais ir jiems galéty biti skiriamas ypatingas démesys skiriant Sajungos
finansavima, teikiant pirmenyb¢ gauti administracing paramg ir taikant paspartintas
procediiras valstybiy nariy lygmeniu. Kalbant apie tokiy projekty nacionalinj
finansavima, Reglamente (ES) 2024/795% numatytos priemonés ypatingos svarbos ir
besiformuojancioms strateginéms technologijoms ir jy atitinkamoms vertés grandinéms
remti pagal programas, jgyvendinamas taikant pasidalijamajj valdyma. Tuo reglamentu
1§ dalies kei¢iami keliy pasidalijamojo valdymo fondy pagrindiniai aktai, t. y. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentai (ES)2021/1056°, (ES)2021/1057"% ir
(ES) 2021/1058'!, kad valstybés narés galéty savo nacionalines ir regionines programas
orientuoti ] investicijas ] ypatingos svarbos technologijas, jskaitant biotechnologijas.
Taigi, nedarant poveikio taikytinoms taisykléms, kuriomis reglamentuojama kiekviena
tokia finansavimo priemone, ir laikantis taikytiny valstybés pagalbos taisykliy, Sis
pozitris gali buti taikomas didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiams
projektams, kurie pagal §j reglamentg laikomi padedanciais siekti STEP tiksly;

2024 m. vasario 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/795, kuriuo sukuriama
Europos strateginiy technologijy platforma (STEP) ir i§ dalies kei¢iami Direktyva 2003/87/EB bei
reglamentai (ES) 2021/1058, (ES) 2021/1056, (ES) 2021/1057, (ES) Nr. 1303/2013, (ES) Nr. 223/2014,
(ES) 2021/1060, (ES) 2021/523, (ES) 2021/695, (ES) 2021/697 ir (ES) 2021/241, ELI: .

2021 m. birzelio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/1056, kuriuo jsteigiamas
Teisingos pertvarkos fondas, (OL L 231, 2021 6 30, p. 1, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1056/0j).

2021 m. birzelio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/1057, kuriuo nustatomas
,EBuropos socialinis fondas +“ (ESF+ ) ir panaikinamas Reglamentas (ES) Nr. 1296/2013, (OL L 231,
2021 6 30, p. 21, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1057/0j).

2021 m. birzelio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)2021/1058 dél Europos
regioninés  plétros fondo ir Sanglaudos fondo (OL L 231, 2021630, p.60, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1058/0j).
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15)

16)

17)

strateginé biotechnologijy svarba Europos konkurencingumui jau nustatyta, be kita ko,
pasitelkiant siiilomg Europos konkurencingumo fonda (EKF) 2028-2034 m.
daugiametés finansinés programos (DFP) laikotarpiui, apimant specialig sveikatos,
biotechnologijy, zemés wikio ir bioekonomikos linija. M. Draghi pranesime dél Europos
konkurencingumo ateities'? rekomenduojama, kad Sajunga sutelkty isteklius j ribota
skaiCiy pasaulinio lygio gyvybés moksly ir biotechnologijy kompetencijos centry.
Didelio poveikio biotechnologijy sveikatos strateginiai projektai gali prisidéti prie Sio
pastangy sutelkimo ir biiti veiksmingo iStekliy naudojimo 2028-2034 m. DFP
laikotarpiu priemoné, padedanti Sgjungai tapti vienu i§ pirmaujanéiy regiony
biotechnologijy srityje. Turéty buti nustatyti tokiy didelio poveikio projekty kategorijy
pavyzdziai ir konkretis kriterijai, pagal kuriuos Komisija juos pripazinty. Kalbant apie
tas kategorijas, didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiai projektai kaip
biotechnologijy kiurimo spartintuvai, be kita ko, teikiantys patikimas bandymy ar
demonstravimo priemones, atkartojancias tikruosius biotechnologinés gamybos
procesus, turéty atlikti svarby vaidmenj Europos moksling kompetencijg paverciant
naSiais pramonés pajégumais. Sutelkiant pazangia jrangg ir ekspertines zinias ir
suteikiant kriterijais grindZiama prieiga, be kita ko, mazosioms ir vidutinéms jmonémes,
startuoliams ir veiklg ple¢ian¢ioms jmonéms, tokiais projektais turéty biiti mazinamas
pastangy dubliavimas bei patekimo j rinkg klititys ir skatinami specializuoti jgiidziai,
kuriy reikia pazangiai biotechnologinei gamybai. Be to, didelio poveikio sveikatos
biotechnologijy strateginiai projektai, jgyvendinami kaip paZangiosios terapijos,
iskaitant pazangiosios terapijos vaistus, kompetencijos centrai, turéty apimti mokslinius
tyrimus, reglamentavimo mokslg ir gamybos pajégumus, kad biity galima greiciau,
saugiau ir veiksmingiau kurti naujoviskus gydymo budus. Prijungti prie skaitmenings ir
duomeny infrastruktiiros, jie turéty turéti potencialg paspartinti klinikinj vertima,
pagerinti kokybés kontrole ir palengvinti prieinamuma pacientams visoje Sajungoje;

siekiant kuo labiau padidinti investicijy i projektus ar subjektus, eksploatuojancius
infrastruktiirg, jrenginius ir paslaugas, remiamus ir sukurtus arba pripaZintus pagal §j
reglamenta, Sajungos masto nauda, tokie projektai ar subjektai turéty suteikti atvira,
nediskriminacing, skaidrig ir kriterijais grindZiamg prieigg naudotojams i8 visy valstybiy
nariy, jskaitant akademines jstaigas, pramonés jmones, ypatinga démesj skiriant MV],
startuoliams ir veiklg plecianioms jmonéms, ir vieSosioms mokslo tiriamosioms
istaigoms. Prieigos salygos turéty biiti proporcingos ir jomis turéty biti uZztikrintos
vienodos salygos naudotojams, atsizvelgiant j kiekvienos infrastrukturos tikslus ir
pajégumus, poreikj uztikrinti lygias galimybes M V], startuoliams ir veiklg plecian¢ioms
Jjmonéms bei moksliniy tyrimy subjektams, taip pat tinkamas apsaugos priemones
saugumui, konfidencialumui, intelektinei nuosavybei ir ekonominio saugumo
interesams apsaugoti;

veiksmingas Sio reglamento tiksly jgyvendinimas priklauso nuo gero valdymo ir visy
atitinkamais teritoriniais lygmenimis veikianc¢iy subjekty ir socialiniy bei ekonominiy
subjekty partnerystés. Visy pirma, biotechnologijy strateginiai projektai, kuriais
siekiama spresti specialisty ir jgiidziy trikumo problema, kuri yra gyvybiskai svarbi
remiant biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos pramong ir uztikrinant darbo jéga,
galin€ig remti inovacijas, pramonés plétrg ir ilgalaikj konkurencinguma, turéty biti
rengiami ir plétojami visapusiSkai dalyvaujant atitinkamiems socialiniams partneriams.
Toks aktyvus dalyvavimas yra labai svarbus siekiant uztikrinti, kad socialiniai
padariniai buity Salinami nuo pat pradziy, ir skatinti atsakingas inovacijas;

Mario Draghi. Europos konkurencingumo ateitis. Europos konkurencingumo strategija, Europos
Komisija, 2024 m. rugséjo 9 d.
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20)

21)

Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje (ES) 2022/2555'% nustatytos esminiy ir
svarbiy subjekty pareigos uztikrinti auksta bendrg kibernetinio saugumo lygj visoje
Sajungoje, jskaitant reikalavimus dél rizikos valdymo, praneSimo apie incidentus ir
tinkly bei informaciniy sistemy apsaugos. Todél pagal §j reglamentg jsteigti arba
remiami subjektai, kuriems taikoma Direktyva (ES) 2022/2555, turéty laikytis toje
direktyvoje nustatyty reikalavimy;

siekiant apsaugoti Sgjungos sauguma, viesgjg tvarkg ir strateginius interesus, prieiga
prie biotechnologijy infrastruktiiros ir sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty bei
didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty, pripazinty pagal $j
reglamentg ir gaunanc¢iy finansavima pagal Sajungos programas, duomeny rinkiniy,
kiek tai susije su tokia infrastruktiira ar duomeny rinkiniais, turéty buti reglamentuojama
tose programose nustatytomis taisyklémis. Taip mazinama rizika, susijusi su neteisétu
technologijy perdavimu, priesisku kiSimusi ar strategine priklausomybe;

sickdama suteikti jrodymy baz¢ biisimiems Sajungos veiksmams, kuriais siekiama
toliau stiprinti biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos sektorius, Komisija turéty
atlikti strateginj Sajungos biotechnologijy ekosistemos planavimg. Atliekant tokj
planavimg turéty biti analizuojami pramonés pajégumai, infrastruktiira ir jrenginiai,
susije¢ su biotechnologijy moksliniais tyrimais, plétra, bandymais ir gamyba, ir
jvertinami veiksniai, darantys poveikj Sajungos gebéjimui pritraukti ir iSlaikyti
investicijas ] biotechnologing gamyba, jskaitant prieiga prie viesojo ir privaciojo rizikai
atsparaus kapitalo visais inovacijy ciklo etapais, biotechnologijy klasteriy ir
biotechnologinés gamybos ekosistemy kiirimg ir koordinavima visoje Sajungoje, taip
pat jvertinami 18§iikiai ir poreikiai, susij¢ su darbo jéga;

pripazjstant transformacinj duomeny ir DI vaidmenj biotechnologijy ir biotechnologinés
gamybos srityje, tame plane taip pat turéty biiti jvertinta sveikatos biotechnologijy
sektoriaus prieiga prie duomeny, kompiuterijos pajégumy ir skaitmeninés
infrastruktiiros ir nustatytos priemonés, kuriomis bty skatinamos atsakingos DI
grindZiamos biotechnologijy inovacijos, ir galimos susijusios rizikos mazZinimo
priemongs, remiantis analizémis, atliktomis jgyvendinant esamas Sajungos iniciatyvas,
pavyzdziui, Europos sveikatos duomeny erdve'*, DI taikymo strategija'>, Duomeny
sajungos strategija'®, DI Zemyno veiksmy plang!” ir Europos DI naudojimo moksle
strategija'®. Siekiant uZtikrinti tinkama bendradarbiavima su valstybémis narémis ir
optimizuoti atitinkamy Sajungos lygmeniu turimy ziniy ir ekspertiniy ziniy naudojima,
tokj planavimg turéty atlikti Komisija, bendradarbiaudama su atitinkamomis Sgjungos
agentliromis ir jstaigomis, jskaitant, kai aktualu, pagal Reglamentg (ES) 2024/1689
isteigtg DI valdyba, ir su Europos sveikatos biotechnologijy iniciatyvine grupe (toliau —

2022 m. gruodzio 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2022/2555 dél priemoniy aukStam
bendram kibernetinio saugumo lygiui visoje Sajungoje uztikrinti, kuria i§ dalies keiciamas Reglamentas
(ES) Nr.910/2014 ir Direktyva (ES)2018/1972 ir panaikinama Direktyva (ES)2016/1148, (TIS 2
direktyva) (OL L 333, 2022 12 27, p. 80, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2022/2555/0j).

2025 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2025/327 dél Europos sveikatos
duomeny erdvés, kuriuo i§ dalies keic¢iami Direktyva 2011/24/ES ir Reglamentas (ES) 2024/2847,
(OL L, 2025/327, 2025 3 5, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/0j).

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui, DI taikymo strategija, COM(2025) 723 final, 2025 m. spalio 8 d.
Komisijos komunikatas Europos Parlamentui ir Tarybai, Duomeny sqjungos strategija. Prieigos prie DI
reikalingy duomeny atvérimas, COM(2025) 835 final, 2025 m. lapkricio 19 d.
https://ec.curopa.eu/newsroom/dae/redirection/document/114523.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui, Europos dirbtinio intelekto naudojimo moksle strategija. Klojami
Europos DI mokslo istekliy centro (RAISE) pamatai , COM(2025) 724 final, 2025 m. spalio 8 d.
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23)

24)

25)

26)

iniciatyviné grupé¢), jsteigta pagal $j reglamenta, kad biity sudarytos palankesnés saglygos
jo jgyvendinimui, teikiamos konsultacijos Komisijai ir valstybéms naréms ir
uztikrinami koordinuoti veiksmai, visy pirma susij¢ su sveikatos biotechnologijy
strateginiais projektais ir didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiais
projektais;

siekiant uztikrinti skaidry, darny ir veiksmingg sveikatos biotechnologijy strateginiy
projekty nustatymo procesg, kiekviena valstybé naré turéty paskirti kompetentinga
institucija, atsakingg uz vertinimg ir tikrinima, ar projektas atitinka Siame reglamente
nustatytas jo pripazinimo sveikatos biotechnologijy strateginiu projektu salygas.
Paskirtoji institucija turéty atlikti vertinima taikydama sazininga, skaidry ir per nustatyta
laikg jvykdyting proces3. Jei nustatoma, kad projektas atitinka pripazinimo
biotechnologijy strateginiu projektu salygas, paskirtoji institucija turéty priimti oficialy
sprendima dél pripazinimo;

atsizvelgiant i jy sisteming ir tarpvalstybine svarbg ir nauda, susijusia su jy, kaip didelio
poveikio sveikatos biotechnologijy strateginio projekto, statusu, tokie projektai turéty
biti pripazjstami taikant dviejy pakopy procesa, kuriame dalyvauty valstybiy nariy tuo
tikslu paskirtos institucijos ir Komisija. Tokios institucijos turéty atlikti paraiSky
vertinimg ir perduoti paraiSkas bei jy vertinimg Komisijai, kad ji galéty priimti
sprendima. Siuo dviejy pakopy procesu turéty biati uztikrinta, kad tokie projektai bty
papildomai tikrinami Sajungos lygmeniu ir jiems biity taikomi nuosekliis pripazinimo
standartai  visoje = Sajungoje.  Siekdama  uZtikrinti tarpusavio  vertinima,
bendradarbiavima su valstybémis narémis ir darny jgyvendinimg visoje Sajungoje,
Komisija, priimdama sprendima, turéty atsizvelgti i Siuo reglamentu jsteigtos Europos
sveikatos biotechnologijy iniciatyvinés grupés nuomong;

siekiant sudaryti salygas veiksmingai suderinti Sgjungos finansavimo procediras ir $io
reglamento tikslus, susijusius su parama didelio poveikio strateginiams sveikatos
biotechnologijy projektams, ir uZtikrinti, kad projektams, turintiems didziausig
Sajungos pridéting verte, biity galima greitai skirti prioriteting parama, be tokiy projekty
pripazinimo Komisijos sprendimu, Komisija galéty turéti galimybe tokius projektus
pripazinti ir pagal atitinkamas Sajungos finansavimo programas skelbiamus kvietimus
teikti pasitlymus;

kad buty pasiekta kritiné masé ir uztikrinta, kad strateginés investicijos duoty platesnes
naudos, Komisija ir valstybés narés turéty skatinti teigiama Salutinj poveikj, kuriuo bty
stiprinamas Sgjungos konkurencingumas, tinklaveika ir bendradarbiavimas tarp
strateginiy  sveikatos biotechnologijy projekty, didelio poveikio sveikatos
biotechnologijy strateginiy projekty, moksliniy tyrimy organizacijy, pramonés klasteriy
ir kity atitinkamy subjekty tarpvalstybiniu mastu, ir sudaryti tam palankesnes salygas,
sickdamos padéti sutelkti nacionalinius ir Sgjungos iSteklius ir priemones, skatinti
sgveikios infrastruktiros ir skaitmeniniy platformy plétra ir palengvinti Ziniy
perdavimg. Toks bendradarbiavimas turéty atitikti Sgjungos konkurencijos teise;

tokia tinklaveika ir bendradarbiavimas turéty apimti esamus tinklus, sukurtus pagal kitas
su biotechnologijomis susijusias Sgjungos iniciatyvas, jskaitant tinklus, veikiancius
pagal Europos klasteriy bendradarbiavimo platforma, Europos klasteriy aljansa, pagal
programg ,,Europos horizontas® remiamus tinklus, paZangiosios specializacijos
partnerystes ir Europos paZangiosios terapijos vaisty kompetencijos centry tinkla, apie
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kurj Komisija paskelbé Europos gyvybés moksly strategijoje!'®, Europos referencijos
centry tinklus, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2011/24/ES?°,
ir ES nacionaliniy vézio centry tinklg, apie kurj paskelbta Europos kovos su véziu
plane?!, su jais bendradarbiauti arba jais remtis. Tokiu bendradarbiavimu turéty biiti
siekiama stiprinti sinergijas, sudaryti palankesnes sglygas gauti regioninj ir Sgjungos
lygmens finansavima ir stiprinti su biotechnologijomis susijusiy inovacijy ekosistemy
koordinavimg visoje Sgjungoje;

siekiant sumazinti sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty ir didelio poveikio
sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty leidimy iSdavimo proceso sudétinguma ir
padidinti jo veiksminguma, skaidrumg ir nuosekluma, nacionaliniu lygmeniu turéty buti
jsteigtas vienas bendras kontaktinis punktas, atsakingas uz viso leidimy iSdavimo
proceso palengvinimg ir koordinavimg. Vienas bendras kontaktinis punktas turéty biiti
sgsaja tarp sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty arba didelio poveikio
sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty rengéjy ir atitinkamy leidimus
iSduodanciy institucijy. Tuo tikslu valstybés narés turéty jsteigti bendrg kontaktinj
punktg arba bendru kontaktiniu punktu paskirti vieng ar daugiau institucijy. Siekiant
uztikrinti racionalesnius procesus, tas bendras kontaktinis punktas turéty biiti tas pats
bendras kontaktinis punktas, kuris yra nurodytas Reglamente (ES) .../.. [Reglamentas
del poveikio aplinkai vertinimy paspartinimo — Leidimy iSdavimo reglamentas],
atsakingas uz visy poveikio aplinkai vertinimy aspekty palengvinimg ir koordinavima.
Valstybés narés turéty pacios nuspresti, ar bendras kontaktinis punktas taip pat yra
institucija, priimanti sprendimus dél leidimy iSdavimo. Siekdamos uztikrinti veiksminga
savo pareigy vykdyma, valstybés narés savo bendriems kontaktiniams punktams, taip
pat bet kokioms institucijoms, dalyvaujanc¢ioms leidimy iSdavimo procediiroje, turéty
skirti pakankamai darbuotojy ir iStekliy;

Sajunga laipsniskai pripazino, kad sveikatos biotechnologijos yra strateginis sektorius,
prisidedantis prie bendro Sagjungos atsparumo. Reglamente (ES) 2024/795
biotechnologijos jvardijamos kaip viena 1§ strateginiy technologijy, biitiny Sgjungos
strateginei priklausomybei mazinti ir jos ekonominiam bei pramoniniam atsparumui
stiprinti. Komisijos komunikate ,,Ateit] kuriame su gamta. Biotechnologijy ir
biogamybos skatinimas Europos Sgjungoje* biotechnologijos ir biotechnologine
gamyba toliau jvardijamos kaip strateginés technologijos Europos konkurencingumui,
atsparumui ir savarankiSkumui uZtikrinti, be to, aiSkiai pripaZjstama, kad sveikatos
biotechnologijos yra labai svarbios sveikatos sistemy atsparumui. Todé¢l, atsizvelgiant |
Sig nuoseklig Sgjungos sistema, kuria patvirtinamas sisteminis biotechnologijy indélis |
atsparuma, turéty biiti laitkoma, kad sveikatos biotechnologijy strateginiai projektai ir
didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiai projektai padeda siekti
Reglamento [...] [Reglamentas dél poveikio aplinkai vertinimy paspartinimo — Leidimy
18davimo reglamentas] 14 straipsnyje nurodyty tiksly;

atsizvelgiant ] jy indélj ; Sgjungos konkurencinguma, atsparumg ir parengtj, valstybiy
nariy pagal §j reglamenta pripazinti sveikatos biotechnologijy strateginiai projektai

20

21

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui, Gyvybés mokslams rinkis Europq. Strategija, kuria siekiama, kad iki
2030 m. ES tapty patraukliausia pasaulyje vieta gyvybés mokslams, COM(2025) 525 final, 2025 m.
liepos 2 d.

2011 m. kovo 9d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/24/ES dél pacienty teisiy |
tarpvalstybines sveikatos prieziiiros paslaugas jgyvendinimo (OL L 88, 201144, p.45-65,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/24/0j).

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui ir Tarybai, Europos kovos su véZiu planas,
COM(2021) 44 final, 2021 m. vasario 3 d.

39

LT


http://data.europa.eu/eli/dir/2011/24/oj

LT

30)

31)

32)

33)

turéty biiti laikomi atitinkanciais vieSgjj interesa. Be to, valstybés narés tokiems
projektams turéty suteikti aukSc¢iausig nacionaling svarbg pagal savo nacionaling teise,
t. y. aukScCiausig kategorijg, skirtg svarbiems strateginiams projektams, ir turéty taikyti
atitinkamus procediirinius pranasumus, jskaitant prioritetinj vertinimg ir koordinuotg
bei spartesnj leidimy iSdavimg, ir priimti palengvinimo priemones laikydamosi
Sajungos teisés;

atsizvelgiant ] didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty
potencialig tarpvalstybing ir sisteming nauda, remdamasi kiekvienu konkreciu atveju
atliktu vertinimu, leidimus iSduodanti institucija gali padaryti iSvada, kad vieSasis
interesas, kuriuo grindziamas projektas, yra virSesnis uz vieSuosius interesus, susijusius
su gamta ir aplinkos apsauga, ir kad dél to projektui gali biti iSduotas leidimas, jei
tenkinamos visos Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2000/60/EB*2,
2009/147/EB* ar 92/43/EEB?** arba Sajungos teisés aktuose dél gamtos atkiirimo
nustatytos atitinkamos salygos;

siekiant uztikrinti nuspéjamumg ir administracinj veiksminguma, bendra leidimy
iSdavimo proceso trukmé turéty buti ne ilgesné kaip deSimt ménesiy nuo iSsamios
paraiskos patvirtinimo d¢l sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty ir ne ilgesné
kaip astuoni ménesiai dél didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiy
projekty, atsizvelgiant j poreikj teikti pirmenybe jy jgyvendinimo spartai, palyginti su
bet kokios kitos riisies biotechnologijy projektais. ISimtinémis ir tinkamai pagristomis
aplinkybémis terming turéty biiti leidZiama pratesti iki trijy ménesiy;

valstybés narés, kuriy teritorijose vykdomi sveikatos biotechnologijy strateginiai
projektai arba didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiai projektai, turéty
imtis visy tinkamy priemoniy, kad palengvinty savalaikj ir veiksmingg jy plétojimg ir
diegimg. Tokios priemoneés turéty apimti administracinés paramos teikima projekty
rengéjy prasymu, taip pat, nedarant poveikio Sajungos konkurencijos teisei, vieSosios
finansings ir techninés paramos teikima, ypatinga démesj skiriant MV], startuoliams ir
veiklg pleCian¢ioms jmonéms;

Komisija turéty papildyti valstybiy nariy veiksmus, kuriais remiami sveikatos
biotechnologijy strateginiai projektai, glaudziai su jomis bendradarbiaudama, be kita ko,
per Siuo reglamentu jsteigta Europos sveikatos biotechnologijy iniciatyving grupe, kad
bty uZtikrinta sinergija ir optimalls rezultatai. Visy pirma, Komisija turéty padéti
projekty rengéjams nustatyti atitinkamas finansavimo galimybes pagal esamas Sajungos
finansavimo programas, be kita ko, pasitelkiant Siuo reglamentu jsteigto ES sveikatos
biotechnologijy paramos tinklo veiksmus, siekiant padéti biotechnologijy subjektams
orientuotis reglamentavimo sveikatos biotechnologijy procediirose ir nustatyti
finansavimo, plétros ir tinklaveikos galimybes visoje Sajungoje. Be to, siekdama
stiprinti Sgjungos biotechnologijy inovacijy ekosistema, Komisija taip pat turéty skatinti
priemones, kuriomis gerinamos mazyjy ir vidutiniy jmoniy, startuoliy ir veikla
plecianciy jmoniy galimybés naudotis moksliniy tyrimy ir technologijy infrastruktiira,
iskaitant pagal Sajungos programas finansuojamas priemones;

22

23

24

2000 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/60/EB, nustatanti Bendrijos veiksmy
vandens politikos srityje pagrindus, (OL L 327, 2000 12 22, p-1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

2009 m. lapkric¢io 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/147/EB dél laukiniy pauksciy
apsaugos (OL L 20,2010 1 26, p. 7-25, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).

1992 m. geguzés 21 d. Tarybos direktyva 92/43/EEB dél naturaliy buveiniy ir laukinés faunos bei floros
apsaugos (OL L 206, 1992 7 22, p. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).
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didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiams projektams turéty biti
taikomos finansings, techninés ir administracinés paramos priemonés. Be to, siekiant
uztikrinti, kad biotechnologijoms skirti Sgjungos istekliai biity paskirstomi veiksmams,
kurie gali duoti daugiausia naudos Sajungos lygmeniu, Komisijai rengiant, priimant ir
jgyvendinant darbo programas, susijusias su atitinkamomis Sajungos programomis,
fondais ir priemonémis, ypa¢ daug démesio galéty biti skiriama didelio poveikio
sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty finansinei paramai;

del Sajungos paramos didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiams
projektams masto ir pobiidzio gali prireikti ilgalaikio koordinavimo ir didelio masto
vieSyjy ir privadiyjy investicijy. Siame kontekste vieSojo ir privatiojo sektoriy
partnerystéms tenka svarbus vaidmuo telkiant ekspertines Zinias, dalijantis rizika ir
spartinant inovacijy diegimg.-Tod¢l Komisija galéty numatyti ateityje pasitlyti jsteigti
tinkamus teisés subjektus, kurie sutelkty investicijas, koordinuoty moksliniy tyrimy ir
inovacijy veiklg ir remty biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos pajégumy
pramoninj diegimg visose valstybése narése, kartu uztikrinant glaudy suderinamuma su
Sajungos politikos tikslais. Tos teisinés priemonés galéty buti Europos partnerystés, kai
laikydamiesi konkurencijos taisykliy, jsipareigoja bendrai remti veiklos programos, be
kita ko, susijusios su jgyvendinimu rinkoje, reglamentavimo sistemoje ar politikoje,
rengimg ir jgyvendinima;

siekiant uztikrinti, kad jvairiose sistemose bty taikomos palankiausios nuostatos, $io
reglamento nuostatos dél leidimy iSdavimo proceso, sveikatos biotechnologijy
strateginiy projekty ir didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty
prioritetinio statuso ir administracinés, techninés ar finansinés paramos tokiems
projektams turéty biti taikomos nedarant poveikio palankesnéms nuostatoms,
nustatytoms kituose Sajungos teisés aktuose;

biotechnologijy imongs, visy pirma MV], startuoliai ir veiklg plec¢iancios imonés, taip
pat ne pelno subjektai susiduria su sunkumais siekdami suprasti reglamentavimo
procesus ir finansavimo, veiklos plétimo ir tinklaveikos galimybes Sajungoje. Siekdama
biotechnologijy paramos tinkla, sudaryta i§ nacionaliniy ir regioniniy biury rySiams,
pasinaudodama esamomis struktiromis, pavyzdzZiui, Europos jmoniy tinklu, ir jas
papildydama. Tinklas turéty padéti projekty plétotojams ir rengéjams, visy pirma MV],
startuoliams ir veiklg pleCianioms jmonéms, geriau suprasti teisés akty sistema,
sveikatos biotechnologijy reglamentavimo procediras ir finansavimo galimybes
Sajungos ir nacionaliniu lygmenimis. Be to, ES sveikatos biotechnologijy paramos
tinklas turéty teikti parama sveikatos biotechnologijy strateginiams projektams ir
didesn¢ paramg didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiams projektams.
Komisija turéty tinklui suteikti DI grindziamg interaktyvig priemone, kad padéty
projekty plétotojams ir rengéjams, visy pirma MV], startuoliams ir veiklg plecian¢ioms
Imonéms, geriau suprasti teisés akty sistema, sveikatos biotechnologijy reglamentavimo
procediiras ir finansavimo galimybes Sajungos ir nacionaliniu lygmenimis;

turéty buti jsteigta Europos sveikatos biotechnologijy iniciatyviné grupé (toliau —
iniciatyviné grupe), kuri teikty konsultacijas Komisijai ir valstybéms naréms, siekiant
palengvinti Sio reglamento jgyvendinima, skatinti bendradarbiavima su Komisija ir tarp
valstybiy nariy bei keitimasi geriausios praktikos pavyzdziais. Iniciatyving grupe turéty
sudaryti visy valstybiy nariy ir Komisijos atstovai;
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43)

valstybés narés iniciatyvinei grupei turéty kasmet pateikti sveikatos biotechnologijy
strateginiy projekty ir didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty,
kuriuos jos pripazjsta, taip pat esamy ir besiformuojanciy tokiy projekty
bendradarbiavimo iniciatyvy ir tinkly apzvalga. Tokia apzvalga siekiama padéti stebéti
Sio reglamento jgyvendinimo pazanga, remti koordinavimg ir teikti pasitilymus dél
priemoniy, kuriomis bty stiprinama Sajungos biotechnologijy ir biotechnologinés
gamybos ekosistema ir sudaromos palankesnés salygos keistis geriausios praktikos
pavyzdziais. Tokioje apzvalgoje valstybés narés turéty nustatyti pazanga, kliditis ir
geriausig praktika;

siekdama uztikrinti veiksmingg valdyma ir mokymasi visoje Sajungoje, iniciatyviné
pirma susijusius su didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiais projektais,
ir rekomenduoti Komisijai ir valstybéms naréms taisomagsias priemones;

atsizvelgiant ] tai, kad biotechnologijos yra imlios kapitalui, ir j didele tikimybe, kad
tam tikri projektai nebus komercializuoti, galimybé gauti finansavimg yra struktiirine
kliutis Siam sektoriui. Siekiant padidinti biotechnologijy potencialg prisidéti prie
Sajungos konkurencingumo, atsparumo ir kokybisky darbo viety kiirimo bei i§laikymo,
per visg finansavimo ciklg reikia sutelkti pakankamg finansavima, pritaikyta sektoriaus
rizikos profiliui;

siekdama spregsti pagrindines Sajungos kapitalo rinky veikimo problemas, Komisija
lgyvendina santaupy ir investicijy sajungos strategija. Santaupy ir investicijy sajunga
sumazins rinkos susiskaidyma, suteiks geresniy investavimo galimybiy pilieiams ir
padés iSplésti finansavimo galimybes imonéms. Visy pirma bus siekiama pagerinti visy
jmoniy, jskaitant startuolius ir veiklg plefiancias jmones, galimybes gauti nuosavo
kapitalo ir skolos finansavima, stiprinti rizikos kapitalo ir instituciniy investuotojy
vaidmenj ir geriau suderinti Sgjungos viesojo finansavimo priemones su santaupy ir
investicijy sajungos tikslais. Naujausiose Komisijos gairése dél teisékiiros programy?
taip pat paaiSkinama, kad Sgjungos, nacionalinés ir regioninés teisékiiros programos gali
biti taikomos biotechnologijy sektoriui, darant nuoroda i konkurencingumo kelrodj,
remiant palankig prudencine tvarka, taikomg pagal tokias programas vykdomoms
investicijoms;

palyginti su kitais pirmaujanciais regionais, Sgjungos biotechnologijy sektoriui nuolat
triksta finansavimo, visy pirma plétros ir pramoninio diegimo etapais. Sajunga imasi
veiksmy Siam klausimui spresti, be kita ko, igyvendindama pavyzding programa
,InvestEU*, nustatytag Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2021/523%.
Pagal programa ,,InvestEU* investicijos | biotechnologijas remiamos universaliai,
sudarant salygas investuoti | biotechnologijy projektus ir jmones, orientuojantis j visus
pletros etapus, jskaitant veiklos pradzios ir plétros etapus, taip pat diegimg. Neseniai
Tarybos ir Europos Parlamento pasiektu susitarimu dél programos ,InvestEU*
stiprinimo Sajungos garantija padidinama 2,9 mlrd. EUR, taip pritraukiant beveik
55 mlrd. EUR papildomy vieSyjy ir privaciyjy investicijy, jskaitant investicijas |
biotechnologijas. Apskritai pagal programg ,,InvestEU* jau sutelkta 7,5 mlrd. EUR
investicijy ] biotechnologijas. 2026-2027 m. laikotarpiu tikimasi sutelkti bent
4 mlrd. EUR papildomy investicijy ] biotechnologijas. Programag ,InvestEU*

25
26

C(2025) 7231 final.

2021 m. kovo 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/523, kuriuo nustatoma
programa ,,InvestEU* ir i§ dalies keic¢iamas Reglamentas (ES) 2015/1017, (OL L 107, 2021 3 26, p. 30—
89, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/523/0j).
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jgyvendinantys partneriai atlieka svarby vaidmenj padédami skatinti investicijas ]
biotechnologijy projektus ir imones. Tiek EIB, tiek EIF remia biotechnologijas, iskaitant
sveikatos biotechnologijas, pasitelkdami kelis programos ,,InvestEU* finansinius
produktus. ,,HERA Invest* toliau skatina investicijas i sveikatos biotechnologijas.
Projekty bazé stiprinama teikiant konsultacijas pagal programg ,,InvestEU*, remiant
tokias iniciatyvas kaip Europos investicijy banko Europos technologijy lyderiy
iniciatyva,

papildant Europos inovacijy tarybos teikiamg parama giliyjy technologijy ir
perversminiy inovacijy kiiréjams biotechnologijy srityje, bendradarbiaujant su Europos
investicijy banko grupe (EIBG) ar kitais jgyvendinanciaisiais partneriais turéty biiti
sukurtas ES investicijy j sveikatos biotechnologijas bandomasis projektas, skirtas
vieSosioms ir privaciosioms investicijoms sutelkti ir Sajungos konkurencingumui bei
atsparumui stiprinti, kuris biity jgyvendinamas taikant netiesioginj valdyma, susiejant
nuosavo kapitalo ir garantijy priemones su rizikos skola, pritaikyta prie konkreciy
biotechnologijy rizikos profiliy;

investicijy j sveikatos biotechnologijas bandomuoju projektu bty siekiama sutelkti
dideli EIBG, Sajungos biudZeto, vieSyjy nacionaliniy schemy ir privaciojo sektoriaus
investuotojy (jskaitant institucinius investuotojus) kapitala, kad blity sumazintas
sektoriaus investicijy atotriikis, kuris §iuo metu siekia, kaip apskaiciuota, 40 mlrd. EUR
per metus, t.y. per ateinancius 10 mety sudarys 400 mlrd. EUR, ir bty uZztikrintas
ilgalaikis sektoriaus konkurencingumas ir strateginis savarankiskumas;

investicijy i sveikatos biotechnologijas bandomasis projektas turéty biiti pritaikytas prie
biotechnologijy rizikos profiliy ir gyvavimo ciklo poreikiy Sajungos rinkoje. Turéty biiti
jmanoma jtraukti naujas sukurtas ir jau jsitvirtinusias priemones, apimancias
konsultacines paslaugas, tiesiogines ir netiesiogines individualias investicijas, tiesioginj
ir netiesioginj per tarpininkus teikiamg finansavimg arba portfelio finansavima.
ISsamios priemonés, tinkamumo ir rizikos parametrai bei orientaciniai asignavimai
turéty buti nurodyti bandomojo projekto veikimo struktiiroje;

bandomasis projektas gali gauti Sajungos finansing parama pagal Sajungos programas.
Kol bus sukurtas bandomasis projektas, pagal schema, kuri taip pat apima vykdoma
investicing veikla, pradéta remiant EIBG pagal dabarting 2021-2027 m. daugiamete
finansing programg ir remiamg pagal programg ,,InvestEU*, 2026 ir 2027 m. bus
sutelkta iki 10 mlrd. EUR investicijy 1 biotechnologijy sektoriy;

Sajungos vieSosios biotechnologijy nuosavybés vertybiniy popieriy rinkos tebéra
seklios, palyginti su kitomis pasaulio Salimis, o tai riboja Europos startuoliy ir veikla
plecianc¢iy jmoniy vélyvojo etapo finansavimo ir pasitraukimo galimybes. Vertybiniy
popieriy birZos valstybése narése vis dar yra labai susiskaidZiusios, jy specializuoty
moksliniy tyrimy apréptis ir rinkos formavimas yra riboti, todel veiklg pleciancios
Europos jmonés jsiraso j uzsienio birzy prekybos sarasus. Siekiant pasalinti $ig Sajungos
biotechnologijy sektoriaus konkurencingumo kliiit] ir papildyti santaupy ir investicijy
sajungos strategija, kuria siekiama skatinti integracijg ir didinti Sajungos kapitalo rinky
gyli, Komisija turéty pripazinti projektus, kuriais prisidedama prie Sgjungos vélyvojo
etapo kapitalo didinimo bandomojo projekto, didelio poveikio sveikatos
biotechnologijy strateginiais projektais, laikantis Siame reglamente nustatyty salygy;

biotechnologijos yra labai svarbios Sajungos suverenumui, strateginiam
savarankisSkumui ir lyderystei inovacijy srityje. Siuo atzvilgiu Sajunga imasi veiksmy,
kad pasiekty savo politikos tikslus biotechnologijy srityje, be kita ko, jgyvendindama
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Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)2021/695%” nustatyta bendraja
moksliniy tyrimy ir inovacijy programa, kuria remiamas gyvybés moksly strategijos
jgyvendinimas, ir kitas atitinkamas iniciatyvas ,,Rinkis Europg®;

Komisija pasitilé 2028-2034 m. DFP laikotarpiui jsteigti Europos konkurencingumo
fonda (ECF)?®, kurio tikslas — didinti Europos konkurencinguma, visy pirma
strateginiuose sektoriuose ir technologijy srityje investavimo metu. Jj sitloma
struktiirizuoti pagal keturias politikos linijas, atspindincias strateginius prioritetus, kurie
yra labai svarbiis Sgjungos konkurencingumui ir atsparumui. Jame sitloma skirti
finansavimg biotechnologijy sektoriui remti pagal sveikatos, biotechnologijy, zemés
tkio ir bioekonomikos politikos linija;

Jjmonéms, projektams ir iniciatyvoms, kuriems taikomas Sis reglamentas, galéty biiti
skiriamas ypatingas démesys teikiant finansing paramg pagal Sajungos vadovaujamas
iniciatyvas, jskaitant iniciatyvas, kuriomis siekiama pritraukti privatyjj kapitala, ir pagal
Sajungos finansavimo programas bei priemones kaip strateginiy technologijy
projektams ir, kai tinkama, strateginés giliyjy technologijy srities projektams. Tokios
iniciatyvos, programos ir priemonés apima sanglaudos politikos programas, programa
»nvestEU“, EIBG programa ,,TechEU* ir Europos technologijy lyderiy iniciatyva,
remiama pagal programg ,,InvestEU*, kurig EIBG prad¢jo kartu su keliomis valstybémis
narémis, ir Europos inovacijy taryba, isteigta pagal programa ,,Europos horizontas®, taip
pat priemones 20282034 m. DFP laikotarpiu;

be to, didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiai projektai yra didele
Europos pridéting verte turintys projektai, jskaitant tarpvalstybinius projektus, kurie,
kaip tikimasi, paskatins struktiring ekonomikos transformacijg, nasuma, ilgalaikj
augimg ir kokybisky darbo viety kiirimg biotechnologijy sektoriuje ir bus naudingi
bendrajai rinkai. AtsiZzvelgiant  tai, kad Sajungos, vieSasias ir privacigsias iSlaidas
biitina suderinti su Sajungos konkurencingumo prioritetais®’, tokiems projektams galéty
biiti skiriamas ypatingas démesys teikiant Sajungos finansing parama, be kita ko,
derinamojo finansavimo forma, pagal Sajungos programas, fondus ir finansines
priemones;

Reglamentu (ES) 2024/795 nustatyta, kad biotechnologijy ir skaitmeniniy technologijy
bei giliyjy technologijy inovacijy, Svariy ir efektyviai iSteklius naudojanciy technologijy
kirimas ir gamyba Sajungoje yra labai svarbiis siekiant sumazinti Sgjungos strategine
priklausomybe ir Zaliajai bei skaitmeninei pertvarkoms, taip uZtikrinant Sajungos
suverenuma ir strateging autonomijg ir skatinant Sgjungos pramonés konkurencingumag
ir tvarumg. Taigi, tuo reglamentu sukuriama Europos strateginiy technologijy platforma
(STEP), kad iStekliai pagal esamas Sajungos programas buty geriau nukreipiami ir
sutelkiami ypatingos svarbos investicijoms, be kita ko, i Sajungos masto ir
tarpvalstybinius projektus, kuriy tikslas — remti ypatingos svarbos ir besiformuojanciy
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28

29

2021 m. balandZzio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/695, kuriuo sukuriama
bendroji moksliniy tyrimy ir inovacijy programa ,,Europos horizontas“, nustatomos su ja susijusios
dalyvavimo ir sklaidos taisyklés ir panaikinami reglamentai (ES) Nr. 1290/2013 ir (ES) Nr. 1291/2013,
(OL L 170, 2021 5 12, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).

Pagal pasitilymg dél EUROPOS PARLAMENTO IR KOMISIJOS REGLAMENTO, kuriuo jsteigiamas
Europos konkurencingumo fondas (ECF), jskaitant specialiagja gynybos srities moksliniy tyrimy ir
inovacijy veiklos programg, panaikinami reglamentai (ES) 2021/522, (ES) 2021/694, (ES) 2021/697,
(ES) 2021/783 ir i dalies keiCiami reglamentai (ES) 2021/696, (ES) 2023/588, (ES) [EGPP].

Komisijos tarnyby darbinis dokumentas, Europos konkurencingumo fondo poveikio vertinimo ataskaita,
SWD(2025) 555 final.
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54)
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56)

57)

technologijy ir jy atitinkamy vertés grandiniy kiirimg ar gamybg strateginiuose
sektoriuose, be kita ko, biotechnologijy srityje;

Sajungos lygmens finansavimas gali biiti naudojamas siekiant sudaryti palankesnes
salygas investicijoms ] sveikatos biotechnologijy strateginius projektus ir didelio
poveikio sveikatos biotechnologijy strateginius projektus, pripazintus pagal §j
reglamentg. Tokiems projektams gali buti taikomos esamos Sajungos finansavimo
priemonés, jei jie atitinka tose priemonése nustatytus kriterijus. Uz Sgjungos programas,
kurioms taikomas Reglamentas (ES) 2024/795, atsakingos institucijos turéty apsvarstyti
galimybe remti biotechnologijy sveikatos strateginius projektus ir didelio poveikio
sveikatos biotechnologijy strateginius projektus, pripazintus pagal §j reglamentg. Todél
Reglamentas (ES) 2024/795 turéty buti 1§ dalies pakeistas siekiant nustatyti, kad turéty
biti laikoma, jog sveikatos biotechnologijy strateginiai projektai ir didelio poveikio
sveikatos biotechnologijy strateginiai projektai, pripazinti pagal §j reglamenta, padeda
siekti STEP tiksly remti ypatingos svarbos biotechnologijy technologijy kiirimg ar
gamyba visoje Sajungoje arba apsaugoti ir stiprinti jy atitinkamas vertés grandines, taip
pat spresti darbo jégos ir jglidziy, kurie yra itin svarbiis visy rasiy kokybiskoms darbo
vietoms, trikumo problema, atitinkamai remiant tg tiksla;

valstybés narés gali teikti finansing paramg biotechnologijoms, kaip strateginei
technologijai, kuria uZtikrinamas Sgjungos inovacinis pajégumas, suverenumas,
atsparumas ir lyderysté, be kita ko, jgyvendinant atitinkamas Sajungos programas. Siuo
atzvilgiu valstybés narés turéty veikti laikydamosi Sajungos konkurencijos teisés ir
atitinkamai naudotis atitinkamomis sistemomis. Tai apima valstybés pagalbos,
skiriamos bendriems Europos interesams svarbiy projekty (BEISP) vykdymui skatinti,
suderinamumo su vidaus rinka analizés kriterijus®®, gaires, rengiamas remiantis
Komisijos atliekamu pagalbos moksliniams tyrimams, technologinei plétrai ir
inovacijoms skatinti suderinamumo vertinimu®!, Komisijos reglamenta (ES)
Nr. 651/2014% ir Svarios pramonés kurso valstybés pagalbos sistema’’;

strateginiams sveikatos biotechnologijy projektams gali biiti reikalingas derinamasis
finansavimas 1§ privaciy, nacionaliniy ir Sajungos Saltiniy. Nacionalinis finansavimas
turéty visiskai atitikti valstybés pagalbos taisykles. Komisija, be kita ko, pasitelkdama
Europos biotechnologijy paramos tinkla, turéty padéti projekty rengéjams palaikyti
rySius su potencialiais investuotojais. Siuo reglamentu jsteigta Europos sveikatos
biotechnologijy iniciatyviné grupé taip pat turéty koordinuoti sveikatos biotechnologijy
strateginiy projekty ir didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty
finansavima;

vaistai, sukurti naudojant naujoviSkas biotechnologijas, kurie suteiks terapinj
pranaSuma pacientams, turéty biiti skatinami pratesiant papildomos apsaugos liudijimo
galiojima;

30

31

32

33

Komisijos komunikatas ,,Valstybés pagalbos, skirtos bendriems Europos interesams svarbiy projekty
vykdymui skatinti, suderinamumo su vidaus rinka analizés kriterijai®, 2021/C 528/02, C(2021) 8481
(OL C 528, 2021 12 30, p. 10).

Komisijos komunikatas ,,Valstybés pagalbos moksliniams tyrimams, technologinei plétrai ir inovacijoms
sistema“, 2022/C 414/01, C(2022) 7388 (OL C 414, 2022 10 28, p. 1).

2014 m. birzelio 17 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 651/2014, kuriuo tam tikry kategorijy pagalba
skelbiama suderinama su vidaus rinka taikant Sutarties 107 ir 108 straipsnius, (Tekstas svarbus EEE)
(OL L 187,2014 6 26, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/651/2023-07-01).

KOMISIJOS KOMUNIKATAS ,,Valstybés pagalbos priemoniy $varios pramonés kursui remti sistema
(Svarios pramongs kurso valstybés pagalbos sistema)*, C(2025) 7600 (OL C, C (2025) 3602, 2025 7 4).
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didelé analitiniy metodiky ir biologinio suderinamumo vertinimo priemoniy pazanga
leidzia tiksliau jrodyti panasiy biologiniy vaisty ir jy referenciniy biologiniy vaisty
palyginamumg. Remdamasi Siuo metu vykdomu darbu, susijusiu su diskusijoms skirtu
dokumentu dél pritaikyto klinikinio pozifirio j panaSiy biologiniy vaisty kiirimg>*,
Europos vaisty agentiira®® (toliau — Agentiira) turéty parengti neprivalomas gaires,
kuriose buty apsvarstytas galimas klinikiniy duomeny, reikalingy panaSiy biologiniy
vaisty kiirimo ir rinkodaros leidimy suteikimo procediiroms, sumazinimas, remiantis

panasiy biologiniy vaisty gamybos pajégumai ir ekspertinés zinios Sgjungoje gali labai
padéti uztikrinti Sajungos konkurencinguma, strateginj savarankiSkumg ir atsparumag
tiek sveikatos, tiek tvarumo poziiiriu. Taigi, valstybés narés turéty pripazinti ir remti
projektus, kurie atitinka Siame reglamente nustatytas salygas strateginiams panasiy
biologiniy vaisty gamybos projektams;

panasis biologiniai vaistai gali atlikti svarby vaidmenj jvairinant ir stiprinant tiekimo
grandines, skatinant konkurencijg ir ekonomikos augima Sajungoje ir jos pasauliniy
partneriy Salyse. Taigi, panasSiy biologiniy vaisty strateginiy projekty rengéjai ir Sioje
srityje  veikian€ios jmonés turéty biti skatinami uzmegzti arba stiprinti
bendradarbiavima su tarptautiniais biotechnologijy klasteriais;

DI gali padidinti biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos plétojimg, sauguma,
veiksminguma ir plétra, jei jis naudojamas atsakingai ir laikantis Sajungos teisés akty.
Siekdamos Sio tikslo, Komisija ir valstybés narés, jgyvendindamos §j reglamenta, turéty
skatinti pirmenybés teikimo DI politikos poziiirj, nustatyta DI taikymo strategijoje, ir
keitimagsi Ziniomis, standartais ir geriausios praktikos pavyzdziais, susijusiais su
atsakingu pirmenybés teikimo DI politikos poziiirio taikymu®¢. Atsakinga ir veiksminga
DI integracija gali sustiprinti moksliniy tyrimy, plétros ir reglamentavimo procesus ir
taip paremti Sgjungos biotechnologijy novatoriy konkurencinguma. Todé¢l Komisija ir
valstybés narés turéty skatinti taikyti tokius pozitrius ir sudaryti palankesnes salygas
keistis su jy taikymu susijusiomis ziniomis, standartais ir geriausios praktikos
pavyzdziais. Tas bendradarbiavimas turéty ir toliau visapusiskai atitikti Sajungos
konkurencijos taisykles;

deél sparcios DI naudojimo biidy plétros ir didéjancio jy sudétingumo per visg vaisty
gyvavimo ciklg reikia struktiirizuoty ir darniy gairiy, kad biity uztikrintas saugus,
veiksmingas ir patikimas jy naudojimas. Agentiira kaupia ekspertines Zinias $ioje srityje
1gyvendindama tokias iniciatyvas kaip gerosios gamybos praktikos (GGP) 22 priedas
,Dirbtinis intelektas, klausimai ir atsakymai apie dirbtinj intelekta farmakologinio
budrumo srityje*, GKP priedas prie Gairiy dél kompiuterizuoty sistemy ir elektroniniy
duomeny atliekant klinikinius tyrimus ir dirbtinis intelektas klinikinés plétros srityje.
Todel tikslinga, kad Agentiira parengty neprivalomas gaires dél paZangiosiomis
technologijomis grindZziamy sistemy, jskaitant DI sistemas ir bendrosios paskirties DI
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EMA diskusijoms skirtas dokumentas dél pritaikyto klinikinio pozifirio j panasiy biologiniy vaisty
kiirima, 2025 m. kovo 17 d., projektas paskelbtas adresu
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reflection-paper-tailored-clinical-approach-biosimilar-

development_en.pdf.

[Perzitrétas EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS, kuriuo nustatomos
Sajungos zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy suteikimo ir priezitiros procediiros ir taisyklés,
kuriomis reglamentuojama Europos vaisty agentiiros veikla, i§ dalies keiciamas Reglamentas (EB)
Nr. 1394/2007 ir Reglamentas (ES) Nr. 536/2014 ir panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 726/2004,
Reglamentas (EB) Nr. 141/2000 ir Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006].

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui ir Tarybai, DI taikymo strategija, COM(2025) 723 final.
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modelius, diegimo ir naudojimo vykdant kiirimo, gamybos, klinikiniy tyrimy ir po
rinkodaros leidimo suteikimo vykdoma veikla, kad bty laikomasi taikytiny Sajungos
sveikatos srities teisés akty. Siekdama uZztikrinti nuosekluma visose sveikatos ir
skaitmeninése srityse, rengdama arba atnaujindama tokias gaires Agentiira turéty
bendradarbiauti su Komisija, jskaitant DI tarnyba, ir atitinkamai konsultuotis su
atitinkamomis nacionalinémis kompetentingomis institucijomis ir suinteresuotaisiais
subjektais bei atitinkamomis eksperty koordinavimo grupémis, jsteigtomis pagal
Sajungos teisés aktus sveikatos ir skaitmeninése srityse;

be to, Agentiira turéty parengti neprivalomas DI sistemy ir bendrosios paskirties DI
modeliy diegimo ir naudojimo gaires, be kita ko, vaisty rinkodaros leidimy suteikimo
procediirose, kad bity optimizuoti procesai ir padidintas reglamentavimo veiklos
veiksmingumas. Tokios gairés turéty biiti parengtos ir paskelbtos susitarus su Komisija,
DI valdyba ir kompetentingomis institucijomis;

siekiant paspartinti biotechnologijy inovacijy, kurias jgalina, stiprina arba reikSmingai
palaiko DI ir pazangiis skai¢iavimo metodai, kiirimg ir plétra, Sgjungai reikia specialios
bandymy aplinkos, kurioje biity derinami eksperimentiniai, skai¢iavimo ir duomenimis
grindZiami pajégumai. Atsizvelgiant | esminj jy vaidmenj remiant DI grindziamas
biotechnologijy inovacijas, Siame reglamente tikslinga nustatyti reikalavimus dél
Komisijos atliekamo didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty
kaip biotechnologijy bandymy aplinkos pripazinimo ir paramos jiems tam tikromis
salygomis;

tokia aplinka galéty suteikti tradicinés laboratorijos, biologinio proceso, bandomosios
linijos ir perkélimo patvirtinimo pajégumy, biitiny DI grindZziamoms biotechnologijoms
kurti, ir turéty papildyti, nedubliuvodama, pagal Sajungos ar nacionaling teis¢ sukurty
apriboty bandomyjy reglamentavimo aplinky, taip pat pagal Reglamenta
(ES) 2024/1689 sukurty bandymy ir eksperimentavimo infrastruktiiros objekty
funkcijas. Kai aktualu, joje taip pat turéty buti naudojamasi sveikatos duomenimis ir
Europos sveikatos duomeny erdve pagal Sajungos teisés aktus. Sie infrastruktiiros
objektai turéty remti biotechnologijy naudojimo biidy kiirimg tose srityse, kuriose DI
naudojimas gali paspartinti pazanga, visy pirma su sveikata susijusiose srityse,
pavyzdZiui, paZangiosios terapijos srityse, kuriose DI gali padidinti veiksmingumg ir
saugumg, pavyzdziui, optimizuojant CRISPR vietos prognozavimg, naviko antigeny
identifikavima, seky inzinerija, perneSimo priemoniy kiirimg arba jvairiy pacienty vézio
lasteliy varianty suderinimg su CAR-T Igsteliy tipais;

kuriant, bandant ir patvirtinant patikimas ir konkurencingas DI sistemas ir modelius,
naudojamus biotechnologijy naudojimo bidy tikslais, labai svarbu turéti aukstos
kokybés, saveikius, patikrintos kilmés ir tinkamai anotuotus duomeny rinkinius.
Pavyzdziui, teikiant sveikatos priezitiros paslaugas sukurti duomeny rinkiniai paprastai
jraSomi taip, kad biity atsizvelgta jy pradinj tiksla, pavyzdziui, diagnostikg ar gydyma.
Neretai biina taip, kad techniSkai juos naudoti nelengva ir jie néra tinkami DI sistemoms
mokyti, bandyti ir patvirtinti, pavyzdziui, dél to, kad taikomi skirtingi duomeny
standartai arba triiksta anotacijy. Atsizvelgiant ; DI sistemy ir modeliy potencialg
pagristi biotechnologijy naudojimo buidy mokslinius tyrimus ir inovacijas, svarbu
uztikrinti, kad mokant, bandant ir patvirtinant DI sistemas ir modelius, naudojamus
sveikatos biotechnologijy naudojimo buidy tikslais, biity prieinami aukstos kokybés
duomenys. Kad tokius duomenis biity lengviau naudoti tais tikslais, tikslinga sudaryti
palankesnes salygas ty duomeny kokybei gerinti. Todé¢l Siame reglamente turéty biiti
nustatytos nuostatos, pagal kurias Komisija pripazinty didelio poveikio sveikatos
biotechnologijy strateginius projektus kaip biotechnologijy duomeny kokybés
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spartintuvus, kad buty teikiama pagalba subjektams, teisétai turintiems atitinkamus
duomenis, siekiant pagerinti duomeny kokybe, standartizuoti tokius duomenis ir atlikti
tolesnius patobulinimus;

tokie biotechnologijy duomeny kokybés spartintuvy projektai turéty papildyti Sajungos
iniciatyvas, pavyzdziui, duomeny laboratorijas®’, ir atitikti konkre¢ius biotechnologijy
duomeny kokybés reikalavimus, uZtikrinant, kad biologiniai ir sveikatos duomeny
rinkiniai buty patikimi, sgveikis ir tinkami naudoti pazangiems DI modeliams kurti;

atitinkamus duomenis teisétai turintys subjektai ir biotechnologijy duomeny kokybés
spartintuvai, vykdydami biotechnologijy duomeny kokybés spartintuvy projektus,
tvarko asmens duomenis vadovaudamiesi vieSuoju interesu. Sprendime, kuriuo
projektas pripazjstamas didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiu projektu,
Komisija turéty nurodyti konkrecias nuostatas dé¢l asmens duomeny tvarkymo, biitino
projekto tikslams pasiekti. Tokia nuostata visy pirma gali apimti duomeny kategorijas,
konkrecius duomenis tvarkanciy S$aliy vaidmenis ir subjektus, kuriems asmens
duomenys gali biti atskleisti. Jei Komisija, skelbdama kvietimus teikti pasitilymus,
pripazjsta biotechnologijy duomeny kokybés spartintuvus, jai turéty buti suteikti
igaliojimai jgyvendinimo aktu priimti konkre€ias nuostatas del asmens duomeny
tvarkymo, priimant sprendima prie$ paskelbiant kvietima, o kvietimo naudos gavéjams
turéty biiti tatkomos tame sprendime nustatytos pareigos;

Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)2025/327°® 51 straipsnyje nurodyti
elektroniniai sveikatos duomenys, sustiprinti biotechnologijy duomeny kokybés
spartintuvais, turéty biiti teikiami pagal ta reglamenty. Biotechnologijy duomeny
kokybés spartintuvai padeda siekti Europos sveikatos duomeny erdvés tiksly, nes
padeda gerinti toje erdvéje teiktiny duomeny kokybe;

siekiant sudaryti salygas inovacijoms ir konkurencingumui biotechnologijy srityje,
biitina uztikrinti, kad MV, startuoliai ir veiklg pleciancios jmonés bei moksliniy tyrimy
organizacijos galéty naudotis dideliais kompiuterijos pajégumais ir DI istekliais, kuriy
reikia paZangiesiems moksliniams tyrimams, plétrai ir biotechnologinei gamybai. Tie
veiksmai gali biiti remiami pagal Sajungos finansavimo programas, fondus ir finansines
priemones, laikantis juos reglamentuojanciy reglamenty. Komisija turéty uztikrinti
veiksmingg koordinavimg su kitomis Sajungos iniciatyvomis, kuriomis sitilomi
kompiuterijos pajégumai, kad buity kuo labiau padidintas veiksmingumas ir iSvengta
dubliavimosi. Komisija, be kita ko, per Europos biotechnologijy paramos tinkla, turéty
teikti informacijg ir parama, visy pirma MV], startuoliams ir veiklg ple€ian¢ioms
jmonéms, kad jie galéty naudotis dideliais skai¢iavimo pajégumais ir DI istekliais,
susijusiais su biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos veikla;

labai novatorisky sveikatos biotechnologijy produkty ar paslaugy suderinimo su
esamomis Sgjungos teisés akty sistemomis ir procediiromis arba galimo suderinimo su
jomis laipsnis labai skiriasi. Vis délto Sie produktai, nepaisant jy sudétingumo, turéty
biti veiksmingai ir tinkamai vertinami pagal vieng reglamentavimo trajektorijg, galbtit
taikant kombinuotajg trajektorija. Nepaisant to, kad tokie Zmonéms skirti sveikatos
biotechnologijy produktai ar paslaugos, t. y. preparatai, prietaisai, diagnostika ar kt., turi
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Pasiidilyta 2025 m. spalio 8 d. Komisijos komunikate Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos
ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui, Europos dirbtinio intelekto naudojimo moksle
strategija. Klojami Europos DI mokslo istekliy centro (RAISE) pamatai, COM(2025) 724 final.

2025 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2025/327 dél Europos sveikatos
duomeny erdvés, kuriuo i§ dalies kei¢iami Direktyva 2011/24/ES ir Reglamentas (ES) 2024/2847, (OL L,
2025/327,2025 3 5, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/0j).
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sveikatos biotechnologijy produktai), pavyzdziui, dél to, kad jie yra kuriami ir galéty
patekti } Sgjungos teisés akty sistemos taikymo sritj, taciau kyla klausimy, susijusiy su
kity Sajungos teisés akty sistemy aktualumu; ir (arba) dél to, kad jie apima skirtingus
produktus, technologijas, procesus ar komponentus, reglamentuojamus pagal skirtingas
Sajungos teisés akty sistemas; ir (arba) dél to, kad dél jy reikia tikslingai pritaikyti tam
tikrus taikytiny Sajungos teisés akty sistemy reikalavimus, geriausia ankstyvame
kiirimo etape. Sios charakteristikos néra tarpusavyje nesuderinamos ir gali i§ dalies
sutapti;

todeél tokiy sveikatos biotechnologijy produkty kiiréjai gali susidurti su reglamentavimo
netikrumu, dél kurio gali biiti delsiama pacientams suteikti galimybe arba jiems gali biiti
uzkertamas kelias naudotis naudingomis technologijomis ir sukuriamos klititys
inovacijoms ir galimybéms gauti finansavimg, taip mazinant konkurencinguma.
Siekiant pasitilyti kiir¢jams veiksmingas ir nusp¢jamas reglamentavimo procediiras,
Sajungos sveikatos srities teisés akty sistemose turéty biiti numatytos tinkamos
priemonés ir jos turéty apimti konsultacinius ir bendradarbiaujamuosius metodus, kad
bty galima veiksmingai ir laiku jvertinti Siuos sveikatos biotechnologijy produktus. Be
to, sveikatos biotechnologijy produkty kiréjams turéty buti padedama kuo geriau
orientuotis savo produkty reglamentavimo procedurose. Todél Siame reglamente turéty
bliti numatytos priemonés ir palengvinimai, kad biity uztikrinti veiksmingi keliai
kiir¢jams, kuriy produkty laikas iki pateikimo rinkai yra trumpesnis, kartu iSsaugant
visas esamas nuostatas, kuriomis siekiama apsaugoti visuomengs sveikata;

be to, Sajunga turi daug patirties ir ekspertiniy Ziniy, kad galéty susidoroti su sudétingu
reglamentavimu, ir jau pasiilyta svarbiy priemoniy, susijusiy su sveikatos
biotechnologijy produktais. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB>°
paaiskinama, kurios teisés akty sistemos taikomos vaisty ir kity produkty deriniams, ir
nustatoma bendra jy leidimy suteikimo tvarka. Be to, esamose Sajungos sveikatos srities
teisés akty sistemose, pavyzdziui, [perziirétame Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (ES) 2017/745], [perziiirétame Reglamente (ES) 2017/746], [perzitrétame
Reglamente (EB) Nr. 726/2004], Europos Parlamento ir Tarybos reglamente
(ES) 2024/1938% nustatyti konkretlis mechanizmai, skirti produkty, kuriems aiskiai
netaitkoma Sajungos sveikatos srities teisés akty sistema, reglamentavimo statuso
nustatymui valdyti. Sie mechanizmai apima galimybe prasyti atitinkamy patariamuyjy
organy arba Agenttros, priklausomai nuo to, kas taikytina, Sajungos lygmeniu pateikti
rekomendacija ar nuomon¢ ir galiausiai galimybe¢ Komisijai priimti privalomus
sprendimus dél reglamentavimo statuso. Siais mechanizmais turéty biiti uztikrintas
nusp¢jamumas ir galutinés nuomones dél produkty, dél kuriy statuso diskutuojama,
vengiant atvejy, kai lieka neaisku, kuri sistema taikoma ir dé¢l to produkto vertinimas
sustabdomas arba atidedamas;

sveikatos biotechnologijy produkty kiir¢jams, visy pirma MV], startuoliams ir veiklg
plecianioms jmonéms, neretai triksta reglamentavimo srities ekspertiniy ziniy ir
pajégumy, kuriy reikia, kad jie galéty nustatyti, numatyti ir planuoti savo galimybes
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2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojanio  zmonéms  skirtus  vaistus, (OL L 311, 20011128, ©p. 67, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1938 dél i§ Zmogaus gauty
medziagy, skirty naudojimui Zmogui, kokybés ir saugos standarty, kuriuo panaikinamos direktyvos
2002/98/EB ir 2004/23/EB, (OL L, 2024/1938, 2024 7 17, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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pradéti tinkamas reglamentavimo procediiras. Siekdamas spresti Sig problemg, ES
sveikatos biotechnologijy paramos tinklas, veikdamas kaip paslaugy teikéjas, turéty
teikti preliminaria paramg tokiems kiréjams, palengvindamas informacijos apie
taikytinas teisés akty sistemas teikimg ir prieigg prie jy, ir turéty nurodyti atitinkamas
nuomones, rekomendacijas, gaires ir sprendimus;

kad kuré¢jai galéty numatyti reglamentavimo statuso nustatymo procediiras ir jose
orientuotis, turéty biti sukurta Sgjungos masto ir bendra reglamentavimo statuso
duomeny saugykla. Toje saugykloje turéty buiti kaupiamos atitinkamos nuomongés,
rekomendacijos, sprendimai ir gairés, parengti pagal Sgjungos sveikatos srities teisés
akty sistemose nustatytus mechanizmus, siekiant nustatyti produkto reglamentavimo
statusg. | tg saugykla taip pat turéty biiti jtrauktos Pazangiosios terapijos komiteto,
jsteigto pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1394/2007*' iki
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 taikymo pradzios dienos, rekomendacijos dél produkty
priskyrimo prie pazangiosios terapijos vaisty. Tokia saugykla turéty biiti prieinama
kuréjams ir valdzios institucijoms, kad jie galéty suprasti, kaip panasis sveikatos
biotechnologijy produktai vertinami statuso poziiiriu ir kokie argumentai pateikiami.
Tai padés kuréjams ir valdzios institucijoms didinti veiksminguma, skatinti skaidruma
ir uztikrinti nuoseklumg bei tarpusavio mokymasi visose Sajungos ir nacionalinése
valdzios institucijose. | $ig reglamentavimo statuso saugykla neturéty biti jtraukiamos
nuomonés, rekomendacijos, sprendimai ir gairés dél DI sistemy ir modeliy, kuriems
taikomas Reglamentas (ES) 2024/1689, reglamentavimo statuso;

esamuose sveikatos biotechnologijy produkty nagrinéjimo mechanizmuose, jskaitant
mechanizmus, skirtus jy reglamentavimo statusui nustatyti, kaip apraSyta pirmiau,
numatytos jvairiy patariamyjy jstaigy ir Agenttros konsultacijos. Taciau tokios
procediiros paprastai yra orientuotos ] atskirus produktus kiekvienu konkreciu atveju.
Todél reikia sistemingiau koordinuoti Sgjungos teisés akty sistemas, kad buty galima
geriau nustatyti besiformuojancias inovacijas, skatinancias sveikatos biotechnologijy
produkty kiirima, kurios gali mesti 18§iikj esamoms Sajungos sveikatos srities teisés akty
sistemoms, ir joms pasirengti. Kadangi tikimasi, kad j reglamentavimo sistema pateks
vis daugiau sveikatos biotechnologijy produkty, didéja poreikis horizontaliai
prognozuoti technologing plétra vykdant struktiirizuota perspektyvy vertinimo veikla,
kuri leis reguliavimo institucijoms taikyti reglamentavimo metodus proaktyviai, o ne
reaguoti | kiekvieng nauja sudétingg atveji;

tuo tikslu Siuo reglamentu turéty biiti jsteigta besiformuojanciy sveikatos inovacijy
prognozavimo grupé, kuri papildyty esamus mechanizmus, suteikdama platforma
horizontaliajam koordinavimui ir perspektyvinei analizei. Grupé turéty atlikti
perspektyvy vertinimg, kad ankstyvame etape nustatyty besiformuojancias
technologijas ir aptarty kompleksinius reglamentavimo klausimus, taip pagrisdama ir
nuspédama diskusijas dé¢l sveikatos biotechnologijy produkty, kuriy véliau gali atsirasti
atskirose sistemose. Ji turéty Komisijai, Agentiirai ir atitinkamiems Sgjungos lygmens
patariamiesiems organams ir valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms bei kitiems
subjektams sveikatos srityje teikti ekspertines zinias apie sveikatos srityje
besiformuojantj moksla ir technologijas, kuriais grindziamas sveikatos biotechnologijy
produkty kiirimas;

41

2007 m. lapkricio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 dél pazangiosios
terapijos vaistiniy preparaty, i§ dalies keiciantis Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004,
(OL L 324,2007 12 10, p. 121, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).
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Si grupé turéty papildyti esamus klasifikavimo mechanizmus, nustatytus pagal
atitinkamas Sajungos teisés akty sistemas, bet jy nepakeisti, nes jie ir toliau yra iSimtinai
kompetentingi teikti nuomones, rekomendacijas ar privalomus sprendimus dél
konkrec¢iy produkty reglamentavimo statuso. Valstybés narés, kaip institucijos, visy
pirma atsakingos uz sprendimus dél reglamentavimo statuso, turéty aktyviai dalyvauti
grupés darbe, dalytis praktinémis Zziniomis ir patirtimi, kad biity galima pagristi
tarpsisteminj dialogg, remti derinimo pastangas ir paskirti ekspertus, kurie pateikty
valstybiy nariy pozitirj;

TV —

teises aktams ir dél jy reikia didesnio ty teisés akty lankstumo, visy pirma kiek tai susij¢
su sveikatos biotechnologijy produktais, kurie pagal tokias sistemas galéty biiti jtraukti
1 apribota bandomaja reglamentavimo aplinkg. Kuriant ir jgyvendinant ta apribota
bandomaja aplinkg gali biiti akivaizdziai naudinga veiksmingai konsultuotis su
institucijomis, atsakingomis uz apribotg bandomagja reglamentavimo aplinka, kuriai
taikomi kiti nei S§is reglamentas Sajungos teis¢kiiros procedira priimti aktai.
Palengvindama keitimasi informacija ir patirtimi tarp apriboty bandomyjy aplinky, be
mokslinj suvokimg, Sajunga gali parengti darnesnes ir jautresnes reglamentavimo
priemones, skirtas sveikatos biotechnologijy produktams. Apribotos bandomosios
aplinkos veikla turéty buti vykdoma visapusisSkai laikantis Sgjungos konkurencijos
teisés nuostaty deél keitimosi informacija apie antimonopolines taisykles.
Besiformuojanciy sveikatos inovacijy prognozavimo grupé galéty atlikti tam tikrg
vaidmenj skatinant tokig darng ir dalijimasi Ziniomis;

Komisija turéty turéti galimybe sukurti apribotg bandomaja reglamentavimo aplinka
sveikatos biotechnologijy produktams, kurie yra labai ankstyvame kiirimo etape ir
nepatenka | esamy Sajungos teisékiiros procedira priimamy akty sveikatos srityje
taikymo sritj, todél negali pasinaudoti pagal tuos kitus aktus sukurta apribota bandomaja
reglamentavimo aplinka. Tose apribotose bandomosiose aplinkose turéty biiti sukurta
kontroliuojama aplinka, kurioje biity tiriamos ir vertinamos novatoris§kos technologijos.
Apribota bandomoji aplinka turéty veikti pagal konkrety kai skirta plang, kuriame
nurodoma jos galiojimo trukmé, rizikos mazinimo priemonés ir prieziiiros tvarka.
Rengdama ir jgyvendindama tokiems produktams skirta apribotos bandomosios
aplinkos plana, Komisija gali konsultuotis su patariamaisiais organais ir agentiiromis,
Jsteigtais pagal Sajungos sveikatos srities teisékiiros procedura priimtus aktus,
pavyzdziui, sieckdama nustatyti, kurie tuose aktuose nustatyti reikalavimai ar taisykleés
galéty arba negaléty biiti taikomi atitinkamiems produktams. Apribotos bandomosios
aplinkos rezultatas buity Komisijos rekomendacija dél esamos tinkamos reglamentavimo
procediiros, pagal kurig atitinkamam produktui suteikiamas leidimas. Tose apribotose
bandomosiose aplinkose jgyta patirtis turéty paskatinti apsvarstyti galimus
reglamentavimo veiksmus, kuriy dél atitinkamy gaminiy ar gaminiy kategorijy reikia
imtis Sajungos lygmeniu. Todél $is pozitris uztikrinty lanksty Sajungos atsaka
besiformuojancias inovacijas, kartu sukuriant jrodymy baze galimiems biisimiems
teisés akty pokycCiams;

biotechnologijos yra labai svarbios Sajungos gynybai ir saugumui. Glaudesnis civiliniy
ir gynybos moksliniy tyrimy, plétros ir gamybos koordinavimas gali paspartinti saugias
inovacijas ir sumazinti susiskaidyma. Taigi, Siame reglamente turéty biiti numatytos
nuostatos dél Komisijos pripazinimo ir paramos projektams, kuriais prisidedama prie
ES biologiniy grésmiy radaro naudojimo, kaip didelio poveikio sveikatos
biotechnologijy strateginiams projektams, laikantis Siame reglamente nustatyty salygy;
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be to, Siame reglamente turéty biiti numatytos nuostatos dél Komisijos pripazinimo ir
paramos didelio poveikio biologinés gynybos pajégumy projektams, kurie priklauso
didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty kategorijai, laikantis
Siame reglamente nustatyty salygy. Tokiais projektais turéty buti svariai prisidedama
siekiant tokiy tiksly kaip netinkamo biotechnologijy naudojimo prevencija ar
mazinimas. Todé¢l tiems projektams turéty buiti suteiktas prioritetinis statusas
administracinése procediirose pagal §] reglamentg ir jiems galéty biti skiriamas
ypatingas démesys teikiant parama pagal nacionalines ir Sajungos finansavimo
programas ir priemones, be kita ko, i§ ty gynybai skirty biudzety;

nedarant poveikio valstybiy nariy kompetencijai ir laikantis Sgjungos finansavimo
programy ir priemoniy, paramai i§ Europos gynybos fondo, Sgjungos moksliniy tyrimy
bendryjy programy ir kity Sajungos finansavimo priemoniy teikti galéty buti skiriamas
ypatingas démesys su gynyba, saugumu, sauga, parengtimi ir atsparumu, jskaitant
dvejopo naudojimo technologijas, susijusiai biotechnologijy veiklai;

be to, jei nacionalinés valdZios institucijos taip nusprendzia, iSlaidos tokiai dvejopo
naudojimo infrastruktirai ir susijusiai biologinés gynybos veiklai gali bt
iskai¢iuojamos i atitinkamus gynybos islaidy tikslus;

biotechnologijy aplinka vystosi precedento neturinciu greiciu, kurj lemia sintetinés
biologijos ir genomo redagavimo pazanga, dél kurios kartu su dirbtiniu intelektu
biotechnologijos uzima vietg inovacijy priesakyje, suteikiant iki Siol neregéty galimybiy
gerinti sveikatg ir apsisaugoti nuo biologiniy grésmiy. D¢l tokios paZzangos netinkamas
biotechnologijy naudojimas taip pat tampa spartesnis, pigesnis ir prieinamesnis.
Biotechnologijos gali kelti didelg ir akivaizdZig rizika, kurig reikia nuolat vertinti ir dél
kurios reikia numatyti apsaugos priemones. Taigi, ribotam biotechnologijy produkty,
kurie turi didelj netinkamo naudojimo potencialg (toliau — susirtipinimg keliantys
biotechnologijy produktai), rinkiniui reikia specialios sistemos, kad buity uzkirstas kelias
netinkamam jy naudojimui ir nuo jo apsisaugota;

Sajungos ir tarptautinémis taisyklémis reglamentuojami tam tikri aspektai, susije¢ su
biologinémis grésmémis, biologiniais incidentais ar biologine rizika, visy pirma susij¢
su didelémis tarpvalstybinio pobiidzio grésmémis sveikatai*’, dvejopo naudojimo
prekiy eksporto, tarpininkavimo, techninés pagalbos, tranzito ir perdavimo kontrole*,
atsparumu biologinés saugos ir biologinio saugumo srityje pagal Biologiniy ir toksiniy
ginkly konvencija (BTWC)* ir Cheminio ginklo uzdraudimo konvencija (CWC), ribotu
genetiskai modifikuoty mikroorganizmy naudojimu®, darbuotojy apsauga nuo rizikos,
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2022 m. lapkri¢io 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)2022/2371 dél dideliy
tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 1082/2013/ES, (p. 26,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

2021 m. geguzés 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/821, nustatantis Sgjungos
dvejopo naudojimo prekiy eksporto, persiuntimo, susijusiy tarpininkavimo paslaugy, techninés pagalbos
ir tranzito kontrolés rezimg, (OL L 206, 2021 6 11, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/821/0j).
2023 m. lapkri¢io 20 d. Tarybos sprendimas (BUSP) 2023/2636, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Sprendimas
(BUSP) 2021/2072 dél paramos biologinés saugos ir biologinio saugumo didinimui pasitelkiant
Biologiniy ir toksiniy ginkly konvencija, (nebegalioja) (OL L, 2023/2636, 2023 1122, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dec/2023/2636/0j).

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/41/EB dél riboto genetiskai
modifikuoty mikroorganizmy naudojimo (nauja redakcija) (Tekstas svarbus EEE) (OL L 125,2009 5 21,
p- 75, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).
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susijusios su biologiniy veiksniy ekspozicija darbe*®, kiek tai susije su DI sistemomis ir
modeliais, pagal Reglamenta (ES) 2024/1689. Taciau Sis pozitiris tebéra fragmentiskas
ir juo nepakankamai atsizvelgiama ] visus aspektus, susijusius su netinkamu
biotechnologijy naudojimu. Todé¢l visoje Sajungoje turéty biiti uztikrinta nuosekli ir
auksto lygio apsauga, siekiant uztikrinti, kad biotechnologijos islikty patikimos ir
suteikty teisinj tikrumga biotechnologijy sektoriaus ekonominés veiklos vykdytojams;

valstybése narése taikomi skirtingi reikalavimai dél susiriipinimg kelianCiy
biotechnologijy produkty, jskaitant laboratoring jrangg ir susiriipinimg keliancias sekas,
jtartiny sandoriy tikrinimo, patikros, praneSimo apie juos ir jy sekimo. D¢l Sio
nepakankamo suderinimo ekonominés veiklos vykdytojai, ypac tie, kurie turi tvirtas
saugumo sistemas, patiria papildomy islaidy ir gali buti iSkraipyta konkurencija vidaus
rinkoje, taip pat gali atsirasti kliti¢iy prekybai ir inovacijoms;

todél, siekiant apsaugoti laisvag prekiy judéjimg ir uztikrinti vienodas sglygas vidaus
rinkoje, reikalinga Sajungos sistema, skirta galimo netinkamo susirtipinimg kelian¢iy
biotechnologijy produkty naudojimo stebésenai stiprinti, kaip praso pramonés subjektai,
jskaitant MV]. Sioje sistemoje reikia atsizvelgti j naujausius tarptautinius poky¢ius ir
geraja praktika kitose jurisdikcijose ir atitinkamuose pramonés konsorciumuose bei
standarty nustatymo forumuose, be kita ko, siekiant skatinti pasauliniu mastu veikian¢iy
Sajungos veiklos vykdytojy saveikuma ir sudaryti vienodas salygas vidaus rinkoje;

siekiant uztikrinti, kad priezitira iSlikty proporcinga ir tinkamai pritaikyta rizikai, ir
laikantis esamy Sajungos derinamyjy teisés akty, Siame reglamente nustatytos
papildomos derinimo priemonés, kuriomis siekiama uzkirsti kelig netinkamam
naudojimui, turéty buti taikomos tik ribotam susiriipinimg kelian¢iy biotechnologijy
produkty, kurie kelia didziausig netinkamo naudojimo rizikg ir kuriy netinkamas
naudojimas turi didZiausias pasekmes, pogrupiui, pavyzdziui, tam tikroms susirtipinimag
kelian¢ioms sekoms arba laboratorinei nukleortig§¢iy sintezés jrangai, galinciai sukurti
tokias susirlpinimg keliancias sekas. Siekiant teisinio aiSkumo ir tikrumo, tokie
produktai turéty biiti iSvardyti Sio reglamento I priede. Kadangi biotechnologijos ir
toliau sparciai vystysis, Sajungos sistema turéty islikti lanksti ir pajégi reaguoti | naujus
biotechnologijy produktus, medziagas ir mokslinius jrodymus, susijusius su galima
rizika. Taigi, Komisijai turéty biiti suteikti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais 1§ dalies keiCiamas I priedas, siekiant greitai reaguoti ] mokslo ir saugumo
poky¢ius ir konsultuojantis su atitinkamais ekspertais, jskaitant pagal §j reglamenta
Isteigtg Biologinio saugumo patariamajg grupe, kartu laikantis esamy tarptautiniy ir kity
atitinkamy reglamentavimo sistemy;

Sajungos sistema turéty biiti i§sami, kad jg biity galima taikyti bet kurio fizinio ar
juridinio asmens Sajungoje vykdomam susiriipinima kelianc¢iy biotechnologijy
produkty tiekimui, jvezimui ar naudojimui, taip pat bet kurio fizinio ar juridinio asmens
uz Sajungos riby vykdomam tiekimui;

siekiant sumazinti rizikg pardavimo vietoje Sgjungoje, ekonominés veiklos vykdytojai,
pries tiekdami j Sio reglamento [ priedg jtrauktus susirlipinimg kelianéius
biotechnologijy produktus, turéty patikrinti galimy klienty teiséta poreikj ir taikius
tikslus;
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2000 m. rugséjo 18 d. Europos Parlamento Ir Tarybos direktyva 2000/54/EB dél darbuotojy apsaugos nuo
rizikos, susijusios su biologiniy veiksniy poveikiu darbe, (septintoji atskira direktyva, kaip tai suprantama
pagal Direktyvos 89/391/EEB 16 straipsnio 1 dalj) (OL L 262, 20001017, p.21,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/54/0j).
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susirtipinimg kelianCius biotechnologijy produktus gali tiekti ir naudoti ne tik
ekonominés veiklos vykdytojai, bet ir kiti fiziniai ir juridiniai asmenys, kurie néra
ekonominés veiklos vykdytojai, jskaitant tyréjus, laboratorijas, universitetus ar
moksliniy tyrimy institutus. Tokiems asmenims turéty biti taikomos tokios pacios
tikrinimo pareigos kaip ir ekonominés veiklos vykdytojams, kartu i§saugant moksliniy
tyrimy ir akademing laisve pagal Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos 13
straipsnj ir Sutarties d¢l Europos Sajungos veikimo 179 straipsnj, iSskyrus atvejus, kai
Ziniomis ir medziaga dalijamasi su tame paciame juridiniame asmenyje dirbanciais
asmenimis. Susiriipinimg keliantys biotechnologijy produktai neturéty biiti tiekiami
placiosios visuomenés nariams;

VW —

poreikj ir sekant bei stebint susiriipinimg keliancias sekas. Tod¢l tokia jranga turéty
turéti automatinj susirtipinima kelianciy seky tikrinimo mechanizma;

Siame reglamente turéty biiti jtvirtintos nuostatos, pagal kurias bty reikalaujama, kad
ekonominés veiklos vykdytojai praneSty apie jtartinus sandorius visoje tiekimo
grandingje, neatsizvelgiant | tai, ar galimas klientas yra placiosios visuomenés narys, ar
privatusis ar vieSasis ekonominés veiklos vykdytojas, ir jis turéty buti taikomas
biotechnologijy produktams, kurie laikomi kelianciais susirlipinima, su salyga, kad jie
gali kelti rizikg ar grésme, jskaitant tam tikras susirlipinimg keliancias sekas ir
biotechnologijy produktus. Pranesimas apie jtartinus sandorius ir jy registravimas trejus
metus leisty kitiems veiklos vykdytojams Zinoti apie atitinkamo produkto keliamag
rizika, kartu iSvengiant praneSimy dubliavimo, o valdzios institucijoms — stebéti ir
vertinti rizikg ir tikrinti, kaip laikomasi §iame reglamente nustatyty pareigy;

jtartini sandoriai turéty biiti nustatomi ir apie juos turéty buti praneSama greitai, taikant
suderintas procediiras, o valstybés narés turéty paskirti nacionalinius kontaktinius
punktus, kurie suteikty aiskius pranesimy teikimo kanalus, taip pat registruoty duomenis
ir uZtikrinty reikalavimy laikymasi, siekiant prisidéti prie saugos uztikrinimo
nacionaliniu ir Sgjungos lygmenimis;

kai susiriipinima keliantis biotechnologijy produktas taip pat priskiriamas kategorijoms,
reglamentuojamoms kitais Sajungos teisés aktais, siekiant iSvengti praneSimy
dubliavimo, kai apie jtarting to susirlipinimg keliancio biotechnologijy produkto sandorj
jau pranesta pagal vieng teising sistema, apie j] neturéty biiti praneSama i§ naujo;

licencijuotiems biotechnologijy produktams, kuriy sudétyje yra nukleortigsciy seky,
iskaitant registruotus Zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus, neturéty biiti taitkomas
teiseéto poreikio patikrinimas, nes buvo atliktas jy reglamentavimo vertinimas ir jie
nekelia atskiry biologiniy grésmiy. Taciau sintetinés formos atskiros nukleortig§¢iy
sekos turéty patekti j teiséto poreikio tikrinimo taikymo sritj, nes jos gali biiti netinkamai
naudojamos ir biiti svarbios biologinio saugumo prieziiirai;

tam tikros priemonés, kurios gali biiti netinkamai naudojamos jy papildomai
nemodifikuojant ir padaryti didele zalg visuomenés sveikatai ir saugai, Zzemés iikio
kultiroms ir kitiems augalams, gyviinams, aplinkai, medZiagoms ar vyriausybés
saugumui (susirtipinimg keliantys dvejopo naudojimo moksliniai tyrimai), tampa vis
Iperkamesnés ir prieinamesnes, be kita ko, dél pazangos DI pajégumy srityje, o tai didina
rizika, kad subjektai, neturintys tinkamos kompetencijos, prieziiiros, teiséty ar taikiy
ketinimy, netinkamai jomis naudosis. Todé¢l biitina proporcinga ir rizika grindZziama
sistema, kad biity kuo labiau sumazintos galimybés netinkamai naudoti susirlipinimg
kelian¢ius dvejopo naudojimo mokslinius tyrimus, be kita ko, naudojant DI modelius
biologiniais tikslais, kartu i§saugant teisétus mokslinius tyrimus ir inovacijas;
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siekiant uztikrinti, kad moksliniai tyrimai, inovacijos ir komerciné veikla buty vykdomi
atsakingai ir saugiai, reikalinga valdZios institucijy vykdoma prieziiira. Tai savo ruoztu
gali padidinti visuomenés pasitikéjimg biotechnologijomis. Veiksmingai priezitrai
uztikrinti reikalingos tinkamai apriipintos ir iSmokytos nacionalinés tikrinimo
institucijos, turin¢ios tinkamus tyrimo jgaliojimus, taip pat rizika grindziami auditai,
kad biity galima patikrinti Siame reglamente nustatyty tikrinimo pareigy veiksminguma,
taip pat paskirtyjy tikrinimo institucijy ir suinteresuotyjy subjekty darbuotojy mokymas
ir informuotumo didinimas bei reguliarus tikrinimo institucijy ir ekonominés veiklos
vykdytojy, jskaitant elektroninése prekyvietése dalyvaujancius veiklos vykdytojus,
keitimasis informacija. Be to, valstybés narés turéty nustatyti taisykles dél sankcijy,
taikytiny pazeidus Sio reglamento nuostatas, susijusias su netinkamo biotechnologijy
naudojimo prevencija. Tokios sankcijos turéty biti veiksmingos, proporcingos ir
atgrasomos;

Komisija turéty stebéti, kaip valstybés narés uztikrina Siy teisés akty vykdyma, be kita
ko, praSydama informacijos ir dokumenty, kad galéty patikrinti ekonominés veiklos
vykdytojy tikrinimo ir prane§imo apie jtartinus sandorius sistemas;

atsizvelgiant | kintan¢ig biologinio saugumo aplinka ir netinkamo susirlipinimg
kelian¢iy biotechnologijy produkty naudojimo rizika, §iuo reglamentu turéty biti
isteigta Biologinio saugumo patariamoji grupé (toliau — patariamoji grupe¢), kuri stebéty
biologinés rizikos padétj ir jspéty Komisija, kai ji nustato naujus susirlipinima kelian¢ius
biotechnologijy produktus. Patariamoji grupé turéty papildyti esamy sveikatos saugumo
eksperty grupiy darba. Ja turéty sudaryti pasaulyje pirmaujantys nepriklausomi
mokslininkai. Jos nariai turéty buti atrenkami ir ji turéty veikti remiantis 2016 m.
geguzés 30 d. Komisijos sprendimu, kuriuo nustatomos Komisijos eksperty grupiy
kiirimo ir veiklos horizontaliosios taisyklés. Patariamosios grupés narius turéty skirti
Komisija, remdamasi naujausiomis mokslinémis ar techninémis ziniomis biologinio
saugumo, biologinés gynybos ir DI srityse;

DI turi didelj potencialg didinti Sgjungos konkurencinguma ir inovacinj pajéguma, be
kita ko, biotechnologijy srityje. Sis potencialas turéty biti i$naudojamas saugiai ir
atsakingai. Siuo atzvilgiu Reglamente (ES) 2024/1689 nustatytos suderintos DI sistemy
ir modeliy pateikimo rinkai ir naudojimo Sajungoje taisykles, tam tikros DI praktikos
draudimai, suderintos tam tikry DI sistemy skaidrumo taisyklés, rinkos stebésenos,
rinkos prieZitiros, valdymo ir vykdymo uZtikrinimo taisyklés, taip pat inovacijy rémimo
priemonés. DI sistemos ir bendrosios paskirties DI modeliai gali sumazinti kliiitis
subjektams netinkamai naudotis biotechnologijomis. Sig padétj siekiama sugvelninti
Reglamento (ES) 2024/1689 nuostatomis, kuriomis reglamentuojamos DI sistemos ir
bendrosios paskirties DI modeliai. Be to, biologiniais tikslais naudojami DI modeliai,
kaip apraSyta Reglamente (ES)2024/1689, kuriems netaikomas Reglamentas
(ES) 2024/1689, (toliau — biologiniais tikslais naudojami DI modeliai) taip pat gali kelti
rizika, jskaitant jvairiy rusiy sisteming biologing rizika;

biologiniais tikslais naudojami DI modeliai apima tiek specializuotas priemones, tiek
bendresnio pobiidzio modelius, parengtus naudojant didelius biologiniy seky duomeny
rinkinius, kuriuos galima pritaikyti jvairioms galutinés grandies uzduotims. Tokie
biologiniais tikslais naudojami modeliai gali lemti naujas, pavojingesnes biologines
grésmes ir padidinti netinkamo biotechnologijy naudojimo keliamos Zalos virSutine
ribg. Todél reikia stebéti, tirti ir vertinti tokiy biologiniais tikslais naudojamy DI
modeliy pajégumus, kad buty galima nustatyti bet kokius biologine sisteming rizika
kelianc¢ius modelius ir uztikrinti, kad biity imtasi biitiny rizikos mazinimo priemoniy.
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Be to, siekiant uzkirsti kelig bet kokiems netinkamo naudojimo incidentams, juos
nustatyti ir ] juos reaguoti, reikéty didinti sisteminj atsparuma;

taigi, patariamoji grupé, glaudziai bendradarbiaudama su tokius modelius kurianciais
mokslininkais ir jmonémis, turéty stebéti biologiniais tikslais naudojamy DI modeliy
pajégumus ir jai turéty biiti pavesta pateikti kvalifikuotg persp¢jima Komisijai, jei ji
nustato, kad biologiniais tikslais naudojamas DI modelis, kuriam netaikomas
Reglamentas (ES) 2024/1689, kelia biologing sisteming rizikg. Patariamoji grupé turéty
informuoti pagal Reglamento (ES) 2024/1689 68 straipsnj jsteigta nepriklausomy
eksperty moksline komisija, jei ji turi pagrjsty priezasciy jtarti, kad DI modelis, kuriam
taikomas tas reglamentas, kelia biologing sisteming rizikg. Ta komisija savo ruoztu
galéty DI tarnybai pateikti kvalifikuota perspé¢jima pagal Reglamentg (ES) 2024/1689.
Atsizvelgiant | tai, kad Komisijos sprendimu C(2024) 3907 jsteigtos DI tarnybos
uzduotis yra plétoti Sgjungos ekspertines zinias ir pajégumus DI srityje ir prisidéti prie
Sajungos DI teisés jgyvendinimo, ta tarnyba turéty dalyvauti steigiant patariamajg
grupe;

Siuo reglamentu jsteigiama Europos sveikatos biotechnologijy iniciatyviné grupé taip
pat turéty uztikrinti tinkamg koordinavimg ir keitimasi informacija tarp valstybiy nariy
del Sio reglamento biologinio saugumo nuostaty vykdymo uZztikrinimo, prireikus
konsultuodamasi su patariamaja grupe, kitomis atitinkamomis esamomis jstaigomis ir
iSorés ekspertais;

Siuo reglamentu turéty biiti nustatyta priemoniy sistema, visy pirma skirta sveikatos
biotechnologijy strateginiams projektams ir didelio poveikio sveikatos biotechnologijy
strateginiams projektams, siekiant uztikrinti sveikatos biotechnologijy sektoriaus
augima. Siuo reglamentu, visy pirma II-VIII skyriuose nustatytomis priemonémis,
turéty buti siekiama sukurti ir sustiprinti palankias salygas sveikatos biotechnologijoms,
pradedant moksliniais tyrimais ir plétra ir baigiant laiku vykdomu biotechnologijy
inovacijy ir produkty pateikimu Sajungos rinkai ir gamyba. Sveikatos biotechnologijy
inovacijy ir produkty pateikimo rinkai biidai reglamentuojami svarbiais ir iSsamiais
reglamentavimo taisykliy ir procediiry rinkiniais. Siy taisykliy ir procediiry perziiira ir
racionalizavimas yra bitini siekiant tikslo palengvinti ir paspartinti sveikatos
biotechnologijy inovacijy ir produkty kiirima, pateikimga rinkai ir gamyba. Praktinis Sio
reglamento priemoniy, visy pirma [[-VIII skyriuose nustatyty priemoniy,
veiksmingumas labai priklauso nuo tam tikry taisykliy ir procediiry, taikomy sveikatos
biotechnologijy inovacijoms ir produktams, perZitiros ir racionalizavimo, kad biity
sudarytos palankesnés salygos laiku patekti j rinka. Kaip nurodyta [5-7]
konstatuojamosiose dalyse, sveikatos biotechnologijos turi biiti suprantamos placiai ir
taip pat apimti veterinarijos ir fitosanitarijos sritis, kuriy tiesioginis tikslas yra
visuomenes sveikatos apsauga;

pavyzdziui, siekiant uZtikrinti Siame reglamente nustatyty palankesniy salygy sudarymo
priemoniy veiksmingumg, reikalingas savalaikiSkesnis ir paprastesnis produkty,
kuriems pagal Sajungos maisto produktus reglamentuojancius teisés aktus taikomas
1Sankstinio leidimo reikalavimas, rizikos vertinimo procesas, paspartintos procediiros ir
priemongs, kuriomis sudaromos palankesnés salygos inovacijoms, pavyzdziui,
priemones dél apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos;

Reglamentu (EB) Nr. 178/2002 nustatomi maisto produktus reglamentuojanciy teisés
akty bendrieji principai ir reikalavimai siekiant sukurti bendra maisto produktus
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2024 m. sausio 24 d. Komisijos sprendimas C(2024) 390, kuriuo jsteigiama Europos dirbtinio intelekto
tarnyba.
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reglamentuojanciy teisés akty priemoniy pagrindg Sajungos ir nacionaliniu lygmenimis.
Kad rizika bty vertinama Sajungos lygmeniu, isteigiama Europos maisto saugos
tarnyba (toliau — Tarnyba), kuri yra atsakinga Sagjungos rizikos vertinimo jstaiga
pirmiausia su maisto ir pasary sauga susijusiais klausimais;

atsizvelgiant j did¢jantj su mityba susijusiy sveikatos problemy paplitima, labai svarbu
iSplésti Tarnybos jgaliojimus, kad jie apimty visus mitybos aspektus ir kad ji galéty
teikti konsultacijas dél maisto produkty maistiniy savybiy ir praktikos, jskaitant tas,
kurios gaunamos taikant pazangius biotechnologinius procesus;

pastebéta, kad nemazai Tarnybai pateikty paraisky ir pranesSimy dokumenty rinkiniy yra
neiSsamis arba neatitinka taikytiny reglamentavimo ir moksliniy specifikacijy
reikalavimy, kad Tarnyba galéty atlikti auksciausios kokybés mokslinj vertinima, todél
rizikos vertinimo proceso metu tenka prasyti papildomos informacijos ir dél to kartais
labai véluojama. Tai pasakytina ir apie biotechnologijy inovacijas ir produktus, nes
tokiems produktams biity labai naudingos pries pateikiant paraiska teikiamos mokslinés
rekomendacijos dél tyrimo koncepcijos ir bandymy strategijy. Tokiy produkty
pareiskéjai arba praneséjai, visy pirma mazosios ir vidutinés jmonés, ne visada aiskiai
supranta taikytinus reglamentavimo ir mokslinius reikalavimus rengdami paraisky
dokumenty rinkinius, visy pirma susijusius su tyrimy, kuriuos reikia atlikti, ri§imis ir
detalémis. Todé¢l tikslinga iSplésti potencialaus pareiSkéjo arba praneséjo praSymu
Tarnybos pries pateikiant paraiska teikiamy bendryjy rekomendacijy taikymo sritj, kad
ji apimty neprivalomas rekomendacijas dél reglamentavimo aspekty, jskaitant taikytinas
taisykles ir rekomendacinius dokumentus, taip pat mokslines rekomendacijas dél tyrimo
koncepcijos ir bandymy strategijy. Sias rekomendacijas turéty teikti Tarnybos
darbuotojai ir ekspertai, siekiant uztikrinti, kad mokslinés rekomendacijos bty
aktualiausios. Atsizvelgiant | tai, kad iSplésta prie§ pateikiant paraiSkg teikiamy
bendryjy rekomendacijy, kurios jau teikiamos tiek dél naujy patvirtinimy ir (arba)
leidimy, tiek dé¢l atnaujinamy patvirtinimy ir (arba) leidimy, taikymo sritis, juos
atnaujinant konkreciy prie§ pateikiant paraiskg teikiamy rekomendacijy numatyti
nebereikia;

praktika parode, kad esami procediiriniai padariniai, susij¢ su reikalavimo pranesti apie
uzsakytus tyrimus nesilaikymu etape iki paraiSkos pateikimo, atrodo pernelyg griezti,
ypa¢ mazosioms ir vidutinéms jmonéms, ir galéty trukdyti konkurencingumui ir
inovacijoms maisto grandingje. Todél esamus reikalavimy nesilaikymo procediirinius
padarinius biitina sutrumpinti nuo Sesiy iki trijy meénesiy po pakartotinio atitinkamos
paraiSkos ar praneSimo pateikimo;

siekiant padidinti jvairiy Tarnybos specialisty grupiy atliekamy rizikos vertinimy
nuoseklumg, skatinti didesng¢ sinergija ir didesnj rekomendaciniy dokumenty ir
moksliniy nuomoniy suderinimg pareiSkéjy naudai, kartu didinant Tarnybos rizikos
vertinimo procesy veiksmingumg ir efektyvuma, tikslinga, kad Tarnybos darbuotojai
pirmininkauty moksliniam komitetui ir specialisty grupéms be balsavimo teisés.
Mokslinj komitetg ir toliau turéty sudaryti ekspertai;

maisto ir paSary sektoriuje vyksta sparti technologiné pazanga, jskaitant
biotechnologijas, DI, iSmaniuosius tikininkavimo metodus, naujo pozitrio metodiky
kirimg, o tai galéty padéti mazinti bandymy su gyviinais skaiiy ir plétoti ziedinés
ekonomikos praktika, kuria skatinamas efektyvus iStekliy naudojimas ir atlieky
mazinimas. Todél tikslinga suteikti valstybéms naréms galimybe sukurti apribota
bandomaja reglamentavimo aplinka, kuri galéty sudaryti saglygas kontroliuojamu budu
1Sbandyti tas inovacijas, skatinant mokslinius tyrimus ir plétra, kartu sudarant salygas
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pritaikyti reglamentavimo praktika, kurig biity galima keisti remiantis grjztamaja
informacija ir gyvy bandymy rezultatais. Tod¢l Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 turéty
buti atitinkamai 1§ dalies pakeistas;

atsizvelgiant  sektoriy, kuriems taikomi Sgjungos maisto produktus reglamentuojantys
teisés aktai, jvairove ir ] tai, kad valstybés narés turi skirtingas maisto sistemas,
kultiirinius prioritetus, vietos rinkos salygas ir moksliniy tyrimy bei rizikos vertinimo
Jstaigas, apribota bandomoji reglamentavimo aplinka turéty biiti kuriama nacionaliniu
lygmeniu, kad biity uZztikrintas butinas lankstumas, kad bity galima vykdyti
eksperimentus, specialiai pritaikytus vietos poreikiams, prioritetams ir vartotojy
elgsenai. Dél ty paciy priezasCiy ir siekiant remti inovacijas visoje maisto grandinéje,
apribota bandomoji reglamentavimo aplinka turéty biti leidziama ir maZmeninés
prekybos lygmeniu, todél produkty tiekimas maisto tvarkymo subjektams arba
vartotojams apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje neturéty biiti laikomas
pateikimu rinkai. Taciau siekiant uztikrinti, kad apribotos bandomosios reglamentavimo
aplinkos sukiirimas nekelty pavojaus maisto saugai ar vartotojy informacijai ir kad ji
biity sukurta ir veikty taip, kad buty galima rinkti patikimg ir naudingg informacija
blisimiems reglamentavimo pakeitimams pagristi, turéty biiti nustatytos taisykleés,
susijusios su apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje siekiamais tikslais, jy
priemimo, dalinio keitimo ir atSaukimo salygomis, apribotoje bandomojoje
reglamentavimo aplinkoje vykdomos veiklos kontrole, stebésena ir ataskaity teikimu,
taip pat taisyklés, kuriomis uZztikrinama Zmoniy ir gyviny sveikatos bei aplinkos
apsauga;

kai kuriems produktams neturéty biiti leidZziama naudoti apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos. IS patirties Zinoma, kad tam tikry rii$iy nauji maisto produktai
dél savo priimtinumo kelia etiniy ar kultiiriniy problemy jvairiems vartotojy
segmentams. Kadangi tuos aspektus geriausia spresti taikant griezta reglamentavimo
sistemg, nustatyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2015/2283%,
tikslinga 1 apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos taikymo sritj nejtraukti
naujy maisto produkty. Kalbant apie GMO, esama teiséty budy iSbandyti inovacijas,
pavyzdziui, pagal Direktyvos 2001/18/EB d¢l genetiSkai modifikuoty organizmy
(GMO) apgalvoto isleidimo | aplinkg kitais nei pateikimo j rinkg tikslais B dalj, ir
siekiant iSlaikyti teisinj tikrumg Sie buidai neturéty dubliuotis. Dél Sios prieZasties
apribota bandomoji reglamentavimo aplinka turéty buti taikoma tik produktams, kuriy
sudétyje yra GMO arba kurie 1§ jy sudaryti ir kuriems reikia leidimo pagal Direktyvos
2001/18/EB C dalj. Kalbant apie inovacijas, susijusias su naujomis plastiko graZzinamojo
perdirbimo technologijomis, taitkomomis plastikams, skirtiems liestis su maistu,
Komisijos reglamento (ES)2022/1616% IV skyriuje jau nustatyta sistema, kuria
sickiama skatinti tokiy naujy technologijy plétra be iSankstinio leidimo. Siekiant
uztikrinti vienodas naujy grazinamojo perdirbimo technologijy, kuriomis saugoma
vartotojy sveikata, kiirimo taisykles, tikslinga grazinamojo perdirbimo technologijy
kiirimo nejtraukti j galima apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos naudojima
ir vietoj to remtis Reglamento (ES) 2022/1616 1V skyriuje nustatyta procediira;

48

49

2015 m. lapkricio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies keiCiantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr.1169/2011 ir
panaikinantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB)
Nr. 1852/2001, (OL L 327,2015 12 11, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).

2022 m. rugs¢jo 15 d. Komisijos reglamentas (ES) 2022/1616 dél grazinamojo perdirbimo plastikiniy
medziagy ir gaminiy, skirty liestis su maistu, kuriuo panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 282/2008,
(OL L 243,2022 9 20, p. 3, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1616/0j).
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siekiant uztikrinti vienodas apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos sukiirimo,
veikimo ir priezitiros sglygas ir principus, Komisijai turéty buti suteikti jgyvendinimo
jgaliojimai pagal Reglamentg (EB) Nr. 178/2002. Tais jgyvendinimo jgaliojimais turéty
biiti naudojamasi laikantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
Nr. 182/2011°°. Susiklos¢ius ekstremaliajai situacijai Komisija gali laikinai priimti
priemones skubos tvarka, praSydama sustabdyti atitinkamg apribota bandomaja
reglamentavimo aplinka;

atsizvelgiant | Tarnybai tenkancig papildoma finansing nasta iSplétus jos jgaliojimus po
Siame reglamente nustatyty pakeitimy, biity galima apsvarstyti galimybe nustatyti
mokescius, kuriais naujos EFSA uzduotys bty visisSkai arba i§ dalies finansuojamos;

klinikiniai tyrimai su pazangiosios terapijos tiriamaisiais vaistais, jskaitant tuos, kurie
sudaryti i§ genetiSkai modifikuoty organizmy (GMO) arba kuriy sudétyje jy yra, kaip
tai suprantama pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB°! 2
straipsnj, gali suteikti galimybe pacientams, sergantiems retosiomis ar kitomis
neiSgydomomis ligomis, anksti gauti padéti kei€iant] gydyma ir yra svarbiis rengiantis
gauti tokiam gydymui skirty vaisty rinkodaros leidima. Tam tikry pazangiosios terapijos
tiriamyjy vaisty pobiidis ir koncepcija yra tokie, kad rizika Zmoniy sveikatai ir aplinkai,
kylanti dél apgalvoto GMO isleidimo j aplinka, praktiskai yra arba neegzistuojanti, arba
nereik§minga. Pavyzdziui, virusiniuose vektoriuose, kurie yra genetiSkai modifikuoti
virusai, naudojami genetinei medziagai perduoti j Iasteles, laukinio tipo viruso genomas
1§ esmés pasalinamas, todél atsiranda nesidauginanciy rekombinuoty daleliy. Kadangi
Sios dalelés daugintis negali, jos kelia tik nereikSmingg pavojy zmoniy sveikatai ir
aplinkai;

taigi, pagal Reglamenta (ES) Nr. 536/2014 vykdant GMO apgalvoto isleidimo j aplinkg
rizikos kontrole, turéty biti taikomas rizikai proporcingas pozitris ir reikéty i§ dalies
pakeisti Reglamentg (EB) Nr. 1394/2007, kiek tai susij¢ su tam tikry aiSkiai apibrézty
kategorijy pazangiosios terapijos tiriamaisiais vaistais, kuriuos sudaro arba kuriy
sudétyje yra GMO, kurie nekelia rizikos Zmoniy sveikatai ir aplinkai arba kelia joms
nedidele rizika. Nors tokiy aiSkiai apibréZty kategorijy paZangiosios terapijos
tirlamiesiems vaistams tikslinga netaikyti reikalavimo pateikti rizikos aplinkai
vertinimg, klinikiniy tyrimy uzsakovai kartu su klinikinio tyrimo paraiska vis délto
turéty pateikti deklaracijg, kurioje biity paaiskinta, kodél atitinkami pazangiosios
terapijos tiriamieji vaistai priskiriami vienai ar daugiau konkreciy kategorijy vaisty,
kurie nekelia rizikos Zmoniy sveikatai ir aplinkai arba kelia joms nedidele rizika. Sia
deklaracijg turéty patikrinti Reglamento [...] [perzilrétas Reglamentas (EB)
Nr. 726/2004] [148] straipsnyje nurodytas Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP).
Dé¢l ty paciy proporcingumo rizikai principo aspekty pirmiau minéty kategorijy
pazangios terapijos tiriamiesiems vaistams taip pat neturéty biiti taikomi Reglamento
(ES) Nr. 536/2014 reikalavimai dél gamybos ir importo. Reglamento (ES) Nr. 536/2014
I priedas taip pat turéty biiti i§ dalies pakeistas, kad biity uztikrintas suderinamumas su
minétais Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 pakeitimais;
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2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos
valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés mechanizmy
taisyklés ir bendrieji principai, (OL L 55, 2011 2 28, p. 13, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty
organizmy apgalvoto isleidimo j aplinka ir panaikinanti Tarybos direktyva 90/220/EEB, (OL L 106,
2001 4 17, p. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2001/18/0j).
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mokslo ir technologijy pazanga skatina pazangiosios terapijos vaisty kiirimg. Siekiant,
kad pazangiosios terapijos vaisty teisés akty sistema biity perspektyvi, Komisijai turéty
buti suteikti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies keiCiamas
Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007, patikslinant audiniy inZinerijos biidu gauto preparato
apibrézt], neiSpleciant jos taikymo srities, atsizvelgiant j technikos ir mokslo pazanga
pazangiosios terapijos vaisty srityje. Tuo tikslu Komisija turéty tinkamai konsultuotis
su Agentiira ir I§ Zmogaus gauty medziagy koordinavimo taryba (toliau — ZGM KT);

Siame reglamente nustatytomis priemonémis, be kita ko, susijusiomis su sveikatos
biotechnologijy strateginiais projektais ir didelio poveikio sveikatos biotechnologijy
strateginiais projektais, galimybémis gauti finansavima, panasiais biologiniais vaistais
ir dirbtinio intelekto taikymu sveikatos biotechnologijy sektoriuje, siekiama stiprinti
sveikatos biotechnologijy sektoriy. Tomis priemonémis siekiama skatinti mokslinius
tyrimus, plétrg, bandymus ir pasirengimg sveikatos biotechnologijy produkty ir
paslaugy patekimui i rinkg. Tai pasakytina apie pazangiosios terapijos kompetencijos
centrus, kuriy bendras tikslas — paspartinti pazangiosios terapijos pateikima rinkai,
paspartinti  klinikinj vertimg, pagerinti kokybés kontrole ir palengvinti prieiga
pacientams visoje Sajungoje. Be to, biotechnologijy kiirimo spartintuvais siekiama
suteikti patikimas bandymy ar demonstravimo priemones, skirtas procesy bandymams,
patvirtinimui ir mazy partijy gamybai, jskaitant pradinius klinikiniy tyrimy etapus.
Panasiai, laikas, per kurj biotechnologijy produktai patenka j rinka, yra vienas i$
pagrindiniy veiksniy, daraniy poveikj investicijoms ] §j sektoriy ir atitinkamai
biotechnologijy sektoriaus kiiréjy ir startuoliy galimybéms gauti finansavimg. Manoma,
kad daugelis produkty, kuriems taikomos tos priemonés, yra biologiniai vaistai, kuriy
klinikiniai tyrimai ir bandymai yra esminis zingsnis jiems patenkant j rinkg. Tod¢l Siame
reglamente nustatytos priemonés, visy pirma susijusios su sveikatos biotechnologijy
strateginiais projektais ir didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiais
projektais, yra i§ esmés susijusios su klinikiniy moksliniy tyrimy stiprinimu Europoje ir
nuo jo priklauso. Mat visi biotechnologijy produktai, kuriuos tikimasi sukurti arba remti
jgyvendinant sveikatos biotechnologijy strateginius projektus ir didelio poveikio
sveikatos biotechnologijy strateginius projektus, labai priklauso nuo veiksmingos ir
gyvybingos klinikiniy tyrimy ekosistemos Sajungoje;

siekiant racionalizuoti ir paspartinti klinikiniy tyrimy procesus Sajungoje ir padaryti
teisés akty sistema konkurencingg pasauliniu mastu, kad j Sajunga bty pritraukiama
daugiau klinikiniy tyrimy, labai svarbu i§ dalies pakeisti Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (ES) Nr. 536/2014°%, kad biity uztikrintas supaprastinimas ir sutrumpintas
biotechnologijy inovacijy patekimas j Sajungos rinkg. Nesant veiksmingos, spartesnés
ir racionalesnés klinikiniy tyrimy leidimo Sajungoje teisés akty sistemos, kitos Siame
reglamente nustatytos priemonés, visy pirma sveikatos biotechnologijy strateginiy
projekty ir didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty pripaZinimo
ir rémimo sistema, tapty neveiksmingos, nes visiems sveikatos biotechnologijy vaistams
tyrimy leidimy reglamentavimo sistema;

klinikiniai tyrimai suteikia ankstyva prieiga prie novatoriskiausiy gydymo budy,
prisideda prie tvarios sveikatos prieziiiros sistemos, i§laiko moksling kompetencijg ir
specializuotus jgiidzius, taip pat prisideda prie gerovés Sajungoje. Ypac svarbu sudaryti
salygas kurti novatoriSkus biologinius vaistus atliekant klinikinius tyrimus, nes tie
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2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms
skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB, (OL L 158, 2014 5 27, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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vaistai daznai suteikia terapiniy galimybiy, leidzianciy iSsaugoti gyvybe, be kita ko,
serganCiyjy véziu prieziliros srityje arba gydant retas genetines ligas, ir dél jy
sudétingumo juos kurti neretai yra sunkiau ir brangiau. Intensyvesni biologiniy vaisty
klinikiniai tyrimai Sgjungoje galéty prisidéti prie didesnio masto gamybos Sajungoje,
didesnio biologiniy vaisty, dél kuriy teikiamos paraiSkos gauti rinkodaros leidima,
skaiCiaus ir ankstesnio teisés aktais nustatyto jy pateikimo rinkodaros leidimui gauti,
taip pat didesnés ES klinikiniy duomeny procentinés dalies paraiSkose gauti rinkodaros
leidimg. Todé¢l biologiniy vaisty pardavimas yra pagrindinis augima skatinantis
veiksnys. 2024 m. Europos Sgjunga iSleido 228 mlrd. EUR vaistams kainyne
nurodytomis kainomis, jskaitant 95 mlrd. EUR biologiniams vaistams, kurie dabar
sudaro 41 % visy vaisty iSlaidy. ISlaidos biologiniams vaistams ir toliau tris kartus
virsija iSlaidas mazoms molekuléms (~5 %) ir visai receptiniy vaisty rinkai — pastaruoju
laikotarpiu jos sudaré 14,7 %>, Siomis aplinkybémis biitina supaprastinti Reglamenta
(ES) Nr. 536/2014 ir paspartinti daugiasalius klinikinius tyrimus, siekiant sutrumpinti
laikg iki sveikatos biotechnologijy inovacijy pateikimo rinkai ir taip uztikrinti Siame
reglamente i§déstyty esminiy nuostaty veiksminguma;

be to, Reglamentas (ES) Nr.536/2014 taikomas visiems klinikiniams tyrimams,
neatsizvelgiant j tiriamojo vaisto rii§j — biologines ar chemines molekules. Taciau Siuo
reglamentu padaryti Reglamento (ES) Nr. 536/2014 pakeitimai, kuriais t3 reglamenta
siekiama racionalizuoti ir supaprastinti, yra ypa¢ svarbiis biologiniams vaistams. Mat
biologiniy vaisty kiirimas labai priklauso nuo tarptautiniy klinikiniy tyrimy, kad bty
galima jtraukti reikiamg pacienty skaiciy;

be to, numatyty biologiniy vaisty pakeitimy taikymo srities apribojimas prieStarauty
pagrindiniam Reglamento (ES) Nr. 536/2014 principui sukurti suderintag ES lygmens
klinikiniy tyrimy leidimy sistemg. Taip bty sukurti du cheminiy vaisty ir biologiniy
vaisty registracijos budai ir nebiity tikslinga jy atskirti procediriniu poziiriu,
atsizvelgiant | Reglamente (ES) Nr. 536/2014 nustatyta suderinto vertinimo procediirg
ir bendrg ES portalg bei duomeny baze kaip tame reglamente numatytg IT sistema, skirtg
elektroniniam visy paraisky teikimui ir vertinimui. Be to, biologiniams ir cheminiams
vaistams nustacius skirtingus terminus, vaisty kiir¢jams galéty kilti neaiSkumy ir galéty
biiti manoma, kad taip sukuriami dvigubi vaisty klinikiniy tyrimy standartai, o
biotechnologijy produktams, kurie daZznai yra sudétingesni, biity nustatyti jiems
palankils trumpesni ir paprastesni terminai. Toks nevienodas poZiiiris taip pat galéty
padidinti reguliavimo institucijoms tenkancig nasta ir lemti skirtingg atitinkamy leidimy
suteikimo procediry jgyvendinimo aiSkinima nacionaliniu lygmeniu. Tai savo ruoZtu
padaryty papildoma susijusj neigiama poveikj biologiniy vaisty kiirimui. Be to, toks
pozitiris galéty padaryti ypa¢ neigiamg poveik] sudétiniams tyrimams, per kuriuos
atliekami sudétiniy vaisty bandymai, kai biologinés ir cheminés veikliosios medziagos
sujungiamos ] vieng farmacing forma, siekiant gydyti sekinancias ligas, pavyzdZiui,
krities, plauciy, kolorektalinj vézj ar autoimunines ligas, bet jomis neapsiribojant, taip
pat tyrimams, per kuriuos lyginami biologiniai ir cheminiai vaistai, arba tyrimams,
kuriuose cheminis vaistas naudojamas kaip kontrolinés grupés standartinis gydymo
budas. Todél Reglamento (ES) Nr.536/2014 pakeitimai turéty biti taikomi ir
biologiniams, ir cheminiams vaistams;

Sajunga, kaip daugiasaliy klinikiniy tyrimy vieta, turi unikaliy pranasumy dél savo
didelio gyventojy skaiCiaus, turtingos genetinés jvairoves, mokslinés kompetencijos ir
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7r. §io dokumento priede pateikta 2 diagrama ,,ES islaidy augimas kainyne nurodytomis kainomis pagal
segmentus ir pirmaujancias gydymo sritis®.
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patikimos moksliniy tyrimy infrastruktiiros, taip pat dél auksty etikos, kokybés ir saugos
standarty. Siekiant visapusiSkai iSnaudoti $iuos pranasumus ir atsizvelgiant j svarby ir
vis did¢jant] moksliniy tyrimy ir klinikiniy tyrimy vaidmenj klestin¢iame sveikatos
biotechnologijy sektoriuje, butina i§ dalies pakeisti Reglamentg (ES) Nr. 536/2014, kad
buty dar labiau racionalizuoti ir paspartinti leidimy suteikimo procesai, ypac
daugiaSaliams klinikiniams tyrimams;

siekiant paspartinti ir racionalizuoti daugiasaliy klinikiniy tyrimy patvirtinimo procesus,
ataskaitg rengianciai valstybei narei biitina suteikti svarbesnj vadovaujamajj vaidmenj
ir toliau stiprinti tarpusavio pasitikéjimo ir kliovimosi principus. Ataskaitg rengiancios
valstybés narés vertinimas, jskaitant etinius tyrimo aspektus, turéty biiti orientyras
kitoms atitinkamoms valstybéms naréms. Atitinkamos valstybés naré¢s ataskaitg
rengiancios valstybés narés vertinima turéty papildyti tik tada, kai tai biitina, ir joms
turéty biiti suteikta teisé¢ atsizvelgti | etikos aspektus, atitinkamus nacionalinés teisés
aktus ar nacionalinius prieziliros standartus. Labiau pasikliaujant ataskaita rengiancios
valstybés narés vertinimu, sumazéty darbo dubliavimasis, o valstybés narés ir uzsakovai
galéty veiksmingiau paskirstyti iSteklius, kartu uztikrinant aukstag tiriamyjy asmeny
apsaugos lygj ir duomeny patvaruma;

siekiant uztikrinti leidimy suteikimo proceso spartg ir padidinti jo nuspé€jamuma, ypac
atliekant daugiaSalius klinikinius tyrimus, biitina nustatyti klinikiniy tyrimy
patvirtinimo terminus. Nustatyti maksimallis terminai turéty sudaryti salygas
veiksmingu planavimu pasizyminéioms valstybiy nariy institucijoms sutrumpinti
neveikimo laikotarpius, taigi ir reglamentavimo lemiamus vélavimus tarp vertinimo
etapy, ir apskritai sudaryti saglygas trumpai klinikiniy tyrimy patvirtinimo procedirai.
Labiau pasikliaujant ataskaita rengiancia valstybe nare taip pat padidéty
veiksmingumas, pageréty iStekliy paskirstymas ir buity galima sutrumpinti nuoseklius
vertinimo etapus nepakenkiant vertinimy kokybei. Tai biity naudinga ir uzsakovams,
nes klinikinis tyrimas biity pradedamas greifiau, taip pat padidéty skaidrumas ir
nuspéjamumas siekiant veiksmingesnio planavimo. Siekiant sumazinti reglamentavimo
kliutis sudarant salygas koordinuotai I ir II daliy vertinimy saveikai atliekant
daugiaSalius klinikinius tyrimus, turéty biti suderinti atitinkami jy vertinimo terminai;

pripaZjstant paZangiosios terapijos vaisty, kaip biotechnologijy ir regeneracinés
medicinos inovacijy varomosios jégos, svarbg, tikslinga nustatyti keleta
reglamentavimo nuostaty, kuriomis bity supaprastinti ir sutrumpinti leidimy atlikti
klinikinius tyrimus Sajungoje suteikimo terminai. Visy pirma, siekiant paspartinti
paZangiosios terapijos vaisty klinikiniy tyrimy vykdyma, leidimy suteikimo procediira
turéty buti sutrumpinta panaikinant Siuo metu taikomg papildoma 50 dieny vertinimo
laikotarpj;

be to, siekiant sustiprinti tarpusavio pasitik€jimg ir skatinti aukStus etikos standartus,
vertinant paraiSkos dokumenty rinkinio I dalies etikos aspektus turéty dalyvauti etikos
komitetai. Tokie etikos aspektai turéty biiti jtraukti j ataskaitg rengiancios valstybeés
narés vertinimo ataskaitg. Atitinkamos valstybés narés turéty turéti galimybe, kai
aktualu, pateikti konsoliduotus svarstymus, j kuriuos bty jtraukta jy atsakingy etikos
komitety pateikta informacija. Jei ataskaita rengianti valstybé nar¢ i I dalies vertinima
privaléty jtraukti etikos aspekty vertinima, biity uZztikrinta, kad toks vertinimas bty
atliekamas darniau ir skaidriau. Jtraukus tuos aspektus, tai taip pat turéty lemti maziau
ir nuoseklesniy svarstymy, tod¢l tai padéty uztikrinti bendrg vertinimo patikimuma,
sumazinant uzsakovams ir nacionalinéms reguliavimo institucijoms tenkancig nasta;
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tikslinga, kad patobulintame ES portale biity teikiamos techninés priemonés, kuriomis
dalyvaujancios valstybés narés ir uzsakovas galéty aiskiai ir laiku bendrauti vertinimo
metu, kai teikiami praSymai pateikti informacijg;

siekiant dar labiau padidinti 1 dalies vertinimy veiksminguma ir spartg atliekant
daugiasalius klinikinius tyrimus, kai pagal nacionaling teis¢ reikalaujama iSversti I
dalies dokumentus, jie turéty biiti vertinami kartu su II dalimi. Atitinkamos valstybés
narés II dalies vertinimo procese klausimus d¢l Siy vertimy tikslumo spres su uzsakovu.
Perkélus vertimo kokybés vertinimg j paraiskos II dalj, ataskaitg rengianti valstybé nare
galés sutelkti démesj j techninj ir mokslinj tyrimo vertinimg, o atitinkamos valstybés
narés iSsaugos galimybe patikrinti kalbinj tiksluma ir tinkamuma savo teritorijoms;

siekiant uztikrinti, kad klinikiniy tyrimy uzsakovas galéty dinamiskai pritaikyti juos per
visa jy gyvavimo ciklg prie pasikeitusiy aplinkybiy arba atsizvelgti i mokslo pazangg ir
uztikrinti sklandy klinikinio tyrimo atlikima, turéty biiti leidziama pateikti lygiagrecius
esminius pakeitimus. Juos turéty buti leidziama pateikti, kai toks esminis pakeitimas,
nepaisant vykstanc¢io kito pakeitimo patvirtinimo, yra susijges su atskirais ir
savarankiskais dokumenty rinkinio aspektais. Leidziant vienu metu atlikti esminius
pakeitimus biity remiamas didesnis reglamentavimo sistemos lankstumas ir jautrumas.
Taip buty lengviau atnaujinti informacija, susijusig su tiriamyjy asmeny saugumu, ir
biity galima laiku reaguoti | naujas mokslo Zinias arba atlikti operatyvinius pritaikymus,
kad bty pagerintas prieinamumas pacientams ir tyrimy veiksmingumas;

siekiant toliau remti klinikiniy tyrimy paraisky veiksmingumag ir nuosekluma visose
valstybése narése, tikslinga parengti suderintus klinikiniy tyrimy paraisky II dalies
dokumenty teikimo Sablonus ir jpareigoti juos naudoti. Tikimasi, kad naudojant
suderintus Sablonus bus supaprastinti paraiSky teikimo ir vertinimo procesai,
sumazinant tiek uzsakovams, tiek valstybéms naréms tenkancig administracing nasta.
Suderinti Sablonai gali biiti atnaujinami atsizvelgiant j technikos ir mokslo
raidg. Atitinkamos valstybés narés taip pat gali nuspresti remtis ataskaita rengiancios
valstybés narés atliktu II dalies taikymo bendry aspekty ir elementy vertinimu, taip dar
labiau supaprastindamos pirminj leidimg ir siekdamos didesnio veiksmingumo;

taikant naujoviskus ir individualizuotus gydymo biidus vaistai daznai naudojami kartu
su medicinos priemonémis, jskaitant diagnostikos in vitro medicinos priemones. Kuriant
tokius gydymo bidus, vieno ar keliy vaisty klinikinius tyrimus gali tekti derinti su
diagnostikos in vitro medicinos priemoniy veiksmingumo tyrimais. Suteikti leidima
atlikti tokius kombinuotuosius tyrimus ir juos atlikti yra sudétinga del dviejy ar trijy
Sajungos sveikatos srities teiseés akty sistemy reikalavimy taikymo ir dél to, kad jie
paprastai atliekami keliose valstybése narése. Siekiant remti inovacijas ir veiksmingai
naudoti rémejy ir valstybiy nariy iSteklius, biitina nustatyti specialy tokiy kombinuotyjy
tyrimy leidimy suteikimo ir atlikimo biidg, apimant] koordinuotg vertinimg valstybése
narése;

COVID-19 pandemijos metu jgyta patirtis parodeé, kad Sajunga turi skubiai imtis
priemoniy, kad sustiprinty kilus krizei svarbiy vaisty kiirimg ir prieiga prie jy, be kita
ko, kad paspartinty, supaprastinty ir racionalizuoty daugiasaliy klinikiniy tyrimy,
susijusiy su naujos didelés tarpvalstybinio pobiidzio grésmés sveikatai sukeltos ligos
prevencija, gydymu ar diagnostika, leidimy suteikimg. Reglamentavimo lankstumas,
iskaitant paspartintg leidimy atlikti klinikinius tyrimus suteikimo procediira, yra biitinas
siekiant laiku, veiksmingai ir koordinuotai kovoti su nauja grésme sveikatai ir galbit ja
suvaldyti. Todel tikslinga leisti taikyti paspartinta leidimy atlikti daugiaSalius
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klinikinius tyrimus suteikimo procediirg tais atvejais, kai pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES)2022/2371%* 23 straipsnio 1 dalj pripazjstama Sajungos
lygmens ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija, arba tais atvejais, kai kyla didelé
tarpvalstybinio pobiidzio grésmé sveikatai, dél kurios gali biiti pripazinta Sajungos
lygmens ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija. Tuo taip pat turéty biti
papildytos priemonés, nustatytos Tarybos reglamente (ES) 2022/2372°° dél priemoniy
sistemos, skirtos krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy tiekimui
uztikrinti susidarius Sgjungos lygmens ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai;

remiantis patirtimi, jgyta taikant Reglamenta (ES) Nr. 536/2014, tikslinga dar labiau
pritaikyti leidimo atlikti klinikinius tyrimus suteikimo ir jy priezidros reikalavimus,
atsizvelgiant | rizika, kurig jie kelia tirlamiesiems asmenims. Atsizvelgiant j tai, rizikos
skirstymo | kategorijas sistema turéty biiti toliau tobulinama atskiriant minimalios
intervencijos klinikinius tyrimus, t. y. poregistracinius tyrimus ir mazos intervencijos
klinikinius  tyrimus, kuriuos atlickant naudojami registruoti vaistai, kuriy
veiksmingumas ir saugumas moksliSkai jrodyti, taciau kurie naudojami ne pagal jy
pirminj rinkodaros leidima;

klinikiniuose tyrimuose, kurie atitinka minimalios intervencijos klinikiniy tyrimy
kriterijus, etikos aspekty vertinimg turéty buti reikalaujama atlikti tik prie§ pradedant
klinikinj tyrima. Aktyvesnis proporcingumo rizikai principo taikymas padés skatinti
moksliniams tyrimams ir inovacijoms palankig reglamentavimo sistemg. Uzsakovams,
visy pirma nekomerciniams uzsakovams, kurie Sgjungoje atlieka dauguma minimalios
intervencijos ir mazos intervencijos klinikiniy tyrimy, bus labai naudingi supaprastinti
ir rizikai proporcingi reglamentavimo reikalavimai, nes sumazeés administraciné nasta,
kartu nepakenkiant tiriamyjy asmeny saugumui, gerovei ir teiséms. Grieztesnis rizikai
proporcingos reglamentavimo sistemos taikymas taip pat leidzia valstybéms naréms
sutelkti démes;j i klinikiniy tyrimy, susijusiy su didesne rizika tiriamiesiems asmenims,
vertinima;

siekiant uztikrinti, kad klinikiniai tyrimai tiksliai atspindéty visg tikslinés populiacijos
Jvairove, ir pagerinti pazeidziamoms gyventojy grupéms prieinamg gydyma, vaistai,
kurie gali duoti didele kliniking nauda, turéty biiti visapusiSkai ir tinkamai iStirti dél jy
poveikio Sioms konkrecioms grupéms, jskaitant reikalavimus, susijusius su jy
specifinémis charakteristikomis ir Sioms grupéms priklausanciy tiriamyjy asmeny
sveikatos ir gerovés apsauga. Siame kontekste, siekiant apsaugoti paZeidziamas
gyventojy grupes, pvz., neveiksnius tirlamuosius asmenis, nepilnamecius ir nésc¢ias ar
kriitimi maitinancias moteris, reikia tinkamai apsvarstyti atskirties rizika, palyginti su
itraukimo ] klinikinius tyrimus rizika. Tai atitinka Pasaulio gydytojy asociacijos
Helsinkio deklaracijos 2024 m. redakcija;

elektroniniai sveikatos duomenys, prie kuriy prieiga suteikiama pagal Reglamento
(ES) 2025/327 1V skyriy, gali suteikti vertingy jzvalgy atliekant klinikinius tyrimus,
visy pirma susijusiy su protokolu arba tiriamyjy vaisty dokumenty rinkinio struktiira.
Todél uzsakovai turéty turéti galimybe naudoti Siuos duomenis teikdami paraiska dél
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2022 m. lapkri¢io 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/2371 dél dideliy
tarpvalstybinio pobudzio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 1082/2013/ES,
(OL L 314, 2022 12 6, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

2022 m. spalio 24 d. Tarybos reglamentas (ES) 2022/2372 dél priemoniy sistemos, skirtos krizés atveju
reikalingy medicininiy atsako priemoniy tiekimui uztikrinti susidarius Sajungos lygmens ekstremaliajai
visuomeneés sveikatos situacijai.
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leidimo atlikti klinikinj tyrimg ar jo pakeitimy. Be to, kompetentingos institucijos turéty
atsizvelgti i Siuos duomenis vertindamos tokias paraiskas;

kuriant vaistg gali reikéti atlikti jvairius klinikinius tyrimus, kol nebus patikimy
duomeny apie jo saugumg ir veiksmingumg, kuriais remiantis biity galima pateikti
paraiSka gauti rinkodaros leidima. Kuriant Siuos vaistus palaipsniui jgyjama Ziniy apie
juos. Naudojant tg patj tiriamojo vaisto dokumenty rinkinj jvairiuose klinikiniuose
tyrimuose padedama uZztikrinti nuoseklios ir iSsamios informacijos rinkima,
racionalizuojamas vaisto kirimas, remiamas veiksmingas vertinimas, valdymas ir
priezitra, taip pat galima sutrumpinti laikg iki pateikimo rinkai. Dél Sios priezasties
uzsakovas turéty turéti galimybe prasyti parengti tiriamyjy vaisty pagrindinj dokumenty
rinkinj ir remtis Siuo dokumenty rinkiniu, nurodydamas jj visuose klinikiniuose
tyrimuose, susijusiuose su atitinkamu tiriamuoju vaistu. Kad pagrindinis dokumenty
rinkinys biity nuolat atnaujinamas, uzsakovai turéty turéti galimybe prasyti jj pakeisti.
Viena i§ valstybiy nariy, susijusiy su tiriamojo vaisto tyrimais, turéty prisiimti valstybes
narés pagrindinio dokumenty rinkinio saugotojos vaidmenj ir atsakomybe uz
pagrindinio dokumenty rinkinio i§samumo ir tinkamumo tikrinimg bei praSymy jj
atnaujinti tvarkyma. Su pagrindiniu dokumenty rinkiniu susijusios valstybés narés
turéty remtis valstybés narés saugotojos vertinimu. Valstybé naré saugotoja prireikus
gali konsultuotis su susijusiomis valstybémis narémis;

kuriant panaSius biologinius vaistus, dél sparCios sudétingy biologiniy ir
biotechnologiniy veikliyjy medziagy analitinio ir funkcinio apibiidinimo metody raidos
kuriant panaSius biologinius vaistus reikia laikytis pritaikyto klinikinio pozitirio, o
patvirtinamyjy  lyginamyjy  klinikiniy  veiksmingumo tyrimy poreikis yra
mazesnis. Supaprastintas tiriamojo vaisto dokumenty rinkinys (TVDR), skirtas
panasiems biologiniams vaistams, siekiant atitinkamai pakeisti kokybés ir kokybés
kontrolés duomenis nuoroda j atitinkama papildoma medziagos kokybés pagrindine
byla arba atitinkamus sertifikatus, papildyty rizikai proporcingesniy klinikiniy duomeny
reikalavimy pakeitimg. Sis dvigubas supaprastinimas ir racionalizavimas turéty biiti
sutelktas ] pagrindiniy palyginamumo duomeny reglamentavimo tikrinima, uzuot
reikalaujant pakartotinai pateikti ir vertinti visg TVDR kokybés dokumenty rinkinj.
Racionalizuoty ir patikima kokybés duomeny vertinimg derinant su tiksliniu klinikiniy
duomeny rengimu turéty buiti remiamas integruotas ir veiksmingas panasiy biologiniy
vaisty kirimo btidas, sumaZinant panaSiy biologiniy vaisty gamintojams tenkancig
administracing nastg ir kiirimo iSlaidas, visy pirma Sgjungoje. Spartesnis panasiy
biologiniy vaisty patekimas j rinka turéty padéti pacientams jgyti galimybe naudotis
Iperkamesniais biologiniais gydymo biidais;

siekiant dar labiau optimizuoti tiek uzsakovy, tiek valstybiy nariy iStekliy naudojima,
turéty buti suteikta galimybé klinikinio tyrimo paraiSkoje pateikti nuorodg i veikliosios
medziagos pagrinding bylg arba atitinkamg sertifikata, arba sertifikata, kuriuo
patvirtinama, kad medziagos kokybé¢ tinkamai kontroliuojama pagal atitinkamg Europos
farmakopéjos monografija, arba sertifikuotos platformos technologijos pagrinding byla,
jei tinkama, dél bet kurio tiriamojo vaisto, jskaitant pazangiosios terapijos vaistus.
Tokiais atvejais supaprastintame TVDR turi biiti pateikti visi su veikligja medZiaga arba
jos gamyba susij¢ duomenys, kuriy néra nurodytoje pagrindinéje byloje arba sertifikate;

siekiant atsizvelgti 1 padidéjusig tiriamyjy vaisty ir pagalbiniy vaisty pristatymo
tiriamiesiems asmenims svarbg, Reglamentas (ES) Nr. 536/2014 turéty biiti i§ dalies
pakeistas, kad biity nustatyta tokiy vaisty kontroliuojamo vezimo valstybéje naréje,
kurioje leista atlikti klinikinius tyrimus, tiesiogiai j tirlamyjy asmeny gyvenamajg vietg
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uztikrinama atsakinga ir skaidri jgyvendinimo praktika ir prisitaikoma prie realiy
poreikiy, kaip parod¢ COVID-19 pandemija. Biity galima apsvarstyti galimybe platinti
per iSduodancigjg vaisting arba per jgaliota asmenj, visy pirma atliekant klasterinius
tyrimus;

siekiant padidinti reglamentavimo veiksminguma, uztikrinti nuosekly Reglamento (ES)
Nr. 536/2014 jgyvendinimg visoje Sajungoje ir padidinti reikalavimy vaisty kiiréjams
nuspéjamumg, butina nustatyti nacionaliniy reikalavimy, susijusiy su tiriamyjy ir
pagalbiniy vaisty platinimu, visy pirma atlieckant decentralizuotus ir daugiaSalius
klinikinius tyrimus, suderinimo sistemg. Siekiant tokio suderinimo, tikrinimo darbo
grupés, kurios teikia informacija ir rekomendacijas visais klausimais, tiesiogiai ar
netiesiogiai susijusiais su gergja klinikine praktika, gergja gamybos praktika ir gergja
platinimo praktika, bendradarbiaudamos su Komisija turéty parengti gaires ir prireikus
jas perziiiréti, kad jose atsispindéty technikos ir mokslo pazanga klinikiniy tyrimy
srityje. Atsizvelgiant | valstybéms naréms atstovaujanciy jos nariy specializuotas Zinias
ir patirt], tikrinimo darbo grupés yra ypac tinkamos, kad palengvinty nacionaliniy
reikalavimy koordinavima, pasalinty nereikalingas administracines kliiitis ir skatinty
veiksmingesnj ir labiau suderintg pozitirj i klinikiniy tyrimy atlikima Sajungoje;

siekiant palengvinti Reglamento (ES) Nr. 536/2014 jgyvendinimg, kartu iSsaugant
tiriamyjy vaisty kokybés apsaugg ir uztikrinant didesnj nuspéjamuma uzsakovams, taip
pat tikslinga nustatyti bendruosius principus, kaip uztikrinti procesy, kuriems nereikia
gamybos ir importo leidimo, pavyzdziui, perpakavimo ir perZenklinimo procesy,
kokybe;

siekiant uztikrinti, kad buty veiksmingai jgyvendinami §io reglamento tikslai, itin
svarbu, kad, taikant prieziiiros sistemg, biity tikrinama, ar atitinkami subjektai laikosi
tiriamyjy vaisty gamybos teisiniy reikalavimy. Tiriamyjy vaisty gamybos prieZitirai
turéty buti taikomos Direktyvos (ES).../... [jrasyti nuorodq po priémimo, plg.
COM(2023) 192 final] nuostatos dél priezitros sistemos ir bendradarbiavimo
patikrinimy srityje, taip pat [Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) .../ ...
[jrasyti nuorodq po priemimo, plg. COM(2023) 193 final] nuostatos dél nacionaliniy
kompetentingy institucijy ir Agentiiros bendradarbiavimo atliekant patikrinimus
treCiosiose valstybése;

siekiant uZtikrinti, kad buty veiksmingai jgyvendinami Sio reglamento tikslai, itin
svarbu, kad, taikant priezitiros sistema, buity tikrinama, kaip laikomasi Reglamento (ES)
Nr. 536/2014 nuostaty, be kita ko, siekiant patikrinti gerosios klinikinés praktikos
laikymasi. Todél valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms turéty biiti suteikti
jgaliojimai atlikti patikrinimus vietoje arba nuotolinius patikrinimus, jskaitant, kai
biitina, patikrinimus, apie kuriuos i§ anksto nepraneSama. Prireikus valstybés narés
kompetentinga institucija taip pat turéty turéti galimybe prasyti kitos valstybés narés
arba Agentiiros paramos bendram patikrinimui atlikti arba praSyti valstybés narés arba
Agentiiros atlikti patikrinima jos vardu;

del perversminio ir novatoriSko pozitirio j klinikinius tyrimus gali reikéti pritaikyti
taisykles, kuriomis reglamentuojamas klinikiniy tyrimy patvirtinimas ir atlikimas.
Siekiant pasinaudoti tokios inovacijos teikiama nauda ir kartu uztikrinti bitinas
apsaugos priemones, labai svarbu sukurti saugig erdve naujiems reglamentavimo
metodams ir technologijoms iSbandyti. Tai atitinkamais atvejais apima DI naudojima
tyrimo koncepcijai sukurti, duomeny rinkimg, analize¢ ir dalyviy sgveika. Dél tos
priezasties biitina numatyti galimybe sukurti kontroliuojama eksperimenting aplinka —
apribotag bandomaja reglamentavimo aplinka, kurioje reguliavimo institucijos galéty
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1Sbandyti naujus leidimy atlikti klinikinius tyrimus suteikimo ir jy atlikimo metodus,
pavyzdziui, kai nejmanoma visapusiskai laikytis kai kuriy dokumenty rinkinio
reikalavimy, kartu uztikrinant tvirtas dalyviy apsaugos ir duomeny patvarumo apsaugos
priemones. Biisimos gairés ir, kai tinkama, teisés akty pakeitimai turéty buti grindziami
1zvalgomis, jgytomis vykdant veiklg apribotoje bandomojoje aplinkoje;

asmens duomeny tvarkymas pagal Reglamentg (ES) Nr. 536/2014 turéty atitikti asmens
duomeny, jskaitant genetinius duomenis ir sveikatos duomenis, apsaugos reikalavimus,
nustatytus Europos Parlamento ir Tarybos reglamentuose (ES)2016/679°° ir
(ES) 2018/1725%7. Svarbu patikslinti, kad asmens duomeny tvarkymo atliekant
klinikinius tyrimus pagrindas nustatytas Reglamente (ES) Nr. 536/2014 pagal
Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnio 1 dalies ¢ punktg. Agentiira turéty turéti prieigg
prie asmens duomeny, biitiny jos uzduotims vieSojo intereso labui atlikti arba teisinéms
pareigoms vykdyti pagal Reglamento (ES) Nr. 536/2014 40, 80 ir 81 straipsnius.
Komisija turéty turéti prieiga prie asmens duomeny, kuriy jai reikia savo uzduociai
atlikti pagal Reglamento (ES) Nr. 536/2014 78, 79, 80 ir 81 straipsnius;

visy pirma Reglamentas (ES) Nr. 536/2014 turéty biiti i dalies pakeistas, kad biity
reikalaujama, jog uzsakovai ir tyr¢jai tvarkyty asmens duomenis, kai tai biitina siekiant
laikytis jiems nustatyty teisiniy pareigy uztikrinti vaisty sauguma ir veiksminguma, kai
jie praSo leidimo atlikti klinikinius tyrimus ir juos atlieka. Tai apima pareigas vykdyti
moksliniy tyrimy veiklg pagal patvirtinta protokola, teikti saugumo praneSimus ir
vykdyti archyvavima pagal Reglamenta (ES) Nr. 536/2014. Atitinkama informacija,
kuri turi buti renkama pagal patvirtinta protokola, apims tiriamyjy asmeny asmens
duomentis, jskaitant genetinius duomenis arba sveikatos duomenis. Atliekant klinikinius
tyrimus tokiy specialiy kategorijy asmens duomenys tvarkomi dél vieSojo intereso
priezasCiy visuomenés sveikatos srityje, visy pirma siekiant uZztikrinti aukStus vaisty
standartus laikantis Reglamento (ES) 2016/679 9 straipsnio 2 dalies i punkto. Be to,
asmens duomenys gali apimti tapatybés duomenis, pavyzdziui, lyti ir amziy, socialinio
draudimo numerius ir kontaktinge informacijg. Uzsakovai taip pat gali rinkti ir tvarkyti
kitus duomenis, biitinus patvirtintam protokolui jgyvendinti, pavyzdZziui, tyréjy asmens
duomenis. Asmens duomeny, kurie turi biiti renkami ir tvarkomi atliekant konkrety
klinikinj tyrima, kategorijos turéty biiti nurodytos patvirtintame protokole. Reglamentas
(ES) Nr. 536/2014 turéty buti 1§ dalies pakeistas, kad bty nustatytos konkre¢ios asmens
duomeny, jskaitant genetinius duomenis arba sveikatos duomenis, tvarkymo apsaugos
priemones, laikantis Reglamento (ES) 2016/679 9 straipsnio 2 dalies 1 ir j punkty.
Pavyzdziui, turéty buti reikalaujama gauti informuoto asmens sutikima dalyvauti
klinikiniame tyrime, taip pat iSsaugoti dalyviy jraSy ir asmens duomeny
konfidencialuma. Protokole turéty biiti nustatytos papildomos tinkamos apsaugos
priemonés, pavyzdziui, konkrecios techninés ir organizacinés priemones, kurios turéty
biti taikomos, jskaitant pseudoniminimag, vientisumo ir konfidencialumo kontrole,
Sifravimg ir prieigos apribojimus. Be to, turéty biti atlieckamas visy klinikiniy tyrimy
etikos aspekty vertinimas;
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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, 201654, p. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny
apsaugos Sajungos 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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kadangi Siuo reglamentu i$ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) Nr. 536/2014, kad biity
nustatyta suderinta asmens duomeny tvarkymo atliekant klinikinius tyrimus sistema,
valstybés narés neturéty turéti galimybés pagal Reglamento (ES) 2016/679 9 straipsnio
4 dalj toliau taikyti arba nustatyti papildomy salygy, jskaitant apribojimus ir konkrecias
nuostatas, pavyzdziui, praSyti fiziniy asmeny sutikimo, kaip tai suprantama pagal tg
reglamenta, kiek tai susij¢ su asmens duomeny, jskaitant genetinius duomenis arba
sveikatos duomenis, tvarkymu pagal Reglamentg (ES) Nr. 536/2014 su pakeitimais,
padarytais Siuo reglamentu;

asmens duomenis, kurie renkami ir tvarkomi pagal kiekvieng patvirtintg protokolg
laikantis Reglamento (ES) Nr. 536/2014 su pakeitimais, padarytais §iuo reglamentu, tas
pats duomeny valdytojas gali toliau tvarkyti kity klinikiniy tyrimy, atlickamy pagal
Reglamenta (ES) Nr. 536/2014, tikslais. Tokie duomenys gali apimti tiriamyjy asmeny
vardus, pavardes, kontaktinius duomenis, sveikatos ir genetinius duomenis. Tas pats
duomeny valdytojas taip pat turéty turéti galimybe toliau tvarkyti tokius asmens
duomenis moksliniy tyrimy tikslais;

siekiant toliau spresti priemoniy, taikomy atlickant klinikinius tyrimus, taikymo
susiskaidymo valstybése narése ir tarp jy problemg ir, kiek tai susij¢ su tam tikrais
aspektais, kurie tebéra nacionalinio pobuidzio, bei skatinti tolesnj suderinimg, biitina
sudaryti salygas glaudesniam valstybiy nariy kompetentingy institucijy ir etikos
komitety bendradarbiavimui jy viduje ir tarp jy. Tuo tikslu turéty buti iSpléstas
Klinikiniy tyrimy koordinavimo ir patariamosios grupés (CTAG) vaidmuo ir uzduotys.
CTAG visy pirma turéty biiti jgaliota skelbti arba tvirtinti rekomendacinius dokumentus,
susijusius su klinikiniy tyrimy vykdymu ir prieziiira, kad biity uztikrintas vienodas
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 aiskinimas ir suderintas jgyvendinimas visose
valstybése narése;

etikos komitetai, dalyvaujantys vertinant klinikiniy tyrimy paraiskas, turéty
bendradarbiauti specialiame forume, siekdami stiprinti bendradarbiavima nacionalinei
kompetencijai priklausanciy klinikiniy tyrimy etikos aspekty srityje;

Reglamente (ES) Nr.536/2014 nustatyta valstybiy nariy atsakomybé skiriant
kompetentingas institucijas ir etikos komitetus reglamentavimo veiklai, jskaitant
priezitira, vykdyti. Kad Sios kompetentingos institucijos ir atsakingi etikos komitetai
galéty vykdyti savo funkcijas, kaip reikalaujama pagal Sio reglamento, kuriuo 1§ dalies
keic¢iamas Reglamentas (ES) Nr. 536/2014, nuostatas, jiems turéty biiti suteikti butini
1galiojimai, jie turéty turéti kvalifikuoty darbuotojy ir pakankamai istekliy, kad galéty
veiksmingai vykdyti savo pareigas. Reglamente (ES) Nr.536/2014 pabréziama
komunikacijos ir koordinavimo svarba siekiant uZtikrinti nuoseklius ir veiksmingus
reglamentavimo veiksmus valstybése narése. Taip pat labai svarbu apibrézti, kaip
Komisija tikrins, ar kompetentingos institucijos tinkamai jgyvendina teisés aktus.
Reglamentas (ES) Nr. 536/2014 turéty biiti atitinkamai 1§ dalies pakeistas;

DI integravimas ] klinikinius tyrimus suteikia galimybiy pagerinti klinikiniy tyrimy
koncepcijas, vykdymga ir prieZilirg. Tokia technologiné pazanga teikia didel¢ nauda
klinikiniy tyrimy uZsakovams, reguliavimo institucijoms ir galiausiai pacientams.
Galimi patobulinimai, be kita ko, yra geresnis vertinamyjy baig¢iy nustatymas, pazangi
statistiné analiz€, optimizuota pacienty atranka, patobulintas duomeny tvarkymas ir
analizé. Nors DI priemonémis siekiama paspartinti vaisty kiirimg, bitina, kad jo
naudojimas klinikiniuose tyrimuose atitikty taikytinus teisés aktus. Tai apima, kai
taikytina, Reglamento (ES)2024/1689, Reglamento (ES)2017/746, Reglamento
(ES) 2017/745 ir Reglamento (ES) 2016/679 laikymasi;
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uzsakovai yra atsakingi uz galimo DI priemoniy poveikio ir rizikos pacienty saugai
vertinimg remiantis gairémis. NeiSbandytos sistemos gali lemti SaliSkuma dél lyties ir
kitokj Saliskuma bei klaidas, todé¢l kyla pavojus, kad bus gauti nepatikimi rezultatai arba
nepavyks tiksliai iSaiSkinti medicininiy duomeny. Tokia rizika gali lemti klaidinga
diagnozg, neteisingg gydyma ar netikslig pacienty atranka, ypa¢ pavojingg atlickant
didelio masto klinikinius tyrimus, kurivose dalyvauja daug dalyviy. Agenturos,
bendradarbiaujant su Klinikiniy tyrimy koordinavimo ir patariamgja grupe ir, kai
tinkama, su kitomis pagal Sajungos teis¢ jsteigtomis eksperty grupémis, parengtos DI
priemoniy kirimo ir diegimo gairés turéty padéti uzsakovams, nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms ir etikos komitetams jvertinti DI priemoniy naudg ir
rizikg per klinikiniy tyrimy gyvavimo ciklg;

siekiant toliau stiprinti Europos Sajungos konkurencinguma klinikiniy tyrimy srityje ir
uztikrinti, kad pacientai galéty laiku gauti naujovisky vaisty, biitina stebéti Sio
reglamento, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) Nr. 536/2014, nuostaty
veiksmingumag, kad biity racionalizuotas ir supaprastintas daugiaSaliy klinikiniy tyrimy
leidimy suteikimas ir vykdymas. Tokia stebésena turéty bati grindziama pagrindiniais
veiklos rezultaty rodikliais, pavyzdziui, klinikiniy tyrimy skaiciaus padidéjimu
Sajungoje per penkeriy mety laikotarpj, nes Sis rodiklis atspindi tiek Sajungos
patrauklumg, tiek Europos reglamentavimo sistemos pajégumg remti klinikinius
tyrimus i$laikant auksta duomeny kokybe ir pacienty saugos standartus. Reglamentas
(ES) Nr. 536/2014 turéty buti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

pakeitimy valdymas per visg veterinariniy vaisty gyvavimo ciklg turi biiti patvirtintas
reguliavimo institucijy. Biologiniy vaisty salygy keitimy tvarkymas yra ypac svarbus
dél poveikio, kurj zaliavy ar gamybos proceso poky¢iai gali padaryti gatavo vaisto
saugumo ir veiksmingumo pozymiams. Bitina toliau uztikrinti, kad veterinarinio vaisto
gyvavimo ciklo metu padaryti pakeitimai nepakeisty teigiamo naudos ir rizikos
santykio, kartu i§vengiant nereikalingos administracinés nastos. Siuo tikslu Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)2019/6°® 61 straipsnyje nustatytas salygy
keitimy, kuriy nereikia vertinti, jgyvendinimo procesas turéty biiti dar labiau
optimizuotas;

biotechnologijy pazanga suteikia naujy galimybiy kurti veterinarinius vaistus, jskaitant
galimybe per daug trumpesnj laikotarp; sukurti vakcinas, kuriy saugumo ir
veiksmingumo charakteristikos biity geresnés. Galimybé greitai sukurti ir pradeéti
naudoti vakcinas yra labai svarbi siekiant reaguoti j tam tikry gyviiny ligy protrikius ir
taip sumazinti rizikg Zmoniy sveikatai, prisidéti prie gyviiny gerovés ir sumazinti
tkininky patiriamus ekonominius nuostolius;

veterinariniy vaisty saugumas vertinamas vykdant rinkodaros leidimy suteikimo
procediiras pagal Reglamentg (ES) 2019/6. Kompetentingos institucijos, atsakingos uz
rinkodaros leidimy suteikima, privalo patikrinti sauguma tikslinéms ri§ims, naudotojui,
vartotojams ir aplinkai. Be to, uz veterinarinius vaistus atsakingos kompetentingos
taip pat reikalaujama, kad tokie tyrimai biity atliekami laikantis gerosios klinikinés
praktikos, o tai apima uzsakovy pareiga uZztikrinti, kad nebiity su aplinkosauga susijusiy
pagrindy, trukdanciy atlikti tyrima;
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2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty,
kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB, (OL L 4, 201917, p.- 2, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

69

LT



LT

163)

164)

165)

166)

167)

168)

Reglamentu (ES) 2019/6 ir Sajungos GMO teisés aktais (direktyvomis 2001/18/EB> ir
2009/41/EB%°, Europos Parlamento ir Tarybos reglamentais (EB) 1829/2003°!,
1830/2003%% ir 1946/2003%) siekiama ty paciy zmoniy ir gyviiny sveikatos bei aplinkos
apsaugos nuo genetiskai modifikuoty organizmy tiksly. Kadangi lygiagretiis vertinimai
ir dokumentai bei padidéjusi administraciné nasta nepadeda geriau apsaugoti zmoniy
sveikatos ar aplinkos ir daro neigiamg poveiki biotechnologijy naudojimui
veterinarijoje, veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra genetiSkai modifikuoty organizmy
arba kurie i$ jy sudaryti, keliama rizika zmoniy ir gyviiny sveikatai ir aplinkai turéty
bti vertinama tik pagal Reglamenta (ES)2019/6. Sis supaprastinimas turéty biti
derinamas su esamy pareigy, susijusiy su veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra GMO
arba kurie 18 jy sudaryti, klinikiniy tyrimy atlikimu, stiprinimu,

siekiant paSalinti bet kokj teisinj netikrumg kiiré¢jams, rinkodaros leidimy turétojams ir
naudotojams, taip pat turéty biti paaiskinta, kad, atsizvelgiant | veterinariniy vaisty
paskirtj gydyti gyviinus, juos skiriant gydomiems gyviinams ar jy produktams Sajungos
GMO teisés aktai netaikomi;

Komisijai turéty biiti suteikti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais i$ dalies
kei¢iamas Reglamento (ES)2019/6 II priedas, siekiant ji suderinti su mokslo ir
technikos pazanga;

veterinariniams vaistams, sukurtiems taikant biotechnologinius procesus zoonozéms
diagnozuoti ir gydyti arba jy profilaktikai, siekiant remti jy kiirimg turéty buti galima
suteikti papildomos apsaugos liudijimg (PAL) vieniems papildomiems metams;

mokslo ir technikos pazanga biotechnologijy srityje sudaro salygas kurti naujas
technologijas, metodus ar produktus, kurie gali neatitikti esamy Sajungos teisés akty.
Tai, kad néra suderinty reikalavimy, trukdo kurti, pateikti rinkai ir naudoti naujas
koncepcijas, kurios vis délto gali biiti naudingos gyviiny sveikatos prieZiiirai. Siekiant
palengvinti su gyviny sveikata susijusiy novatorisky technologijy, metody ar produkty,
kurie yra tiesiogiai ar netiesiogiai susij¢ su veterinariniy vaisty kiirimu, gamyba ar
naudojimu, kiirimg, pateikima rinkai ar naudojima, gali biiti sukurta apribota bandomoji
reglamentavimo aplinka tokiomis salygomis, kuriomis uZtikrinama gyviny ir
visuomenes sveikatos bei aplinkos apsauga. Apribota bandomoji reglamentavimo
aplinka turéty biiti kuriama tik tuo atveju, jei néra Sajungos teisés akty, kuriais bty
reglamentuojamas atitinkamos technologijos, metodo ar produkto pateikimas rinkai ir
ju naudojimas;

Komisija, remdamasi Agentiiros rekomendacija, kurioje turéty biiti analizuojama
tikétina galima nauda ir rizika, taip pat esami reglamentavimo i88ukiai, gali sukurti
apribotg bandomaja reglamentavimo aplinkg priimdama jgyvendinimo akt3. Agentiira
turéty parengti ir paskelbti apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje
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2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty
organizmy apgalvoto iSleidimo j 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).

2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai
modifikuoto maisto ir pasary (OL L 268, 2003 10 18, p. 1).

2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai
modifikuoty organizmy ir i§ jy pagaminty maisto produkty ir pasary susekamumo ir zenklinimo ir i§
dalies pakeiciantis Direktyva 2001/18/EB, (OL L 268, 2003 10 18, p. 1).

2003 m. liepos 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1946/2003 deél genetiskai
modifikuoty organizmy tarpvalstybinio judéjimo (OL L 287,2003 11 5, p. 1).
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technologijoms, metodams ar produktams taikomus techninius ir mokslinius
reikalavimus ir procediiras. Agentira turéty uztikrinti, kad jos parengti reikalavimai ir
procediiros biity proporcingi ir pritaikyti prie konkrecios rizikos. Apribota bandomoji
reglamentavimo aplinka gali buti nutraukta bet kuriuo metu, kai, nustacius neigiama
poveik] gyviny ar visuomenés sveikatai arba aplinkai, naudos ir rizikos santykis tampa
neigiamas ir néra tinkamy rizikos mazinimo priemoniy, kurias buty galima jgyvendinti;

technologijos, metodai ar produktai, sukurti apribotoje bandomojoje reglamentavimo
aplinkoje, turéty biiti pateikiami rinkai arba naudojami tik remiantis Komisijos suteiktu
leidimu. Atsizvelgiant | konkreCias atitinkamy produkty savybes, gali biiti galima
suteikti klasés leidimg technologijas, metodus ar produktus pateikti rinkai arba juos
naudoti. Valstybéms naréms turéty biti suteikti jgaliojimai imtis laikinyjy priemoniy,
kai nustatomas didelis pavojus gyviny ar visuomenés sveikatai arba aplinkai. Tokiais
atvejais valstybés narés turéty skubiai informuoti Agentiirg;

siekiant uztikrinti teisinj tikruma, apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos
panaikinimas neturéty daryti poveikio jau suteikty leidimy pateikti rinkai arba naudoti
technologijas, metodus ar produktus galiojimui, iSskyrus atvejus, kai apribota
bandomoji reglamentavimo aplinka buvo nutraukta dél priezasiy, susijusiy su
visuomenés ar gyviiny sveikatos arba aplinkos apsauga;

siekiant uztikrinti teisinj tikrumg tiek kir¢jams, tiek kompetentingoms institucijoms,
terminai taip pat turéty buti nustatyti Reglamente (ES)2024/1938 ir visiems
konsultacijy procese nacionaliniu ir Sgjungos lygmenimis dalyvaujantiems subjektams,
jskaitant ZGM srityje kompetentingas institucijas, tuo reglamentu jsteigta I§ zmogaus
gauty medziagy koordinavimo taryba (ZGM KT) ir pagal kitus atitinkamus Sajungos
teisés aktus jsteigtus patariamuosius organus. Todél Reglamentas (ES) 2024/1938 turéty
biti 1§ dalies pakeistas, kad Komisijai biity suteikti jgaliojimai priimti jgyvendinimo
aktus, kuriais biity nustatyti tokie terminai, kurie turéty buti plataus uzmojo ir nustatyti
remiantis patirtimi, jgyta per konsultacijy procesa nuo to reglamento taikymo pradzios;

1§ Zmogaus gauty medZiagy sri¢iai budingos sparcios mokslinés ir technologinés
inovacijos, dél kuriy atsiranda sveikatos biotechnologijy metody, dél kuriy pagal
remti tokiy inovacijy kiirimg ankstyvaisiais etapais, kartu iSlaikant visuomenés
sveikatos apsaugg, valstybés narés turéty turéti galimybe sukurti apribotag bandomaja
reglamentavimo aplinkg i§ Zmogaus gautoms medziagoms, kuriy dar negalima sukurti
visapusiSkai laikantis Reglamento (ES)2024/1938 reikalavimy, su salyga, kad
numatoma, jog novatoriskos charakteristikos ar metodai labai prisidés prie gydymo
kokybés, saugumo, veiksmingumo ar galimybiy pacientams gauti gydyma. Apribotoje
bandomojoje aplinkoje vykdoma veikla turéty sudaryti salygas diskusijai dél bendry
pozitiriy rengimo ir galimo teisés akty sistemy pritaikymo remiantis sukaupta patirtimi.
Visos 1§ Zmogaus gautos medziagos, sukurtos apribotoje bandomojoje reglamentavimo
aplinkoje, turéty biiti platinamos Zmonéms naudoti tik gavus tinkamg leidima, o
pradiniai leidimai turéty galioti tik apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje.
Si sistema turéty sudaryti salygas kontroliuojamu bidu eksperimentuoti su novatorigkais
reglamentavimo metodais, kartu iSsaugant esmines visuomenés sveikatos ir saugos
apsaugos priemones. Reglamentas (ES) 2024/1938 turéty buti atitinkamai 1§ dalies
pakeistas;

apribota bandomoji reglamentavimo aplinka 1§ Zmogaus gauty medziagy srityje turéty

vt —

ir, kai aktualu, kompetentingoms institucijoms pagal kitus atitinkamus Sgjungos ir
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valstybiy nariy teisés aktus. Pastarosios institucijos visy pirma turéty dalyvauti tais
atvejais, kai ZGM ruo§imui reikia imtis veiksmy naudojant produktus,
reglamentuojamus pagal kita Sajungos teisés akty sistema, arba kai ZGM pateikiama
kaip gydymo biidas kartu su produktais, reglamentuojamais pagal kitg tokiag Sajungos
sistema;

siekiant uztikrinti vienodas Sio reglamento jgyvendinimo salygas, susijusias su
Komisijos suteikiamu didelio poveikio biotechnologijy strateginiy projekty
pripazinimu, asmens duomeny, btiny tokiy projekty tikslui pasiekti, tvarkymo biidais,
pasitelkiant biotechnologijy duomeny kokybés spartintuvus, ir Besiformuojanciy
sveikatos inovacijy prognozavimo grupés nariy atrankos, jos sudéties, nariy skaiciaus ir
veikimo taisyklémis, Komisijai turéty biiti suteikti jgyvendinimo jgaliojimai;

siekiant uztikrinti vienodas §io reglamento jgyvendinimo salygas, Komisijai turéty biiti
suteikti jgyvendinimo jgaliojimai iSsamiai iSdéstyti kriterijus, pagal kuriuos biity galima
paaiskinti, kokiais atvejais laikoma, kad projektas turi didelj sisteminj ir skatinamaji
potencialg Sajungos biotechnologijy ekosistemoje ir spartina inovacijas, iSsamiai
iSdéstyti pazangiosios terapijos, jskaitant pazangiosios terapijos vaistus, kompetencijos
centry pripazinimo Kkriterijus, nustatyti didelio poveikio sveikatos biotechnologijy
strateginiy projekty pripazinimo procedirines taisykles ir vertinimo ataskaitos,
susijusios su paraiSkomis dé¢l didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiy
projekty pripazinimo, kurig turi pateikti paskirtosios institucijos, forma, sukurti
sveikatos biotechnologijy produkty apribota bandomaja reglamentavimo aplinkg ir
bendruosius principus, kriterijus ir prakting tvarka, susijusius su i$ kiiréjy gauty paraisky
vertinimu ir apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos bei susijusiy apribotos
bandomosios reglamentavimo aplinkos plany sukiirimu ir prieziiira. Tais jgaliojimais
turéty biiti naudojamasi laikantis Reglamento (ES) Nr. 182/2011;

jgaliojimas priimti aktus pagal Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 290 straipsnj
Komisijai turéty buti suteiktas Sio reglamento I priedo, kuriame iSvardyti susirlipinimg
keliantys biotechnologijy produktai, keitimo tikslu. Ypa¢ svarbu, kad atlikdama
parengiamajj darba Komisija tinkamai konsultuotysi, taip pat ir su ekspertais, ir kad §ios
konsultacijos vykty vadovaujantis 2016 m. balandZzio 13 d. Tarpinstituciniame
susitarime dél geresnés teis¢kliros nustatytais principais. Visy pirma, siekiant uztikrinti
vienodas galimybes dalyvauti atlieckant su deleguotaisiais aktais susijusius
parengiamuosius darbus, Europos Parlamentas ir Taryba visus dokumentus gauna tuo
paciu metu, kaip ir valstybiy nariy ekspertai, o jy ekspertams sistemingai suteikiama
galimybeé dalyvauti Komisijos eksperty grupiy, kurios atlieka su deleguotaisiais aktais
susijusius parengiamuosius darbus, posédziuose;

pagal Reglamento (ES)2018/1725% 42 straipsnj buvo konsultuojamasi su Europos
duomeny apsaugos priezitiros pareigiinu ir Europos duomeny apsaugos valdyba ir jie
pateiké nuomone [data];

kadangi Sio reglamento tiksly valstybés narés negali deramai pasiekti, o dél veiksmo
masto arba poveikio ty tiksly biity geriau siekti Sajungos lygmeniu, laikydamasi
Europos Sgjungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sgjunga gali
patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principg $iuo
reglamentu nevirsijama to, kas biitina nurodytiems tikslams pasiekti,

64

2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny
apsaugos Sajungos institucijoms, organams, tarnyboms ir agentiroms 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. 39-98, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2018/1725/0j).
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PRIEME S§] REGLAMENTA:

I SKYRIUS
DALYKAS, TAIKYMO SRITIS IR APIBREZTYS

1 straipsnis
Dalykas ir taikymo sritis

Siuo reglamentu nustatoma Sajungos sveikatos biotechnologijy sektoriaus
konkurencingumo stiprinimo sistema. Juo sukuriamos ir sustiprinamos palankios
salygos sveikatos biotechnologijoms, kaip apibrézta 2 straipsnio 1 dalies 2 punkte, —
nuo moksliniy tyrimy ir plétros iki savalaikio biotechnologijy inovacijy ir produkty
pateikimo Sajungos rinkai ir gamybos, kartu uztikrinant aukStus zmoniy sveikatos
apsaugos, pacienty saugos ir gyviiny sveikatos, aplinkos, etikos, produkty kokybés,
maisto ir pasary saugos ir biologinio saugumo standartus.

Siame reglamente nustatomos priemoneés, susijusios su:

a)  sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty ir didelio poveikio sveikatos
biotechnologijy strateginiy projekty pripazinimo ir rémimo priemoniy sistemos
suktrimu;

b) naujais sveikatos biotechnologijy produktais ir apribota bandomgja
reglamentavimo aplinka, siekiant remti inovacijas ir atsizvelgti j technologinius
ir mokslo poky¢ius bei pazanga;

c) parama biotechnologijy projekty rengéjams, MV], startuoliams ir veikla
plecian¢ioms jmonéms bei ne pelno biotechnologijy produkty kiréjams,
sukuriant ES sveikatos biotechnologijy paramos tinkla;

d)  parama biotechnologijy jmoniy ir projekty finansavimui, investicijoms ] juos ir
galimybéms gauti kapitalo;

e) panaSiy biologiniy vaisty gamybos pajégumy ir ekspertiniy Ziniy apie juos
Sajungoje didinimu, be kita ko, bendradarbiaujant tarptautiniu mastu;

f)  supaprastintu pazangiyjy technologijy, iskaitant biologiniais tikslais naudojama
DI, taikymu Sajungos sveikatos biotechnologijy ekosistemose, kartu stebint ir
mazinant, laikantis Sajungos derinamyjy teisés akty dél DI, biologing rizika,
kylanc¢ia d¢l tokiy technologijy naudojimo;

g) visy pirma sveikatos biotechnologijy produkty ir biotechnologijy paslaugy
pateikimu rinkai taikant spartesnes ir racionalesnes procediras;

h)  netinkamo biotechnologijy naudojimo prevencija ir biologinés gynybos
pajégumy stiprinimu, nedarant poveikio veiklai, finansuojamai pagal bet kokias
su gynyba susijusias Sgjungos finansavimo programas ir priemones, ir ja
papildant.

Sis reglamentas taikomas sveikatos biotechnologijy inovacijoms ir produktams bei jy
ekosistemai per visg jy gyvavimo cikla, jskaitant susijusig moksliniy tyrimy,
finansavimo, plétros, inovacijy, bandymy, patvirtinimo, gamybos, pateikimo rinkai ir
naudojimo veiklg.
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56-61 straipsniuose nustatyti Sgjungos teisés akty pakeitimai susije ne tik su sveikatos
biotechnologijy produktais ir veikla, bet ir su kitais produktais, paslaugomis ir veikla,
kuriems taikomi tie teisés aktai.

Siuo reglamentu nedaromas poveikis Direktyvos 2010/63/ES dél mokslo tikslais
naudojamy gyviny apsaugos ir Reglamento (ES) 1907/2006 dél cheminiy medziagy
registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) taikymui.

Sis reglamentas taikomas nedarant poveikio Reglamentui (ES) 2024/1689, kuriuo
nustatomos suderintos dirbtinio intelekto taisykleés.

Sis reglamentas taikomas nedarant poveikio Reglamentui [...] [Reglamentas dél
poveikio aplinkai vertinimy paspartinimo — Leidimy iSdavimo reglamentas].

2 straipsnis
Terminy apibreéztys
Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1. biotechnologijos — mokslo ir technologijy taikymas gyviems organizmams, taip
pat jy dalims, produktams ir modeliams, kad pakeiCiant gyvasias ar negyvasias
medziagas biity kuriamos zinios, gaminami produktai ir teikiamos paslaugos;

2. sveikatos biotechnologijos — biotechnologijy taikymas zmoniy sveikatai ugdyti,
apsaugoti ar atkurti ir biotechnologijy naudojimo budai, susij¢ su gyviiny
sveikata, augaly sveikata, su visuomenés sveikata susijusiomis veterinarinémis
priemonémis ir maisto sauga, tiek, kiek Sios sritys tiesiogiai ar netiesiogiai
prisideda prie zmoniy sveikatos apsaugos ir atitinka Sgjungos visuomeneés
sveikatos tikslus, nustatytus Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 168
straipsnyje;

3. biotechnologijy produktas — prekeé, technologija arba veikla, atsirandanti taikant
biotechnologijas, jskaitant su biotechnologijomis susijusius procesus, veiksmus,
metodus, priemones arba Zinias;

4.  pazangiosios biotechnologijy inovacijos — biotechnologijy produktas, procesas,
paslauga ar didelio poveikio technologija, kuriais, remiantis preliminariais
moksliniais ar techniniais jrodymais, galima i§ esmés pagerinti esamy sprendimy
veiksmingumg, saugumg, tvarumg, prieinamumg ir (arba) ekonominj
efektyvuma ir kurie dél savo naujumo, techninio sudétingumo ir (arba) rinkas
kurianc¢io potencialo kelia didele technologine ar komercing rizikg ir tikétina,
kad jais bus sukurtos naujos rinkos arba i$ esmés pasikeis esamos rinkos;

5. biotechnologiné gamyba — biotechnologijy produkty gamyba komerciniu mastu;

6.  biotechnologijy klasteris — geografiSkai susitelkusiy tarpusavyje susijusiy
jmoniy, mokslo tiriamyjy jstaigy ir organizacijy grup€, daugiausia démesio
skirianti biotechnologijoms ir gyvybés mokslams, skatinanti bendradarbiavima
ir inovacijas;

7.  projekto rengéjas — imon¢ arba jmoniy konsorciumas, plétojantis 3 straipsnyje
nurodyta sveikatos biotechnologijy strateginj projekta arba 4 straipsnyje
nurodyta didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginj projekta;

8.  leidimy i8davimo procesas — procesas, apimantis visus atitinkamus leidimus
statyti, plésti, pertvarkyti ir vykdyti sveikatos biotechnologijy strateginius
projektus ir didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginius projektus,
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

jskaitant statybos leidimus ir poveikio aplinkai vertinimus bei leidimus, kai jy
reikia, ir visus praSymus bei procediiras nuo prasymo iSduoti tokius leidimus
1Ssamumo patvirtinimo iki atitinkamo bendro kontaktinio punkto praneSimo apie
sprendima del procediiros rezultaty;

gilioji technologija — inovacija, galinti padéti jgyvendinti transformacinius
sprendimus ir grindziama pazangiausiu mokslu, technologijomis ir inZinerija;

MV] - labai maza, mazoji ar vidutiné jmone¢, kaip tai suprantama pagal
Komisijos rekomendacijos 2003/361/EB® prieda;

Europos investicijy banko grupé (EIBG) — Europos investicijy bankas, Europos
investicijy fondas arba bet kuri Europos investicijy banko patronuojamoji
jmong;

nacionalinis skatinamojo finansavimo bankas — teisés subjektas, apibréztas

Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)2021/523%¢ 2 straipsnio 21
punkte;

igyvendinantysis partneris — subjektas, pagal netiesioginio valdymo principa
igyvendinantis paramg pagal ES bandomajj investicijy ] sveikatos
biotechnologijas projekta;

DI Sistema — DI sistema, apibrézta Reglamento (ES) 2024/1689 3 straipsnio 1
punkte;

bendrosios paskirties DI modelis — DI modelis, apibréztas Reglamento
(ES) 2024/1689 3 straipsnio 63 punkte;

bendrosios paskirties DI Sistema — bendrosios paskirties DI sistema, apibrézta
Reglamento (ES) 2024/1689 3 straipsnio 66 punkte;

klinikinis tyrimas — klinikinis tyrimas, apibréztas Reglamento (ES) Nr. 536/2014
2 straipsnio 2 dalies 2 punkte;

pazangiosios terapijos vaistas — pazangiosios terapijos vaistinis preparatas,
apibréztas Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 2 straipsnio 1 punkte;

naujojo pozitirio metodikos — novatorisSki metodai, kuriuose nenaudojami gyvi
gyviinai, pvz., in vitro (Iasteliy arba audiniy pagrindu), in chemico (cheminiy
medZziagy pagrindu) arba in silico (kompiuteriy pagrindu) metodai, taip pat jy
deriniai;

biologinés grésmes — rizika, kurig kelia kenksmingi biologiniai veiksniai, pvz.,
patogenai ar toksinai, kurie gali sukelti ligas arba reikSmingus padarinius
visuomenei, nepriklausomai nuo to, ar jie kyla nattraliai, dél atsitiktinio
i8leidimo ar d¢l ty¢inio netinkamo naudojimo;

biologiné gynyba — visy pirma valstybiniy subjekty prevenciniais, apsaugos ar
taikiais tikslais sukurti veiksmai, politika ir priemonés, kuriais siekiama kovoti
su biologinémis grésmémis, mazinti rizikg ir pasirengti biologinéms grésmeéms,
jas aptikti, jvertinti, ] jas reaguoti ir po jy atsigauti,
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2003 m. geguzes 6 d. Komisijos rekomendacija dél labai mazy jmoniy, mazyjy ir vidutiniy jmoniy apibrézimo (Tekstas svarbus EEE) (pranesta dokumentu

Nr. C(2003) 1422) (OL L 124, 2003 5 20, p. 36-41, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/36l/oj)

2021 m. kovo 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/523, kuriuo nustatoma programa ,InvestEU* ir i§ dalies kei¢iamas Reglamentas

(ES) 20151017, (QL L 107, 2021 3 26, p. 3089, ELI: http.//data.europa.eu/eli/reg/2021/523/0j).
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22.

23.

24.

2. VIII

biologinis saugumas — didelio poveikio biologiniy veiksniy, technologijy,
susiriipinimg kelian¢iy medziagy ir toksiny apsauga, kontrol¢ ir atskaitomybe,
taip pat ypatingos svarbos informacijos apsauga nuo neteisétos prieigos,
praradimo, vagystés, netinkamo naudojimo, nukreipimo ar ty€inio iSleidimo, kai
tai daro ketinantys juos netinkamai naudoti asmenys;

susiriipinimg keliantis biotechnologijy produktas — bet kokia preké, paslauga ar
technologija, jskaitant programin¢ jrangg, sukurta taikant mokslg ir
technologijas gyviesiems organizmams, jy dalims, produktams ar modeliams,
turintiems didel] netinkamo biologinio naudojimo potencialg, iSvardytiems I
priede, jskaitant bet kokias ribas ar iSimtis;

laboratoriné nukleoriigs¢iy sintezés jranga — bet kokia jranga, leidzianti
naudotojui atskirai arba pagrindiniame moksliniy tyrimy jrenginyje sintezuoti
nukleoriigstis.

skyriaus 2 skirsnio nuostatose dél biologinio saugumo ir netinkamo

biotechnologijy naudojimo prevencijos vartojamy terminy apibréztys:

a)
b)

c)

d)

tiekimas — bet kokio pobtidzio mokamas arba nemokamas tiekimas;

teisétas — sgziningai, vykdant jprasta pripazintg profesine, tiriamajg ar komercine
veiklg ir laikantis taikytinos Sgjungos ir nacionalinés teisés;

teisétas poreikis — kalbant apie susirtipinimg keliant] biotechnologijy produkta,
tokios biotechnologijos biitinumas teisétam mokslo bendruomenés nariui arba
teisétai imonei teisétais ir taikiais tikslais, jskaitant tvarkyma, gamyba, plétra,
eksperimentavimg, iSsaugojimg, sunaikinimg, vidaus transportg, laikantis
taikytiny tarptautiniy sutarciy, teisés akty, standarty ir prieziiiros normy;

jtartinas sandoris — sandoris, susijes su susirlipinimg kelianéiais biotechnologijy
produktais, dél kurio, atsizvelgiant | visus svarbius veiksnius, yra pagristy
priezasciy abejoti galimo kliento ketinimy teisétumu.

IT SKYRIUS

SAJUNGOS SVEIKATOS BIOTECHNOLOGIJOS IR BIOTECHNOLOGINE

GAMYBA

1 SKIRSNIS

SVEIKATOS BIOTECHNOLOGIJU STRATEGINIU PROJEKTU PRIPAZINIMAS SAJUNGOJE

3 straipsnis

Sveikatos biotechnologiju strateginiai projektai

1. Kad biity galima naudotis II skyriaus 2 skirsnyje nustatytomis paramos priemonémis,
valstybés narés motyvuotu sprendimu pripazjsta Sgjungoje vykdomus projektus
sveikatos biotechnologijy strateginiais projektais, jei jais svariai padedama siekti bent
vieno 18 $iy konkreciy tiksly:

a)

stiprinti sveikatos biotechnologijy sektoriaus pramonés pajégumus ir vertés
grandines vykdant vienos ar keliy i$ Siy risiy veikla:
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b)

d)

v)

sutelkti Sgjungos moksliniy tyrimy organizacijy, biotechnologijy
pramonés subjekty ir (arba) valdzios institucijy iSteklius ir ekspertines
zinias;

kurti naujus biotechnologijy produkty gamybos jrenginius arba i$ esmés

juos iSplésti, visy pirma biotechnologijy sektoriuose, kuriuose tokiy
jrenginiy néra arba jie yra riboti, jskaitant panasius biologinius vaistus;

kurti arba modernizuoti pramoninio masto biotechnologinés gamybos
vietas taikant novatoriSkus, tvarius, saugius ir skaitmeninémis
technologijomis grindziamus procesus ir technologijas;

mazinti priklausomybe nuo pagrindiniy biotechnologijy iStekliy ir tarpiniy
produkty tiekéjy i8S treciyjy valstybiy;

integruoti pazangigsias skaitmenines ir DI grindZziamas gamybos ir tieckimo
grandinés valdymo sistemas, kad biity padidintas naSumas, atsekamumas
ir tvarumas visose biotechnologijy vertés grandinése;

plétoti arba atnaujinti ypatingos svarbos moksliniy tyrimy ir technologijy
infrastruktira, kuria grindziamas sveikatos biotechnologijy produkty kiirimas,
bandymas ir patvirtinimas, jskaitant biotechnologinei gamybai, duomenims ir
skaitmeninéms platformoms skirta bandomaja ar bandymy infrastruktiirg, bet ja
neapsiribojant, vykdant vienos ar daugiau $iy rasiy veikla:

i)

kurti, plétoti arba modernizuoti bandomaja, bandymy ir demonstravimo
infrastruktiira, susiejancig biotechnologijy produkty ir procesy moksliniy
tyrimy, plétros, patvirtinimo ir pramoninio diegimo pajégumus, arba
integruoti pazangiuosius skaitmeninius, duomeny ir DI pajégumus, kad
biity pagerintas modeliavimas, imitavimas ir procesy optimizavimas, arba
sukurti sgveikig infrastruktiira, jungian¢iag moksliniy tyrimy organizacijas,
pramong ir valdzios institucijas visoje Sgjungoje, arba

skatinti ir integruoti naujojo poziiirio metodikas tokiose srityse kaip
biologiniai moksliniai tyrimai, atradimai ir ikiklinikiné plétra, vaisty ir
medicinos technologijy reglamentavimo ir kokybés bandymai ir gamyba;

spartinti sveikatos biotechnologijy inovacijy ir technologijy diegimg vykdant
vienos ar daugiau $iy risiy veikla:

i

ii)

iii)

diegti arba plésti biotechnologijy srities proverzio inovacijas, kurios gali
sustiprinti Sajungos pramongés konkurencinguma, jskaitant DI grindZziamas
technologijas ir priemones;

remti MVI, startuolius ir veiklg pleciancias jmones, universitetus ir
moksliniy tyrimy centrus, kad jie galéty naudotis paZangiaisiais
biotechnologinés gamybos ir laboratorijy pajégumais;

skatinti technologijy perdavimag ir bendradarbiavimg su atitinkamais
irenginiais treCiosiose valstybése, kuriose pagal Sgjungos teis¢ uzmegztos
Sajungos vadovaujamos partnerystes;

tenkinti specialisty ir igiidziy poreikius arba uzkirsti kelig specialisty ir jgudziy,
kurie yra itin svarbiis visy rusiy darbo vietoms, truikumui, remiant sveikatos
biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos sektoriy stiprinimg ir remiant
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kokybisky darbo viety kiirimg bei iSlaikymg ES, vykdant vienos ar daugiau Siy

rasiy veikla:

1)  pritraukti ir iSlaikyti specialistus Sgjungoje ir siekti suteikti tinkamy
kvalifikacijos kélimo ar perkvalifikavimo galimybiy, apimanciy jvairius
jgudzius, kuriy reikia biotechnologijoms ir biotechnologinei gamybai,
iskaitant techninius jgiidzius, duomeny moksla, DI, intelekting nuosavybe
ir projekty valdyma, taip pat verslumo jgudzius, vykdant veikla, jskaitant
pameistryste, stazuotes, testinj Svietimg ir mokyma, glaudZziai
bendradarbiaujant su regioninémis ir vietos valdzios institucijomis,
Svietimo ir mokymo jstaigomis, jmonémis ir socialiniais partneriais;

i1)  kurti universitety, profesinio rengimo ir mokymo paslaugy teikéjy, jmoniy,
visy pirma M V], startuoliy ir veiklg ple¢ianciy jmoniy, socialiniy partneriy
ir taitkomyjy mokslo tiriamyjy jstaigy vieSojo ir privaciojo sektoriy
partnerystes;

ii1)  kurti universitety aljansus, be kita ko, bendradarbiaujant su darbdaviais,
siekiant gerinti jy inovacijy diegima ir jgiidziy bei talenty ugdyma;

e)  prisidéti prie ES pasirengimo prioritetinéms grésméms sveikatai ir reagavimo |
jas pajégumy stiprinimo remiant medicininiy atsako priemoniy kiirimg, gamyba
ir tiekima.

2. 1 dalyje nurodyti projektai gali buti vykdomi dviejy ar daugiau valstybiy nariy
teritorijoje.
4 straipsnis
Didelio poveikio sveikatos biotechnologiju strateginiai projektai
1. Kad biity galima naudotis II skyriaus 2 skirsnyje nustatytomis paramos priemonémis,

Sajungoje vykdomus projektus, atitinkancius pripazinimo sveikatos biotechnologijy
strateginiais projektais kriterijus, kurie d¢l savo masto, aprépties ar tarpvalstybinés
svarbos turi didelj sisteminj ir skatinamajj potenciala Sajungos biotechnologijy
ekosistemoje, kad paspartinty inovacijas ir pagerinty moksliniy tyrimy perkélima
rinka, Komisija pripazjsta didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiais
projektais, be kita ko, Siais atvejais:

a)

b)

c)

d)

projektas yra biotechnologijy kiirimo spartintuvas, atitinkantis 5 straipsnyje
nustatytas salygas;

projektas yra paZangiosios terapijos, jskaitant paZangiosios terapijos vaistus,
kompetencijos centras, atitinkantis 6 straipsnyje nustatytas sglygas;

projektu prisidedama prie ES biotechnologijy veélyvojo etapo kapitalo didinimo
bandomojo projekto, jvykdant 23 straipsnyje nustatytas salygas;

projektas padeda kurti patikimg pazangiyjy biotechnologijy inovacijy bandymy
aplinka, jvykdant 32 straipsnio 1 dalyje nustatytas salygas, arba yra sveikatos
biotechnologijy duomeny kokybés spartintuvas, atitinkantis 33 straipsnyje
nustatytas salygas;

projektu prisidedama prie ES biologiniy grésmiy radaro, atitinkancio 41
straipsnio 1 dalyje nustatytas salygas, arba tai yra biologinés gynybos pajégumy
didelio poveikio strateginis projektas, atitinkantis 42 straipsnio 1 dalyje
nustatytas sglygas.
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Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais iSsamiai iSdéstomos 1 dalyje
nustatytos salygos, siekiant paaiSkinti, kokiais atvejais laikoma, kad projektas turi
didelj sistemin;j ir skatinamajj potencialg Sgjungos biotechnologijy ekosistemoje, kad
paspartinty inovacijas ir pagerinty moksliniy tyrimy perkélima j rinka. Sie
jgyvendinimo aktai priimami laikantis 65 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

S straipsnis
Biotechnologiju kiirimo spartintuvai

Kad biity galima naudotis II skyriaus 2 skirsnyje nustatytomis paramos priemonémis,

Komisija pripazjsta Sajungoje vykdomus projektus didelio poveikio sveikatos

biotechnologijy strateginiais projektais kaip biotechnologijy kiirimo spartintuvais tik

tuo atveju, jei jie atitinka 4 straipsnio 1 dalyje nustatytas salygas ir tenkina bent tris i§

Siy salygu:

a) suteikia patikimas bandymy ar demonstravimo priemones, atkartojancias
tikruosius biotechnologinés gamybos procesus, jskaitant gerosios gamybos
praktikos reikalavimus atitinkanc¢ius procesus, arba jy didelio poveikio
technologijas, skirtus procesy bandymams, patvirtinimui ir mazy partijy
gamybai, jskaitant tirilamuosius vaistus ankstyvaisiais klinikiniy tyrimy etapais;
tokios didelio poveikio technologijos gali apimti skaitmenines technologijas,
konkreciai pritaikomas biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos srityse;

b)  siekia naudoti pazangiausig jranga, laboratorijas ir technines ekspertines Zinias
biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos procesams remti ir suteikti prieigg
prie ju;

c) siekia remti praktines ir darbu grindziamas mokymo programas, suderintas su
Sajungos jgudziy ir darbo jégos ugdymo tikslais biotechnologijy ir
biotechnologinés gamybos sektoriuose arba susijusias su didelio poveikio
technologijomis, pavyzdZziui, skaitmeninémis technologijomis, konkreciai
pritaikomomis biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos srityse;

d)  vykdo biotechnologijy ar biotechnologinés gamybos taikomuosius mokslinius
tyrimus arba yra susij¢ su didelio poveikio technologijomis, konkreciai
pritaikomomis biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos srityse;

e) siekia uzmegzti pramonés, akademinés bendruomenés ir valdzios institucijy
partnerystes, kad biity uZtikrintas biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos
arba jy didelio poveikio technologijy moksliniy tyrimy, inovacijy ir mokymo
integravimas.

6 straipsnis
PaZangiosios terapijos kompetencijos centrai
Kad biity galima naudotis II skyriaus 2 skirsnyje nustatytomis paramos priemonémis,
Komisija pripazjsta Sajungoje vykdomus projektus didelio poveikio sveikatos
biotechnologijy strateginiais projektais kaip pazangiosios terapijos, jskaitant
pazangiosios terapijos vaistus, kompetencijos centrais tik tuo atveju, jei jie atitinka 4
straipsnio 1 dalyje nustatytas sglygas ir stiprina Sgjungos pajégumus pazangiosios
terapijos srityje, tenkindami visas §io straipsnio 2 dalyje nustatytas salygas.

1 dalyje nurodyti centrai turi tenkinti visas Sias sglygas:
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a)  specializuojasi bent vienos pazangiosios terapijos, pvz., 1asteliy ir geny terapijos,
srityje;

b) teikia arba koordinuoja pazangiajg infrastruktiirg, jskaitant galutinés grandies
tvarkyma, perneSimo modelius ir a punkte nurodyty gydymo priemoniy gamyba;

c) integruoja kokybés, reglamentavimo mokslo ir saugos bandymy funkcijas,
kuriomis remiamas pazangiosios terapijos kiirimas visoje Sajungoje;

d) uzmezga struktiirizuotg klinikiniy centry, moksliniy tyrimy organizacijy,
biotechnologijy produkty pramonés kiréjy, investuotojy ir reguliavimo
institucijy bendradarbiavima;

e) teikia jvairias paslaugas, kuriomis sudaromos salygos pereiti nuo laboratoriniy
pazangiosios terapijos tyrimy prie komercinés gamybos, jskaitant Sias paslaugas:

1)  teikti spartinimo programas, kad novatoriskos idéjos virsty perspektyviais
verslo pasitlymais;

i1)  teikti inkubacines programas, padedancias veikla pradedancioms
imonéms, kurioms reikia gerosios gamybos praktikos infrastruktiiros,
techniniy ir reglamentavimo ziniy;

ii1)  kurti tinklus ir sudaryti palankesnes salygas partnerystei, kad bty
puoseléjami aljansai;

iv) uztikrinti prieigg prie klinikinés ir ligoniniy aplinkos, be kita ko,
pediatriniams pacientams, kad bty galima atlikti bandymus bei klinikinj
patvirtinimg ir gauti griztamajq informacija;

v)  teikti Svietimo ir mokymo paslaugas tyréjams, gydytojams ir kiiréjams ir

vi) uztikrinti galimg tarpvalstybing prieiga naudotojams i§ bet kurios
valstybés narés.

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriuose i§samiai i§déstomos $io straipsnio
2 dalyje iSvardytos salygos, siekdama uztikrinti nuosekly jy igyvendinimg visose

valstybése narése. Sie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 65 straipsnio 2 dalyje
nurodytos nagrinéjimo proceduros.

7 straipsnis

Kompetentingos institucijos, atsakingos uz paraisku dél sveikatos biotechnologiju
strateginiy projektu ir didelio poveikio sveikatos biotechnologiju strateginiu
projekty pripaZinimo vertinima, skyrimas

Valstybés narés paskiria institucija (toliau — paskirtoji institucija), atsakingg uz
paraiSky dél sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty ir didelio poveikio
sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty pripaZinimo vertinima.

Per SeSis ménesius nuo Sio reglamento jsigaliojimo valstybés narés informuoja
Komisijg apie institucija, paskirta pagal 1 dalj.
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8 straipsnis

ParaisSka dél sveikatos biotechnologijy strateginio projekto arba didelio poveikio
sveikatos biotechnologiju strateginio projekto pripazinimo

Paraiska dél projekto pripazinimo sveikatos biotechnologijy strateginiu projektu arba
didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiu projektu projekto rengéjas
pateikia valstybés narés, kurios teritorijoje igyvendinamas projektas, 7 straipsnyje
nurodytai paskirtajai institucijai.

Sio straipsnio 1 dalyje nurodytoje paraiikoje pateikiami atitinkami jrodymai, susije su
3 straipsnyje nustatyty salygy jvykdymu, kiek tai susije su sveikatos biotechnologijy
strateginiais projektais, arba 4 straipsnyje nustatyty salygy jvykdymu, kiek tai susije
su didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiais projektais.

9 straipsnis
Sveikatos biotechnologiju strateginiy projekty pripaZinimas valstybése narése

Paskirtoji institucija paraiSska dél projekto pripazinimo sveikatos biotechnologijy
strateginiu projektu jvertina per vieng meénes] nuo iSsamios paraiSkos gavimo ir
projekto rengéjui pateikia motyvuotg sprendimg. Vertinimo procesas turi buti
saziningas ir skaidrus.

Jei paskirtoji institucija padaro iS§vada, kad projektas atitinka 3 straipsnio salygas, ji
pripazjsta projekta strateginiu sveikatos biotechnologijy projektu.

Valstybés narés uztikrina, kad pareiskéjai galéty lengvai gauti informacijos apie gincy,
susijusiy su pripazinimo procesu, sprendimo procediiras, jskaitant, kai taikytina,
alternatyvaus gincy sprendimo mechanizmus, numatytus nacionalingje teiséje.

Jei projektas vykdomas dviejy ar daugiau valstybiy nariy teritorijoje, kity valstybiy
nariy paskirtosios institucijos pripazjsta valstybés narés paskirtosios institucijos
priimta sprendimg pripaZzinti projekta strateginiu biotechnologijy projektu.

10 straipsnis

Komisijos atlickamas didelio poveikio sveikatos biotechnologiju strateginiu projekty
pripaZinimas
Paskirtoji institucija paraiS$ka dél projekto pripazinimo didelio poveikio sveikatos
biotechnologijy strateginiu projektu jvertina per vieng ménesj nuo i§samios paraiskos
gavimo ir savo vertinimo ataskaitg pateikia Komisijai. Vertinimo procesas turi biti
saZiningas ir skaidrus.

Jei paskirtoji institucija padaro iSvada, kad projektas atitinka 4 straipsnio salygas,
Komisija jgyvendinimo aktais priima sprendimg, kuriuo patvirtinama arba atmetama
Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta pripazinimo paraiSka, remdamasi toje dalyje nurodytu
vertinimu ir atsizvelgdama j 20 straipsnyje nurodytos iniciatyvinés grup€s nuomones.

Nukrypstant nuo 8 straipsnio ir §io straipsnio 1 ir 2 daliy, projektas taip pat gali biiti
pripazintas didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiu projektu pagal
kvietimus teikti pasitlymus, paskelbtus pagal Sajungos programas, siekiant nustatyti,
atrinkti ir finansuoti tokius projektus, laikantis pagrindiniy akty, kuriais tos programos
nustatomos.
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Komisija, remdamasi pareiskéjo pateiktais jrodymais, pripazjsta projekta didelio
poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiu projektu pagal kvietima teikti
pasiiilymus, jei jis atitinka 4 straipsnio 1 dalyje nustatytas sglygas ir tuose kvietimuose
nustatytus konkrecius kriterijus.

Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatoma S§io straipsnio 1 dalyje
nurodytos vertinimo ataskaitos forma ir didelio poveikio sveikatos biotechnologijy
strateginiy projekty pripazinimo procedirinés taisyklés. Sie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 65 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrin¢jimo procediiros.

[2] SKIRSNIS

SVEIKATOS BIOTECHNOLOGIJU STRATEGINIU PROJEKTU IR DIDELIO POVEIKIO SVEIKATOS

BIOTECHNOLOGIJU STRATEGINIU PROJEKTU REMIMAS

11 straipsnis
Bendri kontaktiniai punktai

Kiekviena valstybé nar¢ paskiria vieng ar daugiau institucijy bendrais kontaktiniais
punktais atitinkamu administraciniu lygmeniu, kad palengvinty ir koordinuoty leidimy
iSdavimo sveikatos biotechnologijy strateginiams projektams ir didelio poveikio
sveikatos biotechnologijy strateginiams projektams procesg, ir specialiame
tinklalapyje teikia informacijg apie Siame [skirsnyje] nustatyta bendra administracing
paramg ir techning bei finansing parama.

Toks bendras kontaktinis punktas yra tas pats, kaip ir Reglamento (ES) ../ ..
[Reglamentas dé¢l poveikio aplinkai vertinimy paspartinimo — Leidimy iSdavimo
reglamentas] 3 straipsnio 2 dalyje nurodytas bendras kontaktinis punktas, pagal
taikytinas Sgjungos ir valstybiy nariy taisykles atsakingas uz visy poveikio aplinkai
vertinimy aspekty palengvinimg ir koordinavima.

Bendras kontaktinis punktas yra vienintelis projekty rengéjo kontaktinis punktas ir jis
turi padeéti projekty rengéjui tvarkyti visus su leidimy iSdavimo procesu susijusius
administracinius aspektus.

Jis koordinuoja projekto rengéjy ir kompetentingy institucijy keitimgsi dokumentais ir
informacija ir praneSa rengéjui apie sprendimy, susijusiy su leidimy iSdavimu,
priémimo proceso rezultatus pagal nacionaling administracing tvarka. Institucijos,
dalyvaujancios leidimy iSdavimo procediiroje, ir kitos atitinkamos institucijos
apibrézia ir atitinkamam bendram kontaktiniam punktui nurodo, kokie reikalavimai
taikomi projekty rengéjams ir kokig informacijg jie turi pateikti.

Bendras kontaktinis punktas nukreipia projekty rengéjus | atitinkamas 19 straipsnyje
nurodyto ES sveikatos biotechnologijy paramos tinklo nacionalinius ir regioninius
biurus rySiams.

Projekty rengéjams leidziama visus su leidimy iSdavimo procesu susijusius
dokumentus pateikti bendriems kontaktiniams punktams elektronine forma.

Valstybés narés skatina pakartotinai naudoti esamus duomenis, tyrimus ir leidimus,
kad buty i1Svengta procediiry dubliavimo, sumazinta administraciné nasta ir uZtikrintas
sprendimy priémimo nuoseklumas. Tuo tikslu jos uztikrina, kad vertindamos paraiska
kompetentingos institucijos tinkamai atsizvelgty ] visus atitinkamus tyrimus,
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vertinimus ir galiojancius leidimus, jau atliktus arba iSduotus tam paciam projektui ar
jo komponentams, su salyga, kad jie ir toliau taikomi ir yra atnaujinti.

Valstybés narés uztikrina, kad bendri kontaktiniai punktai ir visos leidimy iSdavimo
procese dalyvaujancios institucijos turéty pakankamai kvalifikuoty darbuotojy ir
iStekliy.

Valstybés narés uztikrina, kad pareiskéjai galéty lengvai gauti informacijos apie gincy,
susijusiy su leidimy iSdavimo procesu, sprendimo procediiras, jskaitant, kai taikytina,
alternatyvaus gincy sprendimo mechanizmus, numatytus nacionalingje teis¢je.

12 straipsnis
Sveikatos biotechnologiju strateginiy projekty prioritetinis statusas

Laikoma, kad sveikatos biotechnologijy strateginiais projektais prisidedama prie
biotechnologinés gamybos pajégumy stiprinimo ir biotechnologijy produkty tiekimo
atsparumo Sajungoje, tod¢l jie laitkomi vieSojo intereso projektais.

Laikoma, kad sveikatos biotechnologijy strateginiai projektai padeda siekti
Reglamento [Reglamentas dél poveikio aplinkai vertinimy paspartinimo — Leidimy
iSdavimo reglamentas] 14 straipsnyje nurodyty atsparumo tiksly.

Siame straipsnyje laikoma, kad sveikatos biotechnologijy strateginiai projektai taip pat
apima didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginius projektus.

Didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiai projektai laikomi vieSojo
intereso projektais ir gali buiti laikomi virSesnio vieSojo intereso projektais, ypatinga
démes; skiriant tokiy projekty didelio poveikio strateginiam pobudziui pagal
Reglamento [Reglamentas dél poveikio aplinkai vertinimy paspartinimo — Leidimy
iSdavimo reglamentas] 14 straipsnj ir to reglamento priedo I punkta.

Kai projektas pripazjstamas sveikatos biotechnologijy strateginiu projektu, valstybes
narés tam projektui suteikia aukSc¢iausios nacionalinés svarbos projekto statusa, jei
toks statusas numatytas nacionalingje teiséje, ir uztikrina, kad atitinkamas leidimy
i8davimo ir licencijavimo procediiry procesas, jskaitant poveikio aplinkai vertinimus
ir teritorijy planavima, bty vykdomas kuo grei¢iau pagal Sajungos ir nacionaling teise¢
ir jam buty taikomos visos taikytinoje Sajungos ir nacionalinéje teisé¢je numatytos
paspartintos procediiros.

Kai taikytina, sveikatos biotechnologijy strateginiams projektams taip pat taikoma
tylos procediira pagal [Komisijos pasiiilymo 2025(984) d¢l Reglamento d¢l poveikio
aplinkai vertinimy paspartinimo — Leidimy iSdavimo reglamento] 14 straipsnj ir priedo
II punktg.

Leidimy iSdavimo procesas sveikatos biotechnologijy strateginiams projektams
nevir§ija deSimties meénesiy, o didelio poveikio sveikatos biotechnologijy
strateginiams projektams — aStuoniy ménesiy nuo paraiskos iSduoti leidima i§samumo
patvirtinimo dienos. Tinkamai pagrjstais atvejais, kai pagal Sgjungos ar nacionalinés
teisés aktus reikia taikyti sudétingas procediiras, pavyzdZziui, daugiavieCiuose ar
daugiafunkciniuose projektuose, kompetentinga institucija gali pratesti laikotarpj ne
daugiau kaip dar trims ménesiams, su salyga, kad projekto rengéjui raStu praneSama
apie tokio pratesimo prieZastis.

Jei pagal Direktyva 2011/92/ES reikalaujama atlikti poveikio aplinkai vertinima, tos
direktyvos 1 straipsnio 2 dalies g punkto i papunktyje nurodytas poveikio aplinkai
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vertinimo ataskaitos rengimo etapas j Sio straipsnio [5] dalyje nurodyta maksimalig
leidimy i§davimo proceso trukme nejtraukiamas.

Bendras kontaktinis punktas patvirtina, kad praSymas yra iSsamus ne véliau kaip per
45 dienas nuo prasymo iSduoti leidima gavimo arba, jeigu projekto rengéjas neiSsiunté
visos prasymui iSnagrinéti reikalingos informacijos, papraSo projekto rengéjo
nepagristai nedelsiant pateikti i§samy prasyma, nurodydamas, kokios informacijos
truksta. Jei laikoma, kad pateiktas prasSymas yra neiSsamus antrg karta, bendras
kontaktinis punktas per 30 dieny nuo praSymo pateikimo antrg kartg gali antrg karta
paprasyti pateikti informacijg. Bendras kontaktinis punktas nepraSo informacijos
srityse, kurios nebuvo jtrauktos i pirmaji praSyma pateikti papildomg informacija, ir
turi teis¢ prasyti tik papildomy jrodymy nustatytai trilkstamai informacijai papildyti.
Bendro kontaktinio punkto patvirtinimo, kad paraiSka yra iSsami, data laikoma tos
konkrecios paraiskos leidimy iSdavimo proceso pradzia.

Visos gin¢y sprendimo procediiros, bylin¢jimasis, apeliaciniai skundai ir teisminés
teisiy gynimo priemonés, susijusios su sveikatos biotechnologijy strateginiais
projektais, bet kuriame nacionaliniame teisme ar kolegijoje, jskaitant tarpininkavima
ar arbitraza, laitkomos skubiomis tiek, kiek tokia skuba leidZiama pagal nacionaling
teise, ir nedarant poveikio jprastoms asmeny ar vietos bendruomeniy teiséms j gynyba.
Kai taikytina, tokiose skubos procedirose turi galimybe dalyvauti sveikatos
biotechnologijy strateginiy projekty rengéjai. Tai apima nuostatg dél gincy sprendimo
pagal Reglamento [...] [Reglamentas dél poveikio aplinkai vertinimy paspartinimo] 14
straipsnj ir priedo III punkta.

[13] straipsnis
Administraciné parama

Projekto rengéjo praSymu valstybés narés teikia administracing parama jy teritorijoje
vykdomiems biotechnologijy projektams, jskaitant sveikatos biotechnologijy
strateginius projektus ir didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginius
projektus, ir imasi visy tinkamy priemoniy, kad palengvinty jy savalaikj ir veiksminga
igyvendinima, jskaitant:

a)  pagalbg projekto rengé¢jams siekiant uZztikrinti, kad biity laikomasi taikytiny
administraciniy, reglamentavimo ir ataskaity teikimo pareigy;

b) leidimy iSdavimo ir leidimy suteikimo procediiry rémimg ir palengvinima ir

c) pagalbg informuojant visuomeng ir asmenis, esancius projekto kaimynystéje,
siekiant padidinti visuomenés pritarimg projektui.

Didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiams projektams suteikiama

pirmenyb¢ naudotis 1 dalyje nurodytomis administracinés paramos priemonémis.

1 ir 2 dalyse nurodyta administracin¢ parama teikiama, be kita ko, per 19 straipsnyje
nurodytus ES sveikatos biotechnologijy paramos tinklo bendrus kontaktinius punktus
ir nacionalinius bei regioninius biurus rySiams.

Valstybés narés internetu ir centralizuotai bei lengvai prieinamu bidu teikia
biotechnologijy projekty, jskaitant sveikatos biotechnologijy strateginius projektus ir
didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginius projektus, rengéjams svarbig
informacija, apimancia bent Siuos elementus:

a) 7 straipsnio 1 dalyje nurodytg paskirtajg institucija;
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b) 11 straipsnyje nurodytus bendrus kontaktinius punktus;

c) 19 straipsnyje nurodyto ES sveikatos biotechnologijy paramos tinklo
nacionalinius ir regioninius biurus rySiams;

d) leidimy iSdavimo procediira, jskaitant informacijg apie gincy sprendima;
e) rekomendacijas dé¢l finansavimo ir investavimo paslaugy;

f)  verslo rémimo paslaugas, iskaitant pelno mokescio deklaracijas, vietos mokesciy
taisykles ir darbo teise.

Teikdamos $io straipsnio 1 dalyje nurodyta administracing parama, valstybés narés
ypatingg démes] skiria MV], startuoliams ir veikla plecianCioms jmonéms. Kai
tinkama, valstybés narés uZztikrina, kad bendruose kontaktiniuose punktuose biity
specialus rysiy su MV], startuoliais ir veiklg plecianciomis jmonémis palaikymo
kanalas, kuriuo buty teikiamos rekomendacijos ir atsakoma j uzklausas, susijusias su
Sio reglamento jgyvendinimu.

14 straipsnis
Finansiné ir techniné parama

Nedarant poveikio SESV 107 ir 108 straipsniams, valstybés narés gali, kai taikytina,
naudotis atitinkamomis sistemomis, pagal kurias teikiama vieSoji parama sveikatos
biotechnologijy strateginiams projektams ir didelio poveikio sveikatos biotechnologijy
strateginiams projektams, jskaitant nacionalinius skatinamojo finansavimo bankus ir
kitas atitinkamas vieSosios paramos priemones, kaip numatyta 24 straipsnio 4, 5 ir 6
dalyse. Kai skiriama vie$oji parama, valstybés narés uztikrina, kad tokia parama bty
koordinuojama su kitomis paramos priemonémis Sgjungos arba nacionaliniu lygmeniu
ir atitikty taikytinas valstybés pagalbos taisykles.

Didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiais projektais pripazintuose
projektuose:

a)  ypatingas démesys gali biiti skiriamas Sajungos finansinei paramai, be kita ko,
derinamojo finansavimo forma, pagal Sajungos programas, fondus ir finansines
priemones, taip pat nacionalinei paramai, kaip numatyta 25 straipsnyje, jei tai
leidziama pagal pagrindinius reglamentus, kuriais nustatomos tokios Sajungos
programos;

b)  suteikiamas prioritetinis statusas vykdant administracines procediiras, jskaitant
leidimy i8davimo procesg, kaip numatyta 12 straipsnyje, ir pirmenybé gauti
administracing parama, kaip nurodyta 13 straipsnyje.

Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir, kai tinkama, su 20

straipsnyje nurodyta iniciatyvine grupe, imasi toliau nurodyty priemoniy, kad paremty

sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty ir didelio poveikio sveikatos

biotechnologijy strateginiy projekty jgyvendinima, be kita ko, per 19 straipsnyje
nurodytg ES sveikatos biotechnologijy paramos tinkla:

a)  padeda projekty rengéjams nustatyti finansavimo galimybes Sajungos lygmeniu
ir palengvina projekty rengéjy ir investuotojy rysius;

b)  skatina veiksmus, kuriais stiprinama biotechnologijy inovacijy ekosistema;

c¢) sudaro palankesnes salygas, visy pirma MV], naudotis atitinkama moksliniy
tyrimy ir technologijy infrastruktura, jskaitant atvejus, kai tokia infrastruktura
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finansuojama pagal Sgjungos finansavimo programas, fondus ir finansines
priemones.

15 straipsnis
Sveikatos biotechnologiju klasteriy tinklai

Komisija ir valstybés narés skatina ir palengvina sveikatos biotechnologijy strateginiy
projekty bei didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty rengéjy ir
kity susijusiy subjekty bendradarbiavimg ir tinkly kiirimg. Ypatingas démesys
skiriamas regioniniy ir nacionaliniy sveikatos biotechnologijy klasteriy
tarpvalstybinés sinergijos skatinimui ir pagal ES konkurencingumo koordinavimo
priemonés bandomaji projekta sukurty tinkly rémimui, visapusiskai laikantis ES
konkurencijos teisés.

Tokie tinklai vykdo vienos ar daugiau $iy rusiy veikla:

a)  sudaro palankesnes salygas inovacijy ekosistemy sinergijai vietos, regioniniu ir
Sajungos lygmenimis;

b) remia ES masto tarpregioniniy biotechnologijy vertés grandiniy kiirima;

c) sutelkia nacionalinius ir Sgjungos iSteklius ir jrenginius keliose valstybése
narése, susiejant ir pleciant mokslinius tyrimus, bandomuosius projektus ir
pramoninio masto biotechnologing gamybg, be kita ko, bendradarbiaujant
regioniniams biotechnologijy klasteriams;

d) suteikia skaidrig, atvirg ir nediskriminacing tarpvalstybing prieiga rinkos
kainomis moksliniy tyrimy organizacijoms, MV], startuoliams ir veikla
plecianioms jmonéms, sveikatos priezitiros paslaugy teikéjams ir pramongés
subjektams 1S visos Sajungos;

e) sudaro palankesnes salygas Ziniy perdavimui, standartizavimui ir klasteriy
tarpusavio bendradarbiavimui, laikantis konkurencijos taisykliy, ir geriausios
praktikos sklaidai;

f)  skatina infrastruktiiros ir skaitmeniniy platformy bei DI grindziamy
technologijy, kuriomis remiamos biotechnologijos ir biotechnologiné gamyba,
kiirima.

Siame straipsnyje nurodyti tinklai gali nustatyti valdymo tvarka, atitinkancia ju tikslus,

ir prireikus gali patys tapti teisés subjektais pagal Sajungos teis¢, kai tai tinkama

konkretiems veiksmams ir investicijoms jgyvendinti.

20 straipsnyje nurodyta iniciatyviné grupé teikia konsultacijas dél paramos
biotechnologijy klasteriy federacijai ir tinklaveikai.
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3 SKIRSNIS
PRIEIGOS PRINCIPAI IR STRATEGINIS PLANAVIMAS

16 straipsnis
Prieigos principai ir saugumo garantijos

Pagal §] reglamentg pripazintais sveikatos biotechnologijy strateginiais projektais ir
didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiais projektais, kuriems teikiama
finansiné parama pagal Sajungos programas, naudotojams, jskaitant MV], startuolius
ir veiklg pleciancias jmones bei kitus pramonés subjektus, moksliniy tyrimy
organizacijas ar mokymo jstaigas, suteikiama atvira, nediskriminaciné, skaidri ir
kriterijais grindziama prieiga prie jy jrenginiy, jrangos, paslaugy ir mokymo programy
rinkos kainomis.

Pirmoje pastraipoje nurodytais projektais uztikrinama, kad prieiga prie jy
infrastrukttros, jrenginiy ir paslaugy ir jy eksploatavimas, kai taikytina, atitikty
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos (ES) 2022/2555% reikalavimus, jskaitant
atitinkamas kibernetinio saugumo rizikos valdymo ir ataskaity teikimo pareigas.

Sio straipsnio 1 dalyje nurodytais prieigos kriterijais uztikrinamas proporcingumas ir
vienodos salygos naudotojams, kartu atsizvelgiant  visus §iuos aspektus:

a)  atitinkamos infrastruktiiros tikslus ir pajéguma;

b)  poreiki uztikrinti lygias galimybes, visy pirma MV], startuoliams, veikla
plecian¢ioms jmonéms ir moksliniy tyrimy subjektams;

c)  visas apsaugos priemones, biitinas saugumo, konfidencialumo ar ekonominio
saugumo interesams, visy pirma nurodytiems [3] dalyje, apsaugoti.

Siekiant apsaugoti Sajungos sauguma, viesaja tvarka ir strateginius interesus, prieiga
prie Sio straipsnio 1 dalyje nurodyty projekty biotechnologijy infrastruktiiros ir
biotechnologijy duomeny rinkiniy reglamentuojama taisyklémis, nustatytomis
atitinkamose Sgjungos finansavimo programose, pagal kurias finansuojami tie
projektai.

17 straipsnis
Sajungos biotechnologiju ekosistemos strateginis planavimas

Komisija, glaudZiai bendradarbiaudama su 20 straipsnyje nurodyta iniciatyvine grupe
ir, kai tinkama, pagal Reglamentg (ES) 2024/1689 jsteigta DI valdyba, ne véliau kaip
per SeSis ménesius po Sio reglamento jsigaliojimo parengia ir veéliau tvarko Sajungos
biotechnologijy ekosistemos strateginj plana.

Strateginiame plane pateikiama iSsami Sgjungos biotechnologijy ir biotechnologinés
gamybos aplinkos apZzvalga, siekiant jvertinti esamus pajégumus ir infrastruktiiros
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2022 m. gruodzio 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2022/2555 dél priemoniy aukStam
bendram kibernetinio saugumo lygiui visoje Sajungoje uztikrinti, kuria i§ dalies kei¢iamas Reglamentas
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objektus, nustatyti spragas, nepanaudotus pajégumus, priklausomybg ir sisteminius

Vv —

a) pramonés pajégumai ir infrastruktiiros objektai, jskaitant ypatingos svarbos
tarpines medziagas ir pagrindinius iSteklius, susij¢ su biotechnologijy
moksliniais tyrimais, kiirimu, bandymais ir gamyba, taip pat jy platinimo,
tarpusavio s3sajy ir galimy spragy vertinimas;

b)  prieiga prie rizikai atsparaus kapitalo, analizuojant vieSuosius ir privaciuosius
finansavimo $altinius, kuriais remiamos biotechnologijos visais plétros etapais,
ir nustatant rizikg toleruojancio finansavimo ir rinkos paskaty spragas;

c) biotechnologijy klasteriai ir biotechnologinés gamybos ekosistemos, nustatant
esamus ir planuojamus klasterius visoje Sgjungoje ir jvertinant koordinavimo,
investicijy ir tarpvalstybinio bei tarpregioninio bendradarbiavimo galimybes;

d) jgudziai, kvalifikacijos kélimas ir perkvalifikavimas, analizuojant dabartinius ir
numatomus darbo jégos poreikius, nustatant Svietimo ir mokymo spragas ir
vertinant priemones, skirtas specialistams pritraukti, iSlaikyti ir kelti jy
kvalifikacija;

e) duomeny ir DI naudojimas, jvertinant prieigg prie duomeny, kompiuterijos ir
skaitmeninés biotechnologijy infrastruktiiros ir nustatant galimybes skatinti
atsakingas DI grindZiamas inovacijas ir mazinti susijusig rizika.

3. Strateginis planas grindziamas atitinkamy Sajungos jstaigy ir agentiiry ir, kai tinkama,
pramongs suinteresuotyjy subjekty ir moksliniy tyrimy organizacijy pateikta
informacija. Komisija gali paprasyti valstybiy nariy pateikti Siuo tikslu butinus
duomentis, kartu uztikrindama konfidencialios ir neskelbtinos komercinés informacijos
apsaugg. Valstybés narés tokius duomenis pateikia per 30 dieny nuo Komisijos

praSymo.
4. Komisija pateikia strateginiame plane padarytas iSvadas iniciatyvinei grupei.
5. Strateginio planavimo rezultatai naudojami $iais tikslais:

a)  padéti valstybéms naréms ir Komisijai atitinkamai nustatyti galimus sveikatos
biotechnologijy strateginius projektus ir didelio poveikio sveikatos
biotechnologijy strateginius projektus ir nustatyti jy prioritetus;

b)  pagristi Sajungos biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos politikos ir
finansavimo prioritetus, jskaitant veiksmus pagal §] reglamenta, taip pat
iniciatyvas pagal Sajungos programas, kuriomis remiami moksliniai tyrimai,
inovacijos, jgiidZiy ugdymas ir pramonés konkurencingumas;

c)  pagristi iniciatyvinés grupés rekomendacijas dél sveikatos biotechnologijy
strateginiy projekty ir didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiy
projekty, taip pat dél iniciatyvy, kuriomis remiami moksliniai tyrimai,
inovacijos, jgudziai ir pramonés konkurencingumas biotechnologijy sektoriuje.

18 straipsnis
Palankesnis rezimas

Sio reglamento nuostatos dél leidimy i§davimo proceso, sveikatos biotechnologijy strateginiy
projekty ir didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty prioritetinio statuso
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ir paramos tokiems projektams taikomos nedarant poveikio palankesnéms nuostatoms,
nustatytoms kitose Sajungos normose.

4 SKIRSNIS
ES SVEIKATOS BIOTECHNOLOGIJU PARAMOS TINKLAS

19 straipsnis
ES sveikatos biotechnologiju paramos tinklas

Komisija sukuria, koordinuoja ir remia ES sveikatos biotechnologijy paramos tinklg
(toliau — tinklas), kurj sudaro valstybiy nariy nacionaliniai ir regioniniai biurai rySiams
(toliau — biurai rySiams).

Tinklas padeda ir teikia paramg sveikatos biotechnologijy produkty kiiré¢jams, visy
pirma MVI, startuoliams ir veiklg pleian¢ioms jmonéms, biotechnologijy projekty,
iskaitant sveikatos biotechnologijy strateginius projektus ir didelio poveikio sveikatos
biotechnologijy strateginius projektus, rengéjams (toliau — projekty rengéjai) nustatant
atitinkamas taikytinas taisykles ir finansavimo, plétros ir tinklaveikos galimybes.

Tinklas atlieka visy pirma Sias uzduotis:

a) teikia informacija apie nacionalines ir Sgjungos taisykles, taikytinas sveikatos
biotechnologijy produkty kiirimui ir pateikimui rinkai, jskaitant sveikatos
biotechnologijy produktams taikytinas leidimy suteikimo procediras;

b) teikia informacija, skirta taikytinoms reglamentavimo sistemoms ir
reglamentavimo paramos mechanizmams, susijusiems su novatoriskais
sveikatos biotechnologijy produktais, nustatyti ir naudoti, kaip numatyta 34
straipsnyje;

c) sudaro palankesnes salygas projekty rengéjams bendrauti su potencialiais
jmones partneres ir nacionalinius skatinamojo finansavimo bankus, atitinkamas
finansavimo struktiiras ir esamus investuotojy tinklus, be kita ko, su Europos
inovacijy tarybos Patikimy investuotojy tinklu®, jgyvendinant rysiy uzmezgimo
iniciatyvas, jskaitant idéjy pristatymus, demonstracines dienas ir investuotojy
forumus, bendradarbiaujant su 20 straipsnyje nurodyta iniciatyvine grupe,
Europos inovacijy taryba ir kitomis atitinkamomis Sgjungos iniciatyvomis;

d) teikia informacijg ir paramg intelektinés nuosavybés procediiry ir technologijy
perdavimo projekty reng¢jams ir didina investuotojy informuotumg apie
Sajungos reglamentavimo sistemas ir atsakingy inovacijy principus;

e) padeda projekty rengéjams nustatyti iStekliy didinima, jskaitant verslo rémimo
tinklus, teikianc¢ius konsultacijas deél sveikatos biotechnologijy projekty
komercinés parengties ir bandymy bei mokymo priemoniy, pazangiausiy
bandomuyjy jrenginiy, kuriuose imituojama reali gamybos aplinka, ir atitinkamos
moksliniy tyrimy ir technologijy infrastruktiiros visoje Sajungoje, jskaitant
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Europos inovacijy tarybos (EIC) Patikimy investuotojy tinklas suburia investuotojus i§ visos Europos,
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technologijy centrus, pazangiausius jrenginius ir dalijimosi duomenimis
platformas, kad biity remiamas sveikatos biotechnologijy kiirimas ir bandymai;

f)  remia biotechnologijy subjektus atsakingai ir veiksmingai integruojant DI,
teikiant konkretiems sektoriams skirtas gaires ir skatinant patikimo DI geriausia
praktika ir standartus, koordinuojant veiksmus su jstaigomis, jsteigtomis pagal
Reglamenta (ES) 2024/1689, ir teikiant informacija bei parama, visy pirma
MV], startuoliams ir veiklg pleCianCioms jmonéms;

g) sudaro palankesnes salygas projekty rengéjams palaikyti rySius ir keistis
informacija siekiant skatinti tinklaveikg ir bendradarbiavima, be kita ko, remti
15 straipsnyje nurodyty sveikatos biotechnologijy klasteriy tinklus;

h)  teikia inkubacines, spartinimo ir mentorystés programas biotechnologijy
startuoliams ir veiklg ple¢ianioms jmonéms ir padeda projekty rengéjams
uzmegzti rySius su projektais ir iniciatyvomis, kuriais tenkinami jgudziy ir
ekspertiniy ziniy poreikiai sveikatos biotechnologijy ir biotechnologinés
gamybos srityje, be kita ko, su bandymy, mokymo ir techninés paramos
priemonémis ir regioninémis jglidziy partnerystémis;

1)  padeda valstybéms naréms ir bendriems kontaktiniams punktams sudaryti
palankesnes salygas projekty rengéjams gauti administracing parama, teikiama
pagal 13 straipsnj.

Tinklas papildo esamas atitinkamas organizacijas ir tinklus Sajungos, valstybiy nariy
ir regioniniu lygmenimis, jskaitant Europos jmoniy tinklg, ir kiek jmanoma jais
kliaujasi.

Komisija tinklo narius atrenka remdamasi vieSai paskelbtais kriterijais, susijusiais su
ekspertinémis ziniomis ir pajégumais, kuriy reikia Sio straipsnio 3 dalyje nurodytoms
uzduotims jvykdyti, jskaitant geb&jima naudoti, papildyti ir stiprinti esamus
nacionalinius ir Europos tinklus, kuriais remiamos MV], startuoliai ir veikla
pleciancios jmonés bei novatoriai.

Komisija organizuoja tinklo valdyma, koordinavimg ir parama.

Komisija gali remti tinkla Sajungos fondy, programy ir priemoniy léSomis,
laikydamasi jy atitinkamuose pagrindiniuose teisés aktuose nustatyty tiksly.
Valstybés narés imasi visy biitiny priemoniy, kad palengvinty tinklo uzduociy
vykdyma.

5 SKIRSNIS
EUROPOS SVEIKATOS BIOTECHNOLOGIJU INICIATYVINE GRUPE

20 straipsnis
Europos sveikatos biotechnologiju iniciatyviné grupé

Isteigiama Europos sveikatos biotechnologijy iniciatyviné grupé (toliau — iniciatyviné
grupe).

Iniciatyviné grupé teikia konsultacijas Komisijai ir valstybéms naréms, kad
palengvinty Sio reglamento jgyvendinima, ir vykdo Siame reglamente numatytas
uzduotis.
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21 straipsnis
Iniciatyvinés grupés sudétis ir veikimas

Iniciatyving grupe sudaro visy valstybiy nariy ir Komisijos atstovai. Jai pirmininkauja
Komisijos atstovas (toliau — pirmininkas).

Kiekviena valstybé naré¢ siiilo po vieng nario ir pakaitinio nario, kaip jos atstovy,
kandidatiirg | iniciatyving grupe. Kai aktualu, atsizvelgiant | funkcijas ir ekspertines
zinias, valstybé naré¢ gali paskirti skirtingus atstovus, susijusius su ]vairiais
iniciatyvinés grupés pogrupiais, bet ne daugiau kaip po vieng atstova kiekviename
pogrupyje. Paskirti nuolatiniai atstovai uztikrina biiting koordinavimg savo
atitinkamoje valstybéje nar¢je. Komisija ir valstybés narés turi balsavimo teisg.

Remdamasi Komisijos pasiiilymu, iniciatyviné grupé paprasta nariy balsy dauguma
priima savo darbo tvarkos taisykles. Kai tinkama, pirmininkas gali pakviesti dalyvauti
iniciatyvinés grupés posédziuose iSorés ekspertus.

Siekdama veiksmingai vykdyti Siame reglamente numatytas uzduotis, iniciatyviné
grupé posédziauja pagal poreikj. Prireikus, iniciatyviné grupé rengia posedzius,
remdamasi pagristu Komisijos arba valstybés narés prasymu. Komisija koordinuoja
iniciatyvinés grupés darbg per sekretoriata, kuris teikia techning ir logisting parama.

Iniciatyvine grupé atlieka $ias uzduotis:

a) sudaro palankesnes salygas valstybéms naréms, Komisijai ir atitinkamiems
suinteresuotiesiems subjektams keistis informacija ir geriausios praktikos
pavyzdziais, susijusiais su sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty ir
didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty pripazinimu ir
igyvendinimu;

b) bent karta per metus aptaria pazanga, padaryta pripazjstant sveikatos
biotechnologijy strateginius projektus ir didelio poveikio sveikatos
biotechnologijy strateginius projektus, ir teikia konsultacijas, be kita ko, siekiant

projektus;

c) teikia konsultacijas dél paramos biotechnologijy klasteriy susiejimui ir
tinklaveikai, kaip numatyta [15 straipsnio 4 dalyje];

d) aptaria ir koordinuoja sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty, jskaitant
didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginius projektus, finansavima,
nedarant poveikio atitinkamy Sajungos programy pagrindiniams aktams; tai gali
apimti projekty rengéjy ir potencialiy privaciyjy ir vieSyjy investuotojy,
pavyzdziui, Europos investicijy banko grupés, nacionaliniy skatinamojo
finansavimo banky ir eksporto kredity agentiiry, rySiy palaikymg siekiant
sutelkti papildomg finansavimg, be kita ko, i§ privaciy ar rizikos kapitalo
Saltiniy;

e) pateikia nuomon¢ dél projekto pripaZinimo didelio poveikio sveikatos
biotechnologijy strateginiu projektu pagal [10 straipsnio] [2 dalj];

f)  sudaro palankesnes salygas valstybéms naréms koordinuoti veiksmus ir keistis
informacija apie S$io reglamento biologinio saugumo nuostaty vykdymo
uztikrinimg ir kitas naujas biologinio saugumo temas.

Iniciatyviné grupé Sio reglamento tikslais gali jsteigti pogrupius.
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Iniciatyviné grup¢é imasi bitiny priemoniy, kad uztikrinty saugy konfidencialios ir
neskelbtinos komercinés informacijos tvarkyma.

Iniciatyviné grupé deda visas pastangas, kad, kai jmanoma, biity pasiektas bendras
sutarimas. Nariai, besilaikantys skirtingy pozicijy, gali reikalauti, kad jy pozicijos ir
motyvai, kuriais jos grindziamos, biity jraSomi ] iniciatyvinés grupés pozicija.

III SKYRIUS
GALIMYBE GAUTI FINANSAVIMA

22 straipsnis
ES investiciju i sveikatos biotechnologijas bandomasis projektas

Siekdama remti jmoniy ir projekty, kuriems taikomas Sis reglamentas, finansavimg ir
investicijas ] juos, Komisija kartu su Europos investicijy banko grupe (EIBG) ar kitais
lgyvendinanciaisiais partneriais parengia ES investicijy } sveikatos biotechnologijas
bandomajj projekta (toliau — bandomasis projektas). Bandomasis projektas sukuriamas
pradiniam dvejy mety laikotarpiui, kuriam pasibaigus jis perZitirimas.

Bandomuoju projektu remiamas visas sveikatos biotechnologijy srities jmoniy ir
projekty, jskaitant MV], startuolius ir veikla ple€iancias jmones, gyvavimo ciklas
teikiant tiesioginj ir netiesioginj finansavima, iSskyrus tiesiogines nuosavo kapitalo
operacijas, nedarant poveikio pagrindiniams aktams, dél kuriy turi biiti susitarta pagal
kitas daugiametes finansines programas. Jis papildo kitas ES finansavimo priemones
ir yra plétojamas koordinuojant su tomis finansavimo priemonémis.

Bandomasis projektas kuriamas kaip mechanizmas, kuris gali naudoti ir pasitelkti
jvairius finansavimo srautus ir priemones, kad paspartinty ir paskatinty investicijas ]
sveikatos biotechnologijy sektoriy. Jis gali biiti naudojamas Sajungos paramai pagal
Sajungos programas teikti.

Bandomuoju projektu siekiama $iy tiksly:

a) remti ankstyvojo etapo taikomuosius mokslinius tyrimus ir inovacijas,
technologijy perdavimg ir tarpsektorinj technologijy iSplatinimg, taikant
tinkamus finansavimo mechanizmus, jskaitant nuosava kapitala;

b)  teikti paramg visoje Sgjungoje esantiems projektams, MVI, jskaitant startuolius
ir veikla pleciancias jmones, ir vidutinés kapitalizacijos jmonéms, kurie teikia
sprendimus ir naujoves, padedancius siekti §io reglamento tiksly;

c) finansuoti vélyvojo etapo plétros iniciatyvas, pramonés plétra ir gamybos
pajégumy didinimg jmonése, kurios prisideda prie Sio reglamento tiksly, teikiant
rizikos paskolas ir kitas tinkamas skolos ar kvazinuosavo kapitalo priemones;

d) jtvirtinti augimo ir gamybos veiklg Sgjungoje, kad biity jgytas arba iSlaikytas
strateginis savarankiSkumas ir atsparumas, taip pat didinamas sektoriaus
konkurencingumas;

e) sutelkti privacigsias investicijas, iskaitant instituciniy investuotojy, pavyzdziui,
pensijy fondy, investicijas, ir didinti ilgalaikio rizikos finansavimo prieinamuma
Sajungoje isisteigusioms biotechnologijy jmonéms. | finansy pareigiinus,
jskaitant privacius institucinius investuotojus, kreipiamasi panaudojant
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ekspertines Zzinias privaciajam kapitalui skatinti ir Siam tikslui pasiekti
naudojami tinkami rizikos pasidalijimo mechanizmai;

f)  padéti ankstyvojo ir augimo etapo jmonéms teikiant derinamajj ir lengvatinj
finansavimg, apimant] nuosavo kapitalo arba skolos operacijas, papildant
tiesioging paramg nuosavam kapitalui, teikiamg i§ Europos inovacijy tarybos
fondo ir ,,TechEU* veiklg ple¢ian¢iy jmoniy fondo pagal programa ,,Europos
horizontas®, be kita ko, kuriant naujus produktus;

g)  per visg investavimo ciklg teikti konsultacing parama, apimancig konkrecias
gebéjimy stiprinimo priemones. Siomis intervencinémis priemonémis siekiama
stiprinti projekty plétotojy ir rengéjy bei finansy tarpininky kompetencija ir
institucing parengtj s€kmingai plétoti ir jgyvendinti jy iniciatyvas.

23 straipsnis

ES biotechnologiju vélyvojo etapo kapitalo didinimo bandomasis projektas

Kad bty galima naudotis II skyriaus 2 skirsnyje nustatytomis paramos priemonémis,
Komisija pripazjsta Sajungoje vykdomus projektus, kuriais prisidedama prie ES
biotechnologijy vélyvojo etapo kapitalo didinimo, didelio poveikio sveikatos
biotechnologijy strateginiais projektais tik tuo atveju, jei, be [4 straipsnio] [1 dalyje]
nustatyty salygy, projektais sudaromos palankesnés salygos patekti j kapitalo rinkas
pagal taikyting teis¢ ir jiems vadovauja privaciojo sektoriaus veiklos vykdytojai arba
konsorciumai, potencialiai dalyvaujant rinkos infrastrukttiros paslaugy teikéjams ir
investuotojams.

Sio straipsnio 1 dalyje nurodytais projektais siekiama bent vieno i3 §iy tiksly arba
vykdoma bent vienos i$ $iy rusiy veikla:

a)  sudaryti palankesnes sglygas tarpvalstybinéms investicijoms pagal Sajungos
teisg;

b)  sutelkti ilgalaikj kapitalg ir pritraukti privacigsias investicijas, jskaitant
institucinius investuotojus, taip pat per privacias rinkas, prisiimant patikimus
jsipareigojimus ar sukuriant struktiiras, kuriomis remiamas likvidumas ir
tolesnis finansavimas;

c) gerinti tarpvalstybiniy investuotojy prieigg ir emitenty matomumg imantis
praktiniy veiksmy ir siekiant rezultaty, taip pat parodant patikima emisijy ir
investuotojy bazg su tiksliniais skai€iais ir terminais;

d)  didinti su biotechnologijy sektoriumi susijusias investavimo ekspertines Zinias
keiciantis geriausios praktikos pavyzdziais Siais klausimais;

e) sutelkti privatyjj kapitala panaudojant biotechnologijy spartintuvus ir rizika
prisitmancius kuréjus, jskaitant galimag rizikos pasidalijimo mechanizmy
naudojimg.

1 dalyje nurodytais projektais:

a)  uztikrinama nediskriminacingé, skaidri ir kriterijjais grindziama prieiga
reikalavimus atitinkantiems emitentams;
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b)  uztikrinama galima tarpvalstybiné prieiga i$ bet kurios valstybés narés;

c) nustatoma proporcinga rizikos valdymo, valdymo ir ataskaity teikimo tvarka ir
vykdoma veikla nedarant poveikio taikytiniems Sajungos finansiniy paslaugy
teisés aktams ir kompetentingy institucijy jgaliojimams.

Siame straipsnyje nurodytiems projektams taikomos $io reglamento nuostatos dél
didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty paraisky teikimo ir
pripazinimo, nustatytos atitinkamai 8 ir [10] straipsniuose.

24 straipsnis

Biotechnologijos kaip strateginés technologijos, kurioms gali biiti skiriama Sajungos ir
nacionaliné finansiné parama

Pagal Sgjungos programas gali biiti remiamos biotechnologijos kaip strateginés
technologijos Sajungos inovaciniam pajégumui, suverenumui, atsparumui ir lyderystei
uztikrinti, laikantis reglamentuose, kuriais tos Sajungos programos jsteigiamos,
nustatyty tiksly.

Komisija gali priimti su biotechnologijomis susijusius kvietimus teikti pasitilymus,
linijas ar skyrius ir nustatyti ty programy, fondy ir priemoniy jgyvendinimo priemones,
kuriomis remiamos biotechnologijy imonés, projektai ir iniciatyvos, patenkantys i Sio
reglamento taikymo sritj, laikantis reglamentuose, kuriais jsteigiamos tos programos,
fondai ir priemonés, nustatyty tiksly ir taisykliy.

Imonéms, projektams ir iniciatyvoms, kuriems taikomas §is reglamentas, galéty biti
skiriamas ypatingas démesys teikiant finansing paramg pagal Sgjungos vadovaujamas
iniciatyvas ir Sajungos finansavimo programas bei priemones kaip strateginiy
technologijy projektams ir, kai tinkama, strateginés giliyjy technologijy srities
projektams.

Valstybés narés, laikydamosi taikytiny valstybés pagalbos taisykliy, gali teikti
finansing parama biotechnologijoms kaip strateginéms technologijoms, kuriomis
uztikrinamas Sajungos inovacinis pajégumas, suverenumas, atsparumas ir lyderyste.

Valstybés narés teikia 4 dalyje nurodyta parama, be kita ko, sveikatos biotechnologijy
strateginiams projektams ir didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiams
projektams, nacionaliniu lygmeniu jgyvendindamos atitinkamas Sajungos programas,
kurios yra pasidalijamojo valdymo pagrindiniai aktai.

Kai valstybés pagalbos priemones, parengtas laikantis Sajungos konkurencijos teisés
ir remiantis susijusiomis ES gairémis, valstybés narés naudoja sveikatos
biotechnologijy sektoriui ar jo dalims remti, valstybés narés ypatinga démesj skiria
didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiams projektams, kurie remiami
pagal tokias priemones.

25 straipsnis
Didelio poveikio sveikatos biotechnologiju strateginiy projekty finansavimas

Didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiams projektams gali biiti
skiriamas ypatingas démesys teikiant finansing parama Sajungos fondy, programy ir
priemoniy léSomis, laikantis reglamentuose, kuriais tie fondai, programos ir priemonés
isteigiami, nustatyty tiksly.
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2. Kai didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiams projektams teikiama
finansiné parama Sajungos fondy, programy ir priemoniy 1éSomis, laikantis atitinkamy
ty fondy, programy ir priemoniy teisiniy pagrindy ir tinkamumo finansuoti kriterijy,
tokia parama gali biiti naudojama kartu su Europos investicijy banko grupés,
nacionaliniy skatinamojo finansavimo banky arba kity plétros ar vieSyjy finansy
istaigy finansavimu, taip pat kartu su privaciojo sektoriaus finansy jstaigy ir viesojo ar
privaciojo sektoriaus investuotojy finansavimu, be kita ko, pasitelkiant vieSojo
sektoriaus subjekty arba vieSojo ir privaciojo sektoriy partnerystes.

3. Rengdama ir jgyvendindama 1 dalyje nurodyty atitinkamy Sajungos fondy, programy
ir priemoniy metines ir daugiametes darbo programas, Komisija gali ypatingg démes;j
skirti veiksmams, kuriais remiami didelio poveikio sveikatos biotechnologijy
strateginiai projektai.

4. Komisija uztikrina atitinkamy Sajungos fondy, programy ir priemoniy, kuriais
remiami veiksmai pagal §] reglamenta, koordinavimg ir papildomumg ir teikia
strategines gaires dél tokiy fondy, programy ir priemoniy jgyvendinimo, visy pirma
kiek tai susije su didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiais projektais, be
kita ko, kai tinkama, bendradarbiaudama su 20 straipsnyje nurodyta iniciatyvine grupe.

26 straipsnis
Sveikatos biotechnologiju strateginiu projekty finansavimo koordinavimas

20 straipsnyje nurodyta iniciatyviné grupé gali koordinuoti investicijas ] sveikatos
biotechnologijy strateginius projektus, jskaitant didelio poveikio sveikatos biotechnologijy
strateginius projektus, su projekty rengéjais ir kitomis atitinkamomis suinteresuotosiomis
Salimis, laikydamasi Sajungos konkurencijos teisés.

IV SKYRIUS

PAPILDOMOS APSAUGOS LIUDIJIMO GALIOJIMO LAIKOTARPIO
PRATESIMAS

27 straipsnis

Papildomos apsaugos liudijimo, susijusio su Sajungoje sukurtais aukSciausios klasés
biotechnologiniais vaistais, galiojimo pratesimas

1. Kai Sgjunga suteikia Zmonéms skirto vaisto, sukurto taikant Reglamento (ES) .../...
[irasyti nuorodg po priémimo, plg. COM(2023) 193 final] I priedo 1 dalyje nurodytus
biotechnologinius procesus, arba to priedo 2 dalyje nurodyto pazangiosios terapijos
vaisto, kuris yra apsaugotas papildomos apsaugos liudijimu pagal Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 469/2009%° arba patentu, kuris suteikia teise gauti tokj
papildomos apsaugos liudijimg, rinkodaros leidimg, patento arba tokio liudijimo
turétojas turi teis¢ Reglamento (EB) Nr. 469/2009 13 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytus
laikotarpius pratesti 12 ménesiy, jei pareiSkéjas, siekiantis gauti rinkodaros leidima,
irodo, kad tenkinamos visos $ios salygos:

69 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos

produkty papildomos apsaugos liudijimo (OL L 152, 2009 6 16, p. 1).
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a)  vaisto sudétyje yra naujos veikliosios medziagos, kuri labai skiriasi nuo bet kurio
Sajungoje registruoto vaisto veikliosios medziagos;

b)  vaisto veikimo mechanizmas labai skiriasi ir jo saugumo ir veiksmingumo lygis
yra bent lygiavertis bet kurio tai paciai ligai gydyti Sgjungoje registruoto vaisto
saugumo ir veiksmingumo lygiui;

c) klinikiniai tyrimai, kuriais vertinamas vaisto veiksmingumas ir pagrindziamas jo
rinkodaros leidimas, buvo atlikti daugiau nei dviejose valstybése narése;

d)  Sajungoje atlickamas bent vienas gamybos etapas, iSskyrus pakavima, kokybés
bandymus ir sertifikavima.

2. Europos vaisty agentiira (toliau — Agentiira), vykdydama atitinkamg rinkodaros
leidimo suteikimo procediira, jvertina, ar laikomasi 1 dalyje nurodyty salygy.
Jei atitiktis patvirtinama, Agentiira pateikia tai patvirtinantj prane§ima.

4. Sio straipsnio 3 dalyje nurodyto pranesimo kopija pridedama prie liudijimo paraiskos,
teikiamos pagal Reglamento (EB) Nr. 469/2009 7 straipsnij.

V SKYRIUS
PANASIU BIOLOGINIU VAISTY KONKURENCINGUMO DIDINIMAS

28 straipsnis
Agentiiros gairés dél panasiu biologiniy vaisty

Agentiira, konsultuodamasi su Komisija, parengia ir atnaujina neprivalomas gaires dél panasiy
biologiniy vaisty kiirimui pritaikyto reglamentavimo metodo, atsizvelgdama j gamybos ir
analitiniy bandymy paZanga. Gairése apsvarstoma galimybé sumazinti klinikiniy duomeny,
reikalingy panaSiems biologiniams vaistams kurti ir patvirtinti, kiekj, nedarant poveikio jy
kokybei, saugumui ir veiksmingumui.

29 straipsnis
PanasSiems biologiniams vaistams skirti sveikatos biotechnologiju strateginiai projektai

Kad bty galima naudotis II skyriaus 2 skirsnyje nustatytomis paramos priemonémis, valstybés

narés pripazista Sajungoje vykdomus projektus sveikatos biotechnologijy strateginiais

projektais, konkreciai — panaSiems biologiniams vaistams skirtais sveikatos biotechnologijy

strateginiais projektais, tik tuo atveju, jei jais i§ esmeés prisidedama bent prie vieno i§ [3

straipsnio] [1 dalyje] nurodyty konkreciy tiksly ir tenkinama bet kuri i$ $iy salygy:

a) jie padeda kurti ir plésti novatoriSkus biotechnologinés gamybos pajégumus ir
analitiniy bandymy procediry infrastruktiira;

b) jais prisidedama prie panasiy biologiniy vaisty moksliniy tyrimy, plétros ir rinkodaros
leidimy suteikimo ir, kai tinkama, stiprinamas platformy technologijy naudojimas; tai
apima analitines metodikas, kurios sumazinty pana$iy biologiniy vaisty klinikiniy
duomeny poreikj, nedarant poveikio jy kokybei, saugumui ir veiksmingumui.
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30 straipsnis

Tarptautinés partnerystés

Kai tinkama, projekty, susijusiy su panasiais biologiniais vaistais, reng¢jai ir kitos §ioje srityje
veikian¢ios jmonés nagrin¢ja galimybes uzmegzti arba stiprinti bendradarbiavimag su
tarptautiniais biotechnologijy klasteriais, be kita ko, siekiant jvykdyti [29] straipsnyje nurodytas
panaSiems biologiniams vaistams skirty sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty
pripazinimo sglygas.

VI SKYRIUS

DIRBTINIS INTELEKTAS IR DUOMENYS KAIP BIOTECHNOLOGIJU
IGALINANTYS VEIKSNIAI

31 straipsnis
Pazangiosiomis technologijomis, jskaitant DI, grindZiamy sistemy diegimo ir naudojimo
per vaisty gyvavimo cikla gairés

1. Agenttira skelbia ir atitinkamai reguliariai atnaujina neprivalomas gaires dél
pazangiosiomis technologijomis, ijskaitant DI, grindziamy sistemy diegimo ir
naudojimo per vaisty kiirimo gyvavimo cikla, be kita ko, atliekant ikiklinikinius
tyrimus, klinikiniame kiirimo etape ir atliekant tyrimy, gamybos ir poregistracing
stebésena.

Tokios gairés rengiamos, atnaujinamos ir skelbiamos susitarus su Komisija, jskaitant
DI tarnyba.

Tokiomis gairémis wuztikrinamas visiSkas suderinamumas su Reglamente
(ES) 2024/1689 nustatytais reikalavimais ir visomis pagal ta reglamentg paskelbtomis
gairémis del bendrosios paskirties DI modeliy ar DI sistemy.

2. Rengdama ir atnaujindama 1 dalyje nurodytas gaires, Agentlira atitinkamai
konsultuojasi su atitinkamomis nacionalinio ir Europos lygmens institucijomis ir
suinteresuotaisiais subjektais.

Tiek, kiek gairés yra susijusios su pazangiosiomis technologijomis, jskaitant DI,
grindZiamy sistemy diegimu ir naudojimu per visg klinikiniy tyrimy gyvavimo cikla,
Agentiira toliau bendradarbiauja su Reglamento (ES) Nr. 536/2014 [85] straipsnyje
nurodyta Klinikiniy tyrimy koordinavimo [ir patariamaja] grupe (CTAG), atitinkamai
su Reglamento (ES)2017/745 103 straipsnyje nurodyta Medicinos priemoniy
koordinavimo grupe (MPKG) ir Reglamento (ES) 2024/1689 65 straipsnyje nurodyta
Dirbtinio intelekto valdyba ir paskelbia tas gaires susitarusi su $ioje pastraipoje
nurodytais subjektais, su kuriais konsultuojamasi.

3. Agentiira, susitarusi su Komisija, jskaitant, kai tinkama, DI tarnyba, ir
bendradarbiaudama su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis, parengia ir
paskelbia neprivalomas gaires dé¢l pazangiyjy technologijy, jskaitant DI, diegimo ir
naudojimo vykdant vaisty rinkodaros leidimy suteikimo procediiras.
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32 straipsnis

Su paZangiuju biotechnologijuy inovacijomis susijusi biotechnologiju bandymuy aplinka

1.

Kad biity galima naudotis II skyriaus 2 skirsnyje nustatytomis paramos priemonémis,
Komisija pripazjsta Sajungoje vykdomus projektus didelio poveikio sveikatos
biotechnologijy strateginiais projektais ir patikima pazangiyjy sveikatos
biotechnologijy inovacijy bandymy aplinka, kai tokios inovacijos yra jgalinamos,
patobulinamos arba reikSmingai palaikomos DI arba pazangiaisiais skai¢iavimo
metodais, tik tuo atveju, jei jie atitinka 4 straipsnio 1 dalyje nustatytus kriterijus ir i§
esmés sustiprina Sgjungos gebéjimg atsakingai eksperimentuoti, kurti, iSbandyti ir
patvirtinti tokias inovacijas ir tenkina visas Sias salygas:

a)  veikia patikimomis sglygomis, uztikrinant atitiktj atitinkamiems Sajungos ir
nacionalinés teisés aktams ir suderinamuma su jais, ir, kai tinkama, papildo
bandymy ir eksperimentavimo priemones ir DI apribotas bandomasias
reglamentavimo aplinkas, sukurtas pagal Reglamenta (ES) 2024/1689, kartu
uztikrinant jy jgyvendinimo nuosekluma ir sinergija;

b) kai tinkama, siekia pasinaudoti DI sistemomis ar kitomis pazangiosiomis
skai¢iavimo priemonémis kartu su paZangiosiomis technologijomis ir analitika,
kad optimizuoty darbo srautus ir padidinty veiksminguma;

c) siekia sudaryti salygas inovacijoms biotechnologijy srityse, kuriose DI
grindziamy arba skai¢iavimo priemonémis patobulinty metody naudojimas gali
padaryti ypa¢ didel; poveikj, pavyzdziui, didinant imunologinio gydymo ir
pazangiosios terapijos vaisty geny terapijos veiksminguma ir saugumg arba
kuriant naujojo pozilirio metodikas, kuriose derinami pazangieji
eksperimentiniai ir skai¢iavimo metodai;

d) saziningomis ir skaidriomis sglygomis pateikia tokioje bandymy aplinkoje
gautus jrodymus, rezultatus ir jgyta patirtj, kad jais buty galima remtis rengiant
Sajungos gaires, standartus ir geriausios praktikos sistemas ir, kai tinkama,
kuriant ar jgyvendinant apribota bandomaja reglamentavimo aplinka pagal
Sajungos ar nacionaling teise.

Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, skatina ir sudaro palankesnes
salygas, be kita ko, pasitelkdama esamus tinklus, pavyzdZziui, Europos skaitmeniniy
inovacijy centrus ir bandymy ir eksperimentavimo priemones, taip pat atitinkamas
eksperty grupes, isteigtas pagal Sajungos teisés aktus, tinklaveikai, dalijimuisi
Ziniomis ir gebe¢jimy stiprinimui vykdant projektus ir iniciatyvas, kuriais sukuriama
tokia bandymy aplinka.

Siame straipsnyje nurodytiems projektams taikomos §io reglamento nuostatos dél

didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty paraiSky teikimo ir
pripazinimo, nustatytos atitinkamai 8 ir 10 straipsniuose.

33 straipsnis

Biotechnologiju duomeny kokybés spartintuvas

Kad biity galima naudotis II skyriaus 2 skirsnyje nustatytomis paramos priemonémis,
Komisija pripazjsta Sajungoje vykdomus projektus didelio poveikio sveikatos
biotechnologijy strateginiais projektais ir biotechnologijy duomeny kokybés
spartintuvais tik tuo atveju, jei jie atitinka 4 straipsnio 1 dalyje nustatytus kriterijus ir
tenkina Sio straipsnio 2 dalyje nustatytas salygas ir jais svariai prisidedama prie aukstos
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kokybés, tinkamai anotuoty ir patikrintos kilmés duomeny rinkiniy, kurie yra btini
sveikatos biotechnologijose naudojamy DI sistemy ir modeliy mokymui, patvirtinimui
ir bandymui, kuravimo, prieziiiros ir atsakingo naudojimo.

1 dalyje nurodytais projektais:

a) siekiama skatinti patikimy ir konkurencingy DI sistemy kiirimg ir diegima
sveikatos biotechnologijy srityje, jskaitant didelio masto ir bendrosios paskirties
modelius, svarbius biologinio, biomedicininio ar biotechnologinés gamybos
naudojimo atvejais;

b) padedama subjektams, teisétai turintiems atitinkamus duomenis ir, kalbant apie
sveikatos duomenis, turétojams, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2025/327 2
straipsnio 2 dalies t punkte (toliau — sveikatos duomeny turétojai), siekiant
gerinti duomeny kokybe, rengti standartus ir atlikti kitus su tokiais duomenimis
susijusius patobulinimus, kaip nurodyta §io straipsnio 1 dalyje;

c) prisidedama prie Sajungos standarty ir kokybés sistemy, skirty duomeny
reprezentatyvumui, kilmei, sgveikumui ir anotavimui biotechnologijy srityje,
ktirimo;

c) deramai atsizvelgiama j sgveikuma su platformomis, jdiegtomis pagal Europos
sveikatos duomeny erdve (ESDE) ir kitas atitinkamas duomeny erdves;

d) prisiderinama prie Sajungos iniciatyvy, pavyzdziui, Duomeny sajungos
strategijos, jskaitant duomeny laboratorijas ir DI fabrikus, ir jos papildomos,
kartu atsizvelgiant j konkrecius biotechnologijy duomeny rinkiniy reikalavimus,
iskaitant biologinius metaduomenis, mokslines taksonomijas, eksperimentinj
atsekamumag ir reglamentavimo lygio duomeny kokybe.

Siame straipsnyje nurodytiems projektams taikomos §io reglamento nuostatos dél
didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty paraisky teikimo ir
pripazinimo, nustatytos atitinkamai 8 ir 10 straipsniuose.

Atitinkamus duomeny rinkinius, patobulintus, kaip numatyta Sio straipsnio 2 dalies b
punkte, teisétai turintys subjektai ir biotechnologijy duomeny kokybés spartintuvy
projektai, tvarko asmens duomenis vadovaudamiesi vieSuoju interesu.

Subjektai, teisétai turintys atitinkamus duomeny rinkinius, patobulintus, kaip numatyta
Sio straipsnio 2 dalies b punkte, pateikia tokius duomeny rinkinius saziningomis,
pagristomis ir nediskriminacinémis salygomis, uztikrindami vienoda prieiga
naudotojams, iskaitant moksliniy tyrimy organizacijas, MVI ir viesgsias institucijas,
Sio reglamento 16 straipsnyje nurodytomis sglygomis.

Reglamento (ES) 2025/327 51 straipsnyje nurodyti elektroniniai sveikatos duomenys
pateikiami pagal tg reglamenta.

Subjektai, teisétai turintys atitinkamus duomeny rinkinius, patobulintus, kaip numatyta
straipsnio 2 dalies b punkte, kai tinkama, remia tokiy duomeny rinkiniy integravima j
Sajungos infrastruktiira, jskaitant Europos moksliniy tyrimy erdvés duomeny erdves,
duomeny laboratorijas, DI fabrikus ir infrastruktira, valdomg jgyvendinant didelio
poveikio sveikatos biotechnologijy strateginius projektus.

Komisijos sprendime dél didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginio
projekto kaip biotechnologijy duomeny kokybés spartintuvo pripazinimo, kaip
nurodyta 10 straipsnio 2 dalyje, nurodomos asmens duomeny, biitiny projekto tikslui
pasiekti, tvarkymo salygos. Visy pirma Komisija nurodo tvarkytiny duomeny
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kategorijas, projekte dalyvaujanciy subjekty vaidmenis, subjekty, kurie gali naudoti
patikrintus duomenis, kategorijas ir apsaugos priemones.

8. Kiek tai susij¢ su biotechnologijy duomeny kokybés spartintuvais, pripazintais
paskelbus kvietima teikti pasitilymus, kaip numatyta 10 straipsnio 3 dalyje, Komisija,
pries paskelbdama susijusj kvietima, jgyvendinimo aktais priima sprendimg, kuriuo
nustatomos projekto tikslui pasiekti biitiny asmens duomeny tvarkymo salygos. Tame
sprendime nurodomos tvarkytiny duomeny kategorijos, projekte dalyvaujanciy
subjekty vaidmenys, subjekty, kurie gali naudoti patikrintus duomenis, kategorijos ir
apsaugos priemongs. Atrinkti paramos gaveéjai laikosi tame sprendime nustatyty
salygy.

VII SKYRIUS

NAUJU SVEIKATOS BIOTECHNOLOGIJU PRODUKTU REGLAMENTAVIMO
PRIEMONES

1 SKIRSNIS

PARAMA NUSTATANT NAUJU SVEIKATOS BIOTECHNOLOGIJU PRODUKTU REGLAMENTAVIMO
STATUSA

34 straipsnis
Pagalba, susijusi su procediiriniais reglamentavimo budais

l. 19 straipsnyje nurodytas ES sveikatos biotechnologijy paramos tinklas, gaves
prasyma, padeda kur¢jams, visy pirma MVI, startuoliams ir veiklg plec¢iancioms
Jmonéms, nustatyti ir naudoti tinkamus procediirinius reglamentavimo budus ir
reglamentavimo paramos mechanizmus, susijusius su novatoriSkais Zzmonéms skirtais
sveikatos biotechnologijy produktais ar biotechnologijy paslaugomis, kurie turi
charakteristiky, del kuriy kyla klausimy dél Reglamento (ES) 2017/745, Reglamento
(ES) 2017/746, Reglamento (ES) 2024/1938, Reglamento (ES) .../... [iraSyti nuoroda
po priémimo, plg. COM(2023) 193 final] ir Reglamento (ES) .../... [iraSyti nuorodg po
priémimo, plg. COM(2023) 192 final], Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 ir Direktyvos
2010/45/ES taikymo ar taikomumo.

2. Pagal §j straipsnj teikiama parama neturi dubliuoti procediiry, susijusiy su
rekomendacijomis ar nuomonémis dél reglamentavimo statuso, nustatytomis
Reglamente (ES) 2017/745, Reglamente (ES) 2017/746, Reglamente (ES) 2024/1938,
Reglamente (ES) .../... [iraSyti nuorodg po priémimo, plg. COM(2023) 193 final] ir
Reglamente (ES) .../... [iraSyti nuoroda po priémimo, plg. COM(2023) 192 final].

3. 1 dalyje nurodyta parama teikiama visy pirma dél:

a)  procediry, pagal kurias siekiama gauti rekomendacijy dé¢l reglamentavimo
statuso, ir tokiy rekomendacijy pobiidzio bei taikymo srities;

b) sveikatos biotechnologijy produkty, kuriuose derinami skirtingi produktai,
technologijos, procesai ar komponentai, reglamentuojami pagal skirtingas
reglamentavimo sistemas, taikytiny leidimy suteikimo taisykliy;

c)  apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos, sukurtos pagal 40 straipsnj ir
[perzitiréty Reglamenta (ES) 2017/745], [perzitiréta Reglamentg
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(ES) 2017/746], Reglamenta (ES) 2024/1938 ir Reglamentg (ES) .../... [jraSyti
nuorodg po priémimo, plg. COM(2023) 193 final].

4. Teikdamas Siame straipsnyje nurodytg parama, 19 straipsnyje nurodytas ES sveikatos

biotechnologijy paramos tinklas gali prasyti Besiformuojanciy sveikatos inovacijy
prognozavimo grupés pagalbos.

35 straipsnis
Sajungos reglamentavimo statusy saugykla

1. Komisija kaupia, priziiiri, plétoja ir vieSai skelbia reglamentavimo statusy saugykla
(toliau — reglamentavimo statusy saugykla).

2. Reglamentavimo statusy saugykloje saugoma:

a)  sprendimai, nuomonés, mokslinés rekomendacijos dé¢l sveikatos inovacijy
reglamentavimo statuso, paskelbtos pagal Reglamento (ES)2017/745 4
straipsnyje, Reglamento (ES).../... [iraSyti nuoroda po priémimo, plg.
COM(2023) 193 final] 61 ir 62 straipsniuose, Reglamento (ES) 2024/1938 13
straipsnyje nustatytus mechanizmus ir, kai aktualu, pagal panaSius kituose
teiséklros procedira priimtuose aktuose nustatytus mechanizmus;

b)  moksliniy rekomendacijy dél to, ar produktas atitinka pazangiosios terapijos
vaisto apibréztj, kurias Agenttra pateiké prie§ pradedant taikyti Reglamenta
(ES) .../... [iraSyti nuoroda po priémimo, plg. COM(2023) 193 final] pagal
Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 17 straipsnj, santraukos;

c) Besiformuojanéiy sveikatos inovacijy prognozavimo grupés parengti
diskusijoms skirti dokumentai.

3. Valstybés narés per atitinkamas nacionalines platformas ar registrus vieSai skelbia
nacionaliniu lygmeniu paskelbtus sprendimus, nuomones, mokslines rekomendacijas
ir kitus dokumentus, susijusius su sveikatos biotechnologijy produkty reglamentavimo
statusu. Valstybés narés informuoja Komisijg, kur tokia informacija yra prieinama.

36 straipsnis
Reglamentavimo statuso proceso terminai

Siekiant uZtikrinti, kad sveikatos biotechnologijy produkty reglamentavimo statusas bty
jvertintas laiku, patariamosios jstaigos ir kiti atitinkami subjektai, jgalioti pagal [perZitréta
Reglamenta (ES) 2017/745], [perziiiréta Reglamenta (ES)2017/746], Reglamenta
(ES) 2024/1938, Reglamentg (ES).../... [iraSyti nuoroda po priémimo, plg.
COM(2023) 193 final] ir Reglamenta (ES)../... [iraSyti nuoroda po priémimo, plg.
COM(2023) 192 final] pateikti rekomendacijg ar nuomone¢ dél produkto reglamentavimo
statuso, imasi skubiy veiksmy, nedarant poveikio tokiy rekomendacijy ar nuomoniy rengimo
terminams, nustatytiems pirmiau nurodytuose teisés aktuose.
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2 SKIRSNIS
BESIFORMUOJANCIU SVEIKATOS INOVACIJU PROGNOZAVIMAS

37 straipsnis
Besiformuojanciy sveikatos inovacijy prognozavimo grupé

Isteigiama Besiformuojanciy sveikatos inovacijy prognozavimo grupé (toliau —
prognozavimo grupé).

Prognozavimo grupé¢ Komisijai, Agentiirai ir atitinkamiems Sgjungos lygmens
patariamiesiems organams ir valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms bei
kitiems subjektams sveikatos srityje teikia reglamentavimo, mokslines ir technines
ekspertines zinias apie sveikatos srityje besiformuojantj mokslg ir technologijas,
kuriais grindziamas sveikatos biotechnologijy produkty kiirimas. Prognozavimo grupé
veikia pagal Komisijos eksperty grupéms taikomg sistema.

Prognozavimo grupé atlieka Sias uzduotis:

a) atliecka perspektyvy vertinimg analizuodama, nustatydama ir aptardama
atsirandantj mokslg ir technologijas, galin¢ius paskatinti sveikatos
biotechnologijy produkty kiirima, be kita ko, Komisijos, Agentiiros, Sajungos
lygmens patariamyjy jstaigy ar valstybiy nariy kompetentingy institucijy
praSymu sveikatos srityje, ir parengia bei paskelbia susijusius svarstymus
diskusijoms skirty dokumenty forma;

b)  bendradarbiauja su Agentiira ir atitinkamais Sajungos lygmens patariamaisiais
organais ir valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis bei kitais subjektais
sveikatos srityje, kad biity sudarytos palankesnés salygos sisteminiam dialogui
ir nuoseklumui;

c) bendradarbiauja su esamais atitinkamais tinklais siekiant prisidéti prie sveikatos
biotechnologijy produkty reglamentavimo ekspertiniy Ziniy stiprinimo;

d) sudaro salygas institucijoms, atsakingoms wuz apriboty bandomyjy
reglamentavimo aplinky sukiirimg ir veikimg, keistis informacija pagal 39
straipsnio 5 dalj.

Siekdama vykdyti Sio straipsnio 2 dalies a punkte nurodytas uzduotis, prognozavimo
grupé gali pradéti preliminarias diskusijas su Agentiira arba atitinkamais Sgjungos
lygmens patariamaisiais organais sveikatos srityje, tinklais ir neformaliomis darbo
grupémis, nacionalinémis kompetentingomis institucijomis, kir¢jais ir kitais
atitinkamais subjektais ir jgyvendina bendradarbiaujamajj pozitrj, kad uZtikrinty
veiksmingg savo diskusijoms skirty dokumenty panaudojima.

Prognozavimo grupe sudaro mokslo ir reglamentavimo ekspertai i§ ZGM
koordinavimo tarybos (ZGM KT), Medicinos priemoniy koordinavimo grupés
(MPKG), Sveikatos technologijy vertinimo koordinavimo grupés (STVKGQG),
Agentiiros ir valstybiy nariy kompetentingy institucijy, paskirti Komisijos
atsizvelgiant | jy reglamentavimo, mokslines ar technines ekspertines Zzinias
atitinkamose nustatytose srityse ir sistemose. Grupé gali kviesti iSorés ekspertus,
atrinktus padéti atlikti konkrecias uzduotis, kai tokiy atitinkamy iSorés eksperty reikia.
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Komisija priima jgyvendinimo akta, kuriuo nustatomos iSsamios prognozavimo
grupés nariy atrankos, sudéties, nariy skaiCiaus ir veikimo taisyklés. Igyvendinimo
aktas priimamas laikantis 65 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo proceduros.

38 straipsnis
Besiformuojanciy sveikatos inovacijuy prognozavimo grupés rémimas

Komisija pirmininkauja prognozavimo grupei, teikia jai sekretoriato paslaugas ir teikia
parama, biiting siekiant uztikrinti, kad ji galéty veiksmingai vykdyti savo uzduotis.

Komisija visy pirma atlieka Sias uzduotis:
a) teikia prognozavimo grupei administracing ir techning parama;

b) sudaro palankias salygas nuotoliniams ir fiziniams prognozavimo grupés
posédziams vykti ir juos valdo;

c) uztikrina, kad prognozavimo grupés darbas biity atlickamas nepriklausomai;

d) sudaro palankesnes salygas iSplatinti prognozavimo grupés parengtus
diskusijoms skirtus dokumentus atitinkamoms kompetentingoms institucijoms ir
patariamiesiems organams;

e) uztikrina, kad prognozavimo grupe sudarantiems ekspertams biity mokamas
atlyginimas ir apmokamos islaidos;

f)  stebi, kaip laikomasi prognozavimo komisijos darbo tvarkos taisykliy;

g) teikia metines ataskaitas apie prognozavimo grupés darba, be kita ko, apie grupés
parengty diskusijoms skirty dokumenty skaiciy.

Prognozavimo grupé nustato savo darbo tvarkos taisykles.

3 SKIRSNIS

NAUJU SVEIKATOS BIOTECHNOLOGIJU PRODUKTU APRIBOTA BANDOMOJI
REGLAMENTAVIMO APLINKA

39 straipsnis

Taikytinose sistemose numatyta apribota bandomoji reglamentavimo aplinka ir

komunikacija tarp sistemy

Jei valstybés narés lygmeniu sukuriama sveikatos biotechnologijy produkto apribota
bandomoji reglamentavimo aplinka pagal [perzitréta Reglamenta (ES) 2017/745],
[perzitiréta Reglamenta (ES) 2017/746], Reglamenta (ES) 2024/1938, uz tos apribotos
bandomosios aplinkos veikimg atsakingos institucijos, kai tikslinga ir laikydamosi
Sioje dalyje nurodyto atitinkamo teisékiiros procediira priimamo akto, konsultuojasi su
kompetentingomis institucijomis ir Komisija, atsakingomis uz apribotos bandomosios
aplinkos veikima pagal kitus atitinkamus Sioje dalyje ir Sio straipsnio 2 dalyje
nurodytus Sajungos teise¢kiiros procediira priimamus aktus, ir su 37 straipsnyje
nurodyta prognozavimo komisija dél apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos
koncepcijos ir jgyvendinimo.
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2. Kai Sgjungos lygmeniu sukuriama sveikatos biotechnologijy produkto apribota
bandomoji reglamentavimo aplinka pagal Reglamenta (ES) .../... [jraSyti nuoroda po
priémimo, plg. COM(2023) 193 final] arba pagal Sio reglamento [40] straipsnj,
Komisija arba Agentiira, kai tikslinga ir laikydamasi Sioje dalyje nurodyty teisékiiros
procediira priimamy akty, konsultuojasi su Agentira, ZGM KT, MPKG ir 37
straipsnyje nurodyta prognozavimo grupe dél apribotos bandomosios reglamentavimo
aplinkos koncepcijos ir jgyvendinimo.

3. Institucijos, pagal taikyting teisékliros procediira priimama akta atsakingos uz $io
straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytos apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos
suktrimg, uztikrina, kad buty tinkamai atsizvelgiama j sudétiniy produkty keliamus

ekspertiniy ziniy apie susijusias tokiy produkty dalis.

4. Sio straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyty konsultacijy tikslais visos institucijos stengiasi
greitai pateikti savo nuomong, nedarant poveikio terminams, nustatytiems tose dalyse
nurodytose Sajungos sveikatos srities teiseékiiros procediira priimty akty nuostatose,
kuriomis reglamentuojama apribota bandomoji reglamentavimo aplinka.

5. Komisija, Agentiira, MPKG ir ZGM KT per prognozavimo grupe sudaro palankesnes
salygas institucijoms, atsakingoms uz sveikatos biotechnologijy produkty apribotos
bandomosios reglamentavimo aplinkos sukiirimg ir veikima, keistis nuomonémis ir
patirtimi. Tie mainai, be kita ko, apima Siuos veiksmus:

a)  skatinti dalijimasi ziniomis, sudarant palankesnes salygas keistis informacija,
patirtimi ir geriausios praktikos pavyzdziais, be kita ko, susijusiais su
reglamentavimo metodais, technologiniais i$Stikiais ir naujomis mokslinémis
jzvalgomis bei tinkamomis reglamentavimo priemonémis (dalijimasis ziniomis
tarp jvairiy sistemy);

b) nustatyti galimg poveikj atitinkamy Sajungos teis¢kiiros procediira priimamy
akty sveikatos srityje raidai ar pritaikymui (tarpsisteminis mokymasis
reglamentavimo srityje).

40 straipsnis

Naujy sveikatos biotechnologiju produkty, nepatenkanciy j kitas apribotas bandomasias
reglamentavimo aplinkas Sajungos sveikatos srities teisés aktuose, apribota bandomoji
reglamentavimo aplinka
1. Gavusi pagristag kirejy praSyma, Komisija gali sukurti apribota bandomaja
reglamentavimo aplinka, kurioje buty sukurta kontroliuojama reglamentavimo aplinka

sveikatos biotechnologijy produktui iSbandyti ir kurti:

a) kuris negali buti tinkamai pritaikytas jokioje apribotoje bandomojoje
reglamentavimo aplinkoje, prieinamoje pagal Sgjungos sveikatos srities teisés
aktus, nurodytus 39 straipsnio 1 ir 2 dalyse, ir

b)  kurio sukiirimui trukdo sunkumai, kylantys nustatant tinkamag reglamentavimo
procediirg sveikatos srityje.

Apribota bandomoji reglamentavimo aplinka nesukuriama sveikatos biotechnologijy
produktams, kuriems veikiausiai bus taikomi Sajungos sveikatos srities teisés aktai,
nurodyti 39 straipsnio 1 ir 2 dalyse.

Apribota bandomoji aplinka sukuriama pagal §j straipsnj.

104



LT

Tokioje apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje nustatoma ribotos trukmes

v —

institucijy biity galima rinkti jrodymus ir duomentis.

Kur¢jai, norintys dalyvauti 1 dalyje nurodytoje apribotoje bandomojoje
reglamentavimo aplinkoje, pateikia Komisijai pagrjsta paraiSka. Toje paraiSkoje
pateikiama:

a) apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos sukiirimo pagrindimas,
iskaitant atitinkamo produkto apraSyma, jo kiirimo etapg ir pagrindima, kodél
nejmanoma tinkamai pritaikyti siilomos apribotos bandomosios aplinkos bet
kurioje i§ apriboty bandomyjy reglamentavimo aplinky, numatyty pagal
Sajungos sveikatos srities teisés aktus, nurodytus 39 straipsnio 1 ir 2 dalyse;

b)  esamy reglamentavimo i$$iikiy apibiidinimas;

c) sveikatos biotechnologijy produkto, kuris turi buti iSbandytas arba sukurtas,
galimos naudos ir rizikos vertinimas.

Jei Komisija, remdamasi savo vertinimu, padaro i§vada, kad paraiSka turi biiti priimta,
ji, laikydamasi 65 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros, jgyvendinimo
aktu priima sprendima dél apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos sukiirimo.
Tame jgyvendinimo akte nustatoma apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos
veikimo trukmeé ir apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos veikimo principai.

Bandymo ir kiirimo veikla apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje
vykdoma pagal apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos plang, kurj Komisija
parengé ir atitinkamai atnaujino remdamasi $io straipsnio 4 dalyje nurodytais
principais. Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos plane:

a)  nustatomi tikslai, konkre¢ios inovacijos, kurios turi biiti iSbandytos apribotoje
bandomojoje reglamentavimo aplinkoje, atitinkama veikla, kuri turi buti
vykdoma apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje, tos veiklos
geografiné ir laiko apréptis, taip pat atitinkamos jos salygos ir reikalavimai,

b) remiamasi atitinkamo sveikatos biotechnologijy produkto kiiréjo pateiktais
duomenimis ir konsultacijomis su juo;

c) nustatomi apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos dalyviai ir jy
atitinkami vaidmenys;

d) numatomos tinkamos priemonés galimai rizikai, visy pirma sveikatai ir aplinkai,
mazinti;

e) nustatomos salygos, susijusios su apribotos bandomosios reglamentavimo
aplinkos sustabdymu arba nutraukimu;

f)  nustatomos prieziliros priemongs ir susijusios pareigos.

Vertindama pagal §io straipsnio 3 dalj gautas paraiskas ir rengdama bei jgyvendindama
apribotos bandomosios aplinkos plang, Komisija gali konsultuotis atitinkamai su
Agentiira, ZGM KT, MPKG arba prognozavimo grupe.

Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos dalyviai, visy pirma kiiréjas, pagal
taikytinus nacionalinés teisés aktus ir toliau yra atsakingi uz bet kokia Zala, padaryta
treciosioms Salims dél bandymy taikant apribotag bandomaja reglamentavimo aplinka.
Jie nepagristai nedelsdami praneSa Komisijai apie bet kokig informacija, dél kurios
gali prireikti 1§ dalies pakeisti apribota bandomajg reglamentavimo aplinkg arba kuri
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10.

11.

12.

yra susijusi su vaisty, sukurty taikant apribota bandomgja reglamentavimo aplinka,
kokybe, saugumu ar veiksmingumu.

Apribota bandomoji reglamentavimo aplinka nedaro poveikio su prieziiira ir
taisomaisiais veiksmais susijusiems kompetentingy institucijy jgaliojimams.
NustacCius rizikg visuomenés sveikatai ar iSkilus susiripinimg kelian¢iy saugumo
klausimy, susijusiy su vaistais, kuriems taikoma apribota bandomoji aplinka,
kompetentingos institucijos nedelsdamos imasi atitinkamy laikinyjy priemoniy, kad
sustabdyty arba apriboty ty vaisty vartojima, ir informuoja Komisija. Jeigu nejmanoma
taikyti tokiy poveikio mazinimo priemoniy arba jos neveiksmingos, kiirimo ir
bandymy procesas nedelsiant sustabdomas, kol pavyks veiksmingai sumazinti tg
poveikj.

Baigdama apribotg bandomaja reglamentavimo aplinkg Komisija, kiir¢jo prasSymu ir
pasikonsultavusi su S§io straipsnio [6] dalyje nurodytomis jstaigomis, pateikia
rekomendacija dél esamy tinkamy procediiriniy reglamentavimo buidy, pagal kurig
leidziama pateikti rinkai atitinkamus produktus ir vykdyti prieziiira po pateikimo
rinkai bei uztikrinti budruma.

Kai produktas pateikiamas leidimui gauti pagal rekomendacija, pateikta pagal Sio
straipsnio 9 dalj, uz paraiskos leidimui gauti vertinimg atsakingos institucijos tinkamai
atsizvelgia | apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje surinktus duomenis ir
jrodymus.

Komisija, pasikonsultavusi su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis ir
paprasiusi jstaigy, su kuriomis konsultuotasi pagal §io straipsnio [6] dalj, nuomonés,
gali paskelbti ataskaitg dél patirties, jgytos apribotoje bandomojoje reglamentavimo
aplinkoje, ir, kai tinkama, iSvadas dél galimy Sajungos lygmens priemoniy, skirty
sveikatos biotechnologijy produktui ar panaSioms inovacijy kategorijoms, kurioms
taikoma apribota bandomoji reglamentavimo aplinka, reglamentuoti.

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomi 1§ kiiréjy gauty paraisky
vertinimo ir §iame straipsnyje nurodyty apriboty bandomyjy reglamentavimo aplinky
bei apribotos bandomosios aplinkos plany sukiirimo ir prieZiiiros bendrieji principai,
kriterijai ir praktiné tvarka. Sie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 65 straipsnio 2
dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.
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VIII SKYRIUS

BIOLOGINE GYNYBA IR NETINKAMO BIOTECHNOLOGIJU NAUDOJIMO
PREVENCIJA

1 SKIRSNIS
SAJUNGOS BIOLOGINE GYNYBA IR BIOLOGINIS SAUGUMAS

41 straipsnis

ES biologiniuy grésmiy radary didelio poveikio sveikatos biotechnologiju strateginiai
projektai
1. Kad biity galima naudotis II skyriaus 2 skirsnyje nustatytomis paramos priemonémis,
Komisija pripaZzjsta Sajungoje vykdomus projektus didelio poveikio sveikatos
biotechnologijy strateginiais projektais, kuriais prisidedama prie ES biologiniy grésmiy
radaro biologinéms grésméms, jskaitant naujus, nezinomus ir dirbtinai sukurtus
patogenus, aptikti, apibiidinti, nustatyti, analizuoti ir jvertinti, siekiant uZztikrinti
tarpvalstybing patogeny stebéseng ir ankstyva grésmiy nustatyma, taip pat tam
reikalingy duomeny generavimg ir dalijimasi jais, tik tuo atveju, jei jie atitinka 4
straipsnio [1 dalyje] nustatytas salygas ir svariai prisideda prie bent vieno i$ $iy tiksly:

a) biologiniy grésmiy, jskaitant naujus, nezinomus ir dirbtinai sukurtus patogenus,
aptikimas, apibiidinimas, identifikavimas, analiz¢ ir vertinimas;

b) saveikus ir nuo patogeny nepriklausantis tarpvalstybinis stebéjimas, taip pat tokiam
steb¢jimui reikalingy duomeny kaupimas ir dalijimasis jais;

C) meéginiy émimo ir aptikimo infrastruktiiros, skirtos ankstyvam naujy patogeny
aptikimui ir informavimui apie padét] visuose aplinkos ir klinikiniuose Saltiniuose,
iskaitant pagrinding surinkimo ir vezimo logistika, kiirimas ir parama pazangiyjy
aptikimo metody, pavyzdziui, metagenominés sekoskaitos, diegimui;

d) tinkamo tarptautiniu mastu pripazinty duomeny apie patogenus standarty taikymo
uztikrinimas;
e) uztikrinimas, kad vykdant ankstyvojo nustatymo veikla gautais sekoskaitos

duomenimis biity laiku dalijamasi per Europos nukleotidy archyva (ENA)’°, kad visos
Sajungos subjektai turéty prieiga ir galéty jais naudotis pazangiyjy patogeny aptikimo
ir apibiidinimo metody kiirimo, patvirtinimo ir diegimo tikslais, uZmezgant pramonés,
akademinés bendruomenés, valdzios institucijy ir gynybos subjekty partnerystes, kad
bty uztikrintas dalijimasis duomenimis ir jspé&jimo sistemy integravimas.

2. Siame straipsnyje nurodytiems projektams taikomos §io reglamento nuostatos dél
didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty paraiSky teikimo ir
pripazinimo, nustatytos atitinkamai 8 ir 10 straipsniuose.

70 ENA, https://www.ebi.ac.uk/ena.

107



LT

42 straipsnis
Biologinés gynybos pajégumy didelio poveikio strateginis projektas

Kad biity galima naudotis II skyriaus 2 skirsnyje nustatytomis paramos priemonémis,
Komisija pripazjsta Sgjungoje vykdomus projektus biologinés gynybos pajégumy
didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiais projektais tik tuo atveju, jei jie
atitinka 4 straipsnio 1 dalyje nustatytas sglygas ir svariai prisideda bent prie vieno is Siy
aspekty:

netinkamo biotechnologijy naudojimo prevencijos arba susvelninimo;

greito reagavimo pajégumy, skirty saugiam greitos diagnostikos méginiy émimui,

tyrimams sekoskaitai ir greitos diagnostikos priemoniy gamybai;

testavimo ir sekoskaitos duomeny, kuriuos galima sutelkti visose valstybése narése,

analizes ir vertinimo pajégumuy;

tvirtos nuo patogeny nepriklausancios farmacinés ir nefarmacinés apsaugos priemoniy

nuo biologiniy grésmiy;

geny inzinerijos aptikimo ir priskyrimo metody kiirimo, patvirtinimo ir lyginamosios

analizés, jskaitant atviry geny inzinerijos aptikimo priemoniy kiirima;

su gynyba, saugumu ir atsparumu susijusiai biotechnologijy veiklai skirtos civiliniy ir
gynybos moksliniy tyrimy, bandymy ar demonstravimo infrastruktaros, su salyga, kad

valdymu uztikrinamas aiSkus jgaliojimy ir prieigos tvarkos atskyrimas, taikant

tinkamas konfidencialumo ir saugumo apsaugos priemones, laikantis atitinkamy
reikalavimy, kylanc¢iy i§ Konvencijos dél bakteriologiniy (biologiniy) ir toksiniy

ginkly karimo, gamybos ir saugojimo uzdraudimo bei jy sunaikinimo (BTWC),
Sajungos ir nacionalings teiseés.

Siame straipsnyje nurodytiems projektams taikomos $io reglamento nuostatos dél

didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty paraisky teikimo ir

pripazinimo, nustatytos atitinkamai 8 ir 10 straipsniuose.

2 SKIRSNIS
NETINKAMO BIOTECHNOLOGIJ NAUDOJIMO PREVENCIJA

43 straipsnis
Susirtpinimg keliantys biotechnologijuy produktai

I priede nurodytus susiriipinimg kelianc¢ius biotechnologijy produktus gali jsigyti,
jvezti arba naudoti tik bet kuris fizinis ar juridinis asmuo Sajungoje, taip pat jie gali

biti tiekiami bet kuriam fiziniam ar juridiniam asmeniui uZ Sajungos riby, kuris turi

teiséty ty produkty poreikj pagal §j skirsnj.

Komisijai pagal 64 straipsnio 2 dal; suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus, kuriais i§ dalies kei¢iamas I priedas, jtraukiant, iSbraukiant ar keiciant
susirtipinimg kelianciy biotechnologijy produkty kategorijas, nustatant ar patikslinant
ribines vertes ar iSimtis ir nurodant techninius parametrus, kad biity atsizvelgta |
moksliniy jrodymy poky¢ius, biologinio saugumo ir biologinés saugos rizikg ar
netinkamo naudojimo modelius, taip pat atsizvelgiant | naujausius pokycius
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atitinkamuose tarptautiniuose forumuose ir pagal atitinkamus tarptautinius
dokumentus.

44 straipsnis
Teiséto poreikio patikrinimas

Ekonominés veiklos vykdytojas, tiekiantis Sgjungos rinkai, be kita ko, per elektronines
prekyvietes, susirlipinimag kelian¢ius biotechnologijy produktus, kiekvienam sandoriui
patikrina galimo kliento tapatybés jrodyma, uzregistruoja sandorj, jskaitant uzsakytus
kiekius, ir jvertina, ar klientas turi teisétg poreiki.

Siekdamas atlikti 1 dalyje nurodyta patikrinimg, ekonominés veiklos vykdytojas, pries
leisdamas sudaryti sandorj, praSo potencialaus kliento pateikti $ig informacija:

a)  asmens tapatybés jrodyma;
b)  atstovavimo institucijai ar jmonei jrodyma;

c) dokumentus, kuriais patvirtinamas institucijos arba jmonés teisétumas,
pavyzdziui, adresa, bet kokj oficialy registracijos numerj, juridinio asmens
statuso ir tikslo jrodymga ir, kai taikytina, leidimy, sertifikaty arba biologinés
saugos patvirtinimy, tinkamy numatomam naudojimui, jrodymus;

d) informacijg apie numatoma produkto naudojimg.

Pirma pastraipa, iSskyrus sandoriy registravima, netaikoma, jei ekonominés veiklos
vykdytojas per pastaruosius penkerius metus atliko lygiaverti to paties kliento
patikrinimg ir naujas sandoris savo pobudziu ar mastu i§ esmés nesiskiria nuo
ankstesniy sandoriy.

Vertindamas teisétg poreikj, ekonominés veiklos vykdytojas atsizvelgia | visas

svarbias aplinkybes, visy pirma, kai taikytina:

a) jrodomg susiriipinimg kelianc¢io biotechnologijy produkto poreiki ir jo
numatomo naudojimo teisétuma;

b) informacijg apie pareiskéja;

c) tai, pareiSk¢jas anksCiau laikési ekonominés veiklos vykdytojo ir, kai tokios
informacijos turima, kity veiklos vykdytojy reikalavimy, jskaitant ankstesnius
incidentus arba atmestus uzsakymus;

d) kredencialus, kuriais jrodomas teisétas poreikis, jskaitant atitinkamas
akademines publikacijas, istorijg ar patirtj susijusioje srityje;

e) dokumentus, kuriais patvirtinama, kad yra jrengti numatytos paskirties tinkami
jrenginiai, kompetencijos ir biologinés saugos priemones.

Jei sandoris kelia jtarimy, ekonominés veiklos vykdytojas atsisako tiekti rinkai

susirlipinimg kelianc¢ius biotechnologijy produktus.

Ekonominés veiklos vykdytojas praneSa 46 straipsnio 3 dalyje nurodytam
nacionaliniam kontaktiniam punktui apie bet kokj jtarting sandorj arba bandyma
sudaryti jtarting sandorj pagal 46 straipsnio 5 dalj.

Ekonominés veiklos vykdytojai Siame straipsnyje nurodytus sandoriy jrasus saugo
trejus metus ir, gave praSyma, nepagristai nedelsdami pateikia juos kompetentingoms
institucijoms.
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7. 1-7 dalys analogiskai taip pat taikomos asmenims, kurie néra ekonominés veiklos
vykdytojai, iSskyrus atvejus, kai susirtipinimag keliantis biotechnologijy produktas
tiekiamas asmeniui, dirban¢iam tame paciame teisés subjekte.

45 straipsnis
Laboratoriné jranga

Sajungoje tiekiamoje laboratorinéje nukleortig§¢iy sintezés jrangoje turi biiti mechanizmas
susirtipinimg kelian¢ioms sekoms tikrinti, kaip apibrézta I priede, su salyga, kad susiriipinima
kelian¢iy seky duomeny bazés néra saugomos paciame jrenginyje neuzSifruotos arba tokiu
budu, kad naudotojai galéty i§gauti duomenis 1§ duomeny bazés.

46 straipsnis
Netinkamo biotechnologiju naudojimo prevencija ir praneSimas apie ji

l. Siekdami uZkirsti kelia netinkamam biotechnologijy naudojimui ir jj nustatyti,
ekonominés veiklos vykdytojai ir elektroninés prekyvietés praneSa apie jtartinus
sandorius, atsizvelgdami ] visas aplinkybes ir visy pirma tais atvejais, kai potencialus
klientas:

a) nepateikia aiSkios informacijos apie savo tapatybe ar rySius arba pateikia
informacija, kurios negalima patvirtinti ar patikrinti, jskaitant nenuoseklius
adresus ar nepatikrinamus jmonés duomenis;

b)  jprastomis verslo salygomis neturéty pateikti tokio uzsakymo, jskaitant atvejus,
kai néra rysio su gyvybés moksliniais tyrimais ar biotechnologijomis arba néra
jitikinamo susirtipinimg kelian¢iy biotechnologijy produkty poreikio;

c) situlo numatytg paskirtj, kuri neatitinka jo nurodyty darbo pareigy ar atstovavimo
institucijai vaidmens;

d)  praSo taikyti nejprastas zenklinimo ar siuntimo procediras, jskaitant neteisinga
prekiy identifikavimg ant pakuotés arba gavéjo vardo ir pavardés (pavadinimo)
keitimg po to, kai buvo pateiktas uzsakymas, bet pries iSsiuntima;

e) siilo nejprastus mokejimo biidus, jskaitant mokéjimg grynaisiais pinigais uz
didelés vertés produktus, mokéjima asmenine kredito kortele uz institucijos
vardu daromg pirkimg arba mokeéjima per nebankines trecigsias Salis, arba siiilo
nejprastai palankias salygas, jskaitant didesnes nei rinkos kainas;

f)  praso taikyti nejprastas uzsakymo konfidencialumo salygas, be kita ko,
susijusias su jo tapatybe, galutine paskirties vieta arba sandorio dokumentacijos
sunaikinimu;

g)  praSo pristatyti tam tikru adresu be teiséto biotechnologijy veiklos ar moksliniy
tyrimy pagrindimo, jskaitant gyvenamosios vietos adresg.

2. Ekonominés veiklos vykdytojai ir internetinés prekyvietés taiko tinkamas, pagrijstas ir
proporcingas procediiras, kuriomis siekiama aptikti jtartinus sandorius ir kurios
pritaikytos prie konkreCios aplinkos, kurioje tiekiami susirlipinimag keliantys
biotechnologijy produktai.

3. Kiekviena valstybé nar¢ jsteigia bent vieng nacionalinj kontaktinj punkta su aiskiai
nurodytais kontaktiniais duomenimis, internetine forma ar kita veiksminga priemone,
skirta pranesti apie jtartinus susirfipinimg kelian¢iy biotechnologijy produkty
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sandorius. Kontaktinis punktas yra teisésaugos ir nacionaliniy tikrinimo institucijy
dalis arba turi su jomis tiesioginius rysius.

Ekonominés veiklos vykdytojai ir internetinés prekyvietés atsisako sudaryti jtarting
sandorj. Jie per 24 valandas nuo tada, kai nustaté, kad sandoris jtartinas, pranesa apie
jtarting sandorj arba bandyma sudaryti jtarting sandorj. PraneSimuose, jei jmanoma,
nurodoma potencialaus kliento tapatyb¢ ir faktinés aplinkybés, dél kuriy kilo jtarimas,
ir jie siunciami valstybés narés, kurioje buvo sudarytas sandoris arba bandyta jj
sudaryti, nacionaliniam kontaktiniam punktui.

Kai susirtipinimg keliantis biotechnologijy produktas taip pat priskiriamas
kategorijoms, reglamentuojamoms kitais ES teisés aktais, siekiant iSvengti praneSimy
dubliavimo, kai apie to susiriipinimg kelianc¢io biotechnologijy produkto sandorj jau
pranesta kaip apie jtarting sandorj pagal vieng teising sistema, apie ji i naujo
nepraneSama. Jei kyla abejoniy, vykdant praneSimo pareigas pirmenybé¢ turéty buti
teikiama numatomai jy paskir¢iai pagal Reglamentg (ES) 2021/821 [7!] ir Reglamentg
(ES) 2019/1148 [™].

47 straipsnis
Mokymas ir informuotumo didinimas

Valstybés narés uztikrina, kad buty pakankamai iStekliy mokymams, skirtiems tam, kad
teisésaugos institucijos, pirmieji reaguotojai ir muitines sugebéty atpazinti susiriipinimg
kelian¢ius biotechnologijy produktus ir laiku bei tinkamai reaguoty j jtarting veikla, ir
uztikrina, kad jie biity rengiami.

Valstybés narés organizuoja informuotumo didinimo veiksmus, be kita ko, vidaus
subjekty keliamy grésmiy klausimu, pritaikytus prie kiekvieno sektoriaus, kuriame
naudojami susiriipinima keliantys biotechnologijy produktai, ypatumy.

Siekdamos palengvinti bendradarbiavima ir veiksminga igyvendinimg bei iSvengti
dvigubo ataskaity teikimo, valstybés narés organizuoja reguliary keitimasi informacija
tarp teisésaugos institucijy, nacionaliniy priezidiros institucijy, ekonominés veiklos
vykdytojy, elektroniniy prekyvie¢iy ir sektoriy, kuriuose naudojami susiriipinimg
keliantys biotechnologijy produktai, atstovy.

Ekonominés veiklos vykdytojai informuoja savo darbuotojus apie salygas, kuriomis
gali biti tiekiami susiripinimg keliantys biotechnologijy produktai, ir atitinkamai
didina darbuotojy informuotuma.
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2021 m. geguzés 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/821, nustatantis Sgjungos
dvejopo naudojimo prekiy eksporto, persiuntimo, susijusiy tarpininkavimo paslaugy, techninés pagalbos
ir tranzito kontrolés rezima, (OL L 206, 2021611, p. 1-461,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/821/0j).

2019 m. birzelio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/1148 dél prekybos
sprogstamyjy medziagy pirmtakais ir jy naudojimo, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB)
Nr. 1907/2006 ir panaikinamas Reglamentas (ES) Nr. 98/2013, (Tekstas svarbus EEE) (OL L 186,
2019 7 11, p. 1-20, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2019/1148/0j).
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48 straipsnis
Nacionalinés tikrinimo institucijos

1. Kiekviena valstybé naré paskiria kompetentingg institucijg, atsakingg uz Siame
skirsnyje nustatyty pareigy vykdymo tikrinimg ir kontrolg.

2. Valstybés narés uztikrina, kad nacionaliné tikrinimo institucija turéty istekliy ir tyrimo
jgaliojimus, bitinus jos uzduotims atlikti, jskaitant jgaliojimg praSyti pateikti
informacijg ir jrasus, atlikti patikrinimus vietoje ir, kai tinkama, vykdyti bandomuosius
pirkimus, be kita ko, internetu.

3. Valstybés narés uztikrina, kad nacionalinés tikrinimo institucijos reguliariai vykdyty

imitavimo pratybas, kad iSbandyty taikomas procediras ir uztikrinty tinkamg
reagavimg ] incidentus.

4. Valstybés narés uztikrina, kad atitinkamais atvejais nacionalinés tikrinimo institucijos
dalyvauty atitinkamoje iniciatyvinés grupés veikloje, visy pirma keisdamosi
informacija apie jgyvendinimo praktika, patikrinimy iSvadas ir kylancig rizika.
Valstybés narés uZtikrina rizika grindZziama ekonominés veiklos vykdytojy audita,
kuriuo visy pirma tikrinama, ar yra teiséty poreikiy tikrinimo mechanizmai ir ar jie
veiksmingi, taip pat registruojama informacija apie juos, kaip numatyta [44] straipsnio
[6 dalyje], ir jtartiny sandoriy bei incidenty nustatymas ir reagavimo procediiros.

49 straipsnis
Komisijos parama vykdymo uZtikrinimui ir stebésena

Komisija gali padéti nacionalinéms kompetentingoms institucijoms uztikrinti $io skirsnio
vykdyma ir vykdyti stebéseng, imdamasi tokiy veiksmy kaip prasymas pateikti informacijg ir
jraSus ir mokymo pratyby vykdymas.

50 straipsnis

Auditai

Valstybés narés uztikrina, kad biity atliekami rizika grindziami ekonominés veiklos vykdytojy
auditai, kuriais visy pirma bty tikrinama, ar yra teiséty poreikiy tikrinimo mechanizmai ir ar
jie veiksmingi, registruojama informacija apie juos, kaip numatyta 44 straipsnio 6 dalyje, ir
itartiny sandoriy bei incidenty nustatymas ir reagavimo procediiros.

51 straipsnis
Sankcijos

1. Valstybés narés nustato sankcijy, taikomy pazeidus §j skirsnj, taisykles ir imasi visy
butiny priemoniy uztikrinti, kad Sios sankcijos bity igyvendinamos. Numatytos
sankcijos turi biiti veiksmingos, proporcingos ir atgrasomos.

2. Valstybés narés ekonominés veiklos vykdytojams gali skirti baudas, nevirSijancias
5% jy bendros metinés pasaulinés apyvartos ankstesniais finansiniais metais, kai
valstybés narés nustato, kad paslaugy teikéjas tycia ar del aplaidumo pazeidé
atitinkamas Sio skirsnio nuostatas.
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Nustatant baudos arba periodinés baudos dydj atsizvelgiama ] pazeidimo pobidj,
sunkuma ir trukme, deramai atsizvelgiant j proporcingumo ir tinkamumo principus.

52 straipsnis
Biologinio saugumo patariamoji grupé
Isteigiama Biologinio saugumo patariamoji grupé (toliau — patariamoji grupé).

Patariamoji grupé teikia Komisijai nepriklausomas mokslines rekomendacijas dél
biologinio saugumo rizikos, kylancios dél sparc¢ios biotechnologijy plétros, be kita ko,
dél Reglamente (ES) 2024/1689 aprasyty biologiniais tikslais naudojamy DI modeliy
(toliau — biologiniais tikslais naudojami DI modeliai). Ji suburiama ir veikia pagal
Komisijos eksperty grupéms taikoma sistema’>.

Patariamosios grupés uzdaviniai:

a)  stebéti biotechnologijy pazanga, kad galéty patarti Komisijai dél kylanciy
pateikto susirfipinimg kelianc¢iy biotechnologijy produkty saraso atnaujinimy ir
rizika grindziamo ekonominés veiklos vykdytojy audito;

b)  stebéti biologiniais tikslais naudojamy DI modeliy pajégumus ir rizikos profilj
per visa jy gyvavimo cikla;

c) prisidéti rengiant Sajungos gaires ir geriausios praktikos pavyzdzius dél
atsakingy inovacijy, susijusiy su biologiniais tikslais naudojamais DI modeliais;

d) sudaryti palankesnes salygas mokslo, pramonés ir saugumo srities
suinteresuotyjy subjekty dialogui ir veiklos koordinavimui ir, kai tinkama, remti
tarptautinj bendradarbiavima biologinio saugumo srityje.

Jei patariamoji grupé turi pagristy prieZasCiy jtarti, kad biologiniais tikslais
naudojamas DI modelis, kuriam netaikomas Reglamentas (ES) 2024/1689, kelia
sisteming biologing rizika, ji pateikia Komisijai ir valstybéms naréms kvalifikuota
perspéjimg. Kvalifikuotas perspéjimas gali buti skelbiamas patariamosios grupés
sprendimu arba ne maziau kaip 50 % jos nariy iniciatyva. Persp¢jimas turi biiti glaustas
ir tinkamai pagrjstas ir jame turi biiti nurodytas bent atitinkamo modelio kiir¢jo
kontaktinis punktas ir faktinis persp¢jimo pagrindas.

Jei patariamoji grupé turi pagristy priezasciy jtarti, kad DI modelis, kuriam taikomas
Reglamentas (ES) 2024/1689, kelia sisteming biologine rizika, ji informuoja
Reglamento (ES) 2024/1689 68 straipsnyje nurodyta nepriklausomy eksperty
moksling komisija. Ta komisija pagal Reglamenta (ES)2019/1689 gali pateikti
kvalifikuotg perspéjima DI tarnybai.

Patariamaja grupg¢ sudaro iki 25 pasaulyje pirmaujanciy nepriklausomy eksperty,
kuriuos skiria Komisija, atsizvelgdama ] jy pripazintg patirt] biotechnologijy,
biologinio saugumo, biologinés gynybos ir DI srityse.

Patariamosios grupés nariai uzduotis vykdo neSaliSkai ir objektyviai. Patariamoji
grupé, kai tinkama, palaiko rySius su kitomis Sajungos ir tarptautinémis
biotechnologijy, DI ar biologinio saugumo srities eksperty struktiiromis, jskaitant
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Komisijos sprendimas, kuriuo nustatomos Komisijos eksperty grupiy kiirimo ir veiklos horizontaliosios
taisykles,

C(2016) 3301.
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Reglamento (ES) 2024/1689 68 straipsnyje nurodytg moksling komisijg, kad biity
uztikrintas nuoseklumas ir veiksmingumas.

Patariamoji grupé gali priimti nuomones, rekomendacijas ar principus jos
kompetencijai priklausanciais klausimais.

53 straipsnis
Sisteminé biologiné rizika

Komisija stebi sisteming biologing rizika, kylancig dél biologiniais tikslais naudojamy
DI modeliy, ir siiilo rizikos mazinimo veiksmus, remdamasi patariamosios grupés
pateiktomis rekomendacijomis ir laikydamasi Sajungos derinamuyjy teisés akty dél DI,
be kita ko, atitinkamai didindama biologinés gynybos pajégumus arba
reglamentavima, be kita ko, dél ty DI modeliy keliamos sisteminés rizikos vertinimo
ir mazinimo.

Kai patariamoji grupé paskelbia kvalifikuota perspéjima, kaip nurodyta 52 straipsnio

3 dalies d punkte, Komisija ir valstybés narés imasi tinkamy priemoniy tinkamai
rizikos kontrolei uztikrinti.

54 straipsnis

Stebésena ir gairés

Komisija, remdamasi Biologinio saugumo patariamosios grupés rekomendacijomis ir, kai
tinkama, bendradarbiaudama su iniciatyvine grupe, gali skelbti ir reguliariai atnaujinti gaires,
kad padéty tiekimo grandinés dalyviams ir kompetentingoms institucijoms. Gairése gali biiti

pateikiama:

a) paaiSkinimai dél I priede i§vardyty susiriipinimg kelian¢iy biotechnologijy produkty;

b) I priede nurodyty susirtipinimg kelian¢iy seky nustatymo kriterijy paaiSkinimas;

C) informacija ir metodikos, skirtos teisétam poreikiui $io skirsnio tikslais jvertinti;

d) informacija, kaip kompetentingoms valdZios institucijoms ir nacionaliniams
kontaktiniams punktams tarpusavyje ir tarp valstybiy nariy keistis aktualia
informacija;

e) informacija, kaip atpazinti ir atmesti jtartinus sandorius ir apie juos pranesti;

f) fiziniy ar juridiniy asmeny, kurie néra ekonominés veiklos vykdytojai, tiekiantys
susirtipinimg keliancius biotechnologijy produktus, pareigos;

g) 45 straipsnyje nurodytai laboratorinei nukleorfigsciy sintezés jrangai keliami
reikalavimai;

h) informacija apie 50 straipsnyje nurodytus rizika grindziamus ekonominés veiklos
vykdytojy auditus;

1) visa kita informacija, kuri laikoma naudinga veiksmingam jgyvendinimui, jskaitant

informacija apie nacionaliniy tikrinimo institucijy tyrimo jgaliojimus, bandomuosius
pirkimus, tokiy institucijy praSymus pateikti informacija ir iSteklius arba atitinkamy
ekonomings veiklos vykdytojy prasymus.
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55 straipsnis

Biologinio saugumo ir biologinés saugos klausimy koordinavimas

20 straipsnyje nurodyta iniciatyviné grupé sudaro palankesnes salygas valstybéms naréms
koordinuoti veiksmus ir keistis informacija apie §io skirsnio nuostaty vykdymo uztikrinima.

IX SKYRIUS

REGLAMENTU (EB) Nr. 178/2002, (EB) Nr. 1394/2007, (ES) Nr. 536/2014, (ES) 2019/6,

(ES) 2024/795 ir (ES) 2024/1938 PAKEITIMAI

56 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 178/2002 pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 i§ dalies kei¢iamas taip:

1)

2)

3)

3 straipsnis papildomas 19, 20 ir 21 punktais:

,»19) ,apribota bandomoji reglamentavimo aplinka® — tai kontroliuojama aplinka,

20)

21)

kurioje dalyviai gali ribota laikotarpj iSbandyti novatoriSkus produktus ar
medziagas ir susijusius procesus, taip pat duomeny ir kitus reglamentavimo
reikalavimus etape prie$ pateikimg rinkai pagal nustatytas taisykles ir vykdant
stebéseng;

,»apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos planas® — tai planas, kuriame
nustatoma konkrecios apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos taikymo
sritis, reikalavimai ir veikimo salygos;

»dalyviai“ — tai visi apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje
dalyvaujantys fiziniai ar juridiniai asmenys, kuriems apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos plane pavestos konkrecios uzduotys, pavyzdziui,
ekonomings veiklos vykdytojai, Sajungos ir nacionalinés agenturos, galutiniai
vartotojai, akademiné bendruomen¢ ir mokslo tiriamosios jstaigos.*;

22 straipsnio 5 dalies a punktas pakei¢iamas taip:

»a)

mokslines konsultacijas ir moksling bei techning parama Zmoniy mitybos
klausimais;*

28 straipsnis 18 dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

3 dalis pakei¢iama taip:

»3. Mokslo komitetas sudaromas i§ moksliniy grupiy pirmyjy pirmininky
pavaduotojy ir SeSiy né vienai grupei nepriklausanciy moksliniy
eksperty.*;

6 dalis pakei¢iama taip:

,»0.  Mokslo komitetui ir mokslinéms grupéms pirmininkauja Tarnybos
darbuotojai be teisés balsuoti. Mokslo komitetas ir mokslinés grupés 18
savo nariy iSsirenka po du pavaduotojus.*;

9 dalis papildoma h punktu:
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4)

5)

6)
7)

,h) Tarnybos vaidmeniu pirmininkaujant Mokslo komitetui ir mokslinéms
grupems.*;

32a straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

1.

Kai Sajungos teis€je yra nuostaty, pagal kurias Tarnyba turi pateikti mokslinio
darbo dokumentg, jskaitant moksling nuomone, Tarnyba potencialaus pareiskéjo
arba prane$¢jo praSymu, prie§ pateikiant paraiSka arba praneSimg, teikia
rekomendacijas dél paraiSkos arba praneSimo turinio, jskaitant taisykles,
taikytinas tokiai paraiskai arba prane$imui, ir dél tyrimy ir bandymy strategijy,
skirty tokiai paraiSkai arba praneSimui pagristi, strukttiros. Tokios Tarnybos
rekomendacijos teikiamos nedarant poveikio jokiam paskesniam moksliniy
grupiy atlieckamam paraiSky arba praneSimy vertinimui ir yra neprivalomo
pobudzio.*;

32b straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:

a)

b)

4 dalies treCia pastraipa pakei¢iama taip:

»Naujos paraiSkos arba praneSimo pagristumo arba priimtinumo vertinimas
pradedamas praéjus trims ménesiams po naujos paraiskos pateikimo dienos ir su
salyga, kad buvo pranesta apie tyrimus pagal antrg pastraipg.;

5 dalies trecia pastraipa pakeiciama taip:

»Naujos paraiSkos arba praneSimo pagristumo arba priimtinumo vertinimas
pradedamas praéjus trims ménesiams po naujos paraiskos pateikimo dienos ir su
salyga, kad 1 nauja paraiskg arba praneSimg jtraukti visi tyrimai, apie kuriuos
anksciau buvo pranesta pagal 2 arba 3 dalj.*;

6 dalis pakei¢iama taip:

,0. Kai Tarnyba rizikos vertinimo metu nustato, kad tyrimai, apie kuriuos
pranesta pagal 2 arba 3 dalj néra visiskai jtraukti  atitinkamg paraiskg arba
pranes$img ir néra pateikto tinkamo pareiSkéjo arba praneséjo pagrindimo
tuo tikslu, sustabdomi taikytini terminai, per kuriuos Tarnyba privalo
pateikti mokslinio darbo dokumenty. Tas sustabdymas panaikinamas
pragjus trims meénesiams po ty tyrimy visy duomeny pateikimo.*;

32c straipsnio 1 dalis iSbraukiama;

jterpiamas IIIA skyrius:

1A SKYRIUS

APRIBOTA BANDOMOJI REGLAMENTAVIMO APLINKA

49a straipsnis

Bendrosios nuostatos dé¢l apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos

1.

2.

Valstybé naré arba kelios valstybés narés kartu gali sukurti apribota bandomaja
reglamentavimo aplinkg pagal §j straipsnj ir 49b straipsnyje nustatytg procediira.

Apribota bandomoji reglamentavimo aplinka gali biiti sukurta:
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a)  visiems maisto, iSskyrus naujus maisto produktus, ir maistui skirtiems
gyviinams gaminamo arba jiems Seriamo paSaro gamybos, perdirbimo ir
paskirstymo etapams;

b)  su maistu besilie¢ianc¢ioms medziagoms, iSskyrus i§ plastiko perdirbtas
medZziagas;

c) produktams, iSskyrus maistg ir pasarus, kuriy sudétyje yra genetiskai
modifikuoty organizmy arba kurie i$ jy sudaryti, kaip apibrézta Direktyvos
2001/18/EB 2 straipsnio 2 punkte.

Produkty tiekimas apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje
nelaikomas pateikimu rinkai.

Apribota bandomgja reglamentavimo aplinka siekiama vieno ar keleto 1§ Siy
tiksly:

a)  sudaryti palankesnes salygas kurti, bandyti ir patvirtinti technologijas,
produktus ir medziagas prie§ gaunant leidimg ar patvirtinimg dél jy
pateikimo rinkai, kai to reikalaujama pagal Sajungos teisg;

b) iSbandyti duomeny reikalavimus, jskaitant saugumo ir (arba)
veiksmingumo vertinimui reikalingy tyrimy rasj ir koncepcija;

c) iSbandyti alternatyvius reglamentavimo reikalavimus ir jvertinti jy
veiksminguma siekiant taikytinos Sgjungos sektoriy teisés tiksly, palyginti
su esamais reikalavimais; srityse, kuriose Sajungos teiséje numatytas
patvirtinimas arba leidimas, taip pat informacijos apie maistg teikimo
vartotojams srityje.

Valstybés narés stebi ir priziiri savo sukurty apriboty bandomyjy
reglamentavimo aplinky veikimg ir uztikrina, kad buty laikomasi apribotos
bandomosios reglamentavimo aplinkos plano.

Sukurtos apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos dalyvis nedelsdamas
informuoja  atitinkamos (-y) valstybés (-iy) narés (-iy) kompetentingas
institucijas, jel mano arba turi pagrindo manyti, kad apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos plano salygos nejvykdytos ir (arba) gali kilti rizika
visuomenes sveikatai, gyviiny sveikatai ar gerovei, augaly sveikatai arba
aplinkai, del kurios gali reikéti panaikinti apribota bandomaja reglamentavimo
aplinkg arba 1§ dalies pakeisti apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos
plana, kad biity numatytos rizikos maZinimo priemonés. Dalyviai taip pat
nedelsdami teikia kompetentingoms institucijoms bet kokig kita informacija,
susijusia su atitinkamos apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos
dalyko kokybe, saugumu ar veiksmingumu.

Valstybés narés nedelsdamos praneSa Komisijai ir, kai aktualu, Tarnybai apie
visus apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos plane nustatyty salygy
pazeidimus ir (arba) nustatyta galimg rizika visuomenés sveikatai, gyviny
sveikatai ar gerovel, augaly sveikatai arba aplinkai.

Valstybés narés savo iniciatyva arba Komisijos praSymu pagal 9 dalj bet kuriuo
metu sustabdo apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos taikyma arba ja
panaikina bet kuriuo i$ $iy atvejy:

a)  nesilatkoma apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos planui
taikomy reikalavimy ir saglygy;
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10.

1.

b)  kai bitina apsaugoti visuomenés sveikatg, gyviny sveikatg ar gerove,
augaly sveikatg arba aplinkg ir néra galimybés imtis veiksmingy rizikos
mazinimo priemoniy.

Valstybés narés nedelsdamos informuoja Komisija, Tarnybg ir kitas valstybes
nares apie apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos veikimo
sustabdyma arba jos panaikinimg ir nurodo priezastis.

Jei valstybé naré¢, savo teritorijoje sukirusi apribotg bandomaja
reglamentavimo aplinka, nustato rizikg visuomenés sveikatai, gyviny sveikatai
ir gerovei, augaly sveikatai ir aplinkai, kurig galima visiSkai sumazinti i$ dalies
pakeitus apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos plang, ji 49b
straipsnyje nustatyta tvarka pateikia pakeitimy projekta Komisijai, Tarnybai ir
kitoms valstybéms naréms.

Jei Komisija mano, kad yra susiklostgs vienas i§ 7 dalyje nurodyty atvejy, ji,
laikydamasi 58 straipsnio 2 dalyje nurodytos procediiros, nedelsdama priima
igyvendinimo aktus, kuriais praSoma sustabdyti arba panaikinti atitinkama
apribota bandomagja reglamentavimo aplinka.

Taciau susidarius nepaprastajai padéciai, Komisija, pasitarusi su atitinkama (-
omis) valstybe (-€mis) nare (-émis) ir informavusi kitas valstybes nares, gali
laikinai priimti jgyvendinimo akta, kuriuo praSoma sustabdyti atitinkama
apribota bandomaja reglamentavimo aplinka. 58 straipsnio 2 dalyje nustatyta
tvarka kuo greiCiau, bet ne daugiau kaip per 10 dieny, priimta priemoné
patvirtinama, i§ dalies pakei¢iama arba atSaukiama, o Komisijos sprendimo
motyvai nedelsiant paskelbiami viesai.

Valstybé naré gali ribotam laikui pratesti apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos taikymg, kai tai pateisinama poreikiu pasiekti
konkrecios apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos tiksla, ir apie tai
informuoja Komisija, Tarnyba ir kitas valstybes nares.

Komisjja gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomi apribotos
bandomosios reglamentavimo aplinkos suktrimo ir priezitros bendrieji
principai arba praktiné tvarka, jskaitant apribotos bandomosios aplinkos, kurioje
dalyvauja kelios valstybés narés, sukirimg pagal § straipsnj, 49b ir 49c
straipsnius. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 58 straipsnio 2 dalyje
nurodytos proceduros.

49b straipsnis
Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos kiirimas

Jei wvalstybé naré mano, kad tikslinga sukurti apribota bandomajg
reglamentavimo aplinka, ji pateikia Komisijai, Tarnybai ir kitoms valstybéms
naréms apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos plano projekta,
kuriame pateikiami Sie elementai:

a)  apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos tikslai;

b)  konkre¢iy sri¢iy, kurios bus apribotoje bandomojoje reglamentavimo
aplinkoje, jskaitant produktus arba medziagas, procesus, technologijas ir
praktika, aprasymas;

c) aiskiai apibrézta geografiné taikymo sritis;
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d) aiskiai apibrézta ir ribota taikymo sritis laiko atzvilgiu;

e) reglamentavimo arba mokslinis apribotos bandomosios reglamentavimo
aplinkos sukiirimo pagrindimas;

f)  nurodomos atitinkamos Sajungos teisés nuostatos, kurios taikomos
apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos tikslais, ir nuostatos,
kurios netaikomos arba yra pritaikytos;

g) paraisky teikimo ir dalyviy atrankos procedira, jskaitant aiSkiai
apibréztus tinkamumo kriterijus, dalyvaujanciy galutiniy vartotojy aiSkaus
ir iSankstinio sutikimo pateikimo salygas, taip pat salygas, kuriomis
dalyviai gali nutraukti savo dalyvavima;

h)  galimas Tarnybos, kity Sgjungos agentiry ir, kai aktualu, nacionaliniy
agentiry dalyvavimas, jei jos yra iSreiSkusios nora prisijungti prie
apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos;

1) veikla, kurig leidziama vykdyti, ir taitkomos salygos bei reikalavimai;

j)  vertinimas, kuriuo nustatoma, kaip mazinama galima rizika visuomenés
sveikatai, gyviiny sveikatai ar gerovei, augaly sveikatai arba aplinkai;

k) iSsami informacija apie tai, kaip bus stebima veikla, jskaitant
kompetentingy institucijy, kurioms pavesta apribotos bandomosios
aplinkos plano jgyvendinimo prieziiira, pareigas.

Kai kelios valstybés narés mano, kad tikslinga sukurti apribota bandomaja
reglamentavimo aplinka kartu, jos kartu pateikia Komisijai, Tarnybai ir kitoms
valstybéms naréms apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos plano
projekta. Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos plane, be 1 dalyje
iSvardyty elementy, nurodoma veikla, kuri turi biiti vykdoma kiekvienoje
dalyvaujancioje valstyb¢je naréje.

Valstybés narés, rengdamos apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos
plano projekta, bendradarbiauja su atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais,
kad surinkty jvairias nuomones ir skatinty bendradarbiavima.

Valstybé (-és) naré (-és), kuri (-ios) mano, kad tikslinga sukurti apribotg
bandomgja reglamentavimo aplinkg savarankiSkai arba kartu, apribotos
bandomosios reglamentavimo aplinkos plano projekta Komisijai, Tarnybai ir
kitoms valstybéms naréms pateikia likus ne maziau kaip 60 dieny iki numatomos
apribotos bandomosios aplinkos veiklos pradzios. Prie§ nusprgsdama (-os), ar
sukurti apribotag bandomaja reglamentavimo aplinka, valstybé (-€s) nare (-€s)
atsizvelgia i visus Komisijos, kity valstybiy nariy ir Tarnybos atsiliepimus ar
rekomendacijas.

Valstybé (-és) naré (-és) pateikia Komisijai, Tarnybai ir kitoms valstybéms
naréms visus paskesnius apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos plany

pakeitimy projektus ir nurodo jy priezastis. 1-4 dalys taikomos mutatis
mutandis.

49c straipsnis

Kitos pareigos, stebésena ir ataskaity teikimo pareigos, susijusios su apribota

bandomaja reglamentavimo aplinka
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Apribota bandomoji reglamentavimo aplinka nedaro poveikio 17 straipsnyje ir
kituose sektoriy teisés aktuose nustatytoms kompetentingy institucijy vykdymo
uztikrinimo ir stebésenos pareigoms.

Dalyviai, iSskyrus galutinius vartotojus, visy pirma veiklos vykdytojas, kuris yra
atitinkamo produkto ar medziagos kuréjas, pagal taikytinus nacionalinés teisés
aktus ir toliau yra atsakingi uz bet kokig zalg, padaryta treciosioms Salims dél
bandymy taikant apribota bandomaja reglamentavimo aplinka.

Valstybés narés teikia Komisijai metines ataskaitas, kuriose informuoja apie
apribotos bandomosios reguliavimo aplinkos jgyvendinimo rezultatus ir, be kita
ko, pateikia sukurtos gerosios praktikos pavyzdziy, apraso jgyta patirtj, taip pat
pateikia rekomendacijy dél jos struktiiros ir, atitinkamais atvejais, dél atitinkamy
Sajungos sektoriy teisés akty taikymo. Komisija tas ataskaitas paskelbia viesai.

Tarnyba taip pat uZztikrina, kad jos gairés prireikus biity tinkamai perziiirétos
remiantis tomis metinémis ataskaitomis.*.

57 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 1§ dalies kei¢iamas taip:

1)

2)

2 straipsnis i$ dalies kei¢iamas taip:

1 dalis papildoma e punktu:

»€) ,virusinis vektorius® yra genetiSkai modifikuotas virusas, naudojamas
genetinei medziagai perduoti ] Iasteles.*;

pridedama 6 dalis:

,0.  Komisijai pagal 25a straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus, kuriais i§ dalies keiCiamas §is reglamentas, siekiant i§ dalies pakeisti
1 dalyje nurodytas apibréZztis, susijusias su tuo, kas yra audiniy inZinerijos
preparatas, atsizvelgiant ] technikos ir mokslo pazanga paZangiosios
terapijos vaisty srityje ir ] apibréZtis, del kuriy susitarta Sajungos ir
tarptautiniu lygmenimis, neiSpleciant Sios apibréZties taikymo srities.
Deleguotieji aktai pritmami pasikonsultavus su Europos vaisty agentiira ir
ZGM koordinavimo taryba.*;

jterpiamas 4a straipsnis:

,Aa straipsnis

Pazangiosios terapijos tiriamieji vaistai, kuriy sudétyje yra genetiSkai modifikuoty

organizmy arba Kurie i$ jy sudaryti, nekeliantys jokios rizikos arba keliantys nedidele

rizikg

Nukrypstant nuo Reglamento (ES) Nr.536/2014 5a straipsnio [jtraukto
perziurétu Reglamentu (EB) Nr. 726/2004], klinikiniy tyrimy, susijusiy su
pazangiosios terapijos tiriamaisiais vaistais, kaip apibrézta to reglamento 2
straipsnio 7 dalyje, kurie yra sudaryti i§ GMO arba kuriy sudétyje yra GMO,
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3)

uzsakovai neprivalo pateikti rizikos aplinkai vertinimo, jei tie vaistai priklauso
bent vienai i$ $iy kategorijy:

a) negyvybingas arba nesidauginantis virusinis vektorius, naudojamas
zmogaus kilmés genetinei sekai sukurti, ir vektorius neturi atsparumo
antimikrobinéms medziagoms geno;

b) genetiSkai modifikuotos somatinés lgstelés, kurios dél genetinés
modifikacijos negali iSskirti ar gaminti infekcijos sukéléjy;

c)  genetiskai modifikuotos bakterijos, neturin¢ios atsparumo
antimikrobinéms medziagoms geno;

d)  genetiné medziaga, pakeista taikant genomo redagavimo metodus (ex vivo
arba in vivo), su salyga, kad jos nepageidaujamas poveikis zmoniy
sveikatai ir aplinkai paprastai yra nereikSmingas.

Sio straipsnio 1 dalyje numatyta iSimtis taikoma su salyga, kad uzsakovas per
ES portalg kartu su klinikiniy tyrimy paraiskos dokumenty rinkiniu pateikia
motyvuotg deklaracija, kuria patvirtina, kad atitinkamas paZangiosios terapijos
tiriamasis vaistas priklauso vienai ar daugiau Sio straipsnio 1 dalies a—d
punktuose nurodyty kategorijy. Reglamento [...] [perzitirétas Reglamentas (EB)
Nr. 726/2004] [148] straipsnyje nurodytas Zmonéms skirty vaisty komitetas
(CHMP) patikrina $ig deklaracijg ir nurodytus motyvus ir §iuo tikslu CHMP gali
susipazinti su informacija apie klinikinio tyrimo paraiska ES portale. CHMP
savo nuomong d¢l deklaracijos uzsakovui ir ataskaitg rengianciai valstybei narei
pateikia per 21 dieng po Reglamento (ES) Nr. 536/2014 [perziiiréto Europos
biotechnologijy aktu] 5 straipsnio 1 dalyje nurodytos pateikimo datos.

Ataskaitg rengianti valstybé nare, tinkamai atsizvelgdama | CHMP nuomoneg,
jvertina, ar taikomos $io straipsnio 1 dalies sglygos arba ar uzsakovo turi biiti
praSoma pateikti rizikos aplinkai vertinimg pagal Reglamento (ES) Nr. 536/2014
Sa straipsnj[, itraukta perziturétu Reglamentu (EB) Nr. 726/2004].

Pazangiosios terapijos tiriamyjy vaisty, kuriems taikoma §io straipsnio 1 dalis,
klinikiniy tyrimy uZsakovams taip pat netaikomas reikalavimas laikytis su GMO
susijusiy reikalavimy, nustatyty Reglamento (ES) Nr. 536/2014 61 straipsnio 2
dalies a punkte[, itrauktame perzitrétu Reglamentu (EB) Nr. 726/2004], dél
leidimo gaminti ir importuoti paZangiosios terapijos tiriamuosius vaistus.

Siame straipsnyje numatytos i§imtys taikomos tik tol, kol trunka klinikinis
tyrimas, ir tik su klinikiniu tyrimu susijusiai veiklai.*;

25a straipsnis pakeiiamas taip:

., 25a straipsnis
Naudojimasis jgaliojimais
Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus laikantis Siame
straipsnyje nustatyty salygy.

Igaliojimai priimti 2 straipsnio 6 dalyje ir 24 straipsnyje nurodytus
deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotarpiui nuo
[jrasyti xx datq nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos].
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Likus ne maziau kaip devyniems meénesiams iki penkeriy mety laikotarpio
pabaigos Komisija parengia naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais ataskaitg.
Deleguotieji jgaliojimai automatiskai pratgsiami tokios pacios trukmés
laikotarpiams, iSskyrus tuos atvejus, kai Europos Parlamentas arba Taryba
pareiskia prieStaravimy dél tokio pratesimo likus ne maziau kaip trims
ménesiams iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.

Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 2 straipsnio 6 dalyje ir
24 straipsnyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy
atSaukimo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus. Sprendimas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos
Sqgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesng tame sprendime nurodytg diena.
Jis nedaro poveikio jau galiojan¢iy deleguotyjy akty galiojimui.

Pries priilmdama deleguotgjj akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés
narés paskirtais ekspertais vadovaudamasi 2016 m. balandzio 13 d.
Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiiros nustatytais principais.

Apie priimta deleguotajj akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos
Parlamentui ir Tarybai.

Pagal 2 straipsnio 6 dalj arba 24 straipsnj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja
tik tuo atveju, jeigu per du ménesius nuo praneSimo Europos Parlamentui ir
Tarybai apie §j akta dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia
prieStaravimy arba jeigu dar nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos
Parlamentas, ir Taryba pranesa Komisijai, kad priestaravimy nereiks. Europos
Parlamento arba Tarybos iniciatyva S$is laikotarpis pratgsiamas dviem
meénesiais.*.

58 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 536/2014 pakeitimai

Reglamentas (ES) Nr. 536/2014 1§ dalies kei¢iamas taip:

1)

2 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:

3 punktas pakei¢iamas taip:
,»3) mazos intervencijos klinikinis tyrimas — klinikinis tyrimas, kuris tenkina
visas §ias sglygas:
a) tiriamieji vaistai, iSskyrus placeba, yra registruoti;
b) pagal klinikinio tyrimo protokolg tiriamojo vaisto vartojimas
pagristas jrodymais ir paremtas paskelbtais moksliniais jrodymais
dél ty atitinkamy tiriamyjy vaisty saugumo ir veiksmingumo ir

¢) papildomos diagnostikos ar stebésenos procediiros nekelia didesnés
papildomos rizikos nei minimali arba nesudaro nekelia didesnés
papildomos nastos nei minimali uZtikrinant tiriamyjy asmeny sauga,
palyginti su jprasta klinikine praktika bet kurioje susijusioje
valstybéje nar¢je;™;

jterpiamas 3a punktas:
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c)

d)

f)

»3a) minimalios intervencijos klinikinis tyrimas — klinikinis tyrimas, kuris
tenkina visas Sias salygas:

a) tiriamieji vaistai yra registruoti;

b) pagal klinikinio tyrimo protokolg tiriamieji vaistai vartojami
laikantis rinkodaros leidime nustatyty salygy ir

c) papildomos diagnostikos ar stebésenos procediiros nekelia didesnés
papildomos rizikos nei minimali arba nesudaro nekelia didesnés
papildomos nastos nei minimali uztikrinant tiriamyjy asmeny sauga,
palyginti su jprasta klinikine praktika bet kurioje susijusioje
valstybéje nar¢je;™;

12 ir 13 punktai pakeiiami taip:

,»12) susijusi valstybé naré — valstybé nar¢, kurioje buvo pateikta paraiska dél
leidimo atlikti klinikinj tyrima ar kombinuotaji tyrima arba daryti esminj
pakeitimg atitinkamai pagal $io reglamento 11, IIa ar III skyrius;

13) esminis pakeitimas — bet kokio klinikinio tyrimo aspekto pakeitimas,
padarytas bent vienoje susijusioje valstybéje nar¢je praneSus apie
sprendima, kuris yra nurodytas 8 straipsnyje ir kuris gali daryti didelj
poveik] tirlamojo asmens saugai ar teiséms arba klinikinio tyrimo metu
gauty duomeny patikimumui ir patvarumui;*;

jterpiamas 13a punktas:

,»13a) lygiagretus esminis pakeitimas — esminis pakeitimas, d¢l kurio paraiska
pateikiama susijusiai valstybei narei prie§ tai, kai ta valstybé naré
uzsakovui pranesa apie sprendimg dél ankstesnés paraiskos dél to paties
klinikinio tyrimo esminio pakeitimo;*;

21 punktas pakei¢iamas taip:

,»21) informuoto asmens sutikimas — laisvas ir savanoriskas tirlamojo asmens
noro dalyvauti tam tikrame klinikiniame tyrime pareiskimas po to, kai jis
buvo informuotas apie visus klinikinio tyrimo aspektus, kurie yra svarbiis
asmens sprendimui dalyvauti, arba, atliekant klinikinius tyrimus su
nepilnameciais ar neveiksniais asmenimis — teisétai paskirto atstovo
leidimas ar sutikimas d¢l jy itraukimo j klinikinj tyrima, jskaitant sutikima,
suteikta naudojant elektronines sistemas, metodus ir procesus ir pasiraSyta
elektroniniu biidu pagal Sajungos teise arba lygiavercius standartus;*;

jterpiami 3647 punktai:

,»36) pastaba — pagristas susirlipinimas arba skirtinga nuomoné, kurig susijusi
valstybé naré pareiSkia vertindama paraiSka dél leidimo atlikti klinikinj
tyrimg arba dél esminio pakeitimo, susijusio su aspektais, dél kuriy, jei jie
nebus iSspresti, dél klinikinio tyrimo arba dél paraiSkos dél esminio
pakeitimo bus priimtas neigiamas sprendimas;

37) ataskaitg rengianti valstybé naré — susijusi valstybé nare, kuri:

a)  yraatsakinga uz paraiSkos dél klinikinio tyrimo vertinimg ir leidimo
suteikimg atliekant klinikinius tyrimus vienoje Salyje, arba
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38)

39)

40)

41)

42)

43)

44)

45)

46)

b)  vadovauja vertinimui dél daugiaSalio klinikinio tyrimo leidimo
suteikimo arba esminio pakeitimo, susijusio su aspektais, jtrauktais
] paraiskos dokumenty rinkinio I dalj, arba

c¢) vadovauja vertinimui dé¢l leidimo atlikti daugiasalj kombinuotajj
tyrima;

tiriamojo vaisto pagrindinis dokumenty rinkinys — dokumenty rinkinys,
kuriame yra I priedo II dalies Ga punkte nurodyti dokumentai, susij¢ su
tiriamuoju vaistu, parengtas uzsakovo praSymu siekiant padéti kurti
tiriamajj vaista;

valstybé nar¢ pagrindinio dokumenty rinkinio saugotoja — valstybé naré,
atsakinga uz tiriamojo vaisto pagrindinio dokumenty rinkinio, kuris turi
biiti parengtas, tinkamumo ir iSsamumo vertinimg ir jau parengto
dokumenty rinkinio reglamentavimo prieziiira;

pagrindinio dokumenty rinkinio klausimais kompetentingos valstybés
narés ir valstybés narés, kurias uzsakovas nurod¢ pirminio praSymo
parengti tiriamojo vaisto pagrindinj dokumenty rinkinj pateikimo metu;

atitinkamas klinikinis tyrimas — klinikinis tyrimas, atliktas su tiriamuoju
vaistu, dél kurio papraSyta parengti tiriamojo vaisto pagrindinj dokumenty

platinimas — visa veikla, kurig sudaro tiriamojo vaisto ar pagalbiniy vaisty
pirkimas, laikymas, tiekimas, gabenimas per valstybes nares arba
eksportas, jskaitant tiriamyjy ir pagalbiniy vaisty pristatyma klinikiniy
tyrimy dalyviams;

tiesioginis pristatymas tiriamajam asmeniui — kontroliuojamas ir
dokumentais pagrijstas tiesioginis tiriamojo vaisto arba pagalbinio vaisto
pristatymas j tiriamojo asmens gyvenamaja vieta valstyb¢je naréje, kurioje
leista atlikti klinikinj tyrima;

kombinuotasis tyrimas — vieno ar daugiau vaisty klinikinis tyrimas kartu
su vienos ar daugiau diagnostikos in vitro medicinos priemoniy
veiksmingumo tyrimu, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2017/746* 2 straipsnio 42 punkte, ir (arba) vienos ar
daugiau medicinos priemoniy klinikiniu tyrimu, kaip apibréZzta Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)2017/745%* 2 straipsnio 45
punkte;

apribota bandomoji reglamentavimo aplinka — reglamentavimo sistema,
kurti ir iSbandyti novatoriskus arba pritaikytus reglamentavimo metodus
kontroliuojamoje aplinkoje pagal konkrety plang, taip sudarant salygas
taikyti inovacijomis grindziamus leidimy atlikti klinikinius tyrimus
suteikimo ir jy vykdymo metodus, kurie kitu atveju nebiity jmanomi ar
tinkami pagal dabarting teising sistema;

DI sistema — DI sistema, apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2024/1689*** 3 straipsnio 1 punkte;
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2)

3)

47) didelé tarpvalstybinio pobiidzio grésmé sveikatai — didelé tarpvalstybinio
pobiidzio grésmée sveikatai, apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2022/2371%*** 3 straipsnio 1 punkte;

* 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo
panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES,
(OLL 117, 201755, p. 176,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

*¥% 2017 m. balandzio 5d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies keiiama
Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas
(EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB, (OLL 117, 201755, p.- 1,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2017/745/0j).

*#% 2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 2024/1689, kuriuo nustatomos suderintos dirbtinio intelekto taisyklés
ir 1§ dalies kei¢iami reglamentai (EB) Nr. 300/2008, (ES) Nr. 167/2013,
(ES) Nr. 168/2013, (ES) 2018/858, (ES) 2018/1139 ir (ES) 2019/2144 ir
direktyvos 2014/90/ES, (ES)2016/797 ir (ES)2020/1828, (OLL,
2024/1689, 2024 7 12, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).

*adEk 2022 m. lapkri¢io 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 2022/2371 dél dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai,
kuriuvo panaikinamas Sprendimas Nr. 1082/2013/ES, (OL L 314,
2022 12 6, p. 26, http://data.europa.ceu/eli/reg/2022/2371/0j).;

3 straipsnis pakei¢iamas taip:

., 3 straipsnis
Bendfrieji principai
Klinikinis tyrimas gali biiti atliekamas tik tada, jei:

a)  asmens teisés, sauga, orumas ir gerove apsaugoti ir yra svarbesni uz visus
kitus interesus ir

b)  juo siekiama, jog gauti duomenys biity patikimi ir patvards.

Susijusios valstybés narés glaudziai ir veiksmingai bendradarbiauja sieckdamos
uztikrinti, kad $io reglamento nuostatos biity taikomos veiksmingai ir laiku.

Valstybés narés atsizvelgia ] tai, ar klinikinis tyrimas yra minimalios
intervencijos ar mazos intervencijos klinikinis tyrimas, ir, jei taip, per visa tokio
klinikinio tyrimo gyvavimo ciklg pritaiko reglamentavimo reikalavimus, visy
pirma susijusius su paraiSkos dokumenty rinkiniu, leidimy suteikimo
proceduromis, saugos ataskaity teikimu ir priezitira.*;

4 ir 5 straipsniai pakei¢iami taip:
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4)

,,4 straipsnis
Isankstinis leidimas

Klinikinis tyrimas atliekamas tik tuo atveju, jei jj atlikti leido atitinkama valstybé naré
pagal §j reglamentg. Paraiskos leidimui gauti vertinamos moksliniu ir etiniu pozitriu.

Atliekant klinikinius tyrimus, susijusius su daugiau nei viena valstybe nare,
(daugiasalius klinikinius tyrimus) visos susijusios valstybés narés, jskaitant ataskaita
rengiancig valstybe nar¢, bendradarbiauja sgziningai ir laikydamosi tarpusavio
pasitikéjimo principo. Ataskaita rengianti valstybé naré atlieka pagrindinj vaidmenj
atliekant vertinimus.

Etikos aspekty vertinimg atlieka etikos komitetas pagal susijusios valstybés narés
teisés aktus. Ataskaitg rengianti valstybé naré j 6 straipsnyje nurodyto paraiskos
dokumenty rinkinio I dalies etikos aspekty vertinima jtraukia savo etikos komiteta.

Kiekviena valstybé naré uztikrina, kad etikos komiteto vertinimo organizavimas ir jam
nustatyti terminai ir procediiros atitikty Siame reglamente nustatytus paraisky dél
leidimo atlikti klinikinj tyrima vertinimo terminus ir procediiras ir jy esminius
pakeitimus.

5 straipsnis
Paraiskos pateikimas

1.  Norédamas gauti leidima, uZzsakovas pateikia paraiSkos dokumenty rinkinj
numatomoms susijusioms valstybéms naréms per 80 straipsnyje nurodyta
portala (toliau— ES portalas), kaip nurodyta 25 straipsnyje. Diena, kurig
uzsakovas pateikia paraiska dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg, Siame skyriuje
nurodoma kaip pateikimo data.

2. Leidimo atlikti klinikinj tyrimag suteikimo procediirg sudaro trys etapai:
a)  paraiskos dokumenty rinkinio patvirtinimas, kaip nustatyta 5b straipsnyje;
b)  vertinimas, kurj sudaro:

— I priedo I dalyje iSvardyty paraiSkos dokumenty rinkinio elementy,
kurie sudaro vertinimo dokumenty rinkinio I dalj, I dalies
vertinimas, kaip nustatyta 6 straipsnyje, ir

— I priedo II dalyje iSvardyty elementy, kurie sudaro paraiSkos
dokumenty rinkinio II dalj, II dalies vertinimas, kaip nustatyta
paraiSkos dokumenty rinkinio 7 straipsnyje;

c) sprendimas, kuriuo suteikiamas leidimas ar salyginis leidimas arba
atsisakoma jj suteikti, kaip nustatyta 8 straipsnyje.*;

jterpiami Sa ir 5b straipsniai:

,,da straipsnis
Ataskaitq rengiancios valstybés narés skyrimas

1. Atliekant klinikinius tyrimus, susijusius tik su viena valstybe nare, §i valstybé
naré yra ataskaitg rengianti valstyb¢ nare.
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Atliekant klinikinius tyrimus, susijusius su daugiau nei viena valstybe nare,
uzsakovas pasiiilo vieng i§ susijusiy valstybiy nariy kaip ataskaitg rengiancia
valstybg¢ nar¢. Visos susijusios valstybés narés, pasirengusios tapti ataskaitg
rengiancia valstybe nare, apie savo pasirengimg pranesa per ES portalg.

Uzsakovas, teikdamas paraiska dél mazos intervencijos klinikinio tyrimo,
pasitilo vieng i$ susijusiy valstybiy nariy, kurioje tiriamojo vaisto vartojimas yra
pagrjstas jrodymais, kaip ataskaitg rengiancig valstybe narg.

Jei sitloma valstybé naré¢ pritaria pasitilymui pareik§dama esanti pasirengusi
tapti ataskaitg rengiancia valstybe nare, ji tampa ataskaitg rengiancia valstybe
nare.

Jei sitloma valstybé naré¢ pasiiilymui nepritaria, taikomos toliau iSdéstytos
taisyklés, o jy taikyma palaiko ES portalas:

a) jei yra tik viena kita susijusi valstybé nar¢, pasirengusi tapti ataskaitg
rengian¢ia valstybe nare, ta valstybé naré tampa ataskaita rengiancia
valstybe nare;

b) jei yra daugiau nei viena susijusi valstybé naré¢, norinti tapti ataskaita
rengiancia valstybe nare, arba né viena i§ susijusiy valstybiy nariy nenori
tapti ataskaitg rengiancia valstybe nare, ataskaita rengiancig valstybe¢ nare
automatiSkai paskiria ES portalas, taikydamas 85 straipsnio 2 dalies ¢
punkte nurodyta rekomendacija.

Per tris dienas nuo pateikimo dienos ES portalas praneSa visoms susijusioms
valstybéms naréms, uzsakovui ir ataskaita rengianciai valstybei narei apie
ataskaitg rengiancios valstybés narés paskyrima.

5b straipsnis
Paraiskos dokumenty rinkinio I dalies patvirtinimas

Per septynias dienas nuo pateikimo dienos ataskaita rengianti valstybé naré
patvirtina 6 straipsnyje nurodyto paraiSkos dokumenty rinkinio I dalj ir per ES
portalg praneSa uzsakovui apie Siuos aspektus:

a) ar klinikinis tyrimas, dé¢l kurio pateikta paraiSka, patenka j $io reglamento
taikymo sritj;

b)  ar paraiSkos dokumenty rinkinys yra iSsamus laikantis I priedo I dalies;

c) ar ji patvirtina, kad klinikinis tyrimas yra atitinkamai minimalios
intervencijos arba mazos intervencijos klinikinis tyrimas, jei uZsakovas
tokj teiginj pateike.

Kai ataskaitg rengianti valstybé naré nepranesé¢ uzsakovui informacijos per 1

dalyje nurodytg laikotarpj, laikoma, kad klinikiniam tyrimui, dél kurio pateikta

paraiSka, taikomas $is reglamentas ir paraiSkos dokumenty rinkinys laikomas
iSsamiu, o klinikinis tyrimas, jei taikytina, laikomas minimalios intervencijos
arba mazos intervencijos klinikiniu tyrimu.

Jei ataskaitg rengianti valstybé naré nustato, kad paraiSkos dokumenty rinkinys
yra neiSsamus arba kad klinikinis tyrimas, dél kurio pateikta paraiska, nepatenka
1 Sio reglamento taikymo sritj, arba, jei taikytina, abejoja, ar klinikinis tyrimas
yra minimalios intervencijos ar mazos intervencijos klinikinis tyrimas, ataskaita
rengianti valstybé nareé:
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5)

a) apie tai informuoja uzsakovg per ES portalg ir nustato ne ilgesnj kaip
septyniy dieny terming, per kurj uzsakovas gali pateikti pastaby dél
paraiSkos arba papildyti paraiSkos dokumenty rinkinj per ES portalg;

b)  per septynias dienas nuo pastaby arba iSsamios paraiskos dokumenty
rinkinio gavimo dienos, kaip nurodyta a punkte, pranesa uzsakovui, ar
paraiSka atitinka 1 dalies a, b ir ¢ punktuose nustatytus reikalavimus.

Jei ataskaitg rengianti valstybé naré praso uzsakovo pateikti pastabas dél
paraiskos pagal $ig dalj, 1 dalyje nurodytas laikotarpis gali biiti pratgstas ne
daugiau kaip 14 dieny.

Kai ataskaitg rengianti valstybé naré nepranes¢ uzsakovui informacijos per 3
dalies b punkte nurodytg laikotarpj, laikoma, kad klinikiniam tyrimui, dél kurio
pateikta paraiSka, taikomas $is reglamentas, paraiSkos dokumenty rinkinys pagal
I priedo I dalj laikomas iSsamiu, o klinikinis tyrimas laikomas minimalios
intervencijos arba mazos intervencijos klinikiniu tyrimu, jei uzsakovas tai teigia.

Kai uzsakovas nepateikia pastaby ar nepapildo paraiskos dokumenty rinkinio per
3 dalies a punkte nurodytg laikotarpj, laikoma, kad paraiska yra nebegaliojanti
visose susijusiose valstybése narése.

Siame skyriuje data, kai uzsakovui prane§ama pagal 1 dalj arba 3 dalies b punkta,
yra paraiSkos patvirtinimo data. Kai uzsakovui per Siuos laikotarpius nebuvo
pranesta, patvirtinimo data yra paskutiné atitinkamy laikotarpiy, nurodyty 1
dalyje ir 3 dalies b punkte, diena.*;

6 straipsnis pakeic¢iamas taip:

,, 0 straipsnis

Vertinimo ataskaita. Vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjami aspektai

Ataskaitg rengianti valstybé naré jvertina paraiSkg remdamasi I priedo I dalyje
iSvardyta informacija ir dokumentais, atsizvelgdama j $iuos aspektus:

a) atitikt] V skyriaus nuostatoms atsizvelgiant j:

1)  numatomg nauda terapiniu ir visuomenés sveikatos pozitiriu pagal
visus Siuos elementus:

— tiriamyjy vaisty charakteristikas ir Zinias apie juos;

— klinikinio tyrimo aktualumg, jskaitant tai, ar klinikiniame
tyrime dalyvaujanciy tirlamyjy asmeny grupés yra
reprezentatyvios grupiy, kurioms bus taikomas gydymas,
atzvilgiu, o jei ne, paaiSkinimg ir pagrindima, teikiama pagal I
priedo I dalies 17 punkto y papunktj; dabartines mokslo Zinias;
ar klinikinj tyrima rekomendavo arba jpareigojo atlikti
reguliavimo institucijos, atsakingos uz vaisty pateikimo rinkai
vertinimg ir leidimo pateikti juos rinkai suteikima; kai
taikytina, atsizvelgiant | Pediatrijos komiteto nuomone dél
pediatriniy tyrimy plano pagal Reglamento (ES) .../... [jrasyti
nuorodg po priemimo, plg. COM(2023) 196 final] VII skyriy;
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2a.

— duomeny, gauty atliekant klinikinj tyrimg, patikimumag ir
patvaruma atsizvelgiant j statistikos metodus, klinikinj tyrimo
plang ir metodika, jskaitant im¢iy dydj ir randomizavima,
lyginamajj vaistg ir rezultatus;

11) rizikg tirlamiesiems asmenims ir jy patiriamus nepatogumus,
atsizvelgiant | visas Sias charakteristikas:

— tiriamojo vaisto ir pagalbinio vaisto charakteristikas ir zinias
apie juos;

— tiriamojo vaisto charakteristika;

— saugumo priemones, jskaitant nuostatas dél rizikos mazinimo
priemoniy, stebésenos, saugumo pranesimy ir saugumo plano;

—  rizikg tiriamyjy asmeny sveikatai dél klinikinés bukleés, dél
kurios tiriamasis vaistas yra tiriamas;

— aspektus, susijusius su tiriamyjy asmeny, kaip klinikiniy
tyrimy dalyviy, saugumu, gerove ir pagrindinémis teisémis;

b) atitiktj IX skyriuje nustatytiems reikalavimams, susijusiems su tiriamojo
vaisto gamyba ir importu;

c) atitiktj Zenklinimo reikalavimams, nustatytiems X skyriuje;
d)  tyréjo brositros iSsamumag ir tinkamuma.

IT dalyje jvertinamas I dalyje pateikty dokumenty vertimy tinkamumas, kai
vertimy reikalaujama pagal 26 ir 69 straipsnius.

Ataskaita rengianti valstybé naré parengia vertinimo ataskaita. 1 dalyje nurodyty
aspekty vertinimas yra vertinimo ataskaitos I dalis.

Ataskaitg rengiancios valstybés narés etikos komitetas perziiiri vertinimo
ataskaitos I dalyje nagrinéjamus aspektus etikos pozitiriu. Tokia etikos aspekty
perziiira papildo mokslinj ir reglamentavimo vertinimg ir apima paraiSkos
dokumenty rinkinio I dalj, siekiant jvertinti, ar klinikinio tyrimo metu
uztikrinamos tiriamyjy asmeny teisé€s, saugumas ir gerove.

Nepaisant 2 dalies, kai klinikinis tyrimas yra minimalios intervencijos klinikinis
tyrimas, ataskaitg rengiancios valstybés narés vertinimas apsiriboja jos etikos
komiteto atliekamu 1 dalies a ir d punktuose nurodyty aspekty etikos vertinimu.

Vertinimo ataskaitoje turi buti viena i§ Siy iSvady dél aspekty, nagriné¢jamy

vertinimo ataskaitos I dalyje:

a)  klinikinio tyrimo atlikimas yra priimtinas atsiZvelgiant ] Siame reglamente
nustatytus reikalavimus;

b)  klinikinio tyrimo atlikimas yra priimtinas atsizZvelgiant j Siame reglamente
nustatytus reikalavimus, bet turi biiti ivykdytos specialios salygos, kurios
turi biiti specialiai nurodytos toje iSvadoje, arba

c¢) klinikinio tyrimo atlikimas néra priimtinas atsizvelgiant j Siame
reglamente nustatytus reikalavimus.

Ataskaitg rengianti valstybé naré pateikia per ES portala galuting vertinimo

ataskaitos 1 dalies versijg, jskaitant jos iSvadas, uzsakovams ir kitoms
susijusioms valstybéms naréms per 42 dienas nuo pateikimo datos.
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5a.

Jei klinikiniai tyrimai atlieckami daugiau nei vienoje susijusioje valstybéje nar¢je,
vertinimo procesas apima tris etapus:

a)  pradinio vertinimo etapa — per 28 dienas nuo pateikimo datos;
b)  perzilros etapg — per septynias dienas nuo pradinio vertinimo pabaigos;

c¢) konsolidavimo etapg — per septynias dienas nuo perziiiros etapo pabaigos
datos.

Pradinio vertinimo etape ataskaitg rengianti valstybé naré jvertina paraiskos
dokumenty rinkinio I dalj, parengia vertinimo ataskaitos I dalies projekta ir per
28 dienas nuo pateikimo datos iSplatina jj visoms kitoms susijusioms valstybéms
naréms.

Perziiiros etape per septynias dienas nuo vertinimo ataskaitos projekto
iSplatinimo visos susijusios valstybés narés perziiiri paraiSka remdamosi
vertinimo ataskaitos I dalies projektu ir pasidalija su paraiSka susijusiomis savo
pastabomis. Pastaba gali biiti teikiama tik vienu i$ $iy pagrindy:

a)  vienu i§ pagrindy, nurodyty 8 straipsnio 2 dalyje;

b) kyla klausimy, dél kuriy susijusios valstybés narés etikos komitetas
pateikty neigiamg nuomong.

Konsolidavimo etape ataskaitg rengianti valstybé naré tinkamai atsizvelgia j kity
susijusiy valstybiy nariy pastabas, parengia galuting vertinimo ataskaitos I dalj
ir pazymi, kaip buvo atsizvelgta j visas pastabas. Ataskaita rengianti valstybé
nar¢ galuting vertinimo ataskaitos I dalj pateikia uzsakovui ir visoms kitoms
susijusioms valstybéms naréms per septynias dienas nuo perziiros etapo
pabaigos.

Kai klinikinis tyrimas yra minimalios intervencijos klinikinis tyrimas, kitos
susijusios valstybés narés perzitros etape gali kelti tik 5 dalyje nurodytus
aspektus, susijusius su vertinimo ataskaitos projekto etikos aspektais.

Sio skyriaus tikslu ataskaitos pateikimo data yra data, kurig ataskaitg rengianti
valstybé naré pateikia galuting vertinimo ataskaitos I dalj uzsakovui ir kitoms
susijusioms valstybéms naréms per ES portala.

Nuo paraiSkos patvirtinimo datos iki ataskaitos pateikimo dienos tik ataskaitg
rengianti valstybé naré gali praSyti i§ uZsakovo papildomos informacijos,
atsizvelgdama  pastabas, nurodytas 5 dalyje.

Siekdama gauti i§ uZsakovo Sios papildomos informacijos ir ja perZidréti,
ataskaitg rengianti valstybé naré gali pratesti 4 dalyje nurodyta laikotarp; ne
daugiau kaip 28 dienomis.

Uzsakovas pateikia praSomg informacijg per ataskaita rengiancios valstybés
narés nustatytg laikotarpi, kuris nevir$ija 14 dieny nuo praS§ymo gavimo dienos.

Gavusi praSoma papildomg informacija, susijusi valstybé nar¢ perzitiri uzsakovo
pateikta papildomag informacija ir nustato visas su paraiSka susijusias
neissprestas pastabas ir jomis pasidalija su ataskaita rengiancia valstybe nare.
Suderintas vertinimas atliekamas daugiausiai per 7 dienas nuo papildomos
informacijos gavimo dienos, o tolesnis konsolidavimas atliekamas daugiausiai
per septynias dienas nuo suderinto vertinimo uzbaigimo dienos. Rengdama
galuting vertinimo ataskaitos I dalj, ataskaita rengianti valstybé naré tinkamai
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atsizvelgia ] kity susijusiy valstybiy nariy pastabas ir pazymi, kaip buvo
atsizvelgta | tokias pastabas.
Kai uzsakovas nepateikia papildomos informacijos per ataskaita rengiancios

valstybés narés remiantis tre¢ia pastraipa nustatyta laikotarpj, laikoma, kad
paraisSka yra nebegaliojanti visose valstybése narése.

PraSymas pateikti papildomos informacijos ir papildoma informacija teikiami
per ES portala.*;

6) 7 straipsnis pakeic¢iamas taip:

,, 7 Straipsnis

Vertinimo ataskaita. Paraiskos dokumenty rinkinio Il dalyje nagrinéjami aspektai

1.

Kiekviena susijusi valstybé nar¢ vertina paraiskg savo teritorijoje atsizvelgdama
1 toliau nurodytus aspektus. Toks vertinimas pateikiamas vertinimo ataskaitos II
dalyje:

a)  atitiktj reikalavimams dél informuoto asmens sutikimo, kaip nustatyta V
skyriuje;

b)  atitiktj reikalavimams dél atlyginimo arba kompensacijos tiriamiesiems
asmenims, kaip nustatyta V skyriuje;

c) atitikt] reikalavimams dél tiriamyjy asmeny jtraukimo, kaip nustatyta V
skyriuje;

d) atitikt;i Europos Parlamento ir Tarybos reglamentui (ES) 2016/679%;
e)  atitiktj 49 straipsniui;
f) atitiktj 50 straipsniui;
g) atitikt] 76 straipsniui;

h)  atitikt] tatkomoms taisykléms dél i§ tiriamojo asmens paimty biologiniy
meéginiy rinkimo, saugojimo ir naudojimo ateityje;

1)  paraiskos dokumenty rinkinio I dalyje pateikty dokumenty ir informacijos
vertimo tikslumg, kai pagal 26 ir 69 straipsnius tokius dokumentus
reikalaujama pateikti nacionaline kalba.

Kiekviena susijusi valstybé naré turi uzbaigti vertinimg per 42 dienas nuo
pateikimo datos ir pateikti per ES portalg uzsakovui vertinimo ataskaitos II dalj,
iskaitant jos iSvadas.

Kiekviena susijusi valstybé nare, remdamasi tinkamai pagrijstais pagrindais, per
Sioje dalyje nurodytg laikotarpj ir per ES portalg gali paprasyti uzsakovo pateikti
papildomos informacijos, susijusios su 1 dalyje nurodytais aspektais, arba
paprasyti papildyti dokumentus, kuriy reikalaujama pagal I priedo II dalj, jei
tokiy dokumenty néra arba pateikti dokumentai yra netinkami arba neiS§samds.

Susijusi valstybé naré per 28 dienas nuo pateikimo datos gali nuspresti
pasikliauti ataskaita rengiancios valstybés narés etikos komiteto atliktu bendry

IT dalies paraiskos dokumenty rinkinio elementy etikos aspekty vertinimu ir
atitinkamai informuoti uzsakova.
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Kiekviena susijusi valstybé naré¢ gali pratesti 2 dalyje nurodyta vertinimo
laikotarpj ne daugiau kaip 28 dienomis, kai siekiama:

a)  prasyti uzsakovo pateikti 2 dalyje nurodytus papildomus dokumentus ar
informacija, susijusius su jo teritorijoje atlickamo vertinimo II dalimi;

b)  prisiderinti prie 6 straipsnyje nurodyto vertinimo termino, kai jis buvo
pratestas, kad ataskaitg rengianti valstybé naré galéty praSyti informacijos,
susijusios su I dalies vertinimu ir jo perzitira.

Uzsakovas pateikia praSoma papildoma informacijg ir dokumentus per susijusios
valstybés narés nustatyta laikotarpj, kuris nevirS$ija 14 dieny nuo praSymo
gavimo dienos.

Gavusi papildomg informacijg ir dokumentus, susijusi valstybé naré¢ uzbaigia
savo vertinimg ne véliau kaip per 14 dieny nuo tos dienos, kai uzsakovas pateiké
praSomg informacijg.

Kai uzsakovas nepateikia papildomos informacijos ir dokumenty per susijusios
valstybés narés remiantis §ia pastraipa nustatytg laikotarpj, laikoma, kad paraiSka
yra nebegaliojanti toje susijusioje valstybéje naréje.

* 2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 2016/679 dé¢l fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél
laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB,
(Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas) (OLL 119, 201654,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/07).*;

7) 8 straipsnio 1 ir 2 dalys pakei¢iamos taip:

”1'

Kiekviena susijusi valstybé naré per ES portalg ir vienu bendru sprendimu
praneSa uzsakovui apie tai, ar leidziama atlikti klinikinj tyrima, ar ji leidZiama
atlikti jvykdzius tam tikry salygas, ar leidimas nesuteikiamas.

PraneSimas teikiamas per penkias dienas nuo ataskaitos pateikimo dienos arba
nuo paskutinés 7 straipsnyje nurodytos vertinimo dienos, pasirenkant velesne
data.

Kai ataskaitg rengiancios valstybés narés iSvada dél vertinimo ataskaitos I dalies
yra ta, kad klinikinis tyrimas yra priimtinas arba priimtinas jvykdzius specifines
salygas, ta iSvada laikoma susijusiy valstybiy nariy iSvada.

Klinikinis tyrimas, kuriam taikomos tam tikros salygos, gali buti pradeétas,
18skyrus atvejus, kai susijusi valstybé naré nurodo, kad sglyga yra sustabdomojo
pobiidZio. Jei nenurodyta kitaip, tam, kad salyga buty jvykdyta, praSymo dél
esminio pakeitimo pateikti nereikia.

Nepaisant Sios dalies pirmos pastraipos, susijusi valstybé naré¢ gali nesutikti su
ataskaitg rengiancios valstybés narés iSvada dél vertinimo ataskaitos I dalies tik
toliau nurodytais pagrindais, su salyga, kad atitinkama pastaba pateikta proceso
metu pagal 6 straipsnio 5 dalies b punktg ir susijusi valstybé naré mano, kad | ja
nebuvo pakankamai atsizvelgta:

a) dalyvavimas klinikiniame tyrime lemty prastesnj tiriamojo asmens
gydyma, nei jprastomis klinikinés praktikos salygomis susijusioje
valstybéje naréje arba

b)  pazeidZiami jos nacionalinés teisés aktai, kaip nurodyta 90 straipsnyje.
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Kai susijusi valstybé naré nepritaria iSvadai, ji pranesa apie savo nepritarima,
kartu pateikdama Komisijai, visoms valstybéms naréms ir uzsakovui i§samy
pagrindimg per ES portalg.*;

8) 9 straipsnis pakeic¢iamas taip:

., 9 straipsnis
Paraiskq vertinantys asmenys

Valstybés narés uztikrina, be kita ko, taikydamos institucines apsaugos
priemones, kad asmenys, patvirtinantys ir vertinantys paraiska, neturéty interesy
konflikty, buty nepriklausomi nuo wuzsakovy, klinikinio tyrimo vietos,
dalyvaujanciy tyréjy ir klinikinj tyrimg finansuojanciy asmeny, taip pat kad
jiems nebuty daroma jokia kita netinkama jtaka, ir kad jie, vykdydami savo
uzduotis, uztikrinty pakankamg savo nepriklausomuma.

Siekdamos garantuoti nepriklausomuma ir skaidruma, valstybés narés uztikrina,
kad asmenys, patvirtinantys ir vertinantys paraiska, kiek tai susije su vertinimo
ataskaitos I ir II dalyse nagrin¢jamais aspektais, neturéty finansiniy ar kity
interesy, galin¢iy daryti poveikj jy nesaliskumui. Sie asmenys kasmet pateikia
savo finansiniy interesy deklaracijas.

Valstybés narés uztikrina, kad vertinimg atlikty asmenys, kurie kartu turéty
biiting kvalifikacijg ir patirt;.

Sie asmenys turi biiti pakankamai apriipinti ir jgalioti, kad galéty atlikti savo
uzduotis.

Atliekant vertinimg dalyvauja bent vienas nespecialistas.*;

9) 10 straipsnis papildomas 6 dalimi:

”6-

Jei galimi klinikinio tyrimo tiriamieji asmenys priklauso paZeidZiamoms
grupéms, susijusios valstybés narés ir uzsakovai apsvarsto ir jvertina jy
jtraukimo ] klinikinj tyrimga Zalg ir nauda, palyginti su jy nejtraukimu j klinikinj
tyrimg. Susijusios valstybés narés ir uzsakovai visy pirma jvertina, ar ty
tiriamyjy asmeny nejtraukimas j klinikinj tyrimg galéty netycia jtvirtinti arba
padidinti jy paZeidZiamuma, visy pirma susijusj su jy konkreciais sveikatos
poreikiais.;

10) 11 straipsnis pakei¢iamas taip:

,, 11 straipsnis

Paraisky, susijusiy tik su vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjamais aspektais, teikimas ir

1.

vertinimas

Kai uZzsakovas taip praSo, paraiSka deél leidimo atlikti klinikinj tyrima, jos
vertinimas ir i§vada turi buti susij¢ tik su vertinimo ataskaitos I dalies aspektais.

133

LT



LT

11)

Po praneSimo apie i§vadg dél vertinimo ataskaitos I dalies aspekty uzsakovas per
dvejus metus gali pateikti paraiSka suteikti leidima, susijusj tik su vertinimo
ataskaitos II dalies aspektais.

Kai uzsakovas pateikia tik paraiSkos dokumenty rinkinio I dalj visoms
susijusioms valstybéms naréms, pirmg kartg pateikdamas paraiskos dokumenty
rinkinio II dalj bet kuriai i§ susijusiy valstybiy nariy uzsakovas pareiskia, kad
nezino jokios naujos esminés mokslinés informacijos, dél kurios pasikeisty kurio
nors paraiskoje pateikto elemento, susijusio su vertinimo ataskaitos I dalyje
nagrin¢jamais aspektais, galiojimas. Jei paraiSkos dokumenty rinkinio I dalj
biitina atnaujinti, uzsakovas pateikia esminj paraiSkos dokumenty rinkinio I
dalies pakeitimg ne véliau kaip tuo paciu metu, kai pateikiama paraiSkos
dokumenty rinkinio II dalis, bent vienai i§ susijusiy valstybiy nariy.

Paraiskos dokumenty rinkinio II dalis vertinama remiantis 7 straipsniu ir susijusi
valstybé naré apie savo sprendimg dél klinikinio tyrimo praneSa pagal 8
straipsnj.

Tose susijusiose valstybése narése, kuriose uzsakovas nepateikia paraiskos dél
leidimo, susijusio tik su vertinimo ataskaitos II dalies aspektais per dvejus metus,
paraiSka dél vertinimo ataskaitos 1 dalyje aptariamy aspekty laikoma
nebegaliojancia.

Kai uzsakovas pateikia esminj paraiSkos dokumenty rinkinio I dalies pakeitima,
susijusj su klinikiniu tyrimu, dél kurio pateiktas 1 dalyje nurodytas praSymas ir
kuriam bent viena susijusi valstybé naré suteiké leidima arba leidimas jam
suteiktas jvykdzius tam tikras salygas, visos susijusios valstybés nares, kurios
gavo pirming paraiska, dalyvauja vertinant ta esminj pakeitimg atitinkamai pagal
18 arba 22 straipsnj.*;

14 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

d)

1 dalis pakeiciama taip:

,»1. Kai uzsakovas nori leidziama klinikinj tyrima atlikti ir kitoje valstybeje
naréje (toliau — papildoma susijusi valstybé nar¢), uzsakovas pateikia
paraiSkos dokumenty rinkinj tai valstybei narei per ES portala.

Paraiskos dokumenty rinkinys gali biiti pateiktas tik po praneSimo apie
pradinj bent vienos susijusios valstybés narés leidimo suteikimo
sprendima dienos.*;

3 dalis pakeic¢iama taip:

,»3. Papildoma susijusi valstybé naré pateikia uzsakovui per ES portalg per 47
dienas nuo $io straipsnio 1 dalyje nurodytos paraiskos dokumenty rinkinio
pateikimo dienos, vieng bendrg sprendima, ar leidZziama atlikti klinikinj
tyrima, ar jj leidziama atlikti jvykdZzius tam tikras salygas, ar atsisakoma
suteikti leidimg. Papildomos susijusios valstybés narés sprendimui
taikomos 8 straipsnio 2, 3, 4 ir 5 dalys.*;

4 dalis iSbraukiama;

5-8 dalys pakeiciamos taip:
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”5'

Per 42 dienas nuo 1 dalyje nurodytos pateikimo datos papildoma susijusi
valstybé naré gali per ES portalg pateikti ataskaita rengianciai valstybei
narei ir kitoms susijusioms valstybéms naréms visas pastabas.*;

e) 6,7 ir 8 dalys pakei¢iamos taip:

”6-

Nuo 1 dalyje nurodytos pateikimo datos iki 3 dalyje nurodyto laikotarpio
pabaigos tik ataskaita rengianti valstybé naré gali prasyti i§ uzsakovo
papildomos informacijos dél vertinimo ataskaitos I dalyje nagrin¢jamy
aspekty, atsizvelgdama j pastabas, nurodytas 5 dalyje.

Siekdama pagal trecig ir ketvirtg pastraipg gauti i$ uzsakovo $ig papildoma
informacijg ir jg perzitiréti, ataskaitg rengianti valstybé nar¢ gali pratesti 3
dalies pirmoje pastraipoje nurodytg laikotarpj ne daugiau kaip 28
dienomis.

Uzsakovas pateikia praSomg papildomg informacija per ataskaitg
rengianc¢ios valstybés narés nustatytg laikotarpj, kuris nevirsija 14 dieny
nuo praSymo gavimo dienos.

Gavusi papildomg informacijg, ataskaita rengianti valstybé naré,
papildoma susijusi valstybé naré ir visos kitos susijusios valstybés narés
perziiiri papildoma informacija, kurig uzsakovas pateiké kartu su pirmine
paraiSka ir pasidalina visomis su paraiSka susijusiomis neiSsprestomis
pastabomis. Suderintas vertinimas atlieckamas daugiausiai per septynias
dienas nuo papildomos informacijos gavimo dienos, o tolesnis
konsolidavimas atlickamas daugiausiai per septynias dienas nuo suderinto
vertinimo uZbaigimo. Ataskaita rengianti valstybé nar¢ tinkamai
atsizvelgia | susijusios valstybés narés pastabas ir pazymi, kaip buvo
atsizvelgta i tokias pastabas.

Kai wuzsakovas nepateikia papildomos informacijos per ataskaitg
rengiancios valstybés narés remiantis trecia pastraipa nustatyta laikotarpj,
laikoma, kad paraiSka yra nebegaliojanti papildomoje susijusioje
valstybéje nar¢je.

Prasymas pateikti papildomos informacijos ir papildoma informacija
teikiami per ES portala.

Papildoma susijusi valstybé naré savo teritorijoje jvertina vertinimo
ataskaitos II dalyje nagrinéjamus aspektus ir per ES portalg pateikia
uzsakovui II dalies vertinimo ataskaita, jskaitant savo i§vadas.

Per 3 dalyje nurodyta laikotarpi dél pagristy prieZas¢iy papildoma valstybé
naré gali per ES portalg praSyti 1§ uZsakovo papildomos informacijos dél
aspekty, nagriné¢jamy vertinimo ataskaitos II dalyje, kiek tai susije su jos
teritorija.

Siekdama gauti Sios papildomos 6 ar 7 dalyje nurodytos informacijos ir ja
perzitiréti, papildoma susijusi valstybé naré gali pratesti 5 dalyje nurodyta
laikotarpj ne daugiau kaip 28 dienomis.

Uzsakovas pateikia prasomg papildomag informacijg per papildomos
susijusios valstybés narés nustatytg laikotarpi, kuris nevirSija 14 dieny nuo
prasymo gavimo dienos.
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12)

g)

Gavusi papildomg informacija, susijusi valstybé naré uZzbaigia savo
vertinimg daugiausiai per 14 dieny.

Kai uzsakovas nepateikia papildomos informacijos per papildomos
susijusios valstybés narés remiantis antra pastraipa nustatyta laikotarpi,
laikoma, kad paraiSka yra nebegaliojanti papildomoje susijusioje
valstyb¢je nar¢je.”;

9 ir 10 dalys iSbraukiamos;
11 ir 12 dalys pakeic¢iamos taip:

»11. Kai papildoma susijusi valstybé naré¢ nepranes$¢ uzsakovui apie savo
sprendimg per 3 dalyje nurodyta atitinkamg laikotarpj, arba tuo atveju, kai
laikotarpis buvo pratestas pagal 6 ar 8 dalj ir kai ta papildoma susijusi
valstybé naré nepranes¢ uzsakovui apie savo sprendimg per pratesta
laikotarpj, vertinimo ataskaitos I dalies iSvada laikoma papildomos
susijusios tos valstybés narés sprendimu dél paraiskos leisti atlikti klinikinj
tyrima.

12.  Uzsakovas neteikia paraiskos dokumenty rinkinio pagal §j straipsnj, kai
tebevyksta su tuo klinikiniu tyrimu susijusi procedira dé¢l vertinimo
ataskaitos I dalies esminio pakeitimo, nustatyta III skyriuje.;

jterpiamas 14a straipsnis:

,, 14a straipsnis
Naujos ataskaitq rengiancios valstybés narés skyrimas

Ataskaita rengianti valstybé naré gali inicijuoti naujos ataskaita rengiancios
valstybés narés skyrimo procediirg, jeigu:

a)  ataskaitg rengianti valstybé naré pranesé apie savo sprendima nesuteikti
leidimo atlikti klinikinj tyrimg arba

b)  klinikinis tyrimas ataskaitg rengiancioje valstybéje naréje nebevykdomas.

Si procediira gali biiti pradéta tik suteikus leidimg atlikti klinikinj tyrima bent
vienoje susijusioje valstybéje nar¢je.

Ataskaitg rengianti valstybé naré uzsakovui ir kitoms susijusioms valstybéms
naréms pranesa apie savo ketinima nustoti biti ataskaita rengiancia valstybe
nare.

Susijusios valstybés narés pareisSkia esancios pasirengusios tapti nauja ataskaita
rengiancia valstybe nare. Nauja ataskaitg rengianti valstybé naré atrenkama
pagal 5a straipsnio 4 ir 5 dalyse nustatytas taisykles.

Inicijavus naujos ataskaita rengiancios valstybés narés skyrimo procediira,
pirmin¢ ataskaita rengianti valstybé naré toliau vykdo savo uZduotis, kol
uzbaigiami visi atliekami vertinimai ir jrasai ir atitinkamos galutinés vertinimo
ataskaitos pateikiamos ES portalui.

Nauja ataskaitg rengianti valstyb¢ nar¢ tampa atsakinga uz bet kokios paraiskos,
susijusios su vertinimo ataskaitos I dalimi, jskaitant 14 straipsniu grindZziama
paraisSka, kuri buvo pateikta po to, kai apie jg kaip ataskaitg rengiancig valstybe
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13)

nar¢ per ES portalg buvo pranesta uzsakovui ir visoms susijusioms valstybéms
naréms, vertinima.*;

jterpiamas Ila skyrius:

,»1la skyrius
SPECIALIOSIOS LEIDIMO SUTEIKIMO PROCEDUROS

14b straipsnis

Paspartinta leidimo atlikti daugiasalius klinikinius tyrimus susidarius ekstremaliosioms

visuomenés sveikatos situacijoms suteikimo procediira

Pripazintoje Sgjungos lygmens ekstremaliojoje visuomenés sveikatos situacijoje
pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2022/2371 23 straipsnj
valstybés narés taiko paspartintg procediirg dél leidimo atlikti daugiasSalius
klinikinius tyrimus dél vaisty, skirty tiesiogiai su ekstremaligja visuomenés
sveikatos situacija susijusiai ligai ar sveikatos sutrikimui gydyti, jy prevencijai
ar medicininei diagnostikai.

Siekdamos reaguoti | kilusig arba besivystancig didele tarpvalstybinio pobiidZio
grésme¢ sveikatai, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2022/2371 3 straipsnio 1
punkte, dél kurios pagal Reglamento (ES) 2022/2371 23 straipsnio 1 dalj gali
buti pripazinta Sgjungos lygmens ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija,
valstybés narés taiko paspartintg leidimo atlikti daugiasalius klinikinius tyrimus
suteikimo procediira, kai $i procediira paskelbiama taikytina pagal Sio straipsnio
3 dalyje nustatytus kriterijus. Taikant paspartintg procediirg uztikrinamas vaisty
prieinamumas siekiant uzkirsti kelig kylanciai didelei tarpvalstybinio pobtidzio
grésmei sveikatai arba greitai jg suvaldyti, laiku suteikti moksliSkai patikimais
jrodymais pagristy gydymo galimybiy arba palengvinti ligos ar buklés, tiesiogiai
susijusios su konkre¢ia didele tarpvalstybinio pobudZio grésme sveikatai,
medicining diagnostika.

Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomi iSsamis kriterijai ir
procesai, susije su paspartintos leidimy suteikimo procediiros taikymo
paskelbimu siekiant reaguoti i kilusig arba besivystancia didele tarpvalstybinio
pobiidzio grésme sveikatai, del kurios pagal Reglamento (ES) 2022/2371 23
straipsnio 1 dalj gali biiti pripaZinta Sajungos lygmens ekstremalioji visuomeneés
sveikatos situacija.

Kriterijai, pagal kuriuos paskelbiama, kad galima taikyti paspartintg leidimy
suteikimo procediirg, apima bent epidemiologing padétj ir jos dinamika, taip pat
gydymo, prevencijos ir diagnostikos galimybes, kuriomis sprendZiama
kylancios didelés tarpvalstybinio pobidzio grésmes sveikatai problema.
Paspartintos leidimy suteikimo procediiros paskelbimo taikytina procesas apima
konsultacijas su atitinkamomis Sgjungos agentiiromis, eksperty grupémis ir
patariamaisiais organais visuomeneés sveikatos ir klinikiniy tyrimy srityje.

Pirmoje pastraipoje nurodyti jgyvendinimo aktai priitmami pagal 88 straipsnyje
nurodyta nagrinéjimo proceduira.

Teikdamas paraiSka dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg susidarius ekstremaliajai
visuomeneés sveikatos situacijai, kaip nurodyta 1 dalyje, arba kai paskelbiama,
kad kylanciai didelei tarpvalstybinio pobiidzio grésmei sveikatai Salinti taikytina
2 dalyje nurodyta paspartinta procediira, laikantis 3 dalyje nurodytos procediiros,
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uzsakovas nurodo, ar tiriamieji vaistai yra skirti ligai arba buklei, tiesiogiai
susijusiai su konkrecia didele tarpvalstybinio pobiidZio grésme sveikatai, gydyti,
jos profilaktikai ar medicininei diagnostikai. Ataskaitg rengianti valstybé naré¢
patvirtina, ar paraiskai atlikti klinikinj tyrima taikoma paspartinta procedira.

Komisija pagal 89 straipsnj priima deleguotuosius aktus, kuriais Sis reglamentas
papildomas nustatant paspartintas leidimo atlikti daugiaSalius klinikinius
tyrimus suteikimo procediiras, jskaitant terminus, vertinimo, ar klinikiniam
tyrimui galima taikyti paspartinta procedura, kriterijus ir integruota etikos
aspekty vertinimg ir nustatant supaprastintus paraiskos dokumenty rinkinio
reikalavimus.

14c straipsnis
Kombinuotieji tyrimai

Sis straipsnis taikomas kombinuotiesiems tyrimams, kai klinikinis tyrimas
derinamas su diagnostikos in vitro medicinos priemoneés, kuriai taikomas
leidimo reikalavimas pagal Reglamento (ES) 2017/746 58 straipsnio 1 dalj,
veiksmingumo tyrimu arba su medicinos priemonés, kuriai taikomas leidimo
reikalavimas pagal Reglamento (ES) 2017/745 62 straipsnj, klinikiniu tyrimu.

Nukrypstant nuo 5 straipsnio, 1 dalyje nurodyto kombinuotojo tyrimo, kuris turi
buti atliekamas vienoje ar keliose valstybése narése, uzsakovas gali pateikti
vieng bendrg paraiska leidimui gauti.

2 dalyje nurodyta viena bendra paraiSka per ES portalg elektroninémis
priemonémis pateikiama visoms valstybéms naréms, kuriose turi biti atlickamas
kombinuotasis tyrimas, (toliau — susijusios valstybés narés). Jei kombinuotasis
tyrimas turi daugiau nei vieng uzsakova, uzsakovai paskiria vieng
koordinuojantjjj uzsakova.

Susijusios valstybés narés vertina vieng bendrg paraiSkg taikydamos
koordinuotojo vertinimo procediirg, kuriai vadovauja ataskaita rengianti
valstyb¢ nar¢, pasirinkta 1§ susijusiy valstybiy nariy. Jei kombinuotajame tyrime
dalyvauja tik viena valstybé nar¢, ta valstybé naré yra ataskaita rengianti
valstyb¢ nar¢.

Koordinuotojo vertinimo procediira apima kompetentingy institucijy atliekama
vertinimg ir etikos komitety atlickama perZitirg. Vertinimo procediiros metu
susijusios valstybés narés gali pateikti pastaby tik dél:

a)  pagrindy, nurodyty Sio reglamento 14a straipsnio 5 dalyje, Reglamento
(ES) 2017/746 78 straipsnio 8 dalyje arba Reglamento (ES) 2017/745 74
straipsnio 8 dalyje, arba

b)  klausimy, dél kuriy susijusios valstybés narés etikos komitetas pateikty
neigiama nuomong.

Kai ataskaitg rengianCios valstybés narés iSvada, susijusi su koordinuotojo
vertinimo sritimi, yra tokia, kad kombinuotojo tyrimo atlikimas yra priimtinas
arba priimtinas jvykdZzius konkrecias salygas, ta iSvada laikoma visy susijusiy
valstybiy nariy iS§vada.

Nepaisant Sios dalies pirmos pastraipos, susijusi valstybé naré¢ gali nesutikti su
ataskaitg rengiancios valstybés narés iSvada dél koordinuotojo vertinimo srities,
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14)

10.

bet tik vienu i$ toliau nurodyty pagrindy, su salyga, kad atitinkama pastaba
pateikta vertinimo proceso metu ir susijusi valstybé naré pagrindé pastabas, ]
kurias nebuvo pakankamai atsizvelgta:

a) dalyvavimas kombinuotajame tyrime lemty prastesnj tiriamojo asmens
gydyma, nei jprastomis klinikinés praktikos sglygomis susijusioje
valstybéje nar¢je;

b)  paZeista jos nacionaliné teis¢ arba

c)  dél medicinos priemonés arba in vitro medicinos priemonés vertinimo —
atitinkamai Reglamento (ES) 2017/746 78 straipsnio 8 dalyje arba
Reglamento (ES) 2017/745 74 straipsnio 8 dalyje nurodytais pagrindais.

Kai susijusi valstybé naré nepritaria iSvadai remdamasi 5 dalimi, ji pranesa apie
savo nepritarimg, kartu per ES portalg pateikdama Komisijai, visoms kitoms
susijusioms valstybéms naréms ir 2 dalyje nurodytam koordinuojanc¢iajam
uzsakovui i§samy pagrindima.

Kiekviena susijusi valstyb¢é nar¢ priima vieng bendrg sprendima, ar leidZziama
atlikti kombinuotajj tyrima, ar jj leidziama atlikti jvykdzius tam tikry salygas, ar
leidimas nesuteikiamas ir praneSa apie tai 2 dalyje nurodytam
koordinuojanciajam uzsakovui.

Komisija deleguotuoju aktu pagal 89 straipsnj prireikus i§ dalies pakeicia arba
papildo Sio reglamento II-V, VII, XIII, XIV ir XVI skyriy ir 71 bei 72 straipsniy
nuostatas, kad:

a)  sudaryty salygas racionalizuotai leidimo atlikti kombinuotuosius tyrimus
suteikimo procediirai, jskaitant koordinuotajj pirminiy paraisky vertinima,
koordinuotajj prasymo atlikti esminius pakeitimus ir papildymus
atitinkamoje valstybéje nar¢je vertinima;

b)  nustatyty reikalavimus, taikytinus atliekant kombinuotuosius tyrimus, be
kita ko, susijusius su konkreciais saugumo ataskaity teikimo reikalavimais;

a)  patikslinty kombinuotyjy tyrimy uzsakovy ir tyréjy pareigas;

b)  uztikrinty prieZiira;

c) nustatyty ES portalo ir ES duomeny bazés funkcijas, biitinas §io straipsnio
taikymui remti.

Tai darydama Komisija, kai aktualu, atsizvelgia 1 Reglamento (ES) 2017/745 V1
skyriaus ir XV priedo arba Reglamento (ES) 2017/746 VI skyriaus ir XIII bei
X1V priedy nuostatas, susijusias su tiriamgja (-osiomis) priemone (-émis) arba
veiksmingumo tyrimui skirta (-omis) priemone (-émis), kurios jtrauktos 1
kombinuotgjj tyrima, priklausomai nuo to, kas taikytina.

14d straipsnis

Paraiskas vertinantys asmenys

Pagal §j skyriy atliekamiems vertinimams taikomas 9 straipsnis.*;

16 straipsnis pakei¢iamas taip:
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15)

16)

,, 16 straipsnis
Paraiskos teikimas

Noré¢damas gauti leidima, uzsakovas pateikia paraiSkos dokumenty rinkinj susijusioms
valstybéms naréms per ES portalg. Diena, kurig uzsakovas pateiké paraiska dél leidimo
padaryti esminj pakeitima, Siame skyriuje nurodoma kaip pateikimo data.*;

jterpiamas 16a straipsnis:

,, 16a straipsnis
Lygiagretus esminis pakeitimas

1.  Uzsakovas gali pateikti ataskaita rengianciai valstybei narei per ES portalg
paraiska dél lygiagretaus esminio pakeitimo, susijusio su vertinimo ataskaitos I
dalyje nagrin¢jamais aspektais, pries pranesant apie sprendimg dél vykdomo
esminio pakeitimo vertinimo pagal 19 straipsnio 1 dalj arba 23 straipsnio 1 dalj.

2. Uzsakovas gali per ES portalg pateikti tai paciai susijusiai valstybei narei
paraiska dél lygiagretaus esminio pakeitimo, susijusio su aspektu, kuriam
taikoma vertinimo ataskaitos II dalis, pries tai, kai ta pati susijusi valstybe nare
praneSa apie sprendima dél vykdomo esminio pakeitimo vertinimo pagal 20
straipsnio 5 dalj arba 23 straipsnio 1 dalj.

3. Atitinkamai ataskaitg rengianti valstybé naré arba susijusi valstybé naré¢ priima
paraiska dél lygiagretaus esminio pakeitimo, jei lygiagretus esminis pakeitimas
yra susijes su atskirais ir nepriklausomais paraiSkos dokumenty rinkinio
aspektais ir ta pati susijusi valstybeé nar¢ arba ataskaitg rengianti valstybé nare
gali jj vertinti tuo paciu metu.

4.  Kai paraiska dél lygiagretaus esminio pakeitimo apima ir vertinimo ataskaitos I
dalj, ir I dalj, uZsakovas siekia gauti ir ataskaitg rengiancios valstybés narés, ir
atitinkamy susijusiy valstybiy nariy sutikima. Atitinkama susijusi valstybé nare
gali pareikSti prieStaravimg dél sutikimo, jei esminis pakeitimas susijgs su 11
dalies aspektais, dél kuriy atliekamas vertinimas.*

17 straipsnis 18 dalies kei¢iamas taip:
a) 11ir 2 dalys pakei¢iamos taip:

»l. Ataskaitg rengianti valstybé nare dé¢l leidimo padaryti esminj pakeitimg yra
ta pati ataskaitg rengianti valstybé nar¢, kaip ir pradinio leidimo suteikimo
procediiros atveju.

2. Per keturias dienas nuo pateikimo datos ataskaitg rengianti valstybé naré
patvirtina paraiska ir per ES portalg pranesa uzsakovui, ar:

a)  esminiai pakeitimai yra susij¢ su aspektais, nagrinéjamais vertinimo
ataskaitos I dalyje;

b)  ar paraiSkos dokumenty rinkinys yra i§samus laikantis II priedo ir

c) jei daromas lygiagretus 1 dalies esminis pakeitimas, ar toks
lygiagretus esminis pakeitimas yra priimtinas atsizvelgiant j 16a
straipsnio reikalavimus.

Kai taikytina, i§ esmés keiciant I dalj, susijusi valstybé naré patikrina, ar

vertimas (-ai) ] nacionaling kalbg ar kalbas pagal 26 ir 69 straipsniy
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reikalavimus buvo pateiktas (-1) kaip esminis II dalies pakeitimas.
Vertinant vertimy tikslumg taikomas 21 straipsnis.*;

b) 4 dalis pakei¢iama taip:

4.

Kai ataskaitg rengianti valstybé naré nustato, kad paraiska néra susijusi su
vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjamu aspektu arba kad paraiskos
dokumenty rinkinys néra iSsamus, arba, kai taikytina, kad lygiagretus
esminis pakeitimas néra priimtinas, ji apie tai praneSa uzsakovui per ES
portalg ir nustato uzsakovui ne ilgesn;j kai keturiy dieny terming pastaboms
dél paraiskos pateikti arba paraiskos dokumenty rinkiniui papildyti per ES
portalg.

Ataskaitg rengianti valstybé naré per 14 dieny nuo pateikimo datos pranesa
uzsakovui, ar paraiska atitinka 2 dalies a ir b punktuose ir, kai taikytina, ¢
punkte nustatytus reikalavimus.

Kai ataskaitg rengianti valstybé naré nepranesé uzsakovui informacijos per
antroje pastraipoje nurodyta laikotarpi, esminis pakeitimas, dél kurio
pateikta paraiSka, laikomas susijusiu su vertinimo ataskaitos I dalyje
nagrinéjamu aspektu, paraiSkos dokumenty rinkinys laikomas i§samiu ir,
kai taikytina, lygiagretus esminis pakeitimas laikomas priimtinu,
atsizvelgiant | 16a straipsnio reikalavimus.

Kai uzsakovas nepateikia pastaby ar nepapildo paraiskos dokumenty
rinkinio per pirmoje pastraipoje nurodytg laikotarpj, laikoma, kad paraiska
yra nebegaliojanti visose susijusiose valstybése narése.;

17) 18 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 3 ir 4 dalys pakei¢iamos taip:

”3'

Ataskaita rengianti valstybé naré¢ pateikia galuting vertinimo ataskaita,
iskaitant jos iSvadas, per ES portalg uzsakovui ir kitoms susijusioms
valstybéms naréms per 28 dienas nuo pateikimo datos.

Sio straipsnio ir 19 bei 23 straipsniy tikslu ataskaitos pateikimo data yra
data, kurig galutiné vertinimo ataskaita buvo pateikta uzsakovui ir kitoms
susijusioms valstybéms naréms.

Jei klinikiniai tyrimai atliekami daugiau nei vienoje valstyb¢je nar¢je,
esminio pakeitimo vertinimo procesas apima tris etapus:

a)  vertinimo etapa, kurj ataskaita rengianti valstybé naré uzbaigia per
21 dieng nuo pateikimo datos. Vertinimo etapas baigiasi, kai
ataskaita rengianti valstybé naré iSplatina vertinimo ataskaitos
projekta;

b)  perziiiros etapa, kuriame dalyvauja visos susijusios valstybés narés,
ir kuris uzbaigiamas per tris dienas nuo vertinimo etapo pabaigos
dienos, ir

c¢) konsolidavimo etapa, atlickamg per keturias dienas nuo perziiiros
etapo pabaigos.

Vertinimo etape ataskaitg rengianti valstybé naré parengia vertinimo
ataskaitos projekta ir jj persiuncia visoms susijusioms valstybéms naréms.
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Perzitiros etape visos susijusios valstybés narés perziiiri paraiska
remdamosi vertinimo ataskaitos projektu ir pateikia savo pastabas, kurios
yra svarbios paraiskai.

Pastabas galima pateikti tik dél:

— vieno ar daugiau Sio reglamento 19 straipsnio 2 dalyje nurodyty
pagrindy;

— klausimy, dél kuriy etikos komitetas pateikty neigiamg nuomong.

Konsolidavimo etape ataskaitg rengianti valstybé nare, rengdama galuting
vertinimo ataskaitg, tinkamai atsizvelgia j kity susijusiy valstybiy nariy
pastabas ir pazymi, kaip buvo atsizvelgta | tokias pastabas. Ataskaitg
rengianti valstybé naré galuting vertinimo ataskaitg pateikia uzsakovui ir
visoms kitoms susijusioms valstybéms naréms iki nustatytos ataskaitos
pateikimo datos.*;

b) 5 dalis iSbraukiama;

c) 6 dalis pakeiCiama taip:

0.

Nuo paraiskos patvirtinimo datos iki ataskaitos pateikimo dienos tik
ataskaita rengianti valstybé naré gali praSyti i§ uzsakovo papildomos
informacijos, atsizvelgdama j pastabas, nurodytas 4 dalyje.

Siekdama pagal trecCig ir ketvirta pastraipas gauti i§ uzsakovo S$ig
papildoma informacijg ir jg perziuréti, ataskaita rengianti valstybé naré gali
pratesti 3 dalies pirmoje pastraipoje nurodyta laikotarp; ne daugiau kaip
14 dieny.

Uzsakovas pateikia praSoma papildoma informacija per ataskaitg
rengiancios valstybés narés nustatytg laikotarpj. Sis laikotarpis negali buti
ilgesnis kaip septynios dienos nuo praSymo gavimo dienos.

Gavusios papildomg informacijg, susijusios valstybés narés perziiiri
papildomg informacija, kurig pateiké uzsakovas, ir pasidalija visomis su
paraiSka susijusiomis neiSsprestomis pastabomis. Perzitira atliekama ne
daugiau kaip per tris dienas nuo papildomos informacijos gavimo, o
tolesnis konsolidavimas atlickamas ne daugiau kaip per septynias dienas
nuo papildomos informacijos gavimo i§ uzsakovo. Ataskaita rengianti
valstyb¢ nar¢, rengdama galuting vertinimo ataskaitg, tinkamai atsizvelgia
1 kity susijusiy valstybiy nariy pastabas ir pazymi, kaip buvo atsizvelgta |
tokias pastabas.*;

18) 19 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 1ir2 dalys pakeic¢iamos taip:

”1-

Kiekviena susijusi valstybé naré per ES portalg pranesa uzsakovui apie tai,
ar leidZziama daryti esminj pakeitima, ar jj leidziama daryti jvykdzius tam
tikry salygas, ar leidimas nesuteikiamas.

PraneSimas pateikiamas priémus vieng bendra sprendimg per penkias
dienas nuo ataskaitos pateikimo dienos.

Kai ataskaitg rengiancios valstybés narés iSvada dél esminio pakeitimo yra
ta, kad esminis pakeitimas yra priimtinas arba priimtinas jvykdZius
specifines sglygas, ta iSvada laikoma susijusios valstybés narés iSvada.
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Esminis pakeitimas, kuriam taikomos tam tikros salygos, gali buti
padarytas, iSskyrus atvejus, kai susijusi valstybé naré nurodo, kad salyga
yra sustabdomojo pobtidzio. Jei nenurodyta kitaip, tam, kad salyga biity
ivykdyta, praSsymo d¢l kito esminio pakeitimo pateikti nereikia.

Nepaisant pirmos pastraipos, susijusi valstybé naré¢ gali nesutikti su
ataskaita rengianCios valstybés narés iSvada tik toliau nurodytais
pagrindais, su salyga, kad pastaba pateikta proceso metu pagal 18
straipsnio 4 dalj ir ji mano, kad i ja nebuvo pakankamai atsizvelgta:

a)  kai ji mano, kad dalyvavimas klinikiniame tyrime lemty prastesnj
tiriamojo asmens gydyma, nei jprastomis klinikinés praktikos
salygomis susijusioje valstybéje nar¢je;

b)  paZeidziama jos nacionaliné teis€, kaip nurodyta 90 straipsnyje.

Jeigu susijusi valstybé naré nepritaria i§vadai, remdamasi antra pastraipa,
ji pranesa apie savo nepritarima, kartu pateikdama Komisijai, visoms
valstybéms naréms ir uzsakovui i§samy pagrindima per ES portalg.

Susijusi valstybé naré nesuteikia leidimo daryti esminj pakeitima, jeigu ji
nesutinka su ataskaitg rengiancios valstybés narés iSvada dél vertinimo
ataskaitos I dalies remiantis bet kuriuo i§ antroje pastraipoje nurodyty
pagrindy, arba, kai Etikos komitetas pateikia neigiamg nuomong, kuri
pagal susijusios valstybés narés teisés aktus, galioja visoje valstybéje
nar¢je. Ta valstybé naré nustato tokio atsisakymo apskundimo tvarka.*;

19) 20 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

1 ir 2 dalys pakei¢iamos taip:

»l.

Per keturias dienas nuo paraiskos dokumenty rinkinio pateikimo dienos
susijusi valstybé naré¢ pranesa uzsakovui per ES portalg apie Siuos dalykus:

a) ar esminis pakeitimas yra susijes su aspektais, nagrinéjamais
vertinimo ataskaitos II dalyje;

b)  ar paraiSkos dokumenty rinkinys yra i§samus laikantis II priedo;

c) jei daromas lygiagretus I dalies pakeitimas, ar toks pakeitimas yra
priimtinas atsizvelgiant | 16a straipsnio reikalavimus.

Kai susijusi valstybé naré nepranesé¢ uzsakovui informacijos per 1 dalyje
nurodytg laikotarp], esminis pakeitimas, dél kurio pateikta paraiSka,
laikomas susijusiu su vertinimo ataskaitos II dalyje nagrinéjamu aspektu,
paraiSkos dokumenty rinkinys laikomas iSsamiu ir, kai taikytina,
lygiagretus esminis pakeitimas laikomas priimtinu, atsizZvelgiant | 16a
straipsnio reikalavimus.*;

3 dalies dvi pirmos pastraipos pakei¢iamos taip:

»Kai susijusi valstybé naré nustato, kad esminis pakeitimas néra susijes su
vertinimo ataskaitos II dalyje nagrinéjamu aspektu arba kad paraisSkos
dokumenty rinkinys néra i§samus, arba, kai taikytina, kad lygiagretus esminis

pakeitimas néra priimtinas, ji apie tai praneSa uzsakovui per ES portalg ir nustato
uzsakovui ne ilgesn;j kai penkiy dieny terming pastaboms dél paraiskos pateikti

arba paraiSkos dokumenty rinkiniui papildyti per ES portala.

143

LT



LT

20)

21)

Per 14 dieny nuo pateikimo datos ataskaita rengianti valstybé naré pranesa
uzsakovui, ar paraiSka atitinka 1 dalies a, b ir, jei taikytina, ¢ punktuose
nustatytus reikalavimus.*;

c) 5 dalies antra ir tre¢ia pastraipos pakeic¢iamos taip:

,PraneSimas pateikiamas priémus vieng bendrg sprendimg per 28 dienas nuo
pateikimo datos.

Esminis pakeitimas, kuriam taikomos tam tikros salygos, gali biiti padarytas,
iSskyrus atvejus, kai susijusi valstybé naré nurodo, kad salyga yra sustabdomojo
pobiidzio. Jei nenurodyta kitaip, tam, kad sglyga biity jvykdyta, praSymo dél kito
esminio pakeitimo pateikti nereikia.*;

d) 6 dalies antra, trecia ir ketvirta pastraipos pakeic¢iamos taip:

»diekdama gauti i§ uzsakovo Sios papildomos informacijos ir ja perzitréti,
susijusi valstybe naré gali pratgsti 5 dalies antroje pastraipoje nurodyta laikotarpi
ne daugiau kaip 14 dieny.

Uzsakovas pateikia prasoma papildomg informacijga per susijusios valstybés
narés nustatyta laikotarpj, kuris nevir$ija septyniy dieny nuo praSymo gavimo
dienos.

Gavusi papildomg informacija, susijusi valstybé naré uzbaigia savo vertinima ne
daugiau kaip per septynias dienas.*;

21 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

1. Kai esminis pakeitimas susijes su vertinimo ataskaitos I ir II dalyse
nagrin¢jamais aspektais, paraiSka leisti padaryti ta esminj pakeitima
patvirtinama pagal 17 ir 20 straipsnius.*;

22 straipsnis 18 dalies keiciamas taip:
a) 1 dalis pakei¢iama taip:

»l. Kiekviena susijusi valstybé naré savo teritorijos atzvilgiu jvertina su
esminiu pakeitimu susijusius vertinimo ataskaitos II dalyje nagriné¢jamus
aspektus ir pateikia uzsakovui per ES portalg tg ataskaitg, jskaitant savo
1$vada, per 28 dienas nuo pateikimo datos. Jei ataskaita rengianti valstybe
naré papraSé papildomos informacijos apie vertinimo ataskaitos I dalyje
nagrin¢jamus aspektus pagal 21 straipsnio 2 dalj kartu su 18 straipsnio 6
dalimi arba jei susijusi valstybé naré paprase uzsakovo pateikti papildomos
informacijos apie paraiSkos II dalyje nagriné¢jamus aspektus, susijusios
valstybés narés §j laikotarpj gali pratesti 14 dieny.*;

b) 2 dalis iSbraukiama;
c) 3 dalis pakei¢iama taip:

,»3. Uzsakovas pateikia praSoma papildoma informacija per susijusios
valstybés narés nustatytg laikotarpj, kuris nevirS§ija septyniy dieny nuo
prasymo gavimo dienos.

Gavusi papildomg informacija, susijusi valstybé naré uZzbaigia savo
vertinimg ne daugiau kaip per septynias dienas nuo tos dienos, kai
uzsakovas pateiké praSomg informacija.
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Kai wuzsakovas nepateikia prasomos papildomos informacijos per
susijusios valstybés narés nustatytg laikotarpj, laikoma, kad paraiSka yra
nebegaliojanti toje valstybéje nar¢je.

PraSymas pateikti papildomos informacijos ir papildoma informacija
teikiami per ES portala.*;

22) 23 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a)

1 dalies trecia pastraipa pakeiciama taip:

,Esminis pakeitimas, kuriam taikomos tam tikros salygos, gali biiti padarytas,
i1Sskyrus atvejus, kai susijusi valstybé naré nurodo, kad sglyga yra sustabdomojo
pobiidzio. Jei nenurodyta kitaip, tam, kad salyga biity jvykdyta, praSymo dél kito
esminio pakeitimo pateikti nereikia.*;

b) 2 punkto antroji pastraipa pakeiciama taip:

»Nepaisant pirmos pastraipos, susijusi valstybé nar¢ gali nesutikti su ataskaita

rengiancios valstybés narés iSvada tik toliau nurodytais pagrindais, su salyga,

kad pastaba pateikta proceso metu pagal 18 straipsnio 4 dalj ir ji mano, kad | ja
nebuvo pakankamai atsizvelgta:

a) kai ji mano, kad dalyvavimas klinikiniame tyrime lemty prastesnj
tiriamojo asmens gydyma, nei jprastomis klinikinés praktikos salygomis
susijusioje valstybéje naréje;

b)  pazeidziama jos nacionaliné teis¢, kaip nurodyta 90 straipsnyje.*;

23) 25 straipsnis i$ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis i$ dalies kei¢iama taip:

1)  pirmos pastraipos e punktas pakei¢iamas taip:

»€) pagrindimu, kodél klinikinis tyrimas yra minimalios intervencijos
arba mazos intervencijos Kklinikinis tyrimas, kai taip teigia
uzsakovas.;

i1)  antra pastraipa pakei¢iama taip:

,Reikalaujamy I dalies dokumenty ir informacijos sgrasas pateikiamas I

priedo I dalyje. Reikalaujamy II dalies dokumenty sarasas pateikiamas I

priedo II dalyje.*;

b) jterpiamos la, 1b ir 1c dalys:

»la. I dalies reikalavimai gali biiti pritaikyti minimalios intervencijos arba
mazos intervencijos klinikiniams tyrimams.

Ib. Uzsakovas naudoja suderintus Sablonus, jei tokie Sablonai yra, kad
pateikty paraiSkos dokumenty rinkinio II dalies dokumentus, biitinus
leidimui atlikti klinikinj tyrimg suteikti, pagal Sio reglamento 7 straipsnio
1 dalyje apraSytus reikalavimus.

Ic. Siekiant parengti ir prireikus atnaujinti suderintus Sablonus, kuriuos turi
naudoti uzsakovai, Komisijai pagal 88 straipsnj suteikiami jgaliojimai
priimti jgyvendinimo aktus. | suderintus Sablonus gali buti jtraukti
standartizuoti 7 straipsnio 2 dalyje ir I priede nurodyty dokumenty
skirsniai.*;
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24)

c) jterpiama 2a dalis:

,»2a. 2 dalyje nurodyti reikalavimai gali biti pritaikyti minimalios intervencijos
arba mazos intervencijos klinikiniams tyrimams.*;

d) itraukiamos 8 ir 9 dalys:

,»3. ParaiSkos dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg arba dél leidimo padaryti
esminj pakeitimg dokumenty rinkinys gali buti grindziamas sveikatos
duomenimis, gautais pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) 2025/327* IV skyriy.

9.  Nacionalinés kompetentingos institucijos ir etikos komitetai uztikrina, kad
asmenys, patvirtinantys ar vertinantys pirmin¢ paraiSskg ir esminius
pakeitimus, praSyty tik ty dokumenty, kurie iSvardyti I priedo I ir IT dalyse
ir II priede.

* 2025 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 2025/327 d¢l Europos bendros sveikatos duomeny erdvés, kuriuo 18
dalies keic¢iama Direktyva 2011/24/ES ir Reglamentas (ES) 2024/2847,
(OL L, 2025/327, 202535,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327/0j).;

jterpiami [Va ir IVD skyriai:
»1Va skyrius
TIRIAMOJO VAISTO PAGRINDINIS DOKUMENTU RINKINYS

27a straipsnis
Tiriamojo vaisto pagrindinio dokumenty rinkinio rengimas

1. Teikdamas paraiSka del klinikinio tyrimo, kaip nurodyta 5 ir 11 straipsniuose,
uzsakovas per ES portalg gali praSyti parengti tiriamyjy vaisty pagrindinj
dokumenty rinkinj. Siuo tikslu uZsakovas pateikia I priedo I dalies Ga punkte
nurodytus duomenis ir informacija.

2. Uzsakovas pateikia praSyma parengti tiriamojo vaisto pagrindinj dokumenty
rinkinj visoms pradinio tyrimo susijusioms valstybéms naréms. Uzsakovas gali
pateikti §] praSyma ne tik susijusioms valstybéms naréms, bet ir kitoms
valstybéms naréms. Pradinio klinikinio tyrimo ataskaitg rengianti valstybé naré
tampa valstybe nare saugotoja.

3. Valstyb¢ naré saugotoja patikrina pagrindinio dokumenty rinkinio i§samumag ir
tinkamuma pradinio klinikinio tyrimo tikslais. Ne véliau kaip iki to laiko, kai
pagal 6 straipsnio 3 dalj turi biti atliktas I dalies vertinimas, valstybé nare
saugotoja per ES portala praneSa uzsakovui ir kitoms kompetentingoms
valstybéms naréms apie tiriamojo vaisto pagrindinio dokumenty rinkinio
parengima, jei vertinimas yra teigiamas.

4.  Suteikdamos leidimg atlikti 1 dalyje nurodyta pradinj klinikinj tyrima, ataskaitg
rengianti valstybé naré ir susijusios valstybés narés remiasi tiriamojo produkto
pagrindiniu dokumenty rinkiniu.

5. Parengtas tiriamojo vaisto pagrindinis dokumenty rinkinys nurodomas visose
paskesnése paraiSkose, susijusiose su klinikiniu tyrimu, pagal kurj buvo
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parengtas tiriamojo vaisto pagrindinis dokumenty rinkinys, ir visais Kkitais

27b straipsnis

Tiriamojo vaisto pagrindinio dokumenty rinkinio prieZitira ir pakeitimai

Uzsakovas nuolat atnaujina tiriamojo vaisto pagrindin; dokumenty rinkinj ir jj
perziuri bent karta per metus. Kai uzsakovas nustato, kad tiriamojo vaisto
pagrindinj dokumenty rinkinj reikia atnaujinti, taikoma 2 dalis.

Kai uzsakovui tampa Zinoma nauja informacija, svarbi siekiant iSlaikyti parengto
tiriamojo vaisto pagrindinio dokumenty rinkinio tinkamumg ir iS§samuma,
uzsakovas per ES portalg pateikia valstybei narei saugotojai prasyma pakeisti
tiriamojo vaisto pagrindinj dokumenty rinkinj.

Jei pateikiama nauja paraiSka dél leidimo atlikti nauja atitinkamga klinikinj
tyrima, to klinikinio tyrimo ataskaita rengianti valstybé naré kartu su valstybe
nare saugotoja jvertina tiriamojo produkto pagrindinio dokumenty rinkinio
tinkamuma, susijusj su leidimu dél paraiSkos dél tyrimo, t. y.:

a)  ar tiriamojo produkto pagrindiniy dokumenty rinkinys yra i$samus, kiek
tai susije su informacija apie tiriamyjy vaisty charakteristikas ir Zinias apie
juos;

b) jei tinkama, atitikt] IX skyriuje nustatytiems reikalavimams, susijusiems
su tiriamyjy vaisty gamyba ir importu;

c)  artyr¢jo broSitrair TVDR yra tinkami ir i§samis atsizvelgiant | naudojimo
sritj, kurig paraiSkoje pasitlé uzsakovas pagal I priedo I dalies Ga punkta.

Atitinkamo klinikinio tyrimo ataskaita rengianti valstybé naré apie savo
vertinimo rezultatus pranesa valstybei narei saugotojai.

Jei tiriamojo produkto pagrindiniame dokumenty rinkinyje néra visos
informacijos, butinos leidimui atlikti klinikinj tyrima suteikti, ataskaitg rengianti
valstybé nar¢ gali papraSyti uZzsakovo pakeisti tiriamojo produkto pagrindinj
dokumenty rinkinj.

Tokiais atvejais uZzsakovas pateikia praSyma pakeisti tiriamojo vaisto pagrindinj
dokumenty rinkinj pagal 2 dalj.

Gavusi praSymga pakeisti pagrindinj dokumenty rinkinj, nepriklausomai nuo to,
ar pakeitimas pateikiamas vertinant paraiska, susijusig su atitinkamu klinikiniu
tyrimu, ar nepriklausomai, valstybé naré saugotoja patikrina, ar pagrindinis
dokumenty rinkinys, ji pakeitus, ir toliau atitiks 3 dalies a, b ir ¢ punktuose
iSvardytus reikalavimus. Su pagrindiniu dokumenty rinkiniu susijusi valstybé
naré neturi dubliuoti valstybés narés saugotojos vertinimo. Valstybé naré
saugotoja prireikus gali konsultuotis su susijusia valstybe nare.

Jei praSymas pakeisti pagrindinj dokumenty rinkinj pateikiamas vykstant
vertinimui, susijusiam su atitinkamu klinikiniu tyrimu, pagrindinio dokumenty
rinkinio pakeitimo terminas turi biiti toks, kad biity galima laiku patvirtinti
klinikinj tyrima.

UZsakovas jvertina, ar dél tiriamojo vaisto pagrindinio dokumenty rinkinio
pakeitimo biitina pateikti esminj pakeitimg atitinkamuose vykstanc¢iuose
klinikiniuose tyrimuose.
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27c straipsnis

Procediriniai aspektai, susije su tiriamojo vaisto pagrindinio dokumenty rinkinio rengimu ir
tvarkymu

Komisija jgyvendinimo aktais nustato i§samias taisykles, kuriomis reglamentuojamas
praSymo parengti tiriamojo vaisto pagrindinj dokumenty rinkinj pateikimas, jo
vertinimas ir tvarkymas, jskaitant taisykles dél kompetentingy pagrindinio dokumenty
rinkinio valstybiy nariy bendradarbiavimo ir valstybés narés saugotojos pakeitimo. Tie
jgyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straipsnyje nurodytos nagrinéjimo
procediros.

IVb skyrius
APRIBOTA BANDOMOJI REGLAMENTAVIMO APLINKA IR DI NAUDOJIMAS

27d straipsnis
Apribota bandomoji reglamentavimo aplinka

1.  Komisija, laikydamasi 7 dalyje nustatytos procediiros, gali sukurti ir taikyti
apribota bandomaja reglamentavimo aplinka Sajungos lygmeniu, kurioje biity
nustatyta kontroliuojama ir ribotos trukmés sistema, kad realiomis sglygomis
buty galima iSbandyti novatoriSkus metodus atliekant klinikinius tyrimus,
kuriems nejmanoma arba netikslinga visapusiSkai taikyti tam tikrus S§io
reglamento reikalavimus ir kuriuos dél to gali reikéti pritaikyti.

2. Apribota bandomoji reglamentavimo aplinka pagal $i reglamentg gali apimti
leidimy atlikti klinikinius tyrimus suteikimo ir jy vykdymo metodus ir, kai
tinkama, gali biiti jgyvendinama koordinuojant veiksmus ir uZtikrinant sinergija
su apribotomis bandomosiomis reglamentavimo aplinkomis, sukurtomis pagal
Reglamenta (ES) 2024/1689, visapusiSskai dalyvaujant kompetentingoms
institucijoms, prizitrin¢ioms apribota bandomagja aplinkg pagal Reglamenta
(ES) 2024/1689, ir laikantis atitinkamy dalyvavimo tose apribotose
bandomosiose DI reglamentavimo aplinkose procedury ir taisykliy.

3. Veikla apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje vykdoma pagal
konkrety reikalavimus atitinkanciy klinikiniy tyrimy plang, kuris gali biti
vykdomas taikant grieztesne susijusiy valstybiy nariy teisés aktais nustatytg
prieziiirg. Plane aiSkiai nurodomi $io reglamento reikalavimai, kurie yra laikinai
pritaikyti arba nuo kuriy leidZiama nukrypti apribotoje bandomojoje aplinkoje ir
kurie prireikus gali biiti susije su pagrindiniy duomeny ir dokumenty
reikalavimais, jtraukimo j tyrimg ir informuoto asmens sutikimo procediiromis,
stebésenos ir ataskaity teikimo reikalavimais, tyrimo koncepcijos taisyklémis,
tirlamyjy vaisty tvarkymo taisyklémis, saugumo ataskaity teikimo taisyklémis,
vietos reikalavimais. Plane taip pat nustatomi uzsakovy, tyréjy ir gamintojy
funkcijos ir pareigos.

4.  Apribota bandomoji reglamentavimo aplinka gali biiti sukurta tik tuo atveju, jei
tenkinamos Sios salygos:
a) de¢l naujovisSky klinikinio tyrimo metody arba dél tiriamojo vaisto
specifiSkumo, laikantis Sio reglamento reikalavimy, nejmanoma suteikti
leidimo atlikti klinikinj tyrima arba jj atlikti visapusiskai;
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b) numatoma, kad a punkte nurodyti metodai padés siekti bent vieno 1§ Siy
tiksly:

1)  padidinti duomeny, gauty atliekant tyrima, patvaruma;

il)  gerokai sutrumpinti klinikinio tyrimo trukme ir padidinti klinikinio
tyrimo veiksminguma;

iii) sudaryti salygas taikyti naujas technologijas ir metodus kuriant
vaistus, kurie gali teigiamai ir aiSkiai prisidéti prie geresnés
prevencijos, diagnostikos ir gydymo, taip pat geriau laikytis gydymo
plany arba didinti sveikatos prieziiros paslaugy teikimo
veiksminguma;

c) apribotoje bandomojoje aplinkoje numatytos apsaugos priemonegs,
kuriomis siekiama uZztikrinti klinikiniy tyrimy dalyviy sauguma, gerovg ir
pagrindines teises, duomeny patikimuma ir iSlaikyti klinikiniy tyrimy
vientisumg apribotoje bandomojoje aplinkoje.

5. Apribota bandomoji reglamentavimo aplinka nedaro poveikio atitinkamy
valstybiy nariy priezitiros ar taisomyjy veiksmy jgaliojimams ir veikia tiesiogiai

v —

su jos teritorijoje vykdoma veikla.

6.  Pries sukurdama apribotg bandomaja aplinka, Komisija papraso CTAG pateikti
nuomong.

7. Komisija, atsizvelgusi | 6 dalyje nurodytas nuomones, gali jgyvendinimo aktais
sukurti apribota bandomaja reglamentavimo aplinka. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 88 straipsnyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

8. Valstybés narés pranesa Komisijai apie bet kokig rizikg sveikatai ir saugai arba
pagrindinéms teiséms arba duomeny vientisumui ir patikimumui, nustatytg
naudojant apribota bandomaja reglamentavimo aplinkg. Tokiais atvejais
Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais apribota bandomoji
reglamentavimo aplinka sustabdoma arba panaikinama.

8. Nedarant poveikio [Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES).../...
[jrasyti nuorodg po priemimo, plg. COM(2023) 193 final] 114 straipsnio 1
daliai, tais atvejais, kai apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES).../... [jraSyti nuorodg po
priémimo, plg. COM(2023) 193 final] 113 straipsnj laikoma, kad vaisty kiirimui
bitini nauji klinikiniy tyrimy reglamentavimo metodai, Komisija gali apsvarstyti
galimybe pagal §] reglamenta sukurti apribota bandomagja reglamentavimo
aplinka, kuri papildyty pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) .../... [jrasyti nuorodg po priémimo, plg. COM(2023) 193 final] sukurtg
apribota bandomaja reglamentavimo aplinka.

27e straipsnis
Dirbtinio intelekto naudojimas klinikiniuose tyrimuose

1. Atliekant tuos klinikinius tyrimus, kai uzsakovas planuoja naudoti DI modelius
ar sistemas, uzsakovas jvertina DI naudojimo konkreciam klinikiniam tyrimui
konkreciu tikslu naudg ir rizika, susijusig su pacienty saugumu ir duomeny
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25)

26)

27)

28)
29)
30)

patikimumu, atsizvelgdamas j Reglamento [...] [Biotechnologijy aktas] 37
straipsnyje nustatytas gaires.

2. Uzsakovas protokole pateikia informacija apie konkrety DI modeliy ar sistemy
naudojimo tikslg ir proceso apraSymga atliekant konkrety klinikinj tyrima.

3. Kai vaisto tyrimas atliekant klinikinj tyrimg derinamas su DI diagnostikos in
vitro medicinos priemonés veiksmingumo tyrimu arba DI medicinos priemongés
klinikiniu tyrimu, taikomos 14 straipsnio nuostatos dé¢l koordinuotojo vertinimo
siekiant suteikti leidimg atlikti kombinuotuosius tyrimus.

4. Bendradarbiaudama su CTAG ir, kai tinkama, Medicinos priemoniy
koordinavimo grupe, Dirbtinio intelekto valdyba, Agentiira parengia $io
straipsnio 1 dalyje nurodytas gaires.

**  Pasiiilymas dél EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO,
kuriuo nustatomos Sajungos Zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy
suteikimo ir prieziiiros procediiros ir taisyklés, kuriomis reglamentuojama
Europos vaisty agenttros veikla, i§ dalies keiCiamas Reglamentas (EB)
Nr. 1394/2007 ir Reglamentas (ES) Nr. 536/2014 ir panaikinamas Reglamentas
(EB) Nr. 726/2004, Reglamentas (EB) Nr. 141/2000 ir Reglamentas (EB)
Nr. 1901/2006, COM(2023) 193 final.*;

28 straipsnis i$ dalies kei¢iamas taip:

a) 2 dalis iSbraukiama;

b) 3 dalyje iSbraukiamas paskutinis sakinys;
29 straipsnio 1 dalis papildoma Sia pastraipa:

,» L'yréjo ir tiriamojo asmens arba atitinkamais atvejais tyréjo ir tiriamojo asmens bei jo
teisétai paskirto atstovo bendravimas per pokalbj gali biiti vykdomas nuotoliniu biidu,
naudojant elektronines priemones. Informuoto asmens sutikimo procediiros jraSas gali
buti elektroninés formos ir turi biiti pasiraSytas naudojant elektroninés atpaZinties
priemones, atitinkancias Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES)
Nr. 910/2014* arba lygiavercius standartus.

*2014 m. liepos 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 910/2014
del elektroninés atpazinties ir elektroniniy operacijy patikimumo uztikrinimo paslaugy
vidaus rinkoje, kuriuo panaikinama Direktyva 1999/93/EB, (OL L 257, 2014 8 28,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/910/07).*;

30 straipsnio 3 dalies ¢ punktas pakei¢iamas taip:

,»C) klinikinis tyrimas yra minimalios intervencijos klinikinis tyrimas;*;
31 straipsnio 1 dalies e punktas iSbraukiamas;

32 straipsnio 1 dalies e punktas iSbraukiamas;

33 straipsnyje jterpiama antra pastraipa:

,Moterims, kurios pastoja arba pradeda maitinti kriitimi dalyvaudamos klinikiniame
tyrime, automatiskai neuzkertamas kelias dalyvauti klinikiniame tyrime.*;
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31)

32)

33)

41 straipsnis papildomas 5 dalimi:

,D. PraneSimy apie nepageidaujamus reiSkinius ir sunkiy padariniy sukélusius
nepageidaujamus reiSkinius, susijusius su minimalios intervencijos ir mazos

rizika grindziama poziiirj. Bet koks toks pritaikymas turéty biiti aiskiai nurodytas
ir pagrijstas uzsakovo protokole.*;

48 straipsnio a punktas pakei¢iamas taip:

,»a) tai, ar klinikinis tyrimas yra minimalios intervencijos arba mazos intervencijos
klinikinis tyrimas;*;

jterpiamas 50a straipsnis:

,,J0a straipsnis

Tiriamyjy ir pagalbiniy vaisty pristatymas per isduodancigjq vaistine, per jgaliotgji asmenj

34)

35)

36)

arba tiesiogiai tiriamajam asmeniui

Protokole pagrijstais atvejais tiriamyjy vaisty ir pagalbiniy vaisty pristatymas klinikiniy
tyréjui.

Jei tai minimalios intervencijos ir mazos intervencijos klinikinis tyrimas, tiriamyjy
vaisty platinimas gali biti uztikrintas valstybéje naréje, kurioje buvo suteiktas leidimas
atlikti klinikinj tyrima, tyréjo atsakomybe per iSduodancigsias vaistines arba asmenis,
igaliotus tiekti vaistus tiriamajam asmeniui.

Protokole ir tyré¢jo brositiroje aprasoma tiesioginio pristatymo tiriamiesiems asmenims
arba per iSduodancigsias vaistines ar asmenis, jgaliotus tiekti vaistus pacientams,
tvarka, jskaitant visy dalyvaujanciy Saliy funkcijas ir pareigas bei saugaus tvarkymo ir
laikymo procediras.

Tiesioginis pristatymas tiriamiesiems asmenims turi atitikti 63a straipsnio 1 dalyje
nurodytas gaires.;

51 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,»liriamieji vaistai turi buti atsekami. Jie saugomi, graZinami ir (arba) sunaikinami
tinkamai ir proporcingai, siekiant uZtikrinti tiriamojo asmens saugg ir duomeny,
gaunamy atliekant klinikinj tyrima, patikimuma ir patvaruma, visy pirma atsizvelgiant
] tai, ar tiriamasis vaistas yra registruotas tiriamasis vaistas ir ar klinikinis tyrimas yra
minimalios intervencijos arba mazos intervencijos klinikinis tyrimas.*;

53 straipsnio 2 dalies pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

,Uzsakovas per ES portalg pateikia susijusioms valstybéms naréms visas treciyjy
valstybiy valdzios institucijy atlikty patikrinimy ataskaitas, susijusias su klinikiniu
tyrimu ir svarbias tiriamojo asmens saugumui.;

57 straipsnio pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,UZsakovas ir tyréjas turi saugoti pagrinding klinikinio tyrimo byla. Pagrindinéje
klinikinio tyrimo byloje visada turi biiti su tuo klinikiniu tyrimu susij¢ pagrindiniai
dokumentai, kuriais remiantis biity galima patikrinti, kaip atliktas klinikinis tyrimas ir
kokia yra gauty duomeny kokybé¢, atsizvelgiant | visas klinikinio tyrimo
charakteristikas, jskaitant visy pirma tai, ar klinikinis tyrimas yra minimalios
intervencijos arba mazos intervencijos klinikinis tyrimas.*;
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37)

38)

39)

61 straipsnis 18§ dalies kei¢iamas taip:
a) 6 dalis pakei¢iama taip:

,0.  Valstybés narés nustato tinkamus ir proporcingus 5 dalyje nurodytiems
procesams taikomus reikalavimus, kad buty uZztikrinta tiriamojo asmens
sauga ir duomeny, gaunamy atliekant klinikinj tyrimg, patikimumas ir
patvarumas, kartu atsizvelgdamos i 7 dalyje nurodytas gaires. Jos
reguliariai vykdo procesy patikrinimus.*;

b)  pridedama 7 dalis:

,»7. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) .../... [jrasyti nuorodg po
priémimo, plg. COM(2023) 193 final]* 142 straipsnio k punkte nurodytos
tikrinimo darbo grupés, susitarusios su Komisija, gali parengti 5 dalyje
nustatytiems procesams taikytiny bendryjy principy gaires, be kita ko,
skirtas pagalbiniams vaistams, ir prireikus jas perziuréti, kad biity
atsizvelgta j technikos ir mokslo pazanga.

*Pasitilymas dél EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO,
kuriuvo nustatomos Sajungos zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy
suteikimo ir priezitros procediros ir taisyklés, kuriomis reglamentuojama
Europos vaisty agenttiros veikla, i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB)
Nr. 1394/2007 ir Reglamentas (ES) Nr. 536/2014 ir panaikinamas Reglamentas
(EB) Nr. 726/2004, Reglamentas (EB) Nr. 141/2000 ir Reglamentas (EB)
Nr. 1901/2006, COM(2023) 193 final .,

63 straipsnio 4 dalis pakei¢iama taip:

»4.  Valstybés narés vykdydamos patikrinimus uZtikrina, kad biity laikomasi §io
straipsnio reikalavimy. Direktyvos (ES) .../... [jrasyti nuorodg po priemimo, plg.
COM(2023) 192 final]* 188 straipsnis, iSskyrus jo 3 ir 4 dalis, ir 189 straipsnis
ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) .../... [jrasyti nuorodg po
priéemimo, plg. COM(2023) 193 final]** 52 straipsnis taikomi mutatis mutandis.

* Pasitilymas d¢l EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVOS d¢l
Sajungos kodekso, kuriuo reglamentuojami Zmonéms skirti vaistai, kuria
panaikinamos direktyvos 2001/83/EB ir 2009/35/EB, COM(2023) 192 final.

** Pasitilymas dél EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO,
kuriuo nustatomos Sajungos Zzmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy suteikimo ir
prieziuros procediiros ir taisyklés, kuriomis reglamentuojama FEuropos vaisty
agentiiros veikla, 1§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 ir Reglamentas
(ES) Nr. 536/2014 ir panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 726/2004, Reglamentas
(EB) Nr. 141/2000 ir Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006, COM(2023) 193 final.*;

jterpiamas 63a straipsnis:

,,63a straipsnis
Platinimas

1. Tiriamieji vaistai platinami laikantis standarty, kuriais uztikrinama jy kokyb¢ ir
vientisumas. Komisija priima deleguotuosius aktus, kuriais §is reglamentas
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40)

41)

papildomas nustatant tiriamyjy ir pagalbiniy vaisty platinimo gerosios praktikos
standartus, atsizvelgdama | Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) .../... [jrasyti nuorodq po priemimo, plg. COM(2023) 193 final] 142
straipsnio k punkte nurodyty tikrinimo darbo grupiy indélj, ir prireikus juos
atnaujina, kad biity atsizvelgta j mokslo ir technikos pazangg.

2. Jei valstybés narés kompetentinga institucija mano, kad tai bitina, visy pirma

tais atvejais, kai yra pagrindo jtarti, kad nesilaikoma Sio straipsnio reikalavimy,
ji gali atlikti patikrinimus, kad patikrinty, ar laikomasi reikalavimy.

3. 63 straipsnio 1 dalyje nurodyta patikrinimy tvarka mutatis mutandis taikoma
tirlamyjy ir pagalbiniy vaisty platinimo gerosios praktikos patikrinimams.;

76 straipsnio 3 dalis pakei¢iama taip:

,»3. Valstybés narés nereikalauja, kad uzsakovas papildomai naudotysi 1 dalyje
nurodyta sistema atlikdamas minimalios arba mazos intervencijos klinikinius
tyrimus, jeigu visa zala, kurig tiriamasis asmuo gali patirti dél tiriamojo vaisto
vartojimo pagal to konkretaus klinikinio tyrimo protokolg tos valstybés narés
teritorijoje atlyginama pagal jau esamg atlyginimo sistema.*;

78 straipsnis 18§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis pakei¢iama taip:
,»1. Nacionalinés kompetentingos institucijos organizuoja patikrinimus, kad
priziiiréty, kaip laikomasi Sio reglamento.
Valstybés narés paskiria inspektorius, kurie atlieka patikras, kaip
laikomasi Sio reglamento.
Valstybés narés kompetentinga institucija idiegia prieziiiros sistema, kuri
apima $ias priemones:
a)  patikrinimus vietoje, apie kurias praneSama arba, atitinkamais
atvejais, nepranesama 1§ anksto;
b)  nuotolinius patikrinimus, kai tai yra pagrjsta;
c) atitikties kontrole;
d) veiksmingus tolesnius veiksmus, jgyvendinus a, b ir ¢ punktuose
nurodytas priemones.;
b) 6 dalis pakeiCiama taip:

,0. Po patikrinimo uZ jos atlikimg atsakinga valstybé naré parengia
patikrinimo ataskaitg. Ta valstybé naré uZtikrina, kad patikrinimo ataskaita
bity prieinama patikrintam subjektui ir atitinkamo klinikinio tyrimo
uzsakovui, ir pateikia patikrinimo ataskaita per ES portalg per 90 dieny po
patikrinimo atlikimo.*;

c)  pridedamos 8, 9 ir 10 dalys:

»3. Vienos ar daugiau valstybés narés kompetentingy institucijy praSymu 1
dalyje nurodyta patikrinima gali kartu atlikti daugiau nei vienos valstybés
narés inspektoriai ir Agentiiros inspektoriai.

9.  Valstybés narés gali pavesti atlikti gerosios klinikinés praktikos
patikrinimg kitai valstybei narei arba Agentiirai. Komisija pagal 89
straipsnj gali priimti deleguotaji akta, kuriuo Sis reglamentas papildomas
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42)

10.

nustatant bendriems patikrinimams ir patikrinimy pavedimui taikomas
procediiras.

Sis straipsnis netaikomas gerosios gamybos praktikos patikrinimams ir
gerosios platinimo praktikos patikrinimams, susijusiems su $io reglamento
taikymu, atitinkamai pagal 63 ir 63a straipsnius.*;

79 straipsnis pakei¢iamas taip:

la.

,, 79 straipsnis

Sqgjungos kontrolé

Komisija gali atlikti kontrole sieckdama patikrinti:

a)
b)

ar valstybés narés tinkamai prizitiri, kaip laikomasi §io reglamento;

ar uz Sgjungos riby atlickamiems klinikiniams tyrimams taikytina
reglamentavimo sistema uztikrinama, kad paraiSkose gauti rinkodaros
leidimus Sajungoje pateiktos klinikiniy tyrimy nuorodos biity parengtos,
igyvendintos ir apie jas buity pranesta, kiek tai susije su gergja klinikine
praktika ir etikos principu, remiantis principais, kurie yra lygiaverciai
Siame reglamente nustatytiems principams;

ar reglamentavimo sistema, taikoma uZz Sajungos riby atliekamiems

klinikiniams tyrimams, uztikrinama, kad biity laikomasi $io reglamento 25
straipsnio 5 dalies.

Siekdama vykdyti 1 dalies a punkte nurodyta Sajungos kontrolg, Komisija gali
patikrinti, ar kompetentingos institucijos ir etikos komitetai taiko tinkamus ir
veiksmingus mechanizmus, kuriais uztikrinama, kad buty laikomasi Sio
reglamento, visy pirma reikalavimy, susijusiy su:

a)

b)

paraiSkos dél klinikinio tyrimo patvirtinimu, kaip nurodyta 5 straipsnio 3
dalyje, 17 straipsnio 2 dalyje ir 20 straipsnyje;

moksliniu ir etikos vertinimu, kaip nurodyta 4 straipsnyje, 6 straipsnio 1
dalyje, 7 straipsnio 1 dalyje, 8, 9 ir 10 straipsniuose, esminiy pakeitimy

vertinimu, kaip nurodyta 17-22 straipsniuose, saugumo vertinimu, kaip
nurodyta 44 straipsnyje;

rySiy palaikymu ir koordinavimu su kitomis valstybémis narémis, kaip
nurodyta 5-8, 14, 17-19, 22 ir 23 straipsniuose;

tirlamyjy vaisty gamyba ir importu, kaip nurodyta 61 straipsnyje ir 63
straipsnio 4 dalyje;

taisomyjy priemoniy ir sankcijy taikymu, kaip nurodyta 77 ir 94
straipsniuose;

patikrinimy atlikimu, kaip nurodyta 78, 63 ir 63a straipsniuose.

1 dalyje nurodyta kontrole Komisija organizuoja bendradarbiaudama su
nacionalinémis institucijomis ir atlieka jg taip, kad buty iSvengta nereikalingos
administracinés nastos.

Atlikdama 1 dalyje nurodyta kontrole, Komisija remiasi atitinkama geriausia
praktika.
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4. Komisijai vykdyti 1 dalyje nurodyta kontrole gali padéti kompetentingy
institucijy arba etikos komitety ekspertai.

5. Po kiekvieno kontrolés vykdymo Komisija:

a)  parengia nustatyty fakty ataskaitos projekta ir, kai tinka, jtraukia
rekomendacijas, kaip iStaisyti nustatytus trukumus;

b) nusiun¢ia a punkte nurodyto ataskaitos projekto kopija atitinkamai
klinikiniy tyrimy nacionalinei institucijai, kad S$i galéty pateikti savo
pastaby;

c) atsizvelgia j b punkte nurodytas pastabas rengdama galutine ataskaitg ir
d) pateikia galuting ataskaitg per ES portala.*;
43) jterpiamas 79a straipsnis:

., 79a straipsnis
Pareigos dél Sqjungos kontrolés

Vykdant 79 straipsnio 1 dalyje nurodyta Sajungos kontrole valstybés narés
bendradarbiauja su Komisija. Jos visy pirma:

a)  gavusios pagrista praSyma, uztikrina, kad Komisijai biity suteikta reikiama
technin¢ pagalba ir atitinkami dokumentai, taip pat teikia bet kokig kitg
Komisijos praSoma parama, kad ji galéty veiksmingai ir efektyviai atlikti
kontrole, be kita ko, sudaro palankesnes salygas patekti | visas patalpas ar jy
dalis, susisiekti (surengti pokalbius) su darbuotojais ir susipazinti su
duomenimis, jskaitant kompetentingos institucijos IT sistemas, kurie yra svarbiis
Jju pareigoms vykdyti;

b)  imasi atitinkamy tolesniy priemoniy, kad buty iStaisyti vykdant ta3 Komisijos
kontrol¢ nustatyti trilkumai;;

44) 81 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 2 dalis pakei¢iama taip:

»2. ES duomeny bazé¢ sukuriama siekiant sudaryti galimybe susijusiy
valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms bendradarbiauti tokiu
mastu, koks yra bitinas taikant §j reglamenta, ir konkreciy klinikiniy
tyrimy paieskai. Ji taip pat sudaro salygas uzsakovams palaikyti rySius su
atitinkamomis valstybémis narémis ir ataskaitg rengiancia valstybe nare,
kai tinkama, siekiant uztikrinti greitas reglamentavimo procediiras. Taip
pat sudaroma galimybé uzsakovams pateikti nuorodg j anksciau pateiktas
paraiSkas deél leidimo atlikti klinikin} tyrimg arba padaryti esminj
pakeitima. Taip pat Sajungos pilie¢iams sudaroma galimybé susipaZinti su
klinikine informacija apie vaistus. Siuo tikslu visi ES duomeny bazéje
esantys duomenys saugomi tokiu formatu, kad biity lengva atlikti paieska,
visi susij¢ duomenys sugrupuojami pagal ES tyrimo numerj ir pateikiami
hipersaitai, kad biity susieti susij¢ duomenys ir dokumentai, laikomi ES
duomeny bazgje ir kitose agentiiros administruojamose duomeny bazése.*;

b) 9 dalis pakei¢iama taip:

,»9. Uzsakovas nuolat atnaujina | ES duomeny bazéje pateiktg informacijg apie
visus klinikiniy tyrimy pakeitimus, kurie néra esminiai pakeitimai, taciau
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45)

46)

47)

yra svarbiis klinikinio tyrimo prieziiirai vykdyti. Uzsakovas taip pat
atnaujina ES portala, kad atitikty salyga, kuri taikoma sprendimui suteikti
leidimg. Dél atnaujinimo ataskaitg rengianti valstybé naré arba susijusi
valstybé naré gali imtis taisomyjy priemoniy ir reikalauti, kad uzsakovas
pateikty esminj pakeitima, susijusj su Siuo pakeitimu. Susijusi valstybé
nar¢ gali paskelbti tokig taisomgjg priemone per 7 dienas nuo atnaujinimo
dienos. Uzsakovas pateikia esminj pakeitimg per valstybés narés
taisomojoje priemonéje nustatytg laikotarpj.*;

83 straipsnis pakeiCiamas taip:

,, 83 straipsnis
Kompetentingos institucijos ir etikos komitetai

Valstybés narés paskiria vieng nacionalinj kontaktinj centrg, kuriam paveda
atsakomybe uz Sio reglamento jgyvendinimg ir praktinj taikymg. Komisija
skelbia nacionaliniy kontaktiniy centry sgrasa.

Kiekviena valstybé naré pranesa apie 1 dalyje nurodyta nacionalinj kontaktinj
centrg Komisijai. Valstybés narés uztikrina, kad kompetentingos institucijos ir
etikos komitetai:

a) turéty reikiamus jgaliojimus atlikti visus butinus reglamentavimo
veiksmus ir patikrinimus pagal §j reglamenta;

b) turéty pakankamai tinkamos kvalifikacijos ir patyrusiy darbuotojy,
zmogiSkyjy ir finansiniy istekliy, veiklos pajégumy ir ekspertiniy ziniy,
iskaitant technines ekspertines zinias, kad galéty veiksmingai ir efektyviai
vykdyti jiems pavestas uzduotis, uz kurias jie atsako pagal §j reglamenta.*;

Jterpiamas 83a straipsnis:

,,83a straipsnis

Kompetentingy institucijy ir etikos komitety bendravimas ir veiklos koordinavimas

1.

Kai uz reglamentavimo veiklos ar patikrinimy vykdyma valstybéje naréje Sio
reglamento taikymo tikslais yra atsakinga daugiau nei viena kompetentinga
institucija ir etikos komitetas, valstybés narés uztikrina veiksmingg ir efektyvy
visy atitinkamy kompetentingy institucijy ir etikos komitety veiklos
koordinavima, kad biity garantuotas jy teritorijoje vykdomos reglamentavimo
veiklos ar patikrinimy nuoseklumas ir veiksmingumas.

Tose valstybése narése kompetentingos institucijos bendradarbiauja tarpusavyje.
Jos viena kitai perduoda informacija, kad biity veiksmingai jgyvendinama Siame
reglamente numatyta reglamentavimo veikla ir patikrinimai.*;

85 straipsnis pakeiCiamas taip:

»83 straipsnis
Klinikiniy tyrimy koordinavimo ir patariamoji grupé
Isteigiama Klinikiniy tyrimy koordinavimo ir patariamoji grupé (CTAG).

Kiekviena valstybé naré | CTAG trejy mety laikotarpiui, kuris gali biiti vieng
karta pratestas, skiria vieng narj ir vieng pakaitinj narj, turinCius patirties
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10.

klinikiniy tyrimy srityje. CTAG nariai atrenkami atsizvelgiant j jy kompetencija
ir patirtj klinikiniy tyrimy srityje. Jie atstovauja valstybiy nariy nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms ir etikos komitetams. Komisija vieSai skelbia
nariy ir pakaitiniy nariy vardus, pavardes ir pareigas. Pakaitiniai nariai atstovauja
ir balsuoja uz narius jiems nedalyvaujant.

Vykdydami savo uzduotis CTAG nariai gali pasikliauti nacionaliniy
kompetentingy institucijy ir etikos komitety eksperty indéliu. Kai aktualu, Sie
ekspertai dalyvauja CTAG posédziuose.

CTAG deda visas pastangas, kad biity pasiektas bendras sutarimas. Jei tokio
bendro sutarimo pasiekti nepavyksta, CTAG priima sprendimg savo nariy balsy
dauguma. Nariai, besilaikantys skirtingy pozicijy, gali reikalauti, kad jy
pozicijos ir motyvai, kuriais jos grindziamos, buity jraSomi.

CTAG uzduotys visy pirma yra §ios:

a)  remti valstybiy nariy ir Komisijos informacijos apie jgyta Sio reglamento
igyvendinimo patirt] mainus;

b)  padéti Komisijai teikti 84 straipsnio antroje pastraipoje nurodytg parama;

c) rengti rekomendacijas d¢l ataskaita rengiancios valstybés narés atrankos
kriterijy;

d) strategiSkai vadovauti bendram pozitiriui j Sio reglamento taikymg ir
paramg klinikiniy tyrimy ekosistemai Sajungoje;

e)  padéti rengti gaires, kuriomis siekiama uztikrinti veiksmingg ir suderintg
Sio reglamento jgyvendinima;

f)  prisidéti rengiant dirbtinio intelekto modeliy ir sistemy naudojimo
atliekant klinikinius tyrimus gaires pagal Reglamento (ES) .../... [Europos
biotechnologijy aktas]* [xx] straipsnj;

g) savo pacios iniciatyva arba Komisijos praSymu teikti rekomendacijas
atliekant bet kurio klausimo, susijusio su §io reglamento jgyvendinimu,
vertinima;

h)  prisidéti prie suderintos administracinés praktikos klinikiniy tyrimy
atzvilgiu valstybése narése;

1)  pateikti rekomendacija  prie§ sukuriant apribota = bandomaja
reglamentavimo aplinka.

CTAG pirmininkauja Komisijos atstovas. Pirmininkas nedalyvauja balsuojant
CTAG.

klausimais ir tvirtina visas gaires, susijusias su §io reglamento taikymu. Komisija
paskelbia CTAG patvirtintas gaires.

CTAG posédziauja reguliariai ir esant reikalui Komisijos arba valstybés narés
prasymu. Bet kuris posédzio darbotvarkés punktas jtraukiamas Komisijos ar
valstybés narés praSymu.

Sekretoriato paslaugas teikia Komisija.

CTAG parengia savo darbo tvarkos taisykles. Darbo tvarkos taisyklés
paskelbiamos viesai.*;
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48)

93 straipsnis pakei¢iamas taip:

,, 93 straipsnis
Duomeny apsauga

Vykdydami savo uzduotis pagal §] reglamentg, uzsakovai privalo tvarkyti
asmens duomenis, jskaitant genetinius duomenis arba sveikatos duomenis, Siais
tikslais:

a)  paraisky teikimo pagal 5, 11, 14 ir 16 straipsnius tikslais;

b)  siekiant vykdyti moksliniy tyrimy veiklg atliekant klinikinj tyrimg pagal
protokola, kaip leidzia nacionalinés kompetentingos institucijos pagal I
priedo I dalies D punkta;

c) siekiant vykdyti saugumo operacijas ir teikti praneSimus pagal 41-43 ir
52—54 straipsnius;

d) sickiant registruoti, apdoroti, tvarkyti ir saugoti informacija pagal 56
straipsnj;
e) siekiant atlikti archyvavimg pagal 58 straipsnj;

f)  siekiant pateikti ES portalui klinikinio tyrimo rezultaty santrauka,
nespecialistams skirtag santrauka, klinikinio tyrimo ataskaitg ir, kai
taikytina, neapdorotus duomenis pagal 37 straipsnio 4 dalj.

Vykdydami savo uzduotis pagal §j reglamenta, tyréjai privalo tvarkyti asmens
duomentis, jskaitant genetinius duomenis arba sveikatos duomentis, $iais tikslais:

a)  siekiant vykdyti moksliniy tyrimy veiklg atliekant klinikinj tyrimg pagal
protokola, kaip leidZia nacionalinés kompetentingos institucijos pagal I
priedo I dalies D punkta;

b)  siekiant teikti saugumo ataskaitas pagal 41 ir 54 straipsnius;

c) siekiant registruoti, apdoroti, tvarkyti ir saugoti informacijg pagal 56
straipsnj;
d) siekiant atlikti archyvavimg pagal 58 straipsnj.

UZsakovai ir tyréjai pateikia asmens duomenis, jskaitant genetinius duomenis
arba duomenis apie sveikata:

a) valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms prieziiiros veiklos,
iskaitant patikrinimus, tikslais pagal 78 straipsnj;

b)  Komisijai kontrolés tikslais pagal 79 straipsnj.

Atliekant duomeny tvarkymo vertinimg, po kurio suteikiamas leidimas teikti

paraiSkas dél klinikiniy tyrimy ir vykdyti Siame straipsnyje nurodyta veikla,

uzsakovai ir tyr¢jai yra duomeny valdytojai, kaip tai suprantama pagal

Reglamento (ES) 2016/679 4 straipsnio 7 dalj.

Asmens duomenys, jskaitant genetinius duomenis arba sveikatos duomenis,
saugomi tiek laiko, kiek reikalaujama pagal 58 straipsnj, ir laikantis jame

nustatyty salygy.
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49)

50)

51)

6.  Pagal §j reglamentg surinktus ir tvarkomus asmens duomenis tas pats duomeny
valdytojas gali toliau tvarkyti kity klinikiniy tyrimy, atliekamy pagal §j
reglamentg, arba moksliniy tyrimy tikslais, siekiant apsaugoti visuomenés
sveikata, gerinti priezitiros standartus ir skatinti Europos medicinos moksliniy
tyrimy inovacinj pajéguma.

7. Nukrypstant nuo Reglamento (ES) 2016/679 9 straipsnio 4 dalies, valstybés
narés negali toliau taikyti arba nustatyti papildomy salygy, jskaitant apribojimus,
susijusiy su asmens duomeny, jskaitant genetinius duomenis arba sveikatos
duomenis, tvarkymu atliekant klinikinius tyrimus pagal §j reglaments.

8.  Siame straipsnyje nurodytam asmens duomeny tvarkymui taikomos tinkamos
techninés ir organizacinés priemong¢s, kad biity uztikrinta duomeny subjekto
teisiy ir laisviy apsauga. Visy pirma duomeny valdytojas turi gauti informuoto
subjekto sutikimg pagal Sio reglamento 29 straipsnj. Duomeny valdytojai taip
pat taiko konfidencialumo taisykles, susijusias su galimybe susipazinti su
tirlamyjy asmeny jrasais ir asmens duomenimis, ir taiko papildomas apsaugos
priemones, kurios yra tinkamos konkre¢iam klinikiniam tyrimui, kaip
reikalaujama I priedo I dalies D punkto ak, al, am papunk¢iuose.®;

97 straipsnis pakei¢iamas taip:

,, 97 straipsnis
Perziira

Pragjus penkeriems metams po 99 straipsnio antroje pastraipoje nurodytos datos, o
véliau — kas deSimt mety, Komisija pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai Sio
reglamento taikymo ataskaitg. Toje ataskaitoje pateikiamas reglamento jgyvendinimo
poveikio mokslo bei technologijy pazangai vertinimas, iSsami informacija apie jvairius
pagal §] reglamentg leisty atlikti klinikiniy tyrimy tipus ir priemonés, kurias reikia
priimti siekiant iSlaikyti Europos biomedicininiy tyrimy konkurencinguma.
Ataskaitoje taip pat jvertinama pazanga, padaryta vykdant papildomy tarptautiniy
klinikiniy tyrimy, kuriuos leista atlikti Sajungoje per penkeriy mety ataskaitinj
laikotarpj, skaiciaus kaip pagrindinio veiklos rezultaty rodiklio stebéseng, palyginti su
vidutiniu tokiy klinikiniy tyrimy, kuriuos leista atlikti Sgjungoje nuo 2025 m.,
skai¢iumi per metus.

Komisija, jei biitina, pateikia pasililyma dél teisékiiros procediira priimamo akto,
atsizvelgdama ] tg ataskaita, siekiant atnaujinti Siame reglamente jtvirtintas
nuostatas.*;

98 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

,1. Sis reglamentas, taikytinas [LB: praSom jrasyti dieng prie§ Biotechnologijy
reglamento taikymo pradzios datg] toliau taikomas leidimo suteikimo
procediiroms, esminiam susijusios valstybés narés jtraukimo j klinikinj tyrima
pakeitimui ar papildymui, jei praSymas suteikti leidimg buvo pateiktas iki
taikymo pradzios datos, kaip nurodyta Reglamento [...] [Europos biotechnologijy
aktas] 67 straipsnio 3 dalies a punkte.*;

jterpiamas 98a straipsnis:
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,, 98a straipsnis
ES portalo ir duomeny bazés kiirimo planas

Agentiira yra atsakinga uz ataskaity dél ES portalo kiirimo, priezitros ir, kai aktualu,
koregavimo teikima laiko, biudzeto vykdymo ir kokybés pozitriu.

Tai apimty reikalavima, pasikonsultavus su Komisija, pateikti perzitréta ES portalo ir
duomeny bazés kiirimo plang Agentiiros Valdanciajai tarybai per 1 ménesj po Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES).../... [itraukti nuorodg j pasitilymag dél
Biotechnologijy akto]* jsigaliojimo. Kiirimo planu uztikrinama, kad iki taikymo
pradzios datos, nurodytos Reglamento (ES) ... ... [pasitlymas dél Biotechnologijy
akto] [..] straipsnyje, biity sukurtos visos reikiamos sistemos funkcijos.

Kirimo plano santrauka su pagrindiniais etapais ir terminais [kai jg patvirtins
Agentiiros Valdancioji taryba] vieSai skelbiama Agentiiros svetainéje.

* Pasitilymas dé¢l Biotechnologijy akto.*;

I priedas i$ dalies keic¢iamas pagal $io reglamento I prieda.
59 straipsnis

Reglamento (ES) 2019/6 pakeitimai

Reglamentas (ES) 2019/6 i§ dalies keiciamas taip:

1)

2)

3)
4)

LT

3 straipsnyje jterpiama 3 dalis:

»33jungos GMO teisés aktai netaikomi veterinariniams vaistams, kuriy sudétyje yra
genetiSkai modifikuoty organizmy arba kurie i§ jy sudaryti ir kuriems suteiktas
leidimas arba kurie pagaminti pagal §j reglamentg. Skiriant veterinarinius vaistus,
gydomam gyviinui ar jo produktams GMO taisyklés netaikomos.*;

4 straipsnis papildomas 45, 46 ir 47 punktais:

45. zoonoze— liga ir (arba) infekcija, kurig natiiraliu budu tiesiogiai arba netiesiogiai
gyvinai gali perduoti Zmonéms;

46. veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra genetiSkai modifikuoty organizmy arba
kurie 1§ jy sudaryti, — veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra genetiskai
modifikuoty organizmy arba kurie i§ jy sudaryti, kaip apibrézta Direktyvos
2001/18/EB 2 straipsnio 2 punkte, iSskyrus organizmus, gautus taikant
Direktyvos 2001/18/EB I priedo B dalyje nurodytas genetinio modifikavimo
technologijas;

47. apribota bandomoji reglamentavimo aplinka — ribotos trukmés reglamentavimo
reguliavimo institucijoms, novatoriskas technologijas, metodus ar produktus,
susijusius su gyviny sveikata, kurie yra tiesiogiai ar netiesiogiai susij¢ su
veterinariniy vaisty kiirimu, gamyba ar naudojimu ir kurie néra reglamentuojami
Sajungos teisés aktais.*;

8 straipsnio 5 dalis iSbraukiama;

9 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:
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S)

6)

a) jterpiama 2a dalis:

,»2a. Atliekant veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra genetiskai modifikuoty
organizmy arba kurie i§ jy sudaryti, klinikinius tyrimus kompetentingos
institucijos jvertina galimag nepageidaujama poveikj zmoniy sveikatai ir
aplinkai, atsizvelgdamos ] konkrecias vaisto charakteristikas ir
laikydamosi II priede nustatyty rizikos aplinkai vertinimo principy. Tam
tikrais atvejais reikalaujama jgyvendinti rizikos mazinimo priemones.;

b) 3 dalis papildoma $ia pastraipa:

,.Siuo laikotarpiu, jei tyrimas susijes su veterinariniu vaistu, kurio sudétyje yra
genetiSkai modifikuoty organizmy arba kuris i§ jy sudarytas, kompetentingos
institucijos gali konsultuotis su Sgjungos arba valstybiy nariy pagal Direktyva
2001/18/EB isteigtomis jstaigomis, visy pirma dél naujy klausimy arba pirmyjy
naujos klasés veterinariniy vaisty. [staigos, su kuriomis konsultuojamasi,
uztikrina komerciniu pozitiriu konfidencialios informacijos apsaugg ir keitimosi
informacija sauguma.*;

c) 4 dalis papildoma Sia pastraipa:

»Kalbant apie uzsakovo pareiga nustatyti, kad néra aplinkosauginiy priezasciy,
dél kuriy buty draudziama atlikti tyrima, kai veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje
tyrimai atliekami nustacius rizikg aplinkai ar zmoniy sveikatai, prie§ pradedant
tyrimg jgyvendinamos rizikos mazinimo priemonés, atsizvelgiant i konkrecias
vaisto charakteristikas, galimo pavojaus dydj ir to nepageidaujamo poveikio
atsiradimo tikimybe.*;

28 straipsnio 2 dalis pakei¢iama taip:

»Nagrinédama paraiSkas gauti veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra genetiSkai
modifikuoty organizmy arba kurie 1§ jy sudaryti, rinkodaros leidimus, Agentiira gali
konsultuotis su Sajungos arba valstybiy nariy pagal Direktyva 2001/18/EB jsteigtomis
Jstaigomis, visy pirma dél pirmyjy naujos klasés vaisty arba kilus naujam klausimui.
Istaigos, su kuriomis konsultuojamasi, uztikrina komerciniu pozitriu konfidencialios
informacijos apsaugg ir keitimosi informacija sauguma.*;

jterpiamas 40a straipsnis:

,,40a straipsnis

Papildomos apsaugos liudijimo, susijusio su Sajungoje sukurtais ir registruotais
biotechnologiniais vaistais zoonozéms gydyti, galiojimo pratesimas

1. Kai Sajunga suteikia veterinarinio vaisto, sukurto taikant Reglamento
(ES) 2019/6 42 straipsnio 2 dalies a punkte nurodytg biotechnologinj procesa,
skirto zoonozéms diagnozuoti, gydyti ar uzkirsti kelig ir kuris yra apsaugotas
papildomos apsaugos liudijimu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg
(EB) Nr. 469/20097* arba patentu, kuris suteikia teise gauti tokj papildomos
apsaugos liudijima, rinkodaros leidima, patento arba tokio liudijimo turétojas
turi teise Reglamento (EB) Nr. 469/2009 13 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytus

74

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos
produkty papildomos apsaugos liudijimo (OL L 152, 2009 6 16, p. 1).

161

LT



LT

7)

8)

laikotarpius pratesti 12 ménesiy, jei pareiskéjas, siekiantis gauti rinkodaros
leidima, irodo, kad tenkinamos visos $ios salygos:

a)  vaisto sudétyje yra naujos veikliosios medziagos, kuri labai skiriasi nuo
bet kurio Sajungoje registruoto vaisto veikliosios medziagos;

b)  veterinarinio vaisto veikimo mechanizmas labai skiriasi ir jo saugumo ir
veiksmingumo lygis yra bent lygiavertis bet kurio tai paciai zoonozei
gydyti  Sgjungoje registruoto veterinarinio vaisto saugumo ir
veiksmingumo lygiui ir

c)  Sajungoje atlickamas bent vienas gamybos etapas, iSskyrus pakavima,
kokybés bandymus ir sertifikavima.

Agentiira, vykdydama atitinkama rinkodaros leidimo suteikimo procedira,
jvertina, ar laikomasi 1 dalyje nurodyty salygy.

Jei atitiktis patvirtinama, Agentliros nuomong¢je pateikiamas tai patvirtinantis
pranesimas.

3 dalyje nurodyto pranesimo kopija pridedama prie liudijimo paraiskos,
teikiamos pagal Reglamento (EB) Nr. 469/2009 7 straipsnj.*;

61 straipsnis pakei¢iamas taip:

,, 61 straipsnis
Salygu keitimai, kuriy nereikia vertinti

Rinkodaros leidimo turétojai turi teis¢ igyvendinti | pagal 60 straipsnio 1 dalj
sudarytg sarasa jtrauktus salygy keitimus jame nurodytomis sglygomis.

Jeigu 1 dalyje nurodytas salygy keitimas daro poveikj vaisto charakteristiky
santraukai, zenklinimui ar pakuotés lapeliui, rinkodaros leidimo turétojas
pakeitima uzregistruoja vaisty duomeny bazeje per 30 dieny po jo igyvendinimo.

Rinkodaros leidimg suteikusi kompetentinga institucija arba, veterinariniy
vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal centralizuotg procedira, atveju,
Komisija, gavusi Agentiiros nuomong, i§ dalies pakeicia rinkodaros leidima
pagal rinkodaros leidimo turétojo vaisty duomeny bazéje uZregistruoty
pakeitima.

Veterinariniy vaisty, kuriy leidimai suteikti pagal centralizuota procediira,
rinkodaros leidimas i§ dalies keiiamas jgyvendinimo aktais, kurie pritmami
laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

Jeigu 1 dalyje nurodytas salygy keitimas poveikio vaisto charakteristiky
santraukai, Zenklinimui ar pakuotés lapeliui nedaro, rinkodaros leidimo turétojas
pakeitimg vaisty duomeny bazéje uZzregistruoja per vienus metus po jo
igyvendinimo.

Rinkodaros leidimo turétojy atlikti sglygy keitimai, kuriais apeinamos 60

straipsnio 1 dalyje nurodytame jgyvendinimo akte nustatytos salygos,
negalioja.*;

iterpiamas IX skyrius:

,IX SKYRIUS
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APRIBOTA BANDOMOJI REGLAMENTAVIMO APLINKA

136a straipsnis
Apribota bandomoji reglamentavimo aplinka

Komisija, laikydamasi 2 ir 4 dalyse nustatytos procediiros, gali sukurti apribota
bandomaja reglamentavimo aplinka, skirta novatoriSkoms technologijoms,
metodams ar produktams, susijusiems su gyviiny sveikata, kurie yra tiesiogiai ar
netiesiogiai susij¢ su veterinariniy vaisty kiirimu, gamyba ar naudojimu ir kurie
néra reglamentuojami kitais Sgjungos teisés aktais, jei tenkinamos §ios sglygos:

a)  galima tikétis, kad tos technologijos, metodai ar produktai darys teigiama
poveikj gyviny sveikatai nesant nepriimtino neigiamo poveikio Zmoniy
sveikatai ar aplinkai;

b)  kurti, pateikti rinkai ar naudoti atitinkamas technologijas, metodus ar
produktus trukdo tai, kad teisinés sistemos néra suderintos.

Su gyviny sveikata susijusiy technologijy, metody ar produkty, kurie yra
tiesiogial ar netiesiogiai susij¢ su veterinariniy vaisty kirimu, gamyba ar
naudojimu ir kurie néra reglamentuojami kitais Sgjungos teisés aktais, kiiréjai
gali nusiysti Agentiirai paraiSka sukurti apribota bandomaja reglamentavimo
aplinkg. Agentlra jvertina gautas paraiskas ir, remdamasi savo vertinimu, gali
pateikti Komisijai rekomendacija, kurioje pateikiama visa §i informacija:

a)  apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos pagrindimas, jskaitant
sitlomy technologijy, metody ar produkty, kurie turi buti jtraukti,
aprasyma;

b)  esamy reglamentavimo i$siikiy apibiidinimas;

c) galimos naudos ir galimos rizikos gyviiny ar Zmoniy sveikatai arba
aplinkai jvertinimas;

d) esamy Agentiiros turimy ekspertiniy ziniy, reikalingy c punkte nurodytai
galimai naudai ir rizikai paSalinti, nustatymas. Jei Agentiira reikiamy
ekspertiniy ziniy neturi, ji pateikia plana, kaip ji ketina spresti ¢ punkte
nurodytus klausimus;

e) pasiilymas dél apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos
naudojimo trukmes.

Gavusi Agentiiros rekomendacija, Komisija priima sprendima jgyvendinimo
aktu, laikydamasi 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrin€¢jimo procediros. Jei
Komisija sutinka, kad biity sukurta apribota bandomoji reglamentavimo aplinka,
jgyvendinimo akte nurodoma apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos
naudojimo trukme.

Sukiirus apribota bandomgja reglamentavimo aplinka, Agentiira imasi Siy
priemoniy:

a) rengia ir vieSai skelbia techninius ir mokslinius reikalavimus, taikomus
apribotoje  bandomojoje = reglamentavimo  aplinkoje  sukurtoms
technologijoms, metodams ar produktams, tinkamai atsizvelgdama i
galima jy keliama rizikg Zmoniy ir gyviiny sveikatai bei aplinkai;

163

LT



LT

b)  parengia darbo tvarkos taisykles, kuriomis uztikrinama, kad bty iSlaikytas
informacijos, kuria kei¢iamasi, konfidencialumas;

c) teikia atitinkamas mokslines konsultacijas;

d) jvertina apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje sukurty
technologijy, metody ar produkty naudg ir rizikg ir, jei mano, kad nauda
nusveria rizika, pateikia Komisijai rekomendacija dél jy pateikimo rinkai
arba naudojimo.

Agentiira 1§ pareiSkéjy renka mokest] pagal Reglamento (ES)2024/5687 4
straipsnj uz pirmos pastraipos ¢ ir d punktuose nurodytg veiklg. Taikytinos
sumos skelbiamos Agentiiros svetainéje.

Komisija jgyvendinimo aktu gali leisti pateikti rinkai arba naudoti technologijas,
metodus ar produktus, sukurtus apribotoje bandomojoje reglamentavimo
aplinkoje, laikydamasi 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrin€jimo
procediiros.

Technologijos, metodai ar produktai, sukurti apribotoje bandomojoje
reglamentavimo aplinkoje, pateikiami rinkai arba pradedami naudoti tik gavus
Komisijos leidima.

Jei nacionalinés kompetentingos institucijos nustato, kad apribotoje
bandomojoje reglamentavimo aplinkoje sukurtos technologijos, metodai ar
produktai kelia didele rizika visuomenés ar gyviiny sveikatai arba aplinkai, jos
skubiai apie tai informuoja Agentiirg. Kol Komisija priims sprendima pagal 8
dalj, nacionalinés kompetentingos institucijos gali imtis laikinyjy priemoniy,
iskaitant jy pateikimo rinkai sustabdyma, naudojimo sustabdyma arba atSaukimo
priemones.

Kai Agentiirai praneSama apie didele rizikag pagal 6 dalj, ji skubiai jvertina
perduotg klausimg ir, kai tinkama, bet kokj galimg poveikj panaSioms rinkai
pateiktoms technologijoms, metodams ar produktams, kurie sukurti arba
naudojami apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje. Atlikdama
vertinimg Agentiira atsizvelgia | nauda gyviiny sveikatai ir nustatytg rizika.

Jei atlikus 7 dalyje nurodytg vertinimg padaroma iSvada, kad naudos ir rizikos
santykis yra neigiamas ir néra tinkamy rizikos mazinimo priemoniy, kurias biity
galima jgyvendinti, Agentiira rekomenduoja sustabdyti arba panaikinti
pateikimo rinkai arba naudojimo leidima. Komisija priima sprendima
jgyvendinimo aktu, laikydamasi 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrin¢jimo
procediiros.

Atlikusi 7 dalyje nurodyta vertinimg, Agenttra gali rekomenduoti Komisijai
panaikinti apribota bandomaja reglamentavimo aplinka. Agentiiros
rekomendacijoje patariama dél tinkamy veiksmy, susijusiy su apribotoje
bandomojoje reglamentavimo aplinkoje kuriamomis technologijomis, metodais
ar produktais. Komisija gali priimti jgyvendinimo akta, kuriuo panaikinama
apribota bandomoji reglamentavimo aplinka, laikydamasi 145 straipsnio 2
dalyje nurodytos nagriné¢jimo procediiros.

75

2024 m. vasario 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/568 dé¢l Europos vaisty
agentlirai mokétiny mokesciy ir rinkliavy, kuriuo i§ dalies keiciami Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES) 2022/123 ir panaikinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) Nr. 658/2014 ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 297/95, (OL L 568, 2024 2 14).
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10.

11.

12.

Likus dvejiems metams iki sukurtos apribotos bandomosios reglamentavimo
aplinkos galiojimo laikotarpio pabaigos, Agentiira pateikia Komisijai apribotos
bandomosios reglamentavimo aplinkos pazangos vertinimo ataskaitg, jskaitant
rekomendacijas dél reglamentavimo sistemos pasibaigus apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos naudojimo laikotarpiui. Kai tinkama, ji gali
rekomenduoti pratesti apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos
naudojimo trukme.

Komisija perziiiri 10 dalyje nurodyta vertinimo ataskaitg ir gali imtis tinkamy
veiksmy, susijusiy su technologijy, metody ar produkty, patenkanciy j apribotos
bandomosios reglamentavimo aplinkos taikymo sritj, rinkodaros ar naudojimo
reglamentavimo reikalavimais, pasibaigus jos naudojimo laikotarpiui. Kai
tinkama, Komisija gali jgyvendinimo aktu pratgsti apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos naudojimo trukme, laikydamasi 145 straipsnio 2
dalyje nurodytos nagriné¢jimo procediiros.

Agentira tvarko pagal §] reglamenta sukurty apriboty bandomyjy
reglamentavimo aplinky registrg. Ji kasmet parengia ir paskelbia apribotos
bandomosios reglamentavimo aplinkos jgyvendinimo ataskaitg.*;

9) 146 straipsnis pakeiCiamas taip:

,, 146 straipsnis

II priedo pakeitimai

Komisijai pagal 147 straipsnio 2 dalj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus, kuriais i§ dalies pakei¢iamas II priedas, kad biity tinkamai atsizvelgta | mokslo
ir technikos pazangg.;

10) Reglamento (ES) 2019/6 11 priedas i$ dalies kei¢iamas pagal Sio reglamento III prieda.

60 straipsnis

Reglamento (ES) 2024/795 pakeitimai

Reglamentas (ES) 2024/795 1§ dalies kei¢iamas taip:

a) 2 straipsnis papildomas 9 dalimi:

”9-

Laikoma, kad sveikatos biotechnologijy strateginiai projektai, jskaitant didelio
poveikio sveikatos biotechnologijy strateginius projektus, pripazinti pagal
Reglamentg [...] [Europos biotechnologijy aktas], padeda siekti atitinkamai 1
dalies a punkto iii papunktyje arba b punkte nurodyty STEP tiksly.*;

b) 4 straipsnio 7 dalis pakei¢iama taip:

”7-

Strateginiams projektams, pripaZintiems pagal atitinkamas Reglamento
(ES) 2024/1735, Reglamento (ES)2024/1252, Reglamento [...] [Ypatingos
svarbos vaisty aktas] nuostatas, ir sveikatos biotechnologijy strateginiams
projektams, jskaitant didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginius
projektus, kuriems taikomas Sio reglamento 2 straipsnis ir kuriems skiriamas
naSas pagal Sio reglamento 3 straipsnyje nurodytas programas, taip pat gali biiti
skiriamas jnasSas pagal bet kurig kita Sajungos programg, jskaitant fondus,
kuriems taikomas pasidalijamasis valdymas, jei tais jnasais kompensuojamos ne
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tos pacios iSlaidos. Atitinkamos Sajungos programos taisyklés taikomos
atitinkamam strateginiam projektui skirtam jnasui. Kaupiamasis finansavimas
negali virSyti visy tinkamy finansuoti strateginio projekto iSlaidy. Skirtingy
Sajungos programy parama gali buti apskaiciuojama proporcingai, remiantis
dokumentais, kuriais nustatomos paramos sglygos.*;

6 straipsnio 1 dalies ¢ punktas pakeiciamas taip:

»C) 18samig informacijg apie projektus, kurie pagal Reglamentg (ES) 2024/1735,
Reglamentg (ES) 2024/1252 ir Reglamentg [...] [ Ypatingos svarbos vaisty aktas]
buvo pripazinti strateginiais projektais ir sveikatos biotechnologijy strateginiais
projektais, jskaitant didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginius
projektus pagal Reglamentg [...] [Europos biotechnologijy aktas], tiek, kiek
jiems taikomas §io reglamento 2 straipsnis;®.

61 straipsnis

Reglamento (ES) 2024/1938 pakeitimai

Reglamentas (ES) 2024/1938 i§ dalies kei¢iamas taip:

1)

2)

3)

4)

LT

3 straipsnis papildomas 60 punktu:

,00) apribota bandomoji reglamentavimo aplinka — reglamentavimo sistema, kuria
sudaromos salygos ribotg laikg ir prizidirint reguliavimo institucijoms kurti,
vertinti ir iSbandyti novatoriSkus ar pritaikytus reglamentavimo sprendimus
kontroliuojamoje aplinkoje pagal konkrety plang ir kuri palengvina novatoriskos
veiklos ar medziagy, kurios gali patekti i Sio reglamento taikymo sritj, kiirima,
vertinima, leidimy suteikimg ar stebéseng.*;

13 straipsnyje jterpiama 3a dalis:

»3a. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomi terminai, per
kuriuos kompetentingos institucijos, su kuriomis konsultuojamasi pagal 2 dalj,

turi pateikti atsakyma dél medZziagos, produkto ar veiklos reglamentavimo
statuso.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagriné¢jimo proceduros.*;

69 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomi terminai, per kuriuos
ZGM KT turi pateikti savo nuomones d¢l medziagos, produkto ar veiklos
reglamentavimo statuso pagal 13 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa.

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriuose biity apibudinti kriterijai ir
procediiros dél konsultavimosi su patariamaisiais organais, jsteigtais pagal kitus

atitinkamus Sajungos teisés aktus, susijusius su ZGM KT uzduotimis, jskaitant tiems
organams nustatytus terminus nuomonéms pateikti tokio konsultavimosi kontekste.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagriné¢jimo proceduros.*;

jterpiamas 39a straipsnis:
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,,39a straipsnis
Apribotos bandomosios ZGM reglamentavimo aplinkos

Gavusi pagrista ZGM susijusios veiklos subjekto pragyma, valstybé naré gali
sukurti apribota bandomaja reglamentavimo aplinka, kurioje buty uztikrinta
ribotos trukmés kontroliuojama aplinka, kad biity sudarytos palankesnés salygos
kurti ir isbandyti novatoriskus produktus paslaugas, procesus ar medziagas

v —

tenkinamos Sios salygos:

a)  tikimasi, kad ty inovacijy ir technologijy charakteristikos ar metodai labai
prisidés prie ZGM saugos ir kokybés, jskaitant ZGM ar su ZGM susijusios
veiklos veiksminguma, arba svariai prisidés prie pacienty galimybiy gauti

gydyma;

b) Sio reglamento reikalavimy taikymas trukdyty arba labai uzdelsty ty
inovacijy ir technologijy kiirimg dél moksliniy ar reglamentavimo i$Sukiy,
kylan¢iy dél su ta inovacija ar technologija susijusiy charakteristiky ar
metody.

Valstybés narés gali kurti 1 dalyje nurodyta apribota bandomaja reglamentavimo
aplinka kartu. Komisija remia tokj bendradarbiavimg laikydamasi 72 straipsnio
1 dalies.

Apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje sickiama sudaryti salygas
jvertinti 1 dalyje nurodytas inovacijas realiomis salygomis, taikant griezta
reglamentavimo priezitra, siekiant uztikrinti, kad buty surinkti baitini jrodymai
ir duomenys, kuriais bty jrodyta jy saugumo kokybé, iskaitant veiksminguma,
atsizvelgiant | jy platinima.

Apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje gali buti aiskiai i§déstytos
nuo Siame reglamente nustatyty reikalavimy nukrypti leidzian¢ios nuostatos. Dél
Siy nukrypti leidZianc¢iy nuostaty reikalavimai gali biiti pritaikyti, sugrieZtinti, jie
gali buti netaikomi arba gali buti atidétas jy taikymas. Kiekviena nukrypti
leidzianti nuostata taikoma tik tiek, kiek tai tinkama ir tikrai bitina siekiant
atitinkamy tiksly, taip pat tinkamai pagrindZziama ir nurodoma [6] dalyje
nurodytame apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos plane.

Taciau | apribota bandomaja reglamentavimo aplinkg nejtraukiamos nuostatos,
leidziancios nukrypti nuo 54 straipsnyje nustatyty nuostaty del ZGM donorystés
savanorisko ir nemokamo pobﬁdiio standartq

S -

kompetentingoms institucijoms ir, kai tinkama, bendradarbiaujant su
kompetentingomis institucijomis, veikian¢iomis pagal kitus atitinkamus
Sajungos teiseékiiros procediira priimtus aktus sveikatos srityje arba nacionalinés
teisés aktus.

Veikla apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje vykdoma pagal
konkrety ZGM kompetentingy institucijy parengta apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos plang. Apribotos bandomosios reglamentavimo
aplinkos plane:

a) remiamasi duomenimis, kuriuos pateiké atitinkamy inovacijy kiré¢jai ir
kurie buvo nustatyti po konsultacijy su jais;
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10.

b)  nustatomi apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos dalyviai ir jy
atitinkami vaidmenys;

c) nustatomi Sio reglamento reikalavimai, kuriy negalima jvykdyti, nuo kuriy
nukrypti leidzianc¢ios nuostatos laikomos bitinomis, ir pritaikyti,
sugrieztinti, netaikytini arba atidéto taikymo reikalavimai, susij¢ su
tokiomis nukrypti leidzian¢iomis nuostatomis;

d) numatomos tinkamos priemonés galimai rizikai sveikatai ir aplinkai
mazinti;

€) nustatoma apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos naudojimo
trukmé;

f)  paaiSkinama apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos stebésenos
sistema, jskaitant tai, apie kokius aspektus bus praneSama, praneSimy
teikimo daznumg ir duomeny Saltinius.

Kurdamos apribota bandomaja reglamentavimo aplinka, ZGM kompetentingos
institucijos, kai tinkama, konsultuojasi su ZGM KT, be kita ko, praSydamos
moksliniy, techniniy ar reglamentavimo rekomendacijy dél apribotos
bandomosios aplinkos plano struktiiros. ZGM KT teikia parama ir sickia skatinti
bendra pozitrj j Siame straipsnyje nurodytos apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos kiirimg ir igyvendinima.

Pirmoje pastraipoje nurodytos paramos ZGM kompetentingoms institucijoms
tikslais ZGM KT gali:

a)  prasyti ZGM preparaty leidimy turétojy, kiréjy, nepriklausomy eksperty
ir tyréjy, sveikatos prieziliros specialisty ir pacienty atstovy pateikti
informacija ir duomenis, pasinaudojant informacija ES ZGM platformoje,
sukurtoje pagal Sio reglamento 74 straipsnj, ir gali su jais dalyvauti
preliminariose diskusijose;

b)  bendradarbiauti su Reglamento (ES) .../... [Europos biotechnologijy aktas]
38 straipsnyje nurodyta Besiformuojanciy sveikatos inovacijy
prognozavimo grupe.

Kurdamos apribota bandomaja reglamentavimo aplinka, ZGM srityje
kompetentingos institucijos Komisijai pateikia iSsamig nekonfidencialig
informacijg apie konkrecios apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos
reglamentavimo sistema, nustatyta apribotos bandomosios reglamentavimo
aplinkos plane. Komisija gauta informacija skelbia ES ZGM platformoje,
sukurtoje pagal $io reglamento 74 straipsnj.

Nutraukus apribotag bandomagja reglamentavimo aplinka, kompetentingos
institucijos pateikia ZGM KT ir Komisijai i§samia ataskaita dél apribotos
bandomosios reglamentavimo aplinkos ir visy galimy tolesniy veiksmy, visy
pirma susijusiy su atitinkamy inovacijy ar inovacijy kategorijy reglamentavimo
sistemos pokyciais, remdamosi apribotoje bandomojoje reglamentavimo
aplinkoje jgyta patirtimi. ZGM KT gautg informacija paskelbia.

Pirmoje pastraipoje nurodyta informacija taip pat gali biiti teikiama reguliariais
intervalais jgyvendinant apribotg bandomaja reglamentavimo aplinka.

ZGM preparatas, gautas taikant inovacija, sukurta apribotoje bandomojoje
reglamentavimo aplinkoje, gali biiti platinamas Zmonéms vartoti tik tuo atveju,
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jei suteiktas leidimas pagal 38 straipsnio 1 dalj. Pradiné tokio rinkodaros leidimo
galiojimo trukmé negali virSyti apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos
taikymo trukmés. Kompetentinga institucija atitinkamo su ZGM susijusios
veiklos subjekto praSymu gali pratesti leidima.

11. Apribota bandomoji reglamentavimo aplinka nedaro poveikio ZGM srityje
kompetentingy institucijy vykdymo uztikrinimo ir stebésenos pareigoms pagal
§] reglamentg ir kitus Sgjungos teisés aktus.

12.  Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos dalyviai, visy pirma kiré¢jas,
pagal taikytinus nacionalings teisés aktus ir toliau yra atsakingi uz bet kokig zala,
padaryta treciosioms Salims dél bandymy taikant apribota bandomaja
reglamentavimo aplinkg. Jie nepagrjstai nedelsdami pranesa nacionalinéms
ZGM srityje kompetentingos institucijoms apie bet kokia informacija, dél kurios
gali prireikti 1§ dalies pakeisti apribotg bandomaja reglamentavimo aplinkg arba
kuri yra susijusi su vaisty, sukurty taikant apribota bandomaja reglamentavimo
aplinka, kokybe, saugumu ar veiksmingumu.

13.  Jei nustatoma visuomenés sveikatai, saugumui arba aplinkai kylanti rizika,
susijusi su inovacijy, itraukty j apribota bandomaja reglamentavimo aplinka,
naudojimu, apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos dalyviai
nedelsdami informuoja ZGM srityje kompetentingas institucijas apie veiksmus,
kuriy imtasi siekiant uzkirsti kelia tai rizikai. ZGM srityje kompetentingos
institucijos nedelsdamos imasi tinkamy laikinyjy taisomyjy priemoniy, be kita
ko, sustabdo apribotag apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos
naudojima, ja panaikina arba apriboja jos taikymo sritj, ir apie tai informuoja
ZGM KT ir Komisija.

[X] SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
62 straipsnis

Stebésena

Komisija skelbia ir nuolat atnaujina sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty ir didelio
poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty sarasa.

63 straipsnis

Vertinimas

1. Ne anksciau kaip [jrasyti datq: penkeri metai po Sio reglamento taikymo pradzios
dienos...] Komisija jvertina §] reglamentg atsizvelgdama j bendrajj tiksla, kurio juo
siekiama ir kuris nurodytas 1 straipsnio 1 dalyje, ir pateikia pagrindiniy savo iSvady
ataskaita Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui, visy pirma dél Sio reglamento poveikio ir paZzangos
siekiant to tikslo.

169

LT



LT

Valstybés narés, gavusios praSymg, pateikia Komisijai visg turimg atitinkama
informacija, kurios Komisijai gali prireikti 1 dalyje nurodyto vertinimo tikslais.

64 straipsnis
Naudojimasis jgaliojimais

Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje
nustatytomis sglygomis.

43 straipsnio 2 dalyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai
suteikiami penkeriy mety laikotarpiui nuo [jrasyti Sio reglamento jsigaliojimo datq].
Likus ne maziau kaip devyniems ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio pabaigos
Komisija parengia naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais ataskaitg. Jgaliojimai
savaime pratesiami tokios pacios trukmeés laikotarpiams, iSskyrus atvejus, kai Europos
Parlamentas ar Taryba pareiskia prieStaravimy dél tokio pratesimo likus ne maziau
kaip trims ménesiams iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.

Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 43 straipsnio 2 dalyje
nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo
nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus.
Sprendimas jsigalioja kita diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje arba vélesne jame nurodyta dieng. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy
deleguotyjy akty galiojimui.

Pries priimdama deleguotaj; akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés narés
paskirtais ekspertais vadovaudamasi 2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame
susitarime dél geresnés teisékiiros nustatytais principais.

Apie priimtg deleguotaj] akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos
Parlamentui ir Tarybai.

Pagal 43 straipsnio 2 dalj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per
du ménesius nuo praneSimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie § akta dienos nei
Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiSkia prieStaravimy arba jeigu dar
nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba praneSa Komisijai,
kad prieStaravimy nereiks. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva §is laikotarpis
pratgsiamas dviem ménesiais.

65 straipsnis

Komiteto procediira

Komisijai padeda Biotechnologijy nuolatinis komitetas. Tas komitetas — tai komitetas,
kaip nustatyta Reglamente (ES) Nr. 182/2011.

Kai daroma nuoroda i $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.
66 straipsnis

Konfidencialios informacijos tvarkymas

Informacija, gauta jgyvendinant §j reglamenta, naudojama tik Sio reglamento tikslais
ir saugoma pagal atitinkama Sajungos ir nacionaling teisg.
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2. Valstybés narés ir Komisija uZztikrina komerciniy ir verslo paslap¢iy ir kitos
neskelbtinos, konfidencialios ir jslaptintos informacijos, gautos ir apdorotos taikant §j
reglamentg, jskaitant rekomendacijas ir priemones, kuriy reikia imtis, apsaugg pagal
Sajungos ir atitinkamg nacionaling teisg.

3. Komisija ir valstybés narés uztikrina, kad jslaptintos informacijos, kuri buvo pateikta
arba kuria pasikeista pagal §j reglamenta, slaptumo Zymos laipsnis nebtity sumazintas
arba ta informacija nebity iSslaptinta be informacijg teikiancios Salies iSankstinio
rastisko sutikimo pagal atitinkama Sajungos ar nacionaling teisg.

4. Komisija ir nacionalinés institucijos, jy pareigiinai, darbuotojai ir kiti ty institucijy
prizilirimi asmenys uztikrina informacijos, gautos vykdant jy uzduotis ir veikla,
konfidencialuma pagal atitinkama Sajungos ar nacionaling teis¢. Si pareiga taip pat
taikoma visiems valstybiy nariy atstovams, stebétojams, ekspertams ir kitiems
dalyviams, dalyvaujantiems iniciatyvinés grupés posédziuose.

67 straipsnis

Isigaliojimas ir taikymas

l. Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje.

2. Jis taikomas nuo jsigaliojimo dienos.
Nukrypstant nuo 2 dalies:

a) 58 straipsnio 5-12 ir 15-24 dalys taikomos nuo [LB: prasom jrasyti datq. Sesi
meénesiai po Sio reglamento jsigaliojimo];

b) 58 straipsnio 13 dalis taikoma nuo [LB: prasom jrasyti datq: devyni ménesiai po
Sio reglamento jsigaliojimo];,

c) 58 straipsnio 25 dalis taikoma nuo [LB: prasom jrasyti datq: devyni ménesiai po
Sio reglamento jsigaliojimo].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taitkomas visose valstybése narése.

Priimta Strasbure

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas / Pirmininkeé Pirmininkas / Pirmininke
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TEISES AKTO PASIULYMO FINANSINIO POVEIKIO IR SKAITMENINIU

ASPEKTU PAZYMA. AGENTUROS

TURINYS
TEISES AKTO PASIULYMO FINANSINIO POVEIKIO IR SKAITMENINIU ASPEKTU
PAZYMA ...ttt 1
1. PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA ......coooivoverieieeeeeeeeeeveeeeeve 3
1.1. Pasitilymo (iniciatyvos) pavadinimas ...........ccceeeeveeriierieenieenieeniienieeeeeneneeseessneeseesens 3
1.2. Atitinkama (-0S) POIItIKOS STILIS (mYS) wveeeevrrreriireriiireeiieerieeerteeerreeerereeeeeeeereeeeaee e 3
1.3. TIKSIAS (FA1) 1uvvieeieiieieeiie ettt ettt e et e et e e e ta e e eta e e s tae e eaaaeeeaaeeeessaeeenraeeenneeeenns 3
1.3.1. Bendrasis (-1€]1) tIKSIAS (1) .....eeeuiieiiieeiiieeiiie ettt 3
1.3.2.  Konkretus (-TiS) tIKSIAS (=1) ..eeevieruieriieiiieeiieiieeie ettt ettt ee e aeeseeeeaeensee e 3
1.3.3. Numatomas (-1) rezultatas (-ai) ir POVEIKIS .......cccueeervreeiiieeiieeeiieeeiee e eeree e 4
1.3.4.  Veiklos rezultaty rodiKIiai........c.ccoveriieiiiiiiieiiecieeeeee et 4
1.4. Pasiiilymas (iniciatyva) SUSTJES (-USL) SUI ..eervieriierieeriieeieenieeeieeniteeeeeseeeeteesieeenree e 4
L.5. Pasitilymo (iniciatyvos) pagrindas .........ccccceeeeereveeiienieenieneeenieesreereesreeseeseeesseennns 5
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1.2

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

Pasiulymo (iniciatyvos) pavadinimas

Pasitilymas dél EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO dél
Europos biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos sektoriy stiprinimo, visy pirma
sveikatos srityje, priemoniy sistemos nustatymo, kuriuo i§ dalies kei¢iami reglamentai
(ES) Nr.536/2014 (Klinikiniy tyrimy reglamentas), (EB) Nr. 1394/2007
(Pazangiosios terapijos vaisty reglamentas), (ES)2024/1938 (ZGM reglamentas),
(ES) 2019/6 (Veterinariniy vaisty reglamentas) ir Reglamentas (EB) Nr. 178/2002
(Maisto srities teisés akty bendryjy principy reglamentas), (toliau— Europos
biotechnologijy aktas)

Atitinkama politikos sritis (-ys)

Prioriteting sritis: Konkurencingumas, gerové ir saugumas

Sveikata, biotechnologijos, Zemés iikis, bioekonomika

Tikslas (-ai)
Bendrasis (-ieji) tikslas (-ai)

1) gerinti vidaus rinkos veikimg sukuriant sistema, skirtg sveikatos biotechnologijy
sektoriaus — nuo moksliniy tyrimy iki gamybos — konkurencingumui stiprinti,

i1) sudaryti salygas biotechnologijy inovacijoms, produktams ir paslaugoms kurti ir
laiku pateikti Sajungos rinkai,

i11) kartu uztikrinant aukstus Zmoniy sveikatos, gyviiny sveikatos, pacienty ir vartotojy,
aplinkos, etikos, kokybés, maisto ir paSary saugos ir biologinio saugumo apsaugos
standartus.

Konkretus (-is) tikslas (-ai)

Igyvendinant § bendrajj tikslg siekiama S$iy konkreciy tiksly:

1) stiprinti biotechnologijy sektoriy ir ES moksliniy tyrimy, plétros ir gamybos
pajégumus sukuriant strateginiy sveikatos biotechnologijy projekty ir didelio poveikio
strateginiy sveikatos biotechnologijy projekty pripaZinimo ir rémimo priemoniy
sistemg (1 ramstis);

i1)  remti biotechnologijy imoniy ir projekty finansavima, investicijas 1 juos ir jy
galimybes gauti kapitalo, be kita ko, sukuriant ES investicijy ] sveikatos
biotechnologijas bandomaji projekta, kad biity uZzpildyta iSlaidy biotechnologijy
inovacijoms spraga, (2 ramstis);

iii)  didinti panaSiy biologiniy vaisty ES gamybos pajégumus ir kaupti ekspertines
Zinias apie juos, be kita ko, vykdant tarptautinj bendradarbiavima, (3 ramstis);

iv)  palengvinti DI taikyma Sajungos biotechnologijy ir sveikatos technologijy
gamybos ekosistemose ir sistemose, laikantis Reglamento (ES) 2024/1689, (4
ramstis);

v)  uztikrinti teisés akty sistema, kuria bty skatinamos inovacijos ir atsizvelgiama
1 technologijy ir mokslo raida bei paZanga, itvirtinant nuostatas dél sveikatos
biotechnologijy produkty, (5 ramstis);
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1.3.3.

1.3.4.

14.

vi) uzkirsti kelig netinkamam biotechnologijy naudojimui ir stiprinti biologinés
gynybos pajégumus (6 ramstis);

vil) uztikrinti priemoniy pagal 1-6 ramscius veiksmingumga taikant biotechnologijy
inovacijy naudojimui palankig teisés akty sistema, i§ dalies pakeiciant Sajungos teisés
aktus, visy pirma d¢l klinikiniy tyrimy, veterinariniy vaisty, maisto ir pasary saugos,
ir susijusius teisés aktus, (7 ramstis).

Numatomas (-i) rezultatas (-ai) ir poveikis

Nurodyti poveikj, kurj pasiillymas (iniciatyva) turéty padaryti tiksliniams gavéjams
(tikslinéems grupéms).

Apskritai tikimasi, kad Biotechnologijy aktu bus remiamas sklandus Sgjungos vidaus
rinkos veikimas ir Sgjungos biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos sektoriaus
atsparumas bei konkurencingumas, kartu sudarant sglygas galutiniams naudotojams,
iskaitant pacientus, pasinaudoti novatorisky technologijy prieinamumu ES.

Tikimasi, kad Biotechnologijy aktas duos tokiy rezultaty:

—  — produkty pateikimo rinkai reglamentavimo procediros yra nuspéjamos,
paprastesnés ir trumpesnés, o administraciné nasta mazesne;

—  — inovacijos remiamos taikant konkrecCias reglamentavimo procediras,
atitinkancias technologijy ir mokslo pazangg;

—  — veiklos vykdytojai turi geresnes galimybes gauti finansavimg jvairiais savo
plétros etapais;

—  — stiprinami ES moksliniy tyrimy, plétros ir gamybos pajégumai, be kita ko,
biologinés gynybos srityje;

— — Sajungoje padidintas kvalifikuotos biotechnologijy srities darbo jégos
prieinamumas;

— — yra nustatytos aiskios taisyklés, kuriomis uzkertamas kelias netinkamam
biotechnologijy naudojimui.

Veiklos rezultaty rodikliai

Nurodyti pazangos ir laiméjimy stebésenos rodiklius.

Pazanga siekiant Biotechnologijy akto tiksly bus stebima naudojant kiekybiniy ir
kokybiniy rodikliy rinkinj. Atliekant §j vertinima bus remiamasi strateginiu Sgjungos

v —

Tokia stebésena grindZiama pagrindiniais veiklos rezultaty rodikliais, pavyzdZiui,
klinikiniy tyrimy skaiciaus padidéjimu Sgjungoje per penkeriy mety laikotarpj, nes Sis
rodiklis atspindi tiek Sajungos patraukluma, tiek Europos reglamentavimo sistemos
pajéguma remti klinikinius tyrimus iSlaikant aukSta duomeny kokybe ir pacienty
saugos standartus.

Pasiiilymas (iniciatyva) susijes (-usi) su:

nauju veiksmu

LT



LT

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

" nauju veiksmu, kai bus jgyvendintas bandomasis projektas ir (arba) atlikti
parengiamieji veiksmai!

esamo veiksmo galiojimo pratesimu
“vieno ar daugiau veiksmy sujungimu arba nukreipimu j kita (nauja) veiksma
Pasiulymo (iniciatyvos) pagrindas

Trumpalaikiai arba ilgalaikiai poreikiai, jskaitant issamy iniciatyvos jgyvendinimo
pradzios tvarkarastj

Trumpuoju laikotarpiu pagal S§ig iniciatyva Komisija turi uzbaigti Sajungos
biotechnologijy ekosistemos strateginj planavimag per Sesis ménesius nuo jsigaliojimo
ir pradéti kurti reglamente numatytas naujas valdymo ir paramos struktiiras, jskaitant
ES sveikatos biotechnologijy paramos tinkla, Besiformuojanciy sveikatos inovacijy
prognozavimo grupe ir Europos sveikatos biotechnologijy iniciatyving grupe.
Komisija taip pat priimty btinus jgyvendinimo ir deleguotuosius aktus, jskaitant
aktus, kuriuose biity i§samiai iSdéstyti sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty
ir didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty pripazinimo Kkriterijai
ir procediros. Tuo paciu metu valstybés narés turi paskirti nacionalinius bendrus
kontaktinius punktus ir pradéti taikyti racionalizuotas reglamentavimo procediiras.

Komisija ir agentiiros turés atnaujinti ir (arba) parengti naujas veiklos priemones ir
budus, kad jgyvendinty darbo srautus, atsiradusius dél ES sveikatos ir maisto srities
teisés akty sistemy pakeitimy. Siais pakeitimais siekiama supaprastinti
reglamentavimo procediras ir sukurti inovacijoms palankig reglamentavimo aplinka.
Vidutinés trukmés laikotarpiu strateginis planas biity atnaujintas ir juo bity

vadovaujamasi atrenkant projektus ir teikiant Sajungos parama, taip pat toliau
plétojant Sajungos biotechnologijy politika.

ES dalyvavimo pridétine verté (gali biti susijusi su jvairiais veiksniais, pvz.,
koordinavimo nauda, teisiniu tikrumu, didesniu veiksmingumu ar papildomumu).
Siame skirsnyje ,,ES dalyvavimo pridétiné verté“ — ES veiksmais uztikrinama verté,
papildanti verte, kuri biity uztikrinta vien valstybiy nariy veiksmais.

PrieZastys imtis ES lygmens veiksmy (ex ante)

Europos jmonés néra pakankamai konkurencingos ir susiduria su keliomis rinkos ir
reglamentavimo klititimis. Nors kelios valstybés narés émési veiksmy inovacijoms
Sioje srityje skatinti, vis dar yra daug kliticiy ir nesitikima, kad patobulinimai pasieks
reikiamg lygj, kad Sajunga galéty konkuruoti pasauliniu mastu.

Nustatytos svarbios reglamentavimo klititys kyla i§ ES teisés akty, todél sitilomais
pakeitimais siekiama supaprastinti ES teisés aktus, padidinti jy teisinj aiSkuma ir
tikrumg ir pritaikyti juos prie mokslo ir technologijy plétros.

Be to, visoje ES atsiranda rinkos veiksniy, daran¢iy poveiki Sajungos bendrosios
rinkos veikimui ir ES jmoniy konkurencingumui Sajungoje ir visame pasaulyje. Sios
klititys kyla dél nepakankamy ES jmoniy pajégumy gauti privaciojo finansavimo
konkurenciniu mastu, ypac vélesniais plétros etapais. Biotechnologijy klasteriai ES yra
i§sibarst¢ po visas valstybes nares, tarp jy nesant tarpvalstybiniy sgsajy ir jiems
nevykdant zemyno masto veiklos, todé¢l jie negali konkuruoti pasauliniu mastu. Be to,
dél Zemo duomeny saugojimo, prieigos prie jy ir dalijimosi jais biotechnologijy srityje,

Kaip nurodyta Finansinio reglamento 58 straipsnio 2 dalies a arba b punkte.
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1.5.3.

1.5.4.

jskaitant tarpvalstybinius duomenis, lygio, biotechnologijy DI sprendimy kiirimas ir
diegimas Sajungoje vykdomi neiSnaudoja viso jy potencialo. Galiausiai, visoje
Sajungoje pastebétas tinkamos kvalifikacijos darbo jégos rengimo ir iSlaikymo
atotrikis. Sie i$3ukiai yra sisteminio, tarpvalstybinio pobiadzio ir negali biiti
veiksmingai jveikiami vien atskiromis nacionalinémis priemonémis.

Numatoma sukurti ES pridétiné verté (ex post)

Tikimasi, kad suderinta, bet supaprastinta ES reglamentavimo sistema, paremta
tvirtesniu bendradarbiavimu pasirinktose politikos srityse (prieiga prie kapitalo,
jgudziy, dirbtinio intelekto ir duomeny), uztikrins, kad visi pacientai, naudotojai ir
pilieciai galéty vienodai naudotis Siomis inovacijomis ES, sudarys vienodas veiklos
salygas Sgjungos bendrojoje rinkoje ir padidins bendrg ES konkurencinguma.
Koordinuotais ES veiksmais bus sukurta masto ekonomija, sumazintas pastangy
dubliavimas, padidintas teisinis tikrumas tarpvalstybiniu mastu veikiantiems
verslininkams ir sudarytos salygos tarpvalstybinéms investicijoms, infrastrukturai ir
1giidziy ugdymui, kuriy valstybés narés, veikdamos pavieniui, negaléty pasiekti. Jie
taip pat sustiprins ES strateginj savarankiSkumg ypatingos svarbos technologijy srityje
ir skatins tinkamy biologinio saugumo pajégumy plétojima.

Panasios patirties isvados

Pastaryjy deSimtmeciy biotechnologijy sektoriaus raida rodo, kad tvirta Europos
mokslo bazé savaime nereiskia pramonés konkurencingumo. Susiskaidziusios ir
sudétingos reglamentavimo sistemos, 1€tos ir skirtingos procediros, ribotos galimybeés
gauti rizikg toleruojancio kapitalo, nepakankamas dalijimasis duomenimis ir
sgveikumas, seklios vieSosios akcijy rinkos ir nuolatinis jgiidziy trikumas ne karta
trukdé ES novatoriams plésti ir komercializuoti savo technologijas. Ankstesnés
pastangos taip pat parod¢, kad dél koordinuoty ES veiksmy trikumo atsiranda
dubliavimasis, vélavimas ir praleistos galimybeés dideliu mastu diegti biotechnologijas,
o besiformuojancios technologijos, pavyzdziui, DI, kelia reglamentavimo ir biologinio

SV W —

Kity strateginiy sektoriy patirtis parodé, kad sisteminéms klititims Salinti
1gyvendinamos tikslinés ES lygmens iniciatyvos, apimancios reglamentavimo
supaprastinimg, koordinuotas investicijas ir paramg infrastruktiirai, pavyzdZiui,
Poveikio klimatui neutralizavimo pramoneés akto ir Ypatingos svarbos zaliavy akto
atveju. Tas pats pasakytina ir apie biotechnologijas: tik darnus ir integruotas ES
pozitiris gali atskleisti visg sektoriaus potencialg, sustiprinti konkurencinguma ir
paspartinti saugy novatorisky biotechnologijy diegima visoje bendrojoje rinkoje.

Suderinamumas su daugiamete finansine programa ir galima sinergija su kitomis
atitinkamomis priemonémis

Siekiant kuo labiau padidinti teigiamg Biotechnologijy akto poveikj, jis bus
grindziamas tvirta Ziniy baze. Biotechnologijy akto tikslai gali biiti remiami i§ biisimo
Europos konkurencingumo fondo, visy pirma pagal sveikatos, biotechnologijy, Zemés
tkio ir bioekonomikos linijg. Programa ,,Europos horizontas* taip pat gali biti
naudojama siekiant papildyti Biotechnologijy akto tikslg pateikti biotechnologijy
produktus rinkai, remiant visus novatorisky idéjy moksliniy tyrimy ir plétros etapus.
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1.5.5.

Ivairiy turimy finansavimo galimybiy vertinimas, jskaitant perskirstymo mastq

‘ néra duomeny
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1.6. Pasiuilymo (iniciatyvos) ir jo (jos) finansinio poveikio trukmé

“ trukmé ribota

galioja nuo MMMM [MM DD] iki MMMM [MM DD],

Isipareigojimy asignavimy finansinis poveikis nuo MMMM iki MMMM, o
mokéjimy asignavimy — nuo MMMM iki MMMM;

trukmé neribota

jgyvendinimo pradinis laikotarpis — nuo 2028 iki 2029 m.,

véliau — visavertis taikymas.

1.7. Planuojamas biudZeto vykdymo metodas (-ai)?

Tiesioginis valdymas, vykdomas Komisijos:

padaliniy, jskaitant Sajungos delegacijy darbuotojus;
vykdomyjy istaigy.

" Pasidalijamasis valdymas su valstybémis narémis

x Netiesioginis valdymas, biudZeto jgyvendinimo uzduotis perduodant:

Pastabos:

" treCiosioms valstybéms arba jy paskirtiems organams;

" tarptautinéms organizacijoms ir jy agentiiroms (nurodyti);

Europos investicijy bankui ir Europos investicijy fondui;

" istaigoms, nurodytoms Finansinio reglamento 70 ir 71 straipsniuose;
" vieSosios teisés reglamentuojamoms jstaigoms;

Jstaigoms, kuriy veiklg reglamentuoja privatiné teisé ir kurioms pavesta teikti
vieSagsias paslaugas, jeigu joms pateikiamos pakankamos finansinés garantijos;

jstaigoms, kuriy veiklg reglamentuoja valstybés narés privatiné teisé, kurioms
pavesta jgyvendinti vieSojo ir privaciojo sektoriy partneryst¢ ir kurioms
pateikiamos pakankamos finansinés garantijos;

" atitinkamame pagrindiniame akte nurodytoms jstaigoms ar asmenims, kuriems
pavesta vykdyti konkrecius veiksmus bendros uzsienio ir saugumo politikos srityje
pagal Europos Sajungos sutarties V antraSting dalj;

valstyb¢je nar¢je jsteigtoms jstaigoms, kuriy veiklg reglamentuoja valstybeés
narés privatiné teis¢ arba Sajungos teisé ir kurioms pagal konkreciy sektoriy
taisykles gali biiti patikétas Sgjungos 1éSy arba biudzeto garantijy jgyvendinimas
tiek, kiek tokias jstaigas kontroliuoja vieSosios teisés reglamentuojamos jstaigos
arba jstaigos, kuriy veiklg reglamentuoja privating teisé ir kurioms pavesta teikti
vieSgsias paslaugas, ir joms kontrolés jstaigos suteikia tinkamas finansines
garantijas solidariosios atsakomybés forma arba lygiavertes finansines garantijas,
kurios kiekvienam veiksmui gali biiti apribotos iki didziausios Sajungos paramos
sumos.

Informacija apie biudzeto vykdymo biidus ir nuorodos j Finansinj reglamenta pateikiamos svetainéje

,,BUDGpedia* https://myintracomm.ec.europa.cu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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pasitilyme numatomos dvi pagrindinés investicijy i biotechnologijas ES priemonés:
Parama didelio poveikio sveikatos biotechnologiju strateginiams projektams

Didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiai projektai sustiprins Europos
ekosistemg, nes bus pleCiama bendra bandomoji infrastruktira, atvira tieck MV], tiek
akademinei bendruomenei, finansiskai remiami valstybiy nariy inovacijy viesieji pirkimai, kad
buty sukurta nuspé€jama novatoriSky produkty paklausa, ir iSnaudojamas duomeny ir DI
potencialas biotechnologijy srityje.

Investiciju j biotechnologijas bandomasis projektas

Bandomuoju projektu siekiama biotechnologijy finansavimui taikyti viso gyvavimo ciklo
metoda, remiant tiek tarpinj nuosavo kapitalo metoda, taikoma nuosavo kapitalo investicijoms
] biotechnologijas, tiek rizikos paskolas Siame sektoriuje. Tai leisty Europos novatoriams pereiti
nuo atradimy prie pramoninio masto, sujungiant kapitalui imliausius plétros etapus. Pavyzdziui,
jmon¢ gali pradéti nuo ankstyvojo etapo paramos i$ rizikos kapitalo fondo, tada gauti specialiai
pritaikytas rizikos paskolas, kad padidinty gamybos pajégumus, uzsitikrindama bendras
investicijas per visg finansavimo cikla. Susiejus S$iuos etapus, bandomuoju projektu
uztikrinama, kad Europos biotechnologijy lyderiai galéty augti, gaminti ir iSlikti jsitvirtine
Europoje.
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2.
2.1.

2.2.
2.2.1.

VALDYMO PRIEMONES

Stebésenos ir ataskaity teikimo taisyklés

Pasitilymas grindziamas esamais Europos Komisijos ir Europos vaisty agentiiros teisés
aktais ir iniciatyvomis, kurie palengvins keliy rodikliy stebéseng. D¢l jy bus prieinami
nuolat atnaujinami duomenys / informacija.

Be to, pragjus penkeriems metams po reglamento taikymo pradzios, o véliau kas
penkerius metus Komisija jvertins jo jgyvendinimg, veiksmingumag ir poveikj.

Valdymo ir kontrolés sistema (-0s)

Biudzeto vykdymo biido (-y), finansavimo jgyvendinimo mechanizmo (-y), mokéjimo
tvarkos ir siitlomos kontrolés strategijos pagrindimas

Veiksmai, kuriais siekiama sukurti Europos biotechnologijy ir biotechnologinés
gamybos sektoriaus stiprinimo priemoniy sistema, bus igyvendinami taikant tiesioginj
ir netiesioginj valdyma, naudojant Finansiniame reglamente sitilomus jgyvendinimo
biidus, daugiausia dotacijas ir vieSuosius pirkimus tiesioginio valdymo budu.
Tiesioginis valdymas suteikia galimybe sudaryti susitarimus dél dotacijy ir (arba)
sutartis su paramos gave¢jais ir (arba) rangovais, tiesiogiai vykdanciais Sajungos
politikai naudingg veikla. Komisija uztikrina, kad buty tiesiogiai stebimi finansuojamy
veiksmy rezultatai. Finansuojamy veiksmy apmokéjimo tvarka bus pritaikyta
atsizvelgiant i rizika, susijusig su finansiniais sandoriais.

Siekiant uztikrinti Komisijos kontrolés veiksminguma, efektyvuma ir ekonomiskuma,
kontrolés strategija bus orientuota | ex anfe ir ex post patikry pusiausvyra ir joje
daugiausia démesio bus skiriama trims pagrindiniams dotacijy ir (arba) sutarCiy
vykdymo etapams, laikantis Finansinio reglamento ir (arba) konkreciy sutartiniy
nuostaty:

— pasitlymy atrankai / sutar¢iy skyrimui politikos tikslus atitinkantiems pasitilymams;

— veiklos, stebésenos ir (ex ante) techniniy dokumenty perZitiros priemonéms,
apimancioms projekto jgyvendinima, vieSuosius pirkimus, iSankstinj finansavima,
tarpinius ir galutinius mokéjimus ir garantijy valdyma;

— taip pat bus atlickama atrinkty sandoriy ex post kontrol¢ pas paramos gaveéjus.
Atrenkant $iuos sandorius bus derinamas rizikos vertinimas ir atsitiktingé atranka.

Metiné ES subsidija bus pervedama agentiiroms atsizvelgiant j jy mokéjimo poreikius
ir gavus jy praSyma. Agentiiroms bus taikomos administracinés kontrolés priemonés,
iskaitant biudzeto kontrole, vidaus audita, Europos Audito Rimy metines ataskaitas,
meting Sgjungos biudZeto jvykdymo patvirtinimo procediirg ir galimus OLAF tyrimus,
kuriais visy pirma siekiama uztikrinti, kad agentiiroms paskirti iStekliai biity tinkamai
naudojami. Per savo atstovus agentiiry valdanciojoje taryboje ir Audito komitete,
Komisija gaus audito ataskaitas ir uZtikrins, kad agenttiros numatyty tinkamus veiksmus
nustatytoms problemoms spresti ir laiku juos jgyvendinty. Visi mokéjimai bus
iSankstinio finansavimo, kol Europos Audito Riimai patikrins agenttiry finansines
ataskaitas ir agentiiros pateiks savo galutines finansines ataskaitas. Esant butinybeli,
Komisija susigrazins nepanaudotas agentiiroms dalimis sumokétas sumas.

Dél Sio reglamento nuostaty, kurioms reikia ilgalaikio koordinavimo ir didelio masto
vieSyjy ir privaciyjy investicijy (t.y. didelio poveikio sveikatos biotechnologijy
strateginiams projektams), Komisija gali pasiiilyti Europos partnerystes, kai Sgjunga

10

LT



LT

2.2.2.

.....

kartu su privaciais ir (arba) vieSaisiais partneriais, visapusiSkai laikydamasi
konkurencijos taisykliy, isipareigoja bendrai remti programos veiklos, jskaitant veikla,
susijusig su diegimu rinkoje, reglamentavimo sistemoje ar politikoje, plétojimg ir
igyvendinima.

v —

ombudsmenas. Tokia administraciné kontrolé uztikrina ne vieng procediiring apsaugos
priemong, kuria siekiama tenkinti suinteresuotyjy subjekty interesus.

Informacija apie nustatytq rizikq ir jai sumazinti jdiegtq (-as) vidaus kontrolés
sistemq (-as)

Pagrindiné rizika yra susijusi su agentiry veiklos rezultatais ir nepriklausomumu
igyvendinant joms pavestas uzduotis. Nepakankami veiklos rezultatai arba
nepakankamas nepriklausomumas gali trukdyti siekti Sios iniciatyvos tiksly, taip pat
tai gali turéti neigiamos jtakos Komisijos geram vardui.

Komisija ir agentiiros jdiege vidaus procediras, kuriomis siekiama sumazinti pirmiau
nurodyta rizika. Sios vidaus procediiros visiskai atitinka Finansinj reglamenta, be to,
jos apima kovos su suk¢iavimu priemones ir jomis atsizvelgiama i sgnaudy ir naudos
veiksnius.

Visy pirma agentiiroms turéty biiti skirta pakankamai tiek finansiniy, tiek ZmogisSkyjy
iStekliy, kad biity pasiekti Sios iniciatyvos tikslai.

Be to, kokybés valdymas apims ir integruota kokybés valdymo veikla, ir rizikos
valdymo veikla agentiiry viduje. Rizikos perzitra atlickama kasmet, vertinant likuting
rizika, t.y. atsizvelgiant i jau taikomas kontrolés priemones ir rizikos maZinimo
priemones. Tai taip pat apima jsivertinimg (vykdant ES agentiiry lyginamosios
analizés programa), kasmetines jautriy funkcijy ir ex post kontrolés priemoniy
perzilras, taip pat iSim¢iy registro tvarkyma.

Siekiant iSsaugoti neSaliSkumg ir objektyvuma visais agentiiry darbo aspektais,
parengta ir nuolat bus atnaujinama keletas politikos priemoniy ir taisykliy dél
konkuruojanciy interesy valdymo, kuriose bus apraSyta konkreciai agentiry
valdanciajai tarybai, moksliniy komitety nariams ir ekspertams, agentiiry
darbuotojams ir kandidatams, taip pat konsultantams ir rangovams taikoma tvarka,
reikalavimai ir procesai. Komisija bus laiku informuojama apie atitinkamas valdymo
ir nepriklausomumo problemas, kuriy gali i8kilti agentiiroms, ir laiku bei tinkamai
reaguos ] problemas, apie kurias bus pranesta.

Pasitilyme taip pat numatyta, kad Komisija skatins investicijy | biotechnologijas
bandomajj projekta, skirtg investicijoms j biotechnologijas ES.

Pagrindiné rizika:

« rizika, kad Sio reglamento tikslai gali biiti nevisiSkai pasiekti dél nepakankamo
iSrinkty projekty ar sutar¢iy jgyvendinimo lygio ar kokybés ir (arba) velavimo juos
1gyvendinti;

» rizika, kad skirtos investicijos bus naudojamos neefektyviai arba neekonomiskai;

» atskleidus suk¢iavimo atvejus ar nusikaltimus Komisijos reputacijai kylanti rizika;
del gana gausiy rangovy ir paramos gavéjy, kuriy kiekvienas taiko sava kontrolés
sistema, jvairovés pasitikéjimg kelia tik dalis treciyjy Saliy vidaus kontrolés sistemy.

Komisija skirs reikiamy zmogiskyjy ir finansiniy istekliy, kad Sis reglamentas biity
tinkamai jgyvendintas, ir nustatys vidaus procediiras, kuriomis siekiama pasalinti
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2.2.3.

2.3.

pirmiau nurodytg rizikg. Sios vidaus procediiros visiSkai atitiks Finansinj reglamenta,
be to, jos apims kovos su suk¢iavimu priemones ir jomis bus atsizvelgiama j sagnaudy
ir naudos veiksnius.

Kontroles islaidy efektyvumo apskaiciavimas ir pagrindimas (kontrolés islaidy ir
susijusiy valdomy lésy vertés santykis) ir numatomo klaidy rizikos lygio vertinimas
(atliekant mokéjimgq ir uzbaigiant programg)

Komisijos ir agentiiry vidaus kontrolés strategijose atsizvelgiama ] pagrindinius
iSlaidas lemiancius veiksnius ir jau kelerius metus dedamas pastangas sumazinti
kontrolés iSlaidas, nepakenkiant kontrolés veiksmingumui. Jsitikinta, kad dabartiné
kontrolés sistema pajégi uzkirsti kelig klaidoms ir (arba) pazeidimams ir (arba) juos
nustatyti, o juos nustacius — iStaisyti.

Per pastaruosius penkerius metus Komisijos metinés kontrolés iSlaidos taikant
netiesioginj valdyma sudaré¢ maziau nei 1 % metinio biudZeto, iSleisto EMA ir EFSA
mokamoms subsidijoms. Agenttros skyré maziau nei 0,5 % (EMA) ir 5 % (EFSA)
savo bendro metinio biudZeto kontrolés veiklai, daugiausia démesio skirdamos
integruotam kokybés valdymui, auditui, kovos su suk¢iavimu priemonéms, finansy ir
tikrinimo procesams, integruotam rizikos valdymui ir jsivertinimo veiklai.

Suk¢iavimo ir paZeidimy prevencijos priemonés

Suk¢iavimo prevencija ir nustatymas yra vienas i§ pagrindiniy valdymo klausimy ir

bendras kontrolés tikslas visiems Komisijos padaliniams, kurie praktiskai privalo
idiegti tinkamas valdymo ir vidaus kontrolés procediras, skirtas atgrasyti nuo
pazeidimy ir suk¢iavimo, juos nustatyti, iStaisyti arba uz juos bausti, laikantis SESV
317 ir 325 straipsniy ir Finansinio reglamento 36 straipsnio.

Kai vykdoma veikla taikant netiesioginj valdyma, Komisija imasi tinkamy priemoniy,
kuriomis biity uztikrinta, kad Europos Sgjungos finansiniai interesai biity apsaugoti
taikant prevencines priemones, skirtas kovai su suk¢iavimu, korupcija ir kitokia
neteiséta veikla, atliekant veiksmingus patikrinimus, o nustaCius pazeidimus —
susigrazinant neteisingai iSmokeétas sumas ir atitinkamais atvejais taikant veiksmingas,
proporcingas ir atgrasomasias nuobaudas. Siuo tikslu Komisija priémé Kovos su
sukCiavimu strategija, paskutinj karta atnaujinta 2019 m. balandZio mén.
(COM(2019) 176), kuri apima prevencines, nustatomasias ir taisomasias priemones.
Komisijai arba jos atstovams ir Europos Audito Riimams suteikiami jgaliojimai atlikti
visy dotacijy gavéjy, rangovy ir subrangovy, gavusiy Sgjungos 1€Sy, dokumenty audita
ir auditg vietoje. OLAF suteikiami jgaliojimai atlikti netiesiogiai su tokiu finansavimu
susijusiy ekonominés veiklos vykdytojy patikrinimus ir patikras vietoje.

D¢l Europos vaisty agentiiros kovos su suk¢iavimu priemonés numatytos Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 69 straipsnyje ir Finansiniame pagrindy reglamente (2019/715).
Agentiiros vykdomasis direktorius ir Valdancioji taryba imsis tinkamy priemoniy,
vadovaudamiesi visose ES institucijose taikomais vidaus kontrolés principais.
Remdamasi bendru poziiiriu ir finansinio pagrindy reglamento 42 straipsniu, Agentiira
parengé¢ kovos su sukCiavimu strategijg ir ja vadovaujasi. Agentiiros kovos su
sukCiavimu strategija apima 3 mety laikotarp; ir prie jos pridedamas atitinkamas
veiksmy planas, kuriame nurodytos konkreCios prioritetinés sritys ir veiksmai
ateinancius kelerius metus, taip pat keli tgstiniai veiksmai, kurie atliekami kiekvienais
metais, pvz., specialus atskiras suk¢iavimo rizikos vertinimas, kurj atliekant nustatyti
sukciavimo rizikg lemiantys veiksniai jtraukiami j bendra Agentiiros rizikos registra.
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Kovos su sukCiavimu srities mokymai rengiami kaip jvadinio mokymo dalis ir per
naujokams privalomus $ios srities mokymus pagal e. mokymosi sistemg. Darbuotojai
informuojami apie tai, kaip pranesti apie visus jtariamus pazeidimus, ir yra nustatytos
atitinkamos drausminés procediiros, kurios yra jtrauktos i Tarnybos nuostatuose
apibreéztas taisykles.

Europos maisto saugos tarnybos kovos su sukCiavimu priemonés numatytos
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 25 straipsnyje ir Finansiniame pagrindy reglamente
(2019/715). Valdancioji taryba imsis tinkamy priemoniy, vadovaudamasi visose ES
institucijose taikomais vidaus kontrolés principais. Remdamasi bendru poziiriu ir
finansinio pagrindy reglamento 42 straipsniu, Tarnyba parengé kovos su sukéiavimu
strategija ir ja vadovaujasi. Tarnybos kovos su sukciavimu strategijg papildo
atitinkamas veiksmy planas, kuriame iSdéstytos konkreCios prioritetinés sritys ir
veiksmai ateinanciais metais, taip pat keli nuolatiniai veiksmai, vykdomi kiekvienais
metais, kaip antai konkretus atskiras suk¢iavimo rizikos vertinimas, nustatytg
suk¢iavimo rizika jtraukiant  bendra Tarnybos rizikos registra. Privalomas mokymas
kovoti su suk¢iavimu organizuojamas kaip informuotumo didinimo seminary, skirty
kovai su suk¢iavimu, dalis. Darbuotojai informuojami apie tai, kaip pranesti apie visus
jtariamus pazeidimus, ir yra nustatytos atitinkamos drausminés procediiros, kurios yra
itrauktos | Tarnybos nuostatuose apibréztas taisykles.
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NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

3.1. Daugiametés finansinés programos iSlaidy kategorija (-os) ir biudZeto iSlaidy
eiluté (-és), kurioms daromas poveikis
e Dabartinés biudzeto eilutés
Daugiametés finansinés programos islaidy kategorijas ir biudzeto eilutes nurodyti
eilés tvarka.
Daugi Biudzeto eiluté Isl_aVI.dq Inasas
augia rusis
metes _
finansin valstybi
s k E'd ¢ | ki
rooram andidacC 1ty .
pros Numeris DA/ ELPA yir treciyjy . ity .
0s asi t
1 “alin? : gnuotyjy
i§laidy NDA Saliy” | potencia | valstyb :
3 I . pajamy
kategorij 14 14
a kandidat
§
2 Programos rémimo i$laidos NDA TATP TATP TAIP NE
) Eu.ropos . Va}istq agenturai  skirtas NDA TAIP TAIP TAIP NE
Sajungos jnasas
) Eqropos ‘ maistq saugos agentiirai DA TAIP TAIP TAIP NE
skirtas Sajungos jnasas
Pareigiinai ir laikinieji darbuotojai
20 02 01 ir 20 02 02— ISores
4 darbuotojai — Biistiné ir atstovybés NDA NE NE NE NE
4 %O Q2 06 02 — Konferencijy ir posédziy | Npa NE NE NE NE
1Slaidos
4 |20 02 06 01 — KomandiruoCiy, | wpa | Ng NE NE NE
konferencijy ir reprezentacinés islaidos

2

LT

DA — diferencijuotieji asignavimai, NDA — nediferencijuotieji asignavimai.
ELPA — Europos laisvosios prekybos asociacija.
Valstybiy kandidaciy ir, kai taikoma, Vakary Balkany potencialiy kandidaty.
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3.2
3.2.1

Numatomo poveikio veiklos asignavimams santrauka

Numatomas pasiilymo finansinis poveikis asignavimams

— Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai nenaudojami

— Pasiiilymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai naudojami taip:

3.2.1.1. Patvirtinto biudzeto asignavimai

Sumos yra orientacings ir nedaro poveikio vykstanciy deryby dé¢l kitos DFP rezultatams.

mlin. EUR (tukstantyjy tikslumu)

Metai Metai Metai Metai Metai Metai Metai | IS VISO
GD: SANTE z%)gis_
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 m.
DFP
Veiklos asignavimai
. o Isipareigojimai (1a) p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
Programos biudzeto eiluté —
Moke¢jimai (2a) p-m. p-m. p.m. p.m. p-m. p-m. p-m. p-m.
Administracinio pobiidZio asignavimai, finansuojami konkre¢iy programy rinkinio 1¢Somis
Biudzeto cilut¢ — Techning 3) 2,626|  2,626| 2.626| 2,626| 2626| 2626| 2,626| 18382
pagalba — Paramos kreditai
IS VISO asignavimy Isipareigojimai | = la+ 1b+3 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
Sveikatos "G“l’)a‘s“’ SAULOS | Mokéjimai | =2a+2b+3 | 2,626 | 2,626| 2.626| 2,626| 2,626| 2.626| 2,626| 18,382
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ES inaSas decentralizuotoms agenttiroms

mlin. EUR (tukstantyjy tikslumu)

[Agentiiral: Metai Metai Metai Metai Metai Metai Metai IS VISO PO
el 2028— 2034 (metinés
<EMA > 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2034 m. Klaidos)
Biudzeto eiluté:
E.M’i‘ JES 10,055 8,153 2,196 2,240 2,285 2,330 2,377 29,635 | 2,425
iudzeto jnasas
agentiirai
mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)
Metai Metai Metai Metai Metai Metai Metai ViSO PO
EFSA 2028 2034
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2034 m (metinés
) iSlaidos)
Biudzeto eiluté: EFSA / ES biudzeto jnaSas 0,882 1,800 1,836 1,872 1,910 1,048 1,087 | 12,235 2,027
agentural

EFSA ir EMA pirmaisiais metais atsizvelgiama tik 1 50 % vidutiniy personalo islaidy, nes tikimasi, kad nuo mety pradzios bus uzpildytos
ne visos darbo vietos.

LT
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Nedarant poveikio deryboms dél kitos DFP, nuo 2028 m. agentiiroms skirti asignavimai bus kompensuojami perskirstant 1€sas i$ programy pagal
2028-2034 m. DFP. Jei reikés kompensacinio sumazinimo, gali prireikti perziiiréti agentiiroms skiriamus iSteklius ir jy finansavimo srautus bei

LT

Saltinius.
mlin. EUR (tukstantyjy tikslumu)
Metai Metai Metai Metai Metai Metai Metai IS VISO
2028-
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2034 m.
DFP
IS VISO veiklos | 1sipareigojimai | (4) 10,938 9,953 4,032 4,112 4,194 4278 4,364 41,870
asignavimy
(iskaitant jnasg EMA | nfoksiimai (5) 10,938 9,953 4,032 4,112 4,194 4278 4,364 41,870
ir EFSA
IS VISO administracinio pobidzio
asignavimy, finansuojamy konkreciy | (6) 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
programy rinkinio léSomis
IS VISO
asignavimy 44
pagal SANTE Isipareigojimai | 13,564 12,579 6,658 6,738 6,820 6,904 6,990 60,252
ISLAIDU
KATEGORIJA
daugiameteje _5.
finansingje Mokéjimai 6 13,564 12,579 6,658 6,738 6,820 6,904 6,990 60,252
programoje
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Nedarant poveikio deryboms d¢l kitos DFP, nuo 2028 m. agentiiroms skirti asignavimai bus kompensuojami perskirstant 1¢Sas i§ programy

pagal 2028-2034 m. DFP. Jei reikés kompensacinio sumazinimo, gali prireikti perziiiréti agentiiroms skiriamus isteklius ir jy finansavimo
srautus bei Saltinius.

mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)

Daugiametés finansinés programos iSlaiduy 4 . Administracinés islaidos*
kategorija
Metai Metai Metai Metai | Metai | Metai | Metai | IS VISO
2028
GD: SANTE 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 | 2034 m.
DFP
Zmogiskieji istekliai 6,371 6,371 6,371 6,371 6,371 6,371 6,371 44,597
Kitos administracinés islaidos 0,010 0,010 0,010 0,011 0,011 0,011 0,011 0,075
IS VISO SANTE GD Asignavimai 6,381 6,381 6,381 6,382 | 6,382 6,382 [ 6,382 44,672
IS VISO asignavimy i ElIrSeiVl(S)(')im
pagal 4 ISLAIDU KATEGORIJA 51pe & %i SJO Y1 6381 6381 6381 6382| 6382| 6382 6382 44,672
daugiametéje finansinéje programoje mokejimuy)
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— Sumos yra orientacinés ir nedaro poveikio vykstanciy deryby dél kitos DFP rezultatams.

IS VISO 1-4 C1 ISLAIDU KATEGORIJOS

Metai Metai Metai Metai Metai Metai Metai IS VISO
2028
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2034 m. DFP
IS VISO
asignavimy
pagal 1-4 Isipareigojimai 19,945 18,960 13,039 13,120 13,202 13,286 13,372 104,924
ISLAIDU
KATEGORIJAS
daugiameteje
finansinéje Mokejimai 19,945 18,960 13,039 13,120 13,202 13,286 13,372 104,924
programoje

* Visi pirmiau pateiktoje lenteléje pateikti skaiciai yra tik orientaciniai, laukiant deryby del 2028—-2034 m. DFP rezultaty, kuriy negalima 1§ anksto
numatyti.

3.2.2.  Numatomas veiklos asignavimais finansuojamas atliktas darbas (not to be completed for decentralised agencies)

IS veiklos asignavimy finansuojamo atlikto darbo negalima apskaiciuoti, nes negalima i§ anksto nuspéti deryby dél 2028-2034 m. DFP, kurios vis
dar vyksta tuo metu, kai baigiama rengti teisés akto pasitilymo finansinio poveikio ir skaitmeniniy aspekty pazyma, rezultaty.
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3.2.3.  Numatomo poveikio administraciniams asignavimams santrauka (not to be completed
for decentralised agencies)

— " Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti administracinio pobiidzio asignavimy
nenaudojama

— x Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti administracinio pobiidZio asignavimai
naudojami taip:

— 3.2.3.1  Patvirtinto biudzeto asignavimai

Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | Metai IS PO
PATVIRTINTI VISO 2034
ASIGNAVIMAI 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2028— | (metinés
2034 M. | iSlaidos)
4 ISLAIDU KATEGORIJA
Zmogiskieji istekliai 6371 | 63716371 | 6,371 6371 | 6,371 | 6371 | 44,597 6,371
Kitos administracinés 0,010 | 0,010 | 0,010 | 0,011 | 0,011 | 0,011 [ 0,011 | 0,075 0,011
iSlaidos
Tarpiné suma pagal 4
ISLAIDU 6,381 | 6,381 | 6,381 | 6,382 | 6,382 | 6,382 | 6,382 | 44,672 6,382
KATEGORIJA
Nejtraukta j 4 ISLAIDU KATEGORIJA
Zmogiskieji istekliai 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 18,382 2,626
Kitos administracinio 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000
pobiidzio islaidos
Tarpiné suma,
nejtraukta j 4 ISLAIDU | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 18,382 2,626
KATEGORIJA
IS VISO 9,007 | 9,007 | 9,007 | 9,008 | 9,008 | 9,008 | 9,008 | 63,054 9,008

— * Visi pirmiau pateiktose lentelése pateikti skaiiai yra tik orientaciniai, laukiant
deryby del 2028-2034 m. DFP rezultaty, kuriy negalima i§ anksto numatyti.

3.2.4.  Numatomi zmogiskyjy istekliy poreikiai (not to be completed for decentralised
agencies)

— " Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti Zmogiskieji iStekliai nenaudojami

— Pasiiilymui (iniciatyvai) jgyvendinti Zmogiskieji iStekliai naudojami taip:
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3.2.4.1. Finansuojami is patvirtinto biudzeto

Sgmatq surasyti etato ekvivalentais’

PA’[E\SHVRI’IS“S\ITU Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | Metai PO
ASIGl\iﬁVIMU 2034
“ . 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 tiné
ISORES ASIGNUOTUJU f:;‘:u‘l‘(ﬁ;
PAJAMU
Etaty plano etatai (pareigiinai ir laikinieji darbuotojai)
20 01 02 01(Bustiné ir 20 | 20 | 29 | 290 | 290 | 290 | 29 29
Komisijos atstovybés)
20 01 02 03 (ES delegacijos) 0 0 0 0 0 0 0 0
01 Ql‘O.l 01. (N§t1es1og1n1a1 0 0 0 0 0 0 0 0
moksliniai tyrimai)
01 (.)1.0.1 11. (TI.GSIOglnlal 0 0 0 0 0 0 0 0
moksliniai tyrimai)
Kitos l?ludzeto eilutés 0 0 0 0 0 0 0 0
(nurodyti)
* ISorés darbuotojai (etato ekvivalentai)
20 02 01(AC, END
finansuojami i§ bendrojo 9 9 9 9 9 9 9 9
biudzeto)
2002 03 (AC, AL, END ir
JPD ES delegacijose) 0 0 0 0 0 0 0 0
Administracinés | - o | ol oo | o] o] o 0
paramos eiluté | bustin¢je
[XX.01.YY.YY] - ES ) 0 0 0 0 0 0 0 0
[2] delegacijose
0101 01 02(AC, END —
netiesioginiai moksliniai 0 0 0 0 0 0 0 0
tyrimai)
COTOTOLI2(AGEND = o 15 1 g | o | o0 | o | o 0
tiesioginiai moksliniai tyrimai)
Kitos biudZeto eilutés
(nurodyti) — 4 islaidy 0 0 0 0 0 0 0 0
kategorija
Kitos biudZeto eilutés
(nurodyti) — nejtraukta 4 26 26 26 26 26 26 26 26
i§laidy kategorija
IS VISO 64 | 64 | 64 | 64 | 64 | 64 | 64 64

LT

* Visi pirmiau pateiktose lentelése pateikti skaiciai yra tik orientaciniai, laukiant deryby dél
2028-2034 m. DFP rezultaty, kuriy negalima 1§ anksto numatyti.

1

21

Po lentele nurodykite, kiek etato ekvivalenty i§ nurodyto skaiciaus jau paskirti veiksmui valdyti ir (arba)
gali buti perskirstyti jiisy generaliniame direktorate ir kokie yra jusy grynieji poreikiai.
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Atsizvelgiant ] tai, kad bendra tiek su darbuotojais, tiek su asignavimais susijusi padétis 4 iSlaidy
kategorijoje yra jtempta, Zzmogiskyjy iStekliy poreikiai bus tenkinami tik i§ dalies panaudojant
generalinio direktorato darbuotojus, jau paskirtus veiksmui valdyti ir (arba) perskirstytus
generaliniame direktorate.

24 papildomos etaty plano pareigybés, kuriy reikia pasitilymui jgyvendinti, ir 4 DNE (etato
ekvivalentais), kuriuos turi uzpildyti papildomi darbuotojai, finansuotini pagal 4 islaidy kategorija.
26 CA bus finansuojami administracinio pobiidZio asignavimais, finansuojamais konkreciy
programy rinkinio léSomis. 5 AD, 4 CA ir 1 DNE etatus turi uzimti dabartiniai Komisijos tarnyby
darbuotojai.

Pasitlymui jgyvendinti reikalingi darbuotojai (etato ekvivalentais):

Bus pasitelkiami Papildomi darbuotojai iSskirtinémis aplinkybémis*
dabartiniai
Komisijos tarnyby
darbuotojai.
bus finansuojami | bus finansuojami bus
pagal 4 iSlaidy iS BA eilutés finansuojami i$
kategorija arba i§ mokesciy

moksliniy tyrimy

Etaty plano etatai | 5 AD 19 AD néra duomeny
5 AST

[Sores darbuotojai | 4 CA (FIV)ir1 SNE | 4 SNE 20 CA FGIV

(CA, SNE, INT) 6 CA FGIII

Biotechnologijy akto nuostatas, kuriose daugiausia démesio skiriama sveikatos ir maisto
naudojimo biidams biotechnologijy sektoriuje, parengé laikinoji Sveikatos ir maisto saugos GD
darbo grupe, kuriai padéjo tiesioginiai skyriai, turintys pakankamai iStekliy kitoms jvairiy
direktoraty uzduotims atlikti. Siekiant visapusiS8kai jgyvendinti akto nuostatas, kuriomis
siekiama racionalizuoti ir ateityje pritaikyti reglamentavimo sistema, stiprinti biotechnologijy
produkty mokslinius tyrimus, plétrg, gamybg ir finansavima, sudaryti salygas naudoti DI,
skatinti jgiidZius ir saugy biotechnologijy naudojima, reikés papildomy specialiy darbuotojy,
kaip nurodyta pirmiau pateiktoje lenteléje ir iSsamiai aprasyta toliau.

Vykdytiny uzduoc€iy apraSymas, kai uzduotis vykdo Sveikatos GD:

Pareigiinai | 24 etato ekvivalentai (AD profiliai):

ir laikinieji

darbuotojai e valdyti darbo kriivj, susijusi su Siy teisés akty perzitira ir jgyvendinimu

o Reglamento (ES) 2024/1938 (ZGM reglamentas) pakeitimai: nagrinéti vis
daugiau atvejy, susijusiy su naujy biotechnologijy apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos kiirimu ZGM srityje.

o Reglamento (EB) Nr.1394/2007 (Pazangiosios terapijos vaisty
reglamentas) pakeitimai: rengti deleguotuosius aktus, susijusius su tuo, kas
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sudaro pazangiosios terapijos vaista, atsizvelgiant | Siame reglamente
numatytus Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 pakeitimus.

o Reglamento (ES) Nr.536/2014 (Klinikiniy tyrimy reglamentas)
pakeitimai: rengti deleguotuosius aktus ir jgyvendinimo aktus, susijusius su
Klinikiniy tyrimy reglamento pakeitimais, remti eksperty grupiy darba
rengiant gaires ir geriausig praktikg, koordinuoti veiksmus su atitinkamomis
institucijomis siekiant suderinamumo su kitomis reglamentavimo sistemomis,
stebéti valstybiy nariy pasirengimg darniai jgyvendinti Klinikiniy tyrimy
reglamento pakeitimus, stebéti Klinikiniy tyrimy informacinés sistemos
pakeitimus ir jiems vadovauti.

o Reglamento (EB) Nr. 178/2002 (Maisto srities teisés akty bendruyju
principy reglamentas) pakeitimai: teikti pastabas Komisijos vardu pries
pradedant kurti siillomg apribotag bandomaja reglamentavimo aplinkg ir bet
kokius jos pakeitimus; rengti jgyvendinimo aktus, perzitiréti apribota
bandomgja reglamentavimo aplinkg sukirusiy valstybiy nariy metines
ataskaitas, prireikus atlikti biitinus taikytinos teisés akty sistemos pakeitimus.

Vadovauti eksperty grupei, patarianciai Komisijai naujy biotechnologijy plétros
klausimais, t. y. Besiformuojanciy sveikatos inovacijy prognozavimo grupei.
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Sukurti ir valdyti apribota bandomaja reglamentavimo aplinka, skirta naujiems
sveikatos biotechnologiju produktams, kuriems netaikomi jokie Kkiti sveikatos
srities teisés aktai.
Prireikus rengti jgyvendinimo aktus, iSsamiai iSdéstyti kriterijus, rengti kvietimo
teikti pasitilymus projektus ir stebéti didelio poveikio sveikatos biotechnologiju
strateginiy projekty jgyvendinima Siose srityse: biotechnologijy moksliniai tyrimai
ir plétra, vélyvojo etapo kapitalo prieinamumas, DI biotechnologijy naudojimo budai
ir biologinis saugumas.
Rengti kvietimus teikti pasiiilymus ir stebéti novatorisky ir ikiprekybiniy viesyjy
pirkimy projekty jgyvendinima, ES sveikatos biotechnologiju paramos tinklo,
skirto biotechnologijy jmones remiantiems vietos biurams rySiams, sukiirima.
Teikti politines ir teisines gaires ir koordinuoti veiksmus su:
o EMA dél DI sistemy diegimo ir naudojimo vaisty gyvavimo cikle;
o jgyvendinanciaisiais partneriais investicijy j biotechnologijas bandomojo
projekto valdymo srityje;
o valstybémis narémis del ekonominés veiklos vykdytojy, tvarkanciy
produktus, kurie gali kelti biologinio saugumo rizika, priezitiros.

5 (AST profiliai):

Teikti administracing ir logisting parama Biologinio saugumo ir dirbtinio intelekto
patariamosios grupés eksperty posédziams ir valstybiy nariy bei Komisijos
posédziams Europos sveikatos biotechnologiju iniciatyvinéje grupéje.

Remti didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiy projekty atrankos ir
vertinimo procesg ir padéti valdyti informacija.

Sukurti ir prizidréti Sajungos reglamentavimo statusy saugykla, kuri padéty
kiir¢jams orientuotis sveikatos biotechnologijy produkty bylose.

[Sorés
darbuotojai

5 SNE ir 24 CA (FGV) teikti pagalbg AD Siose srityse:

Eksperty atranka ir skyrimas bei Besiformuojancdiu sveikatos inovaciju
prognozavimo grupés parengty diskusijoms skirty dokumenty platinimas, pagalba
rengiant grupiy posédziy turinj.

Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos, skirtos naujiems sveikatos
biotechnologijy produktams, kuriems netaikomi jokie Kiti sveikatos srities teisés
aktai, suktrimas ir valdymas.

Pastaby teikimas dél sitilomy apriboty bandomyjy reglamentavimo aplinky pagal
Maisto srities teisés akty bendruyju principy reglamentg ir rengiant jgyvendinimo
ir deleguotuosius aktus.

Kvietimy teikti pasitlymus dél didelio poveikio sveikatos biotechnologiju
strateginiy projekty rengimas ir jy jgyvendinimo stebéjimas jvairiose srityse
(biotechnologijy moksliniai tyrimai ir plétra, vélyvojo etapo kapitalo prieinamumas,
DI biotechnologijy naudojimo biidai ir biologinis saugumas) ir ES sveikatos
biotechnologiju paramos tinklo sukiirimas.
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DI biotechnologijy paramos modulio techninio turinio kirimas ir jo nuolatiné
priezilira bei atnaujinimas papildant informacija, kurig turi platinti Biotechnologijy
paramos tinklas.

Finansavimo valdymo koordinavimo ir rySiy su jgyvendinanciaisiais partneriais
uztikrinimas vykdant ES investicijy j biotechnologijas bandomajj projekta.
Bendradarbiaujant su valstybémis narémis biologinio saugumo nuostaty vykdymo
uztikrinimo gairiy ir atitinkamy deleguotyjy ar jgyvendinimo akty rengimas, padéties
stebésena ir analiz¢ siekiant nustatyti perspektyvias technologijas ir padéti AD rengti
kvietimus teikti pasitilymus dé¢l pajégumy projekty ir imtis tolesniy veiksmy.
Posédziy turinio rengimas ir pagalba valdant Biologinio saugumo ir dirbtinio
intelekto patariamosios grupés ir Europos sveikatos biotechnologiju
iniciatyvinés grupés posédzius.

6 CA FGIII:

Teikti administracing parama rengiant Besiformuojanciy sveikatos inovaciju
prognozavimo grupés eksperty posédzius.

Skatinti ir lengvinti projekty tinklaveika ir bendradarbiavimg ir atnaujinti didelio
poveikio sveikatos biotechnologijy strateginio projekto sarasus.

Teikti pagalba tvarkant ES sveikatos biotechnologiju paramos tinklo uzklausy
darbo srautg ir valdant informacija.

LT

3.2.5. Numatomo poveikio su skaitmeninémis technologijomis susijusioms investicijoms

apzvalga (not to be completed for decentralised agencies)

Privaloma: su skaitmeninémis technologijomis susijusiy investicijy pagal pasitilyma
(iniciatyva) geriausias jvertis turéty biti pateiktas tolesnéje lentel¢je.

[Simties tvarka, kai tai reikalinga pasiiilymui (iniciatyvai) jgyvendinti, asignavimai
pagal 4 i8laidy kategorija turéty biiti pateikti tam skirtoje eilut¢je.

Asignavimai pagal 1-3 iSlaidy kategorijas turéty buti nurodyti kaip ,,Politikos
priemoniy IT islaidos veiklos programoms®. Sios islaidos parodo veiklos biudzeta,
naudojamg su iniciatyvos jgyvendinimu tiesiogiai susijusioms IT platformoms ar
priemonéms pakartotinai naudoti, pirkti ir (arba) sukurti ir susijusioms investicijoms
(pvz., licencijoms, tyrimams, duomeny saugojimui ir kt.). Sioje lenteléje pateikta
informacija turéty atitikti 4 skirsnyje ,,Skaitmeniniai aspektai‘ pateiktus duomenis.

IS
IS VISO Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | Metai VISO
skaitmeniniy ir DFP
IT asignavimy | 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2028-
2034 M.
4 I§LAIDU KATEGORIJA
IT iSlaidos 0 0 0 0 0 0 0 0
(organizacijos)
Tarpiné suma
pagal 4
ISLAIDU 0 0 0 0 0 0 0 0
KATEGORIJA
Nejtraukta j 4 I§LAIDU KATEGORIJA
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Politikos
priemoniy IT
iSlaidos veiklos
programoms

Tarpiné suma,
nejtraukta j 4
ISLAIDU
KATEGORIJA

ISVISO |

0]

0]

0| 0| 0| 0| 0| 0

3.2.6.  Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa (not to be completed for
decentralised agencies)

Pasiiilyme (iniciatyvoje):

— Galima visiskai finansuoti perskirstant asignavima atitinkamoje daugiametés
finansinés programos (DFP) iSlaidy kategorijoje.

2034 m. DFP.

Iniciatyva bus visiSkai finansuojama perskirstant 1€Sas i§ programy pagal 2028—

— 7 Reikia panaudoti nepaskirstyta marza pagal atitinkama DFP i$laidy kategorijg ir
(arba) specialias priemones, kaip apibrézta DFP reglamente.

— 7 Reikia persvarstyti DFP.

3.2.7.  Treciyjy Saliy jnasai (not to be completed for decentralised agencies)

Pasiiilyme (iniciatyvoje):

— nenumatyta bendro su treciosiomis Salimis finansavimo

— numatytas treciyjy Saliy bendras finansavimas apskai¢iuojamas taip:

Asignavimai mln. EUR (tikstantyjy tikslumu)

Metai
2028

Metai
2029

Metai
2030

Metai | Metai | Metai | Metai

2031 | 2032 | 2033 | 2034 | BVISO

Nurodyti
bendra
finansavima
teikiancia
Istaiga

IS VISO
bendrai
finansuojamy

asignavimy
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3.2.8.

Personalo poreikiai (etaty vienetais):

Numatomi zmogiskieji istekliai ir EMA reikalingy asignavimy panaudojimas

[Agentiira]: <EMA > | Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | PO
2028 | 2029 | 2030 | 2031 ( 2032 | 2033 | 2034 | 2034
Laikinieji darbuotojai
(AD lygio) 5 5 5 5 5 5 5 5
Laikinieji darbuotojai
(AST lygio) 2 2 2 2 2 2 2 2
Laikinieji darbuotojai
(AD + AST), tarpiné 7 7 7 7 7 7 7 7
suma
Sutartininkai 5 5 5 5 5 5 5 5
Deleguotieji
nacionaliniai ekspertai
Sutartininky ir DNE 5 5 5 5 5 5 5 5
tarpinis skaicius
IS VISO darbuotojy 12 12 12 12 12 12 12 12
IS ES biudzeto jnaso dengiami asignavimai, min. EUR (tukstantuyju tikslumu)
Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | Metai IS PO
[Agentiira]: 2032 | 2033 | 2034 | VISO 2034
<EMA > 2028 | 2029 | 2030 | 2031 2028- | (metinés
2034 M. | iSlaidos)
1 antrastiné
dalis.
1,055 2,153 2,196 2,240 2,285 2,330 2,377 14,635 2,425
Personalo
iSlaidos
2 antrastiné
dalis.
Infrastruktara
ir veiklos 9,000 | 6,000 15,000
1Slaidos (IT
investicijos)
3 antraStiné
dalis. Veiklos 0,000
iSlaidos
IS VISO i§
ES biudJeto 10,055 8,153 2,196 2,240 2,285 2,330 2,377 29,635 2,425
27
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1éSy
dengiamy
asignavimuy

v —

kiirima ir vykdo jos prieziiira. Siame reglamente pateikiamos svarbios naujos nuostatos,
kurios daro tiesioginj poveikj CTIS ir kurias reikia stiprinti. Pagrindinius Klinikiniy tyrimy
reglamento (ES) Nr. 526/2014 pakeitimy tikslus bus galima jgyvendinti tik atlikus svarbius IT
patobulinimus ir nustacius naujus darbo srautus. Numatome, kad dél $iy naujy nuostaty reikés
i§ esmes pertvarkyti ir sukurti CTIS, o po to vykdyti ilgalaike techning prieziiira, jskaitant
technologijy atnaujinima.

Pasiiilymui (iniciatyvai) isyvendinti decentralizuotoje agentiiroje reikalingu ZmogiSkuju
iStekliu ir asignavimu (mln. EUR) apZvalga (santrauka)

53

Metai Metai Metai Metai Metai Metai Metai Vigo PO
[Agentiira]: <EMA > 2034
2028 2029 2030 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2028-
2034 M.

Laikinieji darbuotojai
( AD + AST) 7 7 7 7 7 7 12
Sutartininkai 5 5 5 5 5 5 5
Delegquieji nacionaliniai 0 0 0 0 0 0
ckspertai
IS viso darbuotojuy 12 12 12 12 12 12 12
I8 ES biudZeto 18y 10,055 | 8153 | 2196 | 2240 | 2285 2330| 2377 29.635 | 2425
dengiami asignavimai
I8 mokesciy dengiami 0,000 | 0,000 0,000 0,000]| 0000 0000]| 0000 0,000]| 0,000
asignavimal
Bendrai finansuojami 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000] 0,000 0,000 0,000 | 0,000
asignavimai (jei taikytina)
IS VISO asignavimy 10,055 | 8,153 | 2,196 | 2,240 | 2,285 | 2330 2377 | 29,635]| 2,425

I§ mokes¢iy dengiami asignavimai: Siame reglamente nustatytai apribotai bandomajai
veterinarijos reglamentavimo aplinkai bus taikomi mokesciai, taciau tai yra visiSkai naujas
naudojimo atvejis, dél kurio EMA negalés nustatyti mokescio dydZio prie§ jsigaliojant Siam
reglamentui, todél Siuo etapu nejmanoma nustatyti sumos ir jvertinti jnaso dydzio.

Nedarant poveikio deryboms dél kitos DFP, nuo 2028 m. agenttiroms skirti asignavimai bus
kompensuojami perskirstant 1éSas 1§ programy pagal 2028-2034 m. DFP. Jei reikés
kompensacinio sumazinimo, gali prireikti perZitiréti agentiroms skiriamus isteklius ir jy
finansavimo srautus bei Saltinius.

Uzduociy, kurias turi atlikti Europos vaisty agentiira (EMA), apraSymas:

darbuotojai

jtraukiant kombinuotuosius tyrimus, jskaitant diagnostikg in vitro.

Pareigiinai ir laikinieji | | pasitilymg dél Biotechnologijy akto bus jtrauktos svarbios naujos nuostatos
dél klinikiniy tyrimy valdymo. Tai, be kita ko, jvairtis nauji darbo srautai,
lygiagreciai teikiami dokumentai, 1§ dalies pakeistas dokumenty rinkinio
reikalavimas, pagrindinis produkto dokumenty rinkinys ir iSplétimas,
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Prasomi 5 AD:

valdys gerokai padidéjusia kasdieng Klinikiniy tyrimy informacinés
sistemos (CTIS) veikla, iskaitant daugiau kaip 20 000 jos naudotojy
prieigg ir uzduotis, beveik 3 000 pirminiy klinikiniy tyrimy paraisky ir
tukstancius esminiy pakeitimy paraiskuy;

nustatys, kurs, perzitrés ir uZztikrins naujy CTIS funkcijy ir moduliy
diegimo procesa, laikantis atitinkamy teisiniy nuostaty;

stebés rangovo veiklos rezultatus;

bendradarbiaus su CTIS dalyko ekspertais ir suinteresuotaisiais subjektais
siekiant nustatyti CTIS techniniy specifikacijy prioritetus ir jas patvirtinti,
laikantis atitinkamy teisiniy nuostaty;

vykdys CTIS testavimo veikla, be kita ko, susijusia su naujomis
funkcijomis ir moduliais;

planuos ir vykdys poky¢iy valdymo veikla;

uztikrins bendravimg su visais susijusiais suinteresuotaisiais subjektais
(pvz., réméjais, valstybiy nariy reguliavimo institucijomis), jy dalyvavima
ir mokyma;

nuolat atnaujins mokomaja medziaga;

stebés IT sistemos PVRR ir Klinikiniy tyrimy reglamentg siekiant
reguliariai teikti ataskaitas;

gave praSyma, teiks ataskaitas;

atliks IT sistemos atitikties teisés aktams patikrinimus.

2 AST:

padés AD organizuoti susitikimus su uzsakovais ir (arba) ekspertais ir
rengti protokolus;

rems ir koordinuos bendradarbiavimg su CTIS dalyko ekspertais ir
suinteresuotaisiais subjektais;

rems ir koordinuos komunikacijos ir mokymo veikla su uZsakovais,
valstybiy nariy valdZios institucijomis, etikos organais ir kt.
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ISorés darbuotojai

Prasomi 5 etato ekvivalentai padés AD:

teikti bendrg paramg AD ir, kai tinkama, jei tai nacionaliniai ekspertai,
teiks ekspertines Zzinias;

igyvendins plétros plana;
padés vykdyti koordinavimo uzduotis;
uztikrins nuolatinj CTIS prieinamumg ir veikima;

valdys prieziirag po pristatymo, teiks paramg atitinkamiems
suinteresuotiesiems subjektams (pvz., IT ir verslo paslaugy centrui);

nuolat stebés CTIS veikimg ir veiksminguma;
teiks programy ir projekty valdymo paslaugas;
atsakys ] suinteresuotyjy subjekty uzklausas;
padés rengti CTIS mokomaja medziaga;

informuos suinteresuotuosius subjektus (pvz., CTIS forumas ir kiti
renginiai).

Papildomi iStekliai yra butini, nes konkurencingumui skirty pakeitimy
igyvendinimas laiku priklauso nuo esminés IT plétros, kuria reikéty
jdiegti per trumpa laika.
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3.2.9.  Numatomi zmogiskieji istekliai ir EFSA reikalingy asignavimy panaudojimas

Personalo poreikiai (etaty vienetais):

[Agentara]: <EFSA> Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | PO

2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034

La1}<1n1ej1 darbuotojai (AD 5 5 5 5 5 5 5 5

lygio)

Lal'klnle‘]l darbuotojai (AST 1 1 1 1 1 1 1 1

lygio)

Laikinieji darbuotojai

(AD + AST), tarpiné suma 2 g J g 0 0 0 0

Sutartininkai 8 8 8 8 8 8 8 8
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Deleguotieji nacionaliniai

ekspertai

Sutc'nj‘zmnkb; ir DNE tarpinis 8 8 8 8 8 8 8 8
skaicius

IS VISO darbuotojy 14 14 14 14 14 14 14 14

Pasiiilymui (iniciatyvai) isyvendinti decentralizuotoje agentiiroje reikalingu Zzmogiskuju
iStekliu ir asignavimu (mln. EUR) apZvalga (santrauka)

Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | Metai IS PO

[Agentiuira]: 2032 | 2033 | 2034 | VISO 2034
<EFSA> 2028 | 2029 | 2030 | 2031 2028- | (metinés

2034 M. | iSlaidos)

1 antraStiné
dalis.
Personalo
1Slaidos

2 antraStiné
dalis.
Infrastruktiira 0,000
ir veiklos
iSlaidos

3 antraStiné
dalis. Veiklos 0,000
iSlaidos

IS VISO i§
ES biudzeto
lé§q 0,882 1,800 1,836 1,872 1,910 1,948 1,987 12,235 2,027
dengiamuy
asignavimy

0,882 1,800 | 1,836 | 1,872 | 1910 | 1,948 | 1,987 12,235 2,027

Metai Metai Metai Metai Metai Metai Metai

[Agentiira]: <EFSA>
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034

Laikinieji darbuotojai
(AD + AST)
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Sutartininkai

Deleguotieji nacionaliniai

ekspertai

IS viso darbuotojy 14 14 14 14 14 14 14
I8 ES biudzeto lesy 0882 | 1800| 1836| 1.872| 1910| 1,948 1,987 | 12235 2,027
dengiami asignavimai

18 mokesCiy dengiami 0,000 | 0,000 [ 0,000 0,000]| 0000| 0,000 0,000| 0,000] 0,000
asignavimai

Bendrai finansuojami 0,000 [ 0,000 [ 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
asignavimai (jei taikytina)

IS VISO asignavimy 0,882 | 1,800 | 1,836 | 1,872 1,910 | 1,948 | 1,987 [ 12,235 | 2,027

Nedarant poveikio deryboms dél kitos DFP, nuo 2028 m. agentiiroms skirti asignavimai bus
kompensuojami perskirstant 1€Sas i§ programy pagal 2028-2034 m. DFP. Jei reikés

kompensacinio sumazinimo, gali prireikti perziiiréti agentiiroms skiriamus isteklius ir jy

finansavimo srautus bei $altinius.

Uzduociy, kurias turi atlikti Europos maisto saugos agentiira (EFSA), aprasymas:
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Pareigtinai
darbuotojai

ir

laikinieji

Siuo metu atliekant ES rizikos vertinima labai véluojama, nes EFSA
gauna prastos kokybés dokumenty rinkinius, dél kuriy jai neretai tenka
sustabdyti ES rizikos vertinimo procesg ir prasSyti pareiSkéjy pateikti
paaiskinimus ir (arba) papildomg informacijg. Siekiant skatinti inovacijas
ir uztikrinti, kad pareiskéjai, ypa¢ M V], pateikty aukstos kokybés ir (arba)
iSsamius paraiSkos dokumentus, biitina jiems padéti prie§ pateikiant
paraiSka. Taip bus uztikrinta, kad ES rizikos vertinimas buity uzbaigiamas
per nustatyta laika, taip padidinant pareiskéjy galimybes kuo greiciau
patekti i rinka (kartu iSlaikant investuotojy finansavima).

Siuo metu EFSA teikia rekomendacijas prie§ pateikiant paraidka tik dél
to, ka reikia jtraukti j paraiSkos dokumenty rinkinj (administraciniai ir
(arba) reglamentavimo aspektai). Atsizvelgiant j ribotg prie$ pateikiant
paraiska teikiamy rekomendacijy taikymo sritj, esamy rekomendacijy dél
paraisky teikimo taikymas yra ribotas; pareiskéjams visy pirma reikia
paramos, susijusios su moksliniais dokumenty rinkinio rengimo
aspektais.

D¢l Biotechnologijy akto nuostaty gerokai padidés EFSA darbo kriivis,
visy pirma dél iSpléstos prie§ pateikiant paraiSka teikiamy
rekomendacijy aprépties, kuri dabar apims ir mokslines

konsultacijas (t.y. kokiy riiSiy tyrimus atlikti, konsultacijas dél
tinkamos tyrimo koncepcijos, priklausomai nuo nagrinéjamo dalyko,
ir kt.). Atsizvelgiant i tai, kad sitilomi pakeitimai yra labai patraukliis
pareiskéjams, ypa¢ MV], manoma, kad dél to gerokai padidés pries
pateikiant parai$kg teikiamy rekomendacijy poreikis, ypa¢ MV], tiek dél
praSymy pateikti prie§ pateikiant paraiSkg teikiamas rekomendacijas
skaiciaus, tiek dél teiktiny rekomendacijy apimties ir aprépties.

Kalbant apie skaiciy, EFSA tikisi, kad visose maisto grandinés leidimy

suteikimo srityse, kuriy yra daug ir kurios yra jvairios, per metus bus
teikiama apie 200 prasSymu tiek del naujy produkty / medziagy, tiek del
atnaujinimo, kai taikytina (pvz., dél naujy maisto produkty, maisto
priedy / fermenty / kvapiyjy medziagy, paSary priedy, augaly apsaugos
produkty, didziausios leidZiamosios pesticidy liekany koncentracijos,
GM maisto ir pasary, su maistu besilieCian¢iy medziagy, sveikumo
teiginiy, maisto produkty papildymo vitaminais ir mineralais bei kitomis
medZiagomis ir kt.).

Kalbant apie teiktiny rekomendacijy masta ir aprépti, dabar EFSA turés
atidzZiau jvertinti pateikta praSyma ir kiekvienu konkreciu atveju
teikti specialiai pritaikytas rekomendacijas, apimancias ne tik

administracinius / reglamentavimo aspektus, bet ir mokslinius aspektus.

Taigi, praSomi 5 AD yra butini siekiant:
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rengti ir teikti specialiai pritaikytas prieS pateikiant paraiska
teikiamas  rekomendacijas,  kurias = sudaro = mokslinés
rekomendacijos, be kita ko, dél tyrimy, kurie turi buti pateikti
paraiskai / praneSimui pagristi, riiSies ir struktiros ir dél
nagrin¢jamos  paraiSkos/ praneSimo turinio. Mokslinés
konsultacijos kels ypatingy sunkumy, nes jos turi biiti konkreciai
pritaikytos kiekvienos pirminés paraiSkos poreikiams, taip pat
atsizvelgiant ] atitinkamo pareiskéjo profili (pvz., MV],
neturin€ios paraisky teikimo patirties) ir dalyka (produkto riisj,
taikytinus sektoriy teisés aktus, patvirtinimo tipa, pvz., naujg
paraiSkg ar paraiSka dél atnaujinimo ir kt.). Tai apima tokias
papildomas uzduotis:

o koordinuoti veiksmus su dalyko skyriais, kad bty galima
atlikti reikiamas uzduotis, jtraukti darbo grupés ekspertus,
eksperty grupés ekspertus, kurie véliau taip pat galéty
dalyvauti vertinant dokumenty rinkinius. Siuo atzvilgiu
reikéty atlikti papildomus mokslinius tyrimus ir
darba, susijusius su ankstesniais EFSA visy 11 grupiy
moksliniais rezultatais visose leidimy suteikimo maisto
grandinéje procediirose, sektoriy teisés aktuose
nustatytais duomenu reikalavimais ir visomis
atitinkamomis mokslinémis rekomendacijomis, jei
tokiy yra, taip pat naujausia moksline informacija, kuri
gali biiti svarbi atitinkamam pareiskéjui;

o koordinuoti veiksmus su valstybiu nariu ekspertais
atitinkamuose EFSA tinkluose / forumuose, taip pat
prireikus su kitomis ES agentiiromis pesticidy srityje,
kurioje veikliyjy medziagy patvirtinimo sistema yra
pusiau decentralizuota, reikés papildomy pastangy
koordinuoti veiksmus su atitinkamomis valstybiy nariy
institucijomis, kad bty uZtikrintas nuoseklus EFSA ir
valstybiy nariy institucijy prie§ pateikiant paraiSka
teikiamy rekomendacijy teikimas;

o keitimasis informacija su prasytoju (dé¢l priimtinumo,
praSymy pateikti paaiSkinimus);

o reguliarios konsultacijos su EFSA teisés
departamentu, siekiant teikti rekomendacijas pagal
taikytinas taisykles (prie§ pateikiant paraiSka teikiamy
rekomendacijy teikimas, vieSas rekomendacijy, pateikty
pateikus atitinkamas galiojancCias paraiSkas, atskleidimas
irkt.), uZtikrina prie§ pateikiant paraiska teikiamy
rekomendacijy aiSkumg ir nuoseklumg visiems
pareiskéjams visose leidimy suteikimo procediirose, ypac
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tais atvejais, kai pareiSkéjams reikéty pateikti paraiska del
daugiau nei vieno leidimo pateikti produktus rinkai
suteikimo proceso (paraiSka dél naujy maisto produkty ir
véliau paraiska dél sveikumo teiginio);

o koordinuoti visy praSymy pateikti prie§ pateikiant
paraiska teikiamas rekomendacijas nagrin¢jima laiku taip,
kad pareiSkéjams bity suteikta pridétiné verté, ir
uztikrinti, kad véliau buty pateikti aukStos kokybés
dokumenty rinkiniai;

skatinti pareiSkéjus, visy pirma MV], kurie daznai yra
vienkartiniai pareiSkéjai ir neturi patirties, kaip parengti paraiskos
dokumenty rinkinius rizikos vertinimo tikslais, teikti praSymus
pateikti prie§ pateikiant paraiska teikiamas rekomendacijas;
galimiems praSytojams veiksmingai paaiskinti prie§ pateikiant
paraiska teikiamy rekomendacijy teikimo procesa;

uztikrinti, kad dalyke skyriams ir (arba) atitinkamiems
ekspertams biity surengti tinkami mokymai tiek dél
reikalaujamo dokumenty rinkiniy turinio, tiek dél mokslinés
veiklos, atsizvelgiant | EFSA moksliniy gairiy dokumentus ir
duomeny reikalavimus, nustatytus konkretiems sektoriams
skirtuose teisés aktuose.

Nuolatiniais 5 AD etatais bus uZztikrintas prie§ pateikiant paraiSka

teikiamy rekomendacijy teikimo aiSkumas ir nuoseklumas, islaikytas

prie§ pateikiant paraiSkg teikiamy rekomendacijy naudojimas siekiant
uztikrinti, kad véliau biity pateikti kokybiski dokumenty rinkiniai, kurie
paspartinty rizikos vertinimo procesa, ir kad Zinios bity kuo
veiksmingiau iSsaugotos EFSA.

1 asistentas (AST) reikalingas siekiant:

organizuoti nuotolinius posédzius su uzsakovu ir (arba) ekspertais
(jei reikia) ir rengti posédziy protokolus;

kurti Ziniy duomeny baze ir uZtikrinti jos prieZiiirg, stebéseng,
ataskaity teikimg ir praSymy audita;

imtis tolesniy veiksmy, susijusiy su nuolatiniu paslaugy
tobulinimu, ir remti [T priemoniy tobulinima;

padéti pareiSkéjams, kiek tai susij¢ su paslaugos ir IT priemoniy
ypatumais;

skleisti informacijg apie $ig paslaugg pareiskejams ir MV], padéti
skelbti santrauka ,,Open EFSA®, skelbti i§samias rekomendacijas
tuo metu, kai pritmamas patvirtintas dokumenty rinkinys.
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ISorés darbuotojai

Atsizvelgiant j tai, kad numatoma, jog pirmaisiais $ios iSpléstos paslaugos
teikimo metais prie§ pateikiant paraiska teikiamomis rekomendacijomis
bus pradéta naudotis gerokai dazniau, nuolatiniams darbuotojams reikéty
8 CA (FGIV) pagalbos, kad biity pradétas atitinkamas procesas ir

v —

galima naudotis vykdant visas nustatytas uzduotis ir visas leidimy

suteikimo procediras visoje maisto grandingje, uz kuriy moksliniy
rekomendacijy teikimg atsakinga EFSA. Kalbant konkreciau, reikés:

priimti ir ri$iuoti praSymus;

analizuoti praSyma ir uztikrinti tinkamga supratima; to reikia, kad
bty teikiamos specialiai pritaikytos rekomendacijos;

palaikyti rySius su techniniais padaliniais ir nustatyti atitinkamg ir
tinkamg mokslo eksperty profilj (i$ jsteigty grupiy ar jy darbo
grupiy arba net i§ eksperty rezervo saraso); jie galéty padéti
apraSyti prie§ pateikiant paraiska teikiamy rekomendacijy
mokslinius aspektus, priklausomai nuo kiekvieno atskiro
prasymo; uztikrinti jy dalyvavima, analize ir indé¢lj teikiant pries
pateikiant paraiska teikiamas rekomendacijas;

atlikti literatliros perzilirg ir parengiamajj darbg siekiant padéti
mokslo ekspertams ir uztikrinti, kad prie§ pateikiant paraiska
teikiamose rekomendacijose taip pat biity teikiama informacija
apie administracinius / reglamentavimo aspektus;

keistis informacija su prasSytoju (dél priimtinumo, prasymy
pateikti paaiSkinimus) ir prireikus rengti posé€dzius, skirtus pries
pateikiant paraiska teikiamoms rekomendacijoms teikti;

perziiiréti rasytinius atsakymus ir santraukas siekiant uztikrinti
nuosekluma;

uztikrinti, kad pateikti atsakymai biity jtraukti i Ziniy duomeny
bazg, kurioje blity saugomi jrasai apie ankstesnes rekomendacijas,
kad jais biity galima naudotis ateityje, atsizvelgiant j atitinkamus
gauty praSymy poreikius;
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- rengti raSytines rekomendacijas, kurios turi biiti siunciamos
uzsakovui, rengti galutines rekomendacijas ir uztikrinti, kad
vieSai  atskleidziant prie§ teikiant paraiSkg teikiamas
rekomendacijas nebtty atskleidziami asmens duomenys ar kita
konfidenciali informacija.

Jei toks darbuotojy skai¢ius nebiity uZtikrintas ir atsiZvelgiant j
numatoma reikSmingg prie§ pateikiant paraiSka teikiamuy
rekomendacijy skaifiaus padidéjima, EFSA negaléty teikti prie§
pateikiant paraiska teikiamy rekomendacijy neperkeldama darbuotojy i$
savo pagrindinés veiklos, t. y. rizikos vertinimo paslaugo teikimo, j etapg
iki paraiSkos pateikimo. Dél to bus dar labiau véluojama nei dabar

pasiekti moksliniy rezultaty, o tai neatitiks paties Biotechnologiju akto

tikslo — skatinti inovacijas ir uztikrinti, kad novatoriy patekimo j rinka
laikas biity trumpesnis.

Taigi, siekiant Biotechnologijy akto tiksly bitina uztikrinti EFSA
papildomus iSteklius, kad buty iSvengta bet kokio tiesioginio neigiamo
poveikio moksliniy nuomoniy pateikimo savalaikiSkumui ir spartai.
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3.3.  Numatomas poveikis pajamoms

— Pasiiilymas (iniciatyva) neturi finansinio poveikio pajamoms.

— Pasiiillymas (iniciatyva) turi finansinj poveikj:

— nuosaviems iStekliams

—  kitoms pajamoms

— nurodyti, jei pajamos priskirtos i§laidy eilutéms

mlin. EUR (tukstantyjy tikslumu)

Einamyjy Pasiiilymo (iniciatyvos) poveikis?
BiudZeto finansiniy
pajamy eiluté: mety Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | Metai

asignavimai | 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034

straipsnis

Asignuotyjy pajamy atveju nurodyti biudzeto iSlaidy eilutg (-es), kuriai (-ioms)

daromas poveikis.

[[..]

Tradiciniai nuosavi iStekliai (muitai, cukraus mokesciai) turi buti nurodomi grynosiomis sumomis, t. y.

i§ bendros sumos atskaicius 20 % surinkimo sanaudy.
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Kitos pastabos (pvz., poveikio pajamoms apskaiciavimo metodas (formul¢) arba kita

informacija).
L]
4. SKAITMENINIAI ASPEKTAI
4.1. Skaitmeninés svarbos reikalavimai

Skaitmeninés svarbos reikalavimy ir susijusiy kategorijy (duomeny, procesy skaitmenizavimo
ir automatizavimo, skaitmeniniy sprendimy ir (arba) skaitmeniniy viesyjy paslaugy) suvestinis

aprasas
Subjektai,
kuriems
Reikalavimo | Reikalavimo reikalavimas | Suvestiniai Katesoriios
nuoroda aprasymas daro poveiki | procesai gory
arba kuriems
jis taikomas
Plétoti arba
atnaujinti ypatingos
svarbos moksliniy
tyrimy ir
technologijy
infrastruktura, kuria
grindZiamas stvh;
biotechnologijy Zaaris‘[y\?;llldiios
[3] 1b | produkty kiirimas, instil‘iu cijos Techniniai
stra.zpsms. bandymas ir moksliniy dokumentai, Duomenys,
Sveikatos s : duomeny . .
. .. | patvirtinimas, tyrimy . skaitmeninis
biotechnologij | . | . s generavimas, .
y strateginiai iskaitant organizacijos, duomeny sprendimas
projektai biotechnologinei biotechnologij apdorojimas
bai y  pramones
gamybai, L
.. subjektai
duomenims ir
skaitmeninéms
platformoms skirtg
bandomaja ar
bandymy
infrastruktira, bet ja
neapsiribojant;
Spartinti inovacijy ir -
B e | echnologijy valotyba | Techniniai
stra'zpsms. diegima vykdant > s dokumentai, Duomenys,
Sveikatos - - hariy valdzIos | qyomeny ; >
biotechnologij | v o daugiau institucijos, eneravimas skaitmeninis
o8y Siy risiy veikla: kslini & ’ sprendimas
y strateginiai | .. . .. . .| moksiniy duomeny
projektai 1) diegti arba plesti | tyrimy apdorojimas
biotechnologijy organizacijos,
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srities proverzio
inovacijas, kurios

biotechnologij
y pramones

gali sustiprinti subjektai

Sajungos pramonés

konkurencinguma,

iskaitant DI

grindZiamas

technologijas ir

priemones;
[4] 1d | Projektas padeda | Komisija, Duomeny Duomenys,
Straipsnis. kurti patikimg DI | valstybiy generavimas, skaitmeninis
Didelio grindZiamy nariy valdzios | duomeny sprendimas
poveikio biotechnologijy institucijos, apdorojimas
sveikatos inovacijy bandymy [ moksliniy
biotechnologij | aplinka,  ivykdant | tyrimy
y strateginiai | [36] straipsnio [1] | organizacijos,
projektai dalyje nustatytas | biotechnologij

salygas, arba yra|y pramonés

biotechnologijy subjektai

duomeny  kokybes

spartintuvo  didelio

poveikio projektas,

atitinkantis [37]

straipsnyje

nustatytas salygas
[5] a | Suteikia  patikimas | Komisija, Duomeny Duomenys,
straipsnis bandymy ar | valstybiy generavimas, skaitmeninis
Bi . | demonstravimo nariy valdzios | duomeny sprendimas
iotechnologi : o .
iy kiirimo | Priemones, institucijos, apdorojimas

. atkartojancias moksliniy

spartintuvas . . .

tikruosius tyrimy

biotechnologinés organizacijos,

gamybos procesus, | biotechnologij

iskaitant ~ gerosios [y  pramonés

gamybos praktikos | subjektai

reikalavimus

atitinkancius

procesus, arba jy

didelio poveikio

technologijas,

skirtus procesy

bandymames,

patvirtinimui ir mazy
partijy gamybai, be

kita ko,
ankstyvaisiais

klinikiniy tyrimy
etapais; tokios
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didelio poveikio
technologijos  gali
apimti skaitmenines
technologijas,
iskaitant DI,
konkreciai
pritaikomas
biotechnologijy  ir
biotechnologinés
gamybos srityse;

[5]c
Straipsnis.
Biotechnologi
Jju kitrimo
spartintuvas

Siekia remti
praktines ir darbu
grindZiamas
mokymo programas,
suderintas su
Sajungos jgudziy ir
darbo jégos ugdymo
tikslais
biotechnologijy  ir
biotechnologinés
gamybos sektoriuose
arba susijusias su
didelio poveikio
technologijomis,
pavyzdziui,
skaitmeninémis
technologijomis,
jskaitant DI,
konkreciai
pritaikomomis
biotechnologijy ir
biotechnologinés
gamybos srityse;

Komisija,
valstybiy
nariy valdzios
institucijos,
moksliniy
tyrimy
organizacijos,
biotechnologij
y  pramonés
subjektai

Techniniai
dokumentai,
keitimasis
informacija

Duomenys,
skaitmeninis
sprendimas

[5]d
straipsnis.
Biotechnologi
Jjuy kitrimo
spartintuvas

Vykdo
biotechnologijy ar
biotechnologinés
gamybos
taitkomuosius
mokslinius  tyrimus
arba yra susij¢ su
didelio poveikio
technologijomis,
pavyzdZiui,
skaitmeninémis
technologijomis,
iskaitant DI,
konkreciai
pritaikomomis
biotechnologijy  ir

Moksliniy
tyrimy
organizacijos,
biotechnologij
y  pramones
subjektai

Duomeny
generavimas,
duomeny
apdorojimas

Duomenys,
skaitmeninis
sprendimas
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biotechnologinés
gamybos srityse

[11] 7

straipsnis

Bendri
kontaktiniai
punktai

Valstybés narés
skatina pakartotinai
naudoti esamus
duomenis, tyrimus ir
leidimus, kad biity
iSvengta procediiry
dubliavimo,
sumazinta
administraciné nasta
ir uztikrintas
sprendimy priémimo
nuoseklumas.  Tuo
tikslu jos wuztikrina,
kad vertindamos
paraiska
kompetentingos
institucijos tinkamai
atsizvelgty 1 visus
atitinkamus tyrimus,
vertinimus ir
galiojancius
leidimus, jau atliktus
arba iSduotus tam
paciam projektui ar
jo komponentams, su
salyga, kad jie ir
toliau taikomi ir yra
atnaujinti.

Valstybés
narés
institucijos

Turimy
duomeny
pakartotinis
naudojimas

Duomenys

[15] 2e
Straipsnis.
Sveikatos
biotechnologij
Y klasteriy
tinklai

Tokia tinklaveika ir
bendradarbiavimu
turéty biti siekiama:
e) skatinti sgveikios
infrastruktiiros ir
skaitmeniniy
platformy bei DI
grindZziamy
technologijy,
kuriomis remiamos
biotechnologijos ir
biotechnologiné
gamyba, kiirima

Komisija,
valstybiy
nariy valdZios
institucijos,
moksliniy
tyrimy
organizacijos,
biotechnologij
y  pramones
subjektai

Keitimasis
informacija

Duomenys

[16] 6a
Straipsnis.
Prieigos
principai  ir

Neasocijuotajai
treCiajai  valstybei
arba
neasocijuotosios
treCiosios valstybés

Neasocijuotoji
trecioji
valstybe,
neasocijuotosi
os tre€iosios

Prieiga
duomeny

prie

Duomenys
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saugumo
garantijos

subjektui nebiity
leidZziama susipazinti
su neskelbtina
informacija, 0
dalyvaujantys
darbuotojai arba kiti
asmenys turéty
valstybés narés arba,
kai tinkama,
asocijuotosios
valstybés iSduota
nacionalinj
patikimumo
pazyméjima;

valstybés
subjektas,
valstybés
nares,
asocijuotosios
valstybés

[16]
Straipsnis.
Prieigos
principai
saugumo
garantijos

6b

ir

Vykdant veikla,
susijusig su prieiga
prie infrastruktiiros ir
duomeny rinkiniy,
atsiradusi intelektiné
nuosavybé ir tokios
veiklos rezultatai
lieka teisés subjekto,
kuriam  suteikiama
prieiga, nuosavybé
prieigos metu ir po
jos, jiems netaikoma
neasocijuotosios
treCiosios valstybés
arba
neasocijuotosios
treCiosios valstybés
subjekto  vykdoma
kontrole ar
apribojimai, ir jie
neeksportuojami uz
Sajungos ar
asocijuotyjy
valstybiy teritorijos
riby ir nesuteikiama
prieiga prie jy uz
Sajungos ar
asocijuotyjy
valstybiy teritorijos
riby negavus
valstybés narés ar
asocijuotosios
valstybeés,  kurioje
yra jsteigtas teisés
subjektas,

Neasocijuotoji
trecioji
valstybe,
neasocijuotosi
os treciosios
valstybés
subjektas,
valstybés
nares,
asocijuotosios
valstybés

Prieiga prie
infrastruktiiros ir
duomeny
rinkiniy

Duomenys
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patvirtinimo ir
vadovaujantis Siame
reglamente
nustatytais tikslais

[17] 2e | Duomeny ir dirbtinio | Sgjungos Planavimas Duomenys
straipsnis. intelekto Jstaigos ir
Sgjungos naudojimas, agentlros,
biotechnologij | ivertinant prieigg | pramonés
y ekosistemos | prie duomeny, | suinteresuotiej
strateginis kompiuterijos ir [ 1 subjektai ir
planavimas skaitmeninés moksliniy
biotechnologijy tyrimy
infrastrukttiros ir | organizacijos
nustatant galimybes
skatinti  atsakingas
DI grindZiamas
inovacijas bei
padedant mazinti
susijusig rizika.
[21] 5a | Sudaro palankesnes | Iniciatyvinés | Keitimasis Duomenys,
Straipsnis. salygas valstybéms | grupés nariai, | informacija skaitmeniné
Iniciatyvinés naréms, Komisijai ir | Komisija, vie$oji paslauga
. ... | atitinkamiems valstybiy
grupés sudetis : . . L.
o veikimas suinteresuotiesiems | nariy valdzios
subjektams  keistis | institucijos,
informacija ir | moksliniy
geriausios praktikos | tyrimy
pavyzdZiais, organizacijos,
susijusiais su | biotechnologij
sveikatos y  pramonés
biotechnologijy subjektai
strateginiy  projekty
ir didelio poveikio
sveikatos
biotechnologijy
strateginiy  projekty
pripazinimu ir
lgyvendinimu;
[21] 5h | Sudaro palankesnes | Komisija, Keitimasis Duomenys,
straipsnis salygas valstybéms | valstybiy informacija skaitmeniné
Iniciatyvinés naréms koordinuoti | nariy valdZios viesoji paslauga
. ... | veiksmus ir keistis | institucijos
grupés sudetis | . .. .
i veikimas informacija apie $io
reglamento

biologinio saugumo
nuostaty  vykdymo
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uztikrinimg ir Kkitas
naujas  biologinio
saugumo temas, kaip
numatyta straipsnyje

[29]b Jais prisidedama prie | Valstybés Platformos Duomenys
straipsnis panaSiy  biologiniy | narés technologijy
Panasiy Vai§tq mokslini}; institucijos naudojimas
biologiniy tyrlmq, pletrqs. r
vaisty r1nk9dgros .leldlml%
sveikatos su teikimo b kai
biotechnologij tinkama, stiprinamas
y Strateginiai platformq“
projektai techno'l'ogljuz .
naudojimas. Tai
apima analitines
metodikas,  kurios
sumazinty panasiy
biologiniy vaisty
klinikiniy duomeny
poreikj, nedarant
poveikio jy kokybei,
saugumui ir
veiksmingumui.
[31] straipsnis | Europos vaisty | Komisija, ES | Techniniai Europos vaisty
Pazangiosiom agentiira (toliau‘— agentiiros, dokumentai agentiira
i< Agentﬁra) parengia Valstyblq ‘ (toliau —
technologijom gaires del dirbtinio nariy V.a‘ld210s Agentﬁra) .
is, jskaitant 1I}telektq (I?I) Institucijos, parengia gaires
DI s1ster.m'4 ir bendrosios prgmonés N Qél dirbtinio
grindsiamy pasklr‘Fles o DI §u1nte}resuqt1§J 11.1telekt0 (DD
sistemy model}g dleglmq ir |1 subj.elftal ir sistemy ir
diegimo i nau.dopmo per vaisty mo.kshnlut bend.ro'sws
naudojimo per k}'lrlmo gyvavimo tyrlmg ) pasklr‘Fles DI
vaisty 01k'121, be kita ko, | organizacijos mpdghq .
gyvavimo gtl‘1el'<a‘nt' . dlegm.l.o I
ciklg gairés 1k1k11n1k1n1us nagdopmo per
tyrimus, vaisty  kiirimo
klinikiniame kiirimo gyvavimo
etape ir atliekant cikla, be kita
tyrimy, gamybos ir ko,  atliekant
poregistracing ikiklinikinius
stebésena. tyrimus,
Toki . . klinikiniame
okios gairés turi . .
atitikti  atitinkamus ku'rlmo ctape 1r
ES teisés aktus ir turi atll.ekant
bliti rengiamos ir tyrimy, .
. gamybos ir
atnaujinamos
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bendradarbiaujant su
Komisija.

poregistracing
stebésena.

Tokios  gairés
turi atitikti
atitinkamus ES
teisés aktus ir
turi buti
rengiamos  ir
atnaujinamos
bendradarbiau;j
ant su
Komisija.

[32]1

straipsnis

Su pazangiyjy
biotechnologij
y inovacijomis
susijusi

biotechnologij
y  bandymy
aplinka

Sajungoje vykdomas
projektas, kuriuo
prisidedama prie DI
grindziamy
biotechnologijy
inovacijy patikimos
bandymy aplinkos
ktirimo,
pripazjstamas
didelio poveikio
sveikatos
biotechnologijy
strateginiu projektu,
kai, be [6] straipsnio
[1] dalyje nustatyty
salygy, juo i§ esmés
sustiprinami
Sajungos pajégumai
atsakingai
eksperimentuoti,
kurti, bandyti ir
patvirtinti tokias
inovacijas ir  jis
atitinka visas Sias
salygas:

Komisija,
valstybiy
nariy valdzios
institucijos

Duomeny
generavimas,
duomeny
apdorojimas, DI
bandymy
aplinkos
kiirimas

Duomenys

[33] 2a
Straipsnis
Biotechnologi
jy  duomeny
kokybés
spartintuvas

Siekiama skatinti
patikimy ir
konkurencingy DI
naudojimo bidy
kiirimg ir diegima
sveikatos
biotechnologijy
srityje, jskaitant
didelio masto ir
bendrosios paskirties
modelius;

Moksliniy
tyrimy
organizacijos,
biotechnologij
y  pramones
subjektai

DI  sprendimy
kiirimas ir
diegimas

Duomenys
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[33] 2b
straipsnis

Biotechnologi
jy  duomeny
kokybés
spartintuvas

Uztikrinama, kad
duomeny  rinkiniai
bty kuriami,
valdomi ir tvarkomi
laikantis  taikytiny
Sajungos teisés akty
del duomeny
valdymo, etikos ir
pagrindiniy  teisiy,
jskaitant Reglamentg
(ES) 2025/327
[Europos sveikatos
duomeny erdvé],
Reglamenta

(ES) 2016/679
[Bendrasis duomeny
apsaugos
reglamentas].

Moksliniy
tyrimy
organizacijos,
biotechnologij
y  pramonés
subjektai

Duomeny
generavimas,
duomeny
apdorojimas

Duomenys

/33] 2¢

straipsnis

Biotechnologi
ju  duomeny
kokybés

spartintuvas

Uztikrinama, kad
tokie duomeny
rinkiniai arba
metaduomenys ir jy
nuorodos anotacijos
buty prieinami
sgziningomis,
pagristomis ir
nediskriminacinémis
salygomis,
uztikrinant vienoda
prieiga naudotojams,
jskaitant moksliniy
tyrimy organizacijas,
MVI ir vieSgsias
institucijas, laikantis
Sio reglamento [9]
straipsnio nuostaty.

Moksliniy
tyrimy
organizacijos,
biotechnologij
y  pramones
subjektai

Prieiga
duomeny

prie

Duomenys

[33] 2d

Straipsnis

Biotechnologi
ju  duomeny
kokybés
spartintuvas

Prisidedama prie
Sajungos standarty ir
kokybeés sistemuy,
skirty duomeny
reprezentatyvumui,
kilmei, sgveikumui ir
anotavimui
biotechnologijy
srityje, kiirimo;

Moksliniy
tyrimy
organizacijos,
biotechnologij
y  pramones
subjektai

Duomeny
sgveikumas,
standarty
kiirimas

Duomenys

[33] 2e
straipsnis

Kai tinkama,
remiamas Siy

Moksliniy
tyrimy

Infrastruktiiros
sgveikumas,

Duomenys
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Biotechnologi | duomeny  rinkiniy | organizacijos, | duomeny
jy  duomeny | integravimas 1 | biotechnologij | integravimas
kokybés Sajungos y  pramonés
spartintuvas infrastruktira, subjektai

iskaitant ~ Europos

sveikatos duomeny

erdve, Europos

moksliniy  tyrimy

erdveés duomeny

erdves ar  kitg

infrastruktiira,

jskaitant

infrastruktiira,

valdoma

igyvendinant didelio

poveikio  sveikatos

biotechnologijy

strateginius

projektus.
[33] 2f | Deramai Moksliniy Platformy Duomenys
Straipsnis atsizvelgiama 1| tyrimy sgveikumas
Biotechnologi sgveikuma su | organizacijos,
. platformomis, biotechnologij
Jju  duomeny | 7. . i
kokybés 1dlegtomls. pagal 4 pramonés

. ESDE ir  kitas | subjektai

Spartintuvas .-

atitinkamas

duomeny erdves.
[35] 1 | Komisija kaupia, | Valstybiy Techniniai Duomenys
straipsnis priziuri, plétoja ir | nariy valdzios | dokumentai,
Sqjungos viesai skelbia | institucijos, keitimasis

.| reglamentavimo Komisija informacija

reglamentavi
mo  statusy statgsq saugylfl'(.)[,' kad

padéty kiiréjams
saugykla : . .

orirentuotis naujy

biotechnologijy

produkty bylose,

(toliau —

reglamentavimo

statusy saugykla).
[35] 2 | Reglamentavimo Valstybiy Techniniai Duomenys
straipsnis statusy  saugykloje | nariy valdzios | dokumentai,
Sqjungos saugoma: institucijos, keitimasis

. .. | Komisija informacija

reglamentavi | a) sprendimai,
mo statusy | nuomones,
saugykla mokslinés

rekomendacijos d¢l

sveikatos inovacijy
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reglamentavimo

statuso, pateikti
pagal [perzitréto
Reglamento
(ES)2017/745] 4
straipsnyje,
[perzitiréto
Reglamento  (EB)

Nr. 726/2004] 61 ir
62 straipsniuose ir
Reglamento

(ES) 2024/1938 13 ir
69 straipsniuose
nustatytus
mechanizmus;

b) moksliniy
rekomendacijy  dél
to, ar produktas
atitinka pazangiosios
terapijos vaisto
apibréztj, kurias
Europos vaisty
agentiira pateike
pagal  Reglamento
(EB) Nr. 1394/2007
17 straipsnj,
santraukos;

c¢) Besiformuojanciy

sveikatos inovacijy

prognozavimo

grupé€s parengti

diskusijoms  skirti

dokumentai.
[35] 3 | Valstybés narés per | Valstybiy Techniniai Duomenys
straipsnis atitinkamas nariy valdzios | dokumentai,
Sai nacionalines institucijos, keitimasis
qjungos L . .

.| platformas ar | Komisija informacija

reglamentavi . Dy

registrus viesal
mo statusy . . ..

skelbia nacionaliniu
saugykla .

lygmeniu paskelbtus

sprendimus,

nuomones,

mokslines

rekomendacijas  ir

kitus  dokumentus,

susijusius su naujy

biotechnologijy

produkty

reglamentavimo
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statusu.  Valstybés
narés informuoja
Komisija, kur tokia
informacija yra
prieinama.

[39]
Straipsnis.
Taikytinose
sistemose
numatyta
apribota
bandomoji
reglamentavi
mo aplinka ir
komunikacija
tarp sistemy

Europos vaisty
agentiira,  MPKG,
ZGM KT i
prognozavimo grupe
atitinkamais atvejais
sudaro palankesnes
salygas
institucijoms,
atsakingoms uz
naujy sveikatos
biotechnologijy
produkty apribotos
bandomosios
reglamentavimo
aplinkos sukiirimg ir
igyvendinima,
dalyvauti  dialoge.
Siame dialoge
daugiausia démesio
skiriama keitimuisi
tarpusavio
mokymosi
rezultatais ir
1Svadomis, visy
pirma jskaitant:

a) dalijimosi
Ziniomis skatinima,
sudarant palankesnes
salygas keistis
informacija,
patirtimi ir
geriausios praktikos
pavyzdziais, be kita
ko, susijusiais su
reglamentavimo
metodais,
technologiniais
18Stikiais

Valstybiy
nariy valdzios
institucijos,
Komisija

Techniniai
dokumentai,
keitimasis
informacija

Duomenys,
skaitmeniné
vie$oji paslauga

[40] straipsnis

Naujy
sveikatos
biotechnologij

Komisija gali priimti
lgyvendinimo aktus,
kuriais nustatomi i§
kiiréjy gauty
parai$ky vertinimo ir

Komisija

Techniniai
dokumentai

Skaitmeniné
vie$oji paslauga

49

LT



LT

y  produkty,
nepatenkanciy
i kitas
apribotas
bandomgsias
reglamentavi
mo  aplinkas

apriboty bandomuyjy
reglamentavimo
aplinky bei apribotos
bandomosios
aplinkos plany
suktrimo ir
priezitros bendrieji
principai, kriterijai ir

Sgjungos praktiné tvarka.
sveikatos
srities  teisés
aktuose,
apribota
bandomoji
reglamentavi
mo aplinka
[41] d | Uztikrinama,  kad | Komisija, Stebéjimas, Duomenys
Straipsnis vykdant ankstyvojo | valstybiy dalijimasis
ES biogrésmiy nustatymo Vel.klac nariy V.a.ldzws duomenimis
.. .. | gautais  sekoskaitos | institucijos,
radary didelio L _ . .
g duomenimis  biity | biotechnologij
poveikio ! . . .
. laiku dalijamasi per [y  pramonés
projektai . . .
Europos nukleotidy | subjektai,
archyva (ENA), kad [ moksliniy
Visos Sajungos | tyrimy
subjektai turéty | organizacijos

prieiga ir galéty jais
naudotis paZangiyjy
patogeny aptikimo ir
apibtiidinimo metody
kiirimo, patvirtinimo
ir diegimo tikslais;
uzmezgamos
pramones,
akademinés
bendruomenés,
valdZios institucijy ir
gynybos  subjekty
partnerystes, kad
bty uztikrintas
dalijimasis
duomenimis ir
1sp€jimo sistemy
integravimas;
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[42] /| Geny inzinerijos | Komisija, Tarpvalstybinis | Duomenys
straipsnis aptikimo ir | valstybiy sveikatos
Biologinés pr_i;kyrimo ‘m.et'oduz pari}; V%leiOS stel.)'(?jima's,
gynybos kurlmo, pajmrtmlr'no institucijos dall]1ma.s1s.
pajégumy ir 'lygln'amo‘sms duomenimis
didelio anahzes, jskaitant
poveikio gt\:}rq . _send
strateginis INZINCTL0s 2_1ij ikimo
projekias priemoniy kiirima
[44] Ekonominés  veiklos Ekonominés | Tapatybés Duomenys
straipsnis. vykdytojas, veiklos patvirtinimas
Teiséto tiekiantis ~ Sajungos | vykdytojas,
poreikio rinkai, be kita ko, per | potencialus
patikrinimas | elektronines klientas

prekyvietes,

susirtipinimag

kelian¢ius

biotechnologijy

produktus,

kiekvienam

sandoriui  patikrina

galimo kliento

tapatybés jrodyma,

uzregistruoja

sandory], jskaitant

uzsakytus kiekius, ir

jvertina, ar klientas

turi teisetg poreik].
[46] straipsnis Sickdami uZzkirsti Ekonominés | Duomeny Duomenys
Netinkamo kelig  netinkamam | yeikios teikimas,
naudojimo biotechnologijy vykdytojai, keitimasis
prevencija ir | naudojimui  ir  jj | elektroninés informacija
pranesimas nustatyti, prekyvietés
apie ji ekonominés veiklos

vykdytojai ir

elektroninés

prekyvietés pranesa
apie
sandorius

itartinus

51

LT



LT

[48] 2
straipsnis
Nacionalinés
tikrinimo
institucijos

narés
kad

Valstybés
uztikrina,
nacionaling
tikrinimo institucija
turety  iStekliy ir
tyrimo  jgaliojimus,
butinus jos
uzduotims atlikti,
iskaitant jgaliojima
prasyti pateikti
informacijg ir jrasus,
atlikti  patikrinimus
vietoje ir, kai
tinkama, vykdyti
bandomuosius
pirkimus, be kita ko,
internetu.

Komisija,
valstybiy
nariy valdzios
institucijos

Keitimasis
informacija

Duomenys

[48] 4
Straipsnis
Nacionalinés
tikrinimo
institucijos

Valstybés narés
uztikrina, kad
atitinkamais atvejais
nacionalinés
tikrinimo institucijos
dalyvauty
atitinkamoje
iniciatyvinés grupés
veikloje, visy pirma
keisdamosi
informacija
1gyvendinimo
praktika, patikrinimy
rezultatus ir kylancig
rizika.

apie

Komisija,
valstybiy
nariy valdzios
institucijos

Keitimasis
informacija

Duomenys
(duomeny
srautas)

[49] straipsnis

Komisijos
parama
vykdymo
uztikvinimui ir
stebésena

Komisija gali padéti
nacionalinéms
kompetentingoms
institucijoms
uztikrinti Sio skirsnio
vykdyma ir vykdyti
stebéseng, imdamasi
tokiy veiksmy kaip
praSymas  pateikti
informacija ir jraSus
ir mokymo pratyby
vykdymas.

Komisija

Stebésena,
praSymas
pateikti
informacija

Duomenys,
skaitmeniné
vie$oji paslauga

[52] straipsnis

Biologinio
saugumo

Biologiniais tikslais
naudojami DI
modeliai. Komisija,

Komisija,
valstybiy
nariy valdZios

Stebésena,
prieiga

prie

Duomenys,
skaitmeniné
vie$oji paslauga
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patariamoji
grupé

remdamasi
Biologinio saugumo
patariamosios grupés
rekomendacijomis
ir, kai tinkama,
bendradarbiaudama
su iniciatyvine
grupe, gali skelbti ir
reguliariai atnaujinti
gaires, kad padéty
tickimo  grandinés
dalyviams ir
kompetentingoms
institucijoms ir
palengvinty Ju
bendradarbiavima.

institucijos,
tiekimo
grandinés
dalyviai

duomeny,
techninés gaires

[53] straipsnis
Sisteminé
biologiné
rizika

Komisija stebi
sisteming rizika,
kylancig deél
biologiniais tikslais
naudojamy DI
modeliy, ir siilo
rizikos ~ mazinimo
veiksmus,

remdamasi

mokslininky grupés
pateiktomis

rekomendacijomis,
be kita ko,
atitinkamai

didindama

biologinés gynybos
pajégumus arba
reglamentavima, be
kita ko, del ty
modeliy  keliamos
sisteminés  rizikos
vertinimo ir
mazinimo.

Komisija,
valstybiy
nariy valdzios
institucijos

Sisteminés
rizikos
stebésena

Duomenys

[54] straipsnis

Stebésena ir
gaires

Informacija, kaip
kompetentingoms
valdZios
institucijoms ir
nacionaliniams
kontaktiniams
punktams
tarpusavyje ir tarp
valstybiy nariy

Komisija,
valstybiy
nariy valdzios
institucijos

Keitimasis
informacija

Duomenys
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keistis aktualia
informacija
[55] Iniciatyvine grupe, | Komisija, Keitimasis Duomenys,
straipsnis. bendradarbiaudama | valstybiy informacija, skaitmeniné
Biologinio su Komisija, | nariy valdzios | techninés gairés | vieSoji paslauga
saugumo ir palengvina institucijos
biologinés koordinavima ir
saugos keitimasi
klausimy informacija apie
koordinavima | atsirandancia DI
s grindziama
biologing rizika;
[56] »apribota bandomoji | Komisija, Techniniai Duomenys
Straipsnis. reglamentavimo valstybiy dokumentai,
Reglamento aplinka“ — tai | nariy valdzios | keitimasis
(EB) kontroliuojama institucijos informacija
Nr. 178/2002 | aplinka, kurioje
(Maisto srities | dalyviai gali ribotg
teisés akty laikotarpj iSbandyti
bendryjy novatoriskus
principy produktus ar
reglamentas) | medziagas ir
pakeitimai: 3 | susijusius procesus,
straipsnis taip pat duomeny ir
kitus
reglamentavimo
reikalavimus  etape
pries pateikima
rinkai pagal
nustatytas taisykles
ir vykdant stebéseng.
[56] Apribota bandomoji | Valstybés Palengvinti Technologijos,
Straipsnis reglamentavimo narés technologijy duomenys
Reglamento aplinka gali biti kirima,
(EB) sukurta: a) visiems bandyma ir
Nr. 178/2002 | maisto, i8skyrus patvirtinima;
(Maisto srities | naujus maisto D
. . o uomeny
teisés akty produktus, ir maistui . .
: R _ reikalavimy
bendryjy skirtiems gyviinams band
L : ymas
principy gaminamo arba
reglamentas) | jiems Seriamo Alternatyviy
pakeitimai: paSaro  gamybos, reglamentavimo
49a straipsnis | perdirbimo ir reikalavimy
(3) paskirstymo (pvz., del
Bendrosios etapams; b) su skaitmeninio
nuostatos dél | maistu Zenklinimo,
apribotos besilie¢iantioms nesant faktiniy
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bandomosios
reglamentavi
mo aplinkos

medziagoms,
18skyrus i§ plastiko
perdirbtas

medZziagas; C)
produktams,
iSskyrus maistg ir
pasarus, kuriy
sudétyje yra
genetiskai
modifikuoty
organizmy arba
kurie 1§ jy sudaryti,
kaip apibrézta
Direktyvos
2001/18/EB 2
straipsnio 2 punkte,
i$skyrus

organizmus, gautus
taikant Direktyvos
2001/18/EB I priedo
B dalyje nurodytas
genetinio
modifikavimo
technologijas.
Produkty tiekimas
apribotoje
bandomojoje
reglamentavimo
aplinkoje
nelaikomas
pateikimu rinkai.

Apribota bandomaja
reglamentavimo
aplinka siekiama Siy
tiksly:

a) sudaryti
palankesnes salygas
kurti, bandyti ir
patvirtinti

technologijas,

produktus ir
medZiagas pries
jiems gaunant
leidima ar

patvirtinimg dél jy
pateikimo rinkai, kai
to reikalaujama
pagal Sajungos teise;

maisto produkty
etikeCiy)
bandymas.
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b) iSbandyti
duomeny
reikalavimus,
jskaitant saugumo ir
(arba)
veiksmingumo
vertinimui reikalingy
tyrimy ras] ir
koncepcija;

C) iSbandyti
alternatyvius
reglamentavimo
reikalavimus ir
jvertinti Ju
veiksminguma
siekiant  taikytinos
Sajungos  sektoriy
teisés tiksly,
palyginti su esamais
reikalavimais;
srityse, kuriose
Sajungos teiséje
numatytas
patvirtinimas  arba
leidimas, taip pat
informacijos  apie
maistg teikimo
vartotojams srityje

[56]
Straipsnis.
Reglamento
(EB)

Nr. 178/2002
(Maisto srities
teisés akty
bendryjy
principy
reglamentas)
pakeitimai: 3
Straipsnis

»apribota bandomoji
reglamentavimo
aplinka“ — tai
kontroliuojama
aplinka, kurioje
dalyviai gali ribota
laikotarp; iSbandyti
novatoriskus
produktus ar
medZiagas ir

susijusius procesus,
taip pat duomeny ir
kitus
reglamentavimo
reikalavimus  etape
prie§ pateikima
rinkai pagal
nustatytas taisykles
ir vykdant stebéseng.

Komisija,
valstybiy
nariy valdZios
institucijos

Techniniai
dokumentai,
keitimasis
informacija

Duomenys
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[56]
Straipsnis.
Reglamento
(EB)

Nr. 178/2002
(Maisto srities
teises akty
bendryjy
principy
reglamentas)
pakeitimai:
49a straipsnis
3)
Bendrosios
nuostatos del
apribotos
bandomosios
reglamentavi
mo aplinkos

Apribota bandomoji
reglamentavimo
aplinka gali biti
sukurta: a) visiems
maisto, iSskyrus
naujus maisto
produktus, ir maistui
skirtiems gyvinams
gaminamo arba
jiems Seriamo
pasaro  gamybos,
perdirbimo ir
paskirstymo
etapams; b) su
maistu
besilieianc¢ioms
medziagoms,
i$skyrus i§ plastiko
perdirbtas

medziagas; c)
produktams,
iSskyrus maistg ir
pasarus, kuriy
sudétyje yra
genetiskai
modifikuoty
organizmy arba
kurie 1§ jy sudaryti,
kaip apibrézta
Direktyvos
2001/18/EB 2

straipsnio 2 punkte,
18skyrus
organizmus, gautus
taikant Direktyvos
2001/18/EB I priedo
B dalyje nurodytas
genetinio
modifikavimo
technologijas.
Produkty tiekimas
apribotoje
bandomojoje
reglamentavimo
aplinkoje
nelaikomas
pateikimu rinkai.

Apribota bandomaja
reglamentavimo

Valstybés
narés

Palengvinti
technologijy
kiirima,
bandyma ir
patvirtinima;
Duomeny
reikalavimy
bandymas

Alternatyviy
reglamentavimo
reikalavimy
(pvz., del
skaitmeninio
zenklinimo,
nesant faktiniy
maisto produkty
etikeCiy)
bandymas.

Technologijos,
duomenys
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aplinka siekiama Siy
tiksly:

a) sudaryti
palankesnes salygas
kurti, bandyti ir
patvirtinti

technologijas,

produktus ir
medZziagas pries
jiems gaunant
leidimag ar

patvirtinimg dél jy
pateikimo rinkai, kai
to reikalaujama
pagal Sajungos teise;

b) iSbandyti
duomeny
reikalavimus,
iskaitant saugumo ir
(arba)
veiksmingumo
vertinimui reikalingy
tyrimy ras] ir
koncepcija;

c) iSbandyti
alternatyvius
reglamentavimo
reikalavimus ir
jvertinti Ju
veiksminguma
siekiant  taikytinos
Sajungos  sektoriy

teises tiksly,
palyginti su esamais
reikalavimais;
srityse, kuriose
Sajungos teiséje
numatytas

patvirtinimas  arba
leidimas, taip pat
informacijos  apie
maistg teikimo
vartotojams srityje

[56] Valstybés narés | Valstybiy Stebésena ir | Duomenys
Straipsnis. stebi ir priZiliri savo | nariy prieZiiira,

Reglamento sukurty apriboty | institucijos, keitimasis

(EB) bandomyjy Komisija, informacija

Nr. 178/2002 | reglamentavimo
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(Maisto srities
teisés akty
bendryjy
principy
reglamentas)
pakeitimai:
49a straipsnis

Bendrosios
nuostatos deél
apribotos
bandomosios
reglamentavi
mo aplinkos

aplinky veikimg ir
uztikrina, kad bity
laikomasi apribotos
bandomosios
reglamentavimo
aplinkos plano.

Sukurtos apribotos
bandomosios
reglamentavimo
aplinkos dalyvis
nedelsdamas
informuoja
atitinkamos (-y)
valstybés (-1y)

narés (-1y)
kompetentingas
institucijas, jei mano
arba turi pagrindo
manyti, kad
apribotos
bandomosios
reglamentavimo
aplinkos plano
salygos nejvykdytos
ir (arba) gali kilti
rizika  visuomenés
sveikatai,  gyviny
sveikatai ar geroveli,
augaly sveikatai
arba aplinkai, del
kurios gali reikéti
panaikinti apribota
bandomgja
reglamentavimo
aplinka arba 1§ dalies
pakeisti  apribotos
bandomosios
reglamentavimo
aplinkos plana, kad
bty numatytos
rizikos ~ mazinimo
priemones. Dalyviai
taip pat nedelsdami
teikia

kompetentingoms
institucijoms bet
kokig kitg
informacija,
susijusia su
atitinkamos
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apribotos
bandomosios
reglamentavimo
aplinkos dalyko
kokybe, saugumu ar
veiksmingumu.

Valstybés narés
nedelsdamos
pranesa Komisijai ir,
kai aktualu,
Tarnybai apie visus
apribotos
bandomosios
reglamentavimo
aplinkos plane
nustatyty salygy
pazeidimus ir (arba)
nustatyta galima
rizika  visuomeneés
sveikatai,  gyviny
sveikatai ar gerovei,
augaly sveikatai
arba aplinkai.

Valstybés narés savo
iniciatyva arba
Komisijos praSymu
pagal 9 dalj bet
kuriuo metu
sustabdo  apribotos
bandomosios
reglamentavimo
aplinkos taikyma
arba ja panaikina bet
kuriuo 1§ Siy atvejy:
a) nesilaikoma
apribotos
bandomosios
reglamentavimo
aplinkos planui
taitkomy reikalavimy
ir salygy; b) kai
bitina apsaugoti
visuomeneés
sveikata, gyviny
sveikatag ar gerove,
augaly sveikatg arba
aplinkg ir néra
galimybes imtis
veiksmingy rizikos
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mazinimo
priemoniy.
Valstybés narés
nedelsdamos
informuoja
Komisijg, Tarnybg ir
kitas valstybes nares
apie apribotos
bandomosios
reglamentavimo
aplinkos  veikimo
sustabdymg arba jos
panaikinima ir
nurodo priezastis.

Jei wvalstybé nareg,
savo teritorijoje
sukirusi  apribotg
bandomaja
reglamentavimo
aplinka, nustato
rizika  visuomenés
sveikatai,  gyviiny
sveikatai ir gerovei,
augaly sveikatai ir
aplinkai, kurig
galima visiskai
sumazinti 1§ dalies
pakeitus  apribotos
bandomosios
reglamentavimo
aplinkos plang, ji49b
straipsnyje nustatyta
tvarka pateikia
pakeitimy projekta
Komisijai, Tarnybai
ir kitoms valstybéms
narems.

Jei Komisija mano,
kad yra susiklostgs
vienas 1§ 7 dalyje
nurodyty atvejy, ji,
laikydamasi 58
straipsnio 2 dalyje
nurodytos

procediiros,

nedelsdama priima
igyvendinimo aktus,
kuriais prasoma
sustabdyti arba
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panaikinti atitinkama
apribota bandomagja

reglamentavimo
aplinka.

TaCiau  susidarius
nepaprastajai
padéciai, Komisija,
pasitarusi su

atitinkama (-omis)
valstybe (-émis)
nare (-émis) ir
informavusi  kitas
valstybes nares, gali

laikinai priimti
igyvendinimo akta,
kuriuo praSoma
sustabdyti
atitinkamg apribotg
bandomaja
reglamentavimo
aplinka. 58

straipsnio 2 dalyje
nustatyta tvarka kuo
greiiau, bet ne
daugiau kaip per 10

dieny, priimta
priemoneé
patvirtinama, 18

dalies  pakeifiama
arba atSaukiama, o
Komisijos
sprendimo motyvai
nedelsiant
paskelbiami vieSai.

Valstybé¢ naré gali
ribotam laikui
pratgsti  apribotos
bandomosios
reglamentavimo
aplinkos  taikyma,
kai tai pateisinama
poreikiu pasiekti
konkrecios apribotos
bandomosios
reglamentavimo
aplinkos tikslg, ir
apie tai informuoja
Komisija, Tarnybg ir
kitas valstybes nares.
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Komisija gali priimti
jgyvendinimo aktus,
kuriais nustatomi
apribotos
bandomosios
reglamentavimo
aplinkos sukiirimo ir
priezitros bendrieji
principai arba
praktiné tvarka,
iskaitant apribotos
bandomosios
aplinkos, kurioje
dalyvauja kelios
valstybés narés,
suktrimg pagal §j
straipsnij, 49b ir 49¢
straipsnius. Tie
igyvendinimo aktai
priimami laikantis
58 straipsnio 2
dalyje nurodytos
procediiros.

Jei valstybé naré

[56] Komisija, Keitimasis Duomenys
Straipsnis. mano, k?‘? Pa{‘v’al 49a EFSA, informacija
Reglamento stralpsp; tﬂ'{Shnga valstybiy
(EB) sukurti apribota nariy valdzios
Nr. 178/2002 | bandomaja institucijos
(Maisto srities | reglamentavimo
teisés akty | aplinka, ji pateikia
bendryjy Komisijai, Tarnybai
principy ir kitoms valstybéms
reglamentas) | pnaréms apribotos
pakeitimai: | pandomosios
49b straipsnis reglamentavimo
Apribotos aplinkos plano
bandomosios | projekta likus 60
reglamentavi | dieny iki pradzios
mo  aplinkos
sukiirimas
nacionaliniu
lygmeniu
[56] Apribota bandomoji | Komisija, Stebésena, Duomenys
Straipsnis. reglamentavimo Agentiira keitimasis
Reglamento aplinka nedaro (EFSA), informacija
(EB) poveikio 17 valstybiy
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Nr. 178/2002
(Maisto srities
teisés akty
bendryjy
principy
reglamentas)
pakeitimai:
49c straipsnis

Kitos
pareigos,
stebésena ir
ataskaity
teikimo
pareigos,
susijusios  su
apribota
bandomgja
reglamentavi
mo aplinka

straipsnyje ir kituose
sektoriy teisés
aktuose nustatytoms
kompetentingy
institucijy vykdymo
uztikrinimo ir
stebésenos
pareigoms. Dalyviai,
i8skyrus galutinius
vartotojus, visy
pirma veiklos
vykdytojas, kuris yra
atitinkamo produkto
ar medziagos
kiiré¢jas, pagal
taikytinus
nacionalings teisés
aktus ir toliau yra
atsakingi uz bet
kokig zalg, padaryta
tre¢iosioms Salims
del bandymy taikant
apribota bandomaja
reglamentavimo
aplinka.

Valstybés narés
teikia Komisijai
metines ataskaitas,
kuriose informuoja
apie apribotos
bandomosios
reguliavimo aplinkos
1gyvendinimo
rezultatus ir, be kita
ko, pateikia sukurtos
gerosios praktikos
pavyzdziy, apraso
1gyta patirt], taip pat
pateikia
rekomendacijy dél
jos struktiiros ir,
atitinkamais atvejais,
deél atitinkamy
Sajungos sektoriy
teisés akty taikymo.
Komisija tas
ataskaitas paskelbia
viesai.

Tarnyba taip pat
uztikrina, kad jos

nariy valdzios
institucijos
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gairés prireikus biity
tinkamai perzitrétos
remiantis tomis
metinémis
ataskaitomis.

[38]
Straipsnis.
Reglamento
(ES)

Nr. 536/2014
(Klinikiniy
tyrimy
reglamentas)
pakeitimai:

5 straipsnis:
ParaiSkos pateikimas
per ES portala

6 straipsnis:
Ataskaitg
rengiancios
valstybés narés
vertinimo ataskaita —
I dalyje nagrinéjami
aspektai

7 straipsnis:
Vertinimo

ataskaita — II dalyje
nagrin¢jami aspektai
8 straipsnis:
Uzsakovui  skirtas
valstybés narés
sprendimas del
klinikinio tyrimo

9 straipsnis: Paraiska
vertinantys asmenys
l4c straipsnis:
Koordinuotasis
leidimo atlikti
kombinuotuosius
tyrimus vertinimas
17 straipsnis:
ParaiSkos leisti
padaryti esminj
aspekto, susijusio su
vertinimo ataskaitos
I dalimi, pakeitimg
patvirtinimas

19 straipsnis:
Sprendimas del
esminio pakeitimo,
susijusio su
vertinimo ataskaitos
I dalyje nagrinéjamu
aspektu

Biotechnologi
jy  pramonés
subjektai,
Komisija,
Agentiira,
valstybés
narés

Paraiskos
pateikimas,
keitimasis
informacija,
prieiga
paraiskos

prie

Duomenys,
procesy
automatizavim
as, ES portalas
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20 straipsnis:
Patvirtinimas,
vertinimas ir
sprendimas del
esminio pakeitimo,
susijusio su
vertinimo ataskaitos
II dalyje
nagrin€¢jamu aspektu
21 straipsnis:
Esminis pakeitimas,
susijes su vertinimo
ataskaitos 1 ir I
dalyse nagrinéjamais
aspektais

25 straipsnis:
Paraiskos
dokumenty rinkinyje
pateikiami
duomenys
[58] Uzsakovai jvertina | Biotechnologi | DI modeliy [ Duomenys
straipsnis. DI modelius arba DI | jy pramonés | vertinimas
Reglamento sistemas,  kuriuos | subjektai,
(ES) siiloma naudoti per | Komisija,
Nr. 536/2014 | xonkretaus Agentiira,
(Klinikiniy | Winikinio ~ tyrimo | VaIStybes
fyrimy gyvavimo ciklg. hares
reglamentas)
pakeitimai: /
27e straipsnis:
DI naudojimas
klinikiniuose
tyrimuose
[58] 41 .. 'stralpsm.s: Biotechnologi | Ataskaity Duomenys, ES
Straipsnis. Pranes1'ma1. apI€ | iy pramonés | teikimas portalas
Reglamento | hepageidaujamus subjektai,
(ES) reiSkinius ir sunkiy Komisija,
Nr. 536/2014 | padariniy sukélusius | Agentiira,
(Klinikiniy nepageidaujamus valstybés
tyrimy reiSkinius,  kuriuos | narés
reglamento) tyréjas teikia
pakeitimai: uzsakovui
41-46, 35, | 42 straipsnis:
56_5'8 i_’” ‘7 9_“ Pranesimai apie
straipsniai del | itariamas  netikétas
ataskaity
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teikimo
reikalavimy

rimtas
nepageidaujamas
reakcijas,  kuriuos
uzsakovas teikia
agentiirai

43 straipsnis:

Uzsakovo  metiné
ataskaita, teikiama
agentiirai

44 straipsnis:
Valstybiy nariy
vertinimas

46 straipsnis:
PraneSimai, susij¢ su
pagalbiniais vaistais
48 straipsnis:
Stebésena

52 straipsnis:
Pranesimas apie
sunkius pazeidimus
55 straipsnis: Tyréjo
brositira

56 straipsnis:
Klinikiniy  tyrimy
informacijos
registravimas,
apdorojimas,
tvarkymas ir
saugojimas

57 straipsnis:
Pagrinding klinikinio
tyrimo byla

58 straipsnis:
Pagrindinés
klinikinio tyrimo
bylos archyvavimas

79a straipsnis:
Pareigos del
Sajungos kontrolés
Uztikrinama,  kad,
gavus pagrista
praSyma, Komisijai
buty teikiama biitina
techniné¢ pagalba ir
turimi  dokumentai,
taip pat bet kokia kita
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Komisijos prasoma

parama
[58] 81'§t'ra1psn1s 15 dah.es Komisija, Ataskaity Duomenys,
straipsnis. keitiamas taip: Agentiira teikimas skaitmeninis
Reglamento | UZsakovas  nuolat | (EMA), sprendimas,
(ES) atnaujina 1 ES valstybés procesy
Nr. 536/2014 | duomeny  bazéje | narés automatizavim
(Klinikiniy pateikta informacijg as, ES portalas,
tyrimy apie visus klinikiniy ES  duomeny
reglamentas) | tyrimy pakeitimus, baze
pakeitimai kurie néra esminiai

pakeitimai,  taciau

yra svarbiis

klinikinio tyrimo

priezitirai  vykdyti.

Uzsakovas taip pat

atnaujina ES portala,

kad atitikty salyga,

kuri taikoma

sprendimui  suteikti

leidima.
[58] 93 straipsnis: Biotechnologi | Duomeny Duomenys
Straipsnis. Duomenq. apsapgas jy pramonés | apsauga
Reglamento Uzsakovai  laikosi subjektai,
(ES) Reglamento Komisija,
Nr. 536/2014 | (ES) 2016/679, kad | Agentiira,
(Klinikiniy tvarkyty asmens | valstybés
tyrimy duomenis, jskaitant | narés
reglamentas) | sveikatos duomenis,
pakeitimai: visuomenés

sveikatos labui per

visg klinikinio

tyrimo  gyvavimo

cikla nuo paraiSkos

del leidimo atlikti

klinikinj tyrima

rengimo iki

archyvavimo

laikotarpio pabaigos
[59] 61 straipsnio 2 dalis. | Komisija, Keitimasis Duomenys
Sstraipsnis. Jeigu 1  dalyje | valstybiy informacija
Reglamento nurodytas salygy | nariy valdzios
(ES) 2019/6 keitimas daro | institucijos,
(Veterinariniy | poveikj vaisto | Agentira
vaisty charakteristiky

santraukai,
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reglamentas)
pakeitimai

zenklinimui ar
pakuotés  lapeliui,
rinkodaros leidimo
turétojas pakeitimg
uzregistruoja vaisty
duomeny bazéje per
30 dieny po jo
jgyvendinimo.

[59] straipsnis

Reglamento
(ES) 2019/6
(Veterinariniy
vaisty
reglamentas)
pakeitimai

D¢ SKYRIUS
APRIBOTA
BANDOMOIJI
REGLAMENTAVI
MO APLINKA 136a
straipsnis  Apribota
bandomoji
reglamentavimo
aplinka 5. Sukirus
apribota bandomaja
aplinka, Agentira:

a) rengia ir vieSai
skelbia techninius ir
mokslinius
reikalavimus,
taikomus apribotoje
bandomojoje
reglamentavimo
aplinkoje sukurtoms
technologijoms,
metodams ar
produktams,
tinkamai
atsizvelgdama 1
galimg jy keliamg
rizika Zmoniy ir
gyviny sveikatai bei
aplinkai;

Komisija,
valstybiy
nariy valdzios
institucijos

Techniniai
dokumentai,
keitimasis
informacija

Duomenys

[61]
Straipsnis.
Reglamento
(EB) Nr.
2024/1938
pakeitimai
[39a] 3
Straipsnis
Apribotos

bandomosios
ZGM

Apribotoje
bandomojoje
reglamentavimo
aplinkoje siekiama
sudaryti salygas
jvertinti 1  dalyje
nurodytas inovacijas
realiomis saglygomis,
taikant griezty
reglamentavimo
priezilirg,  siekiant
uztikrinti, kad bty

Valstybiy
nariy valdzios
institucijos,
Komisija

Inovacijy
vertinimas

Duomenys
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reglamentavi
mo aplinkos

surinkti bitini
jrodymai ir
duomenys, kuriais
buty jrodyta jy
saugumo  kokybé,
jskaitant
veiksminguma,

atsizvelgiant | jy
platinimg.

[61] straipsnis | PraSyti ZGM | Valstybiy Prieiga prie | Duomenys
Reglamento preparaty  leidimy | nariy valdzios | duomeny,
(ES) turétojy, kuréjy, | institucijos, keitimasis
Nr. 2024/1398 | nepriklausomy kiiréjai, informacija, ES
pakeitimai eksperty ir tyréjy, | nepriklausomi | ZGM
[394] 74 sveilfat.os prieiiﬁrqs ekspeﬁai ir | platformoje
straipsnis spec.:lahstq ir | tyr¢jai, paskelbtog
pacienty atstovy | sveikatos informacijos
Apribotos pateikti informacijg | prieziiiros panaudojimas
bandomosios | ir  duomenis, ir | specialisty ir | (Reglamento
ZGM galimybé su jais | pacienty (ES) 2024/1938
reglamentavi | dalyvauti atstovai 74 straipsnio 3
mo aplinkos preliminariose dalies b punktas)
diskusijose;
[63] Nacionalinés Komisija, Keitimasis Duomenys
Straipsnis. valdZios institucijos | valstybiy informacija
Vertinimas ir ekonomings | nariy valdZios
veiklos  vykdytojai, | institucijos,
gave praSyma, | moksliniy
pateikia  Komisijai | tyrimy
visg turimg | organizacijos,
atitinkama biotechnologij
informacijg, kurios [y  pramonés
Komisijai gali | subjektai
prireikti 1 dalyje
nurodyto vertinimo
tikslais.
[66] straipsnis | Valstybés narés ir | Komisija, Keitimasis Duomenys,
Konfidenciali Komisij.a‘ gitikrina valstybés informacija skaitmgninis
os komerciniy ir verslo | narés sprendimas
; . paslapCiy ir kitos
informacijos .
tvarkymas neskelbtln.osf '
konfidencialios  ir
islaptintos

informacijos, gautos
ir apdorotos taikant
S] reglamenta,
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iskaitant
rekomendacijas  ir
priemones, kuriy
reikia imtis, apsauga
pagal Sajungos ir
atitinkama
nacionaling teise.

Komisija ir valstybeés
narés uztikrina, kad
jslaptintos

informacijos,  kuri
buvo pateikta arba

kuria pasikeista
pagal §j reglamenta,
slaptumo Zymos
laipsnis nebiity

sumazintas arba ta
informacija nebiity

iSslaptinta be
informacija

teikiancios Salies
iSankstinio rasStisko
sutikimo pagal

atitinkama Sajungos
ar nacionaline teis¢.
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4.2. Duomenys

[ taikymo sritj patenkanciy duomeny suvestinis aprasas

Duomenuy riisis Nuoroda j Standartas ir (arba)
reikalavimg (-us) specifikacija (jei taikytina)

Biotechnologijy produkty [3] 1 straipsnis. Netaikytina.

bandymams ir patvirtinimui Sveikatos

reikalingi duomenys biotechnologijy

strateginiai projektai

[4] 1 straipsnis.
Didelio poveikio
sveikatos
biotechnologijy
strateginiai projektai

[15] 2e straipsnis.
Sveikatos
biotechnologijy
klasteriy tinklai

[5] straipsnis.
Biotechnologijy
kitrimo spartintuvas

[30] straipsnis.
Panasiy  biologiniy
vaisty strateginiai
projektai

[32] straipsnis. Su
pazangiyjy
biotechnologijy
inovacijomis Susijusi
biotechnologijy
bandymy aplinka

[33]  straipsnis. 2
Biotechnologijy
duomeny kokybés
spartintuvas

[59] straipsnis

Reglamento

(ES) 2019/6
(Veterinariniy vaisty
reglamentas)
pakeitimai

[61]

straipsnis.Reglamento
(EB) Nr. 2024/1938
pakeitimai  [39a] 3
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straipsnis. Apribotos
bandomosios ~ ZGM
reglamentavimo
aplinkos

[494] straipsnis.
Bendrosios nuostatos
del apribotos
bandomosios
reglamentavimo
aplinkos

Neskelbtina informacija,
biotechnologijy duomeny
rinkiniai

[16] straipsnis.
Prieigos principai ir
saugumo garantijos

Netaikytina.

Esamy ES infrastruktiiros
objekty planas

[17] straipsnis.
Sqgjungos
biotechnologijy
ekosistemos
strateginis
planavimas

Netaikytina.

DI naudojimo ir diegimo gairés

[31] straipsnis.
Pazangiosiomis
technologijomis,
iskaitant DI sistemas,
grindzZiamy sistemy
diegimo ir naudojimo
per vaisty gyvavimo
ciklg gairés

Netaikytina.

Reglamentavimo sprendimai,
nuomongs, rekomendacijos

[35] 1 straipsnis.
Sqgjungos
reglamentavimo
statusy saugykla

Netaikytina.

Asmens sveikatos duomenys,

klinikiniai duomenys

[38] straipsnis.
Reglamento (ES)
Nr. 536/2014
(Klinikiniy tyrimy
reglamentas)
pakeitimai

Netaikytina.

Tarpvalstybinis biologiniy
grésmiy stebéjimas

[41] straipsnis

ES biogrésmiy radary
didelio poveikio
projektai

[42] straipsnis

Numatytas vienas jgyvendinimo
aktas / deleguotasis aktas
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Biologinés  gynybos
pajégumy didelio
poveikio  strateginis
projektas

[44] straipsnis.
Teiséto poreikio
patikrinimas

[46] straipsnis
Netinkamo naudojimo
prevencija ir
praneSimas apie jj
[48] straipsnis
Nacionalinés
tikrinimo institucijos
[49] straipsnis
Komisijos  parama
vwkdymo uztikrinimui
ir stebésena

[52] straipsnis
Biologinio saugumo
patariamoji grupée
[53] straipsnis
Sisteminé  biologiné
rizika

[54] straipsnis
Stebésena ir gairés
[55] straipsnis.
Biologinio saugumo
ir biologinés saugos
klausimy
koordinavimas

Konfidencialios informacijos
tvarkymas

[66] straipsnis.
Konfidencialios
informacijos
tvarkymas

Netaikytina.
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Deréjimas su Europos duomeny strategija

Paaiskinimas, kaip reikalavimas (-ai) dera su Europos duomeny strategija

[33] straipsnis Biotechnologijy duomeny kokybés spartintuvo didelio poveikio sveikatos
biotechnologijy strateginiai projektai Uztikrinama, kad duomeny rinkiniai biity kuriami,
valdomi ir tvarkomi laikantis taikytiny Sajungos teisés akty dél duomeny valdymo, etikos ir
pagrindiniy teisiy, jskaitant Reglamentg (ES) 2025/327 [Europos sveikatos duomeny erdve],
Reglamentg (ES) 2016/679 [Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas].

Deréjimas su vienkartinio duomenuy pateikimo principu

Paaiskinimas, kaip atsizvelgta j vienkartinio duomeny pateikimo principq ir kaip pasinaudota
galimybe pakartotinai naudoti esamus duomenis

Pagal teising nuostatg leidziama pakartotinai naudoti duomenis ir jrodymus, kurie jau buvo
pateikti pirmosios registracijos tikslais.

Paaiskinimas, kaip nauji duomenys atitinka duomeny randamumo, prieinamumo, sqveikumo ir
pakartotinio panaudojimo principus ir aukstos kokybés standartus

Siuo aktu, pasitelkiant Sgjungos programas ir infrastruktiirg, skatinama saZzininga, pagrjsta ir
nediskriminaciné prieiga tyré¢jams, MV] ir vieSosioms institucijoms prie aukStos kokybés
duomeny iStekliy, taip spartinant inovacijas ir kartu uztikrinant Sajungos duomeny apsaugos,
etikos ir saugumo standarty laikymasi.

Duomeny srautai

Duomeny srauty suvestinis aprasas

Duomeny Reikalavimo | Duomenis Duomenis Keitimosi DaZnuma
rusis (-u) teikiantys gaunantys duomenimis | s (jei

nuoroda (- subjektai subjektai priezastis taikytina)

0s)
Biotechnologi | /3] 1 Biotechnolog | Valstybés Inovacijy Netaikyti
ju  produkty | straipsnis. ijy pramonés | narés, bandymas ir | na.
bandymams ir | Sveikatos subjektai, Komisija, patvirtinimas
patvirtinimui | biotechnologi | moksliniy agenturos

JY
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reikalingi
duomenys

strateginiai
projektai

[4] 1
straipsnis.
Didelio
poveikio
sveikatos
biotechnologi
Ju
strateginiai
projektai

[5] straipsnis.
Biotechnologi
Ju kitrimo
spartintuvas

[15] 2e
Straipsnis.
Sveikatos
biotechnologi
ju  klasteriy
tinklai

[29]
Straipsnis.
Panasiy
biologiniy
vaisty
strateginiai
projektai

[32 straipsnis
[32]

straipsnis

Su
pazangiyjy
biotechnologi
JY
inovacijomis
Susijusi
biotechnologi
ju  bandymy
aplinka

[33]
straipsnis.
Biotechnologi
jy  duomeny
kokybés

spartintuvas

tyrimy
organizacijos

(EMA,
EFSA)
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[56]
straipsnis.
Reglamento
(EB)

Nr. 178/2002
(Maisto
srities teises
akty bendryjy
principy
reglamentas)
pakeitimai:
[49a]
straipsnis
Bendrosios
nuostatos

[39]

straipsnis

Reglamento
(ES) 2019/6
(Veterinarini
Y vaisty
reglamentas)
pakeitimai

[61]
straipsnis
Reglamento
(EB) Nr.
2024/1398
pakeitimai/
[39a] 3
Straipsnis.
Apribotos
bandomosios
ZGM
reglamentavi
mo aplinkos.
Nuostatos dél

apribotos

bandomosios

reglamentavi

mo aplinkos
Turimy [11] Biotechnolog | Valstybiy Leidimy
duomeny straipsnis. 1jy pramongés | nariy 18davimo
pakartotinis Bendri subjektai, institucijos, | biotechnologij
naudojimas kontaktiniai | moksliniy Komisija u

punktai tyrimy strateginiams

organizacijos projektams ir
didelio
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poveikio

biotechnologij
y projektams
procesas
DI naudojimo | /31] Valstybés Biotechnolog | Biotechnologi
ir diegimo straipsnis. nareés, 1jy pramongés | jy pramonés
gaires Pazangiosio | Agentura subjektai, subjektams ir
mis (EMA), moksliniy moksliniy
technologijo | Komisija tyrimy tyrimy
mis, jskaitant organizacijos | organizacijom
DI s skirtos
grindzZiamy gairés dél DI
sistemy sistemy ir
diegimo ir bendrosios
naudojimo paskirties DI
per vaisty modeliy
gyvavimo diegimo ir
ciklg gairés naudojimo
per vaisty
kiirimo
gyvavimo
cikla
Reglamentavi | /35] 1 Valstybés Biotechnolog | Saugykla
mo straipsnis. nareés, 1jy pramones | padés
sprendimai, Sqgjungos Agentiira subjektai, kiréjams
nuomones, reglamentavi | (EMA), moksliniy orientuotis
rekomendacij | mo statusy Komisija tyrimy naujy
0s saugykla organizacijos | biotechnologij
y sveikatos
biotechnologij
y produkty
bylose
Asmens [58] Biotechnolog | Valstybés ParaiSkos dél
sveikatos straipsnis 1jy pramongs | nares, klinikinio
duomenys, Reglamento subjektai, Agentiira tyrimo
klinikiniai (ES) moksliniy (EMA), pateikimas
duomenys Nr. 536/2014 | tyrimy Komisija
(Klinikiniy organizacijos
tyrimy
reglamentas)
pakeitimai
Tarpvalstybin | /41] Biotechnolog | Valstybiy Biologiniy
is biologiniy | straipsnis 1jy pramoneés | nariy grésmiy
grésmiy ES subjektai, institucijos, aptikimas,
steb¢jimas bioorésmi moksliniy Komisija apibiidinimas,
& " nustatymas,
radary
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didelio
poveikio
projektai

[42]
straipsnis
Biologinés
gynybos
pajégumy
didelio
poveikio
Strateginis
projektas

[44]
straipsnis.
Teiseto
poreikio
patikrinimas

[46]
straipsnis
Netinkamo
naudojimo
prevencija ir
pranesimas
apie ji

[48]

Straipsnis

Nacionalinés
tikrinimo
institucijos

[49]

straipsnis

Komisijos
parama
vykdymo
uztikrinimui
ir stebésena
[52]
straipsnis
Biologinio
saugumo
patariamoji
grupée

[53]

straipsnis

tyrimy
organizacijos

analizé ir
vertinimas
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Sisteminé
biologiné
rizika
[54]

straipsnis

Stebésena ir
gaires

[55]
Straipsnis.
Biologinio
saugumo ir
biologinés
saugos
klausimy
koordinavima
s

Konfidenciali
0s
informacijos
tvarkymas

[66]
Straipsnis.
Konfidenciali
os
informacijos
tvarkymas

Valstybiy
nariy
institucijos,
Komisija

Biotechnolog
ijy pramoneés
subjektai,
moksliniy
tyrimy
organizacijos

Reglamentavi
mo metu
gauta
informacija,
komercinés ir
verslo
paslaptys

4.3.

Skaitmeniniai sprendimai

Skaitmeniniy sprendimy suvestinis aprasas

Skaitmeninis
sprendimas

Reikalavimo (-
y) nuoroda (-
0s)

Pagrindinés
privalomos
funkcijos

Atsakinga
institucija

Kaip
uZtikrinamas
prieinamumas?

Kaip
atsizvelgiama
i
pakartotinio
naudojimo
galimybes?

techn
naud

taik

Su pazangiyjy
biotechnologijy
inovacijomis
susijusi
biotechnologijy
bandymy
aplinka

[32] straipsnis.
Pazangiyjy
biotechnologijy
inovacijy
biotechnologijy
bandymy
aplinka.
Didelio
poveikio
biotechnologijy

Patikimos
bandymy
aplinkos
kiirimas,
biotechnologijy
inovacijos

Komisija,
valstybés
narés

Taip
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strateginiai
projektai

Paaiskinkite, kaip kiekvienas skaitmeninis sprendimas atitinka taikyting skaitmenine politikq ir
teisés aktus.

1 skaitmeninis sprendimas: Su pazangiyju biotechnologijy inovacijomis susijusi
biotechnologiju bandymuy aplinka

Skaitmeniné Deréjimo paaiskinimas

ir (arba) sektoriu

politika (kai

taikoma)

DI aktas DI grindZziamy biotechnologijy

sprendimy kairimas ir bandymas
atitinka 51 straipsnj. Juo
uztikrinama, kad Sios sistemos
atitikty teisés akto 53-55
straipsniuose nustatytas

pareigas.
ES kibernetinio 10 straipsnyje ,,Prieigos
saugumo sistema principai ir saugumo garantijos‘

nustatyta, kad sveikatos
biotechnologijy strateginiai
projektai, didelio poveikio
biotechnologijy strateginiai
projektai ir visi kiti subjektai,
eksploatuojantys pagal §j
reglamentg sukurtg arba
remiamg infrastruktira,
Jrenginius ir paslaugas,
uztikrina, kad prieiga prie jy
infrastruktiiros, jrenginiy ir
paslaugy ir jy eksploatavimas,
kai taikytina, atitikty Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
(ES) 2022/2555 (TIS 2
direktyva), iskaitant atitinkamas
kibernetinio saugumo rizikos
valdymo ir ataskaity teikimo
pareigas.

elDAS Fiziniai asmenys ir
organizacijos naudos
elektroning atpazintj pagal ES
teisés aktus.
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Bendrieji Netaikytina.
skaitmeniniai vartai
ir IMT
Kita
4.4. Saveikumo vertinimas

Skaitmeninés viesosios paslaugos (-y), kuriai (-ioms) reikalavimai daro poveikj, suvestinis
aprasas

LT

Skaitmeniné
vieSoji paslauga
arba
skaitmeniniy
vieSuju paslauguy
kategorija

ApraSymas

Reikalavimo (-
u) nuoroda (-
0s)

Kitas (-i)
sgveikumo
sprendinys (-iai)

Biotechnologijy
duomeny kokybés
spartintuvas

Biotechnologijy
duomeny
kokybeés
spartintuvas,
kurio siekiama
gerinti
duomeny
kokybg ju
Saltinyje,
didinti
sgveikuma ir
teikti
anotacijas, taip
pat skatinti
bendry
duomeny
rinkiniy
kiirima,
kuravima,
priezitirg ir
naudojimg
kuriant ir
tobulinant DI
sistemas ir
modelius
sveikatos
biotechnologijy

srityje.

[33] straipsnis.
Biotechnologijy
duomeny
kokybés

spartintuvas
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Skaitmeniniy
vieSyjy paslaugy
kategorija pagal
COFOG #1

&3

LT


https://op.europa.eu/lt/web/eu-vocabularies/concept-scheme/-/resource?uri=http://data.europa.eu/7yx/cofog

Kiekvienai  skaitmeninei

vieSajai  paslaugai

tarpvalstybiniam sqveikumui

taikomo (-y)

Skaitmeniné vie$oji paslauga Nr. 1 Biotechnologiju duomenuy kokybés spartintuvas

reikalavimo (-y) poveikis

Priemonés, kuriy
imtasi bendram
duomeny supratimui
uztikrinti
ISvardyKkite Sias
priemones

metaduomenys ir jy
nuorodos anotacijos bus
prieinami sgZiningomis,
pagristomis ir
nediskriminacinémis
salygomis, uztikrinant
vienodg prieigg
naudotojams, jskaitant
moksliniy tyrimy
organizacijas, MV] ir
vie§gsias institucijas.

Ivertinimas Priemoné (-s) Galimos likusios klititys (jei
taikytina)
Deréjimas su Biotechnologijy duomeny | Netaikytina.
dabartine kokybés spartintuvas veiks
skaitmenine ir laikantis taikytiny Sajungos
sektoriy politika teises akty dél duomeny
Isvardykite valdymo, etikos ir
nustatytas taikytinas pagrindiniy teisiy, jskaitant
. .. Reglamentg (ES) 2025/327
skaitmeninés ir .
. " [Europos sveikatos
sektoriy politikos .
sritis duomeny erdvé],
Reglamentg (ES) 2016/679
[Bendrasis duomeny
apsaugos reglamentas].
Organizacinés Kai tinkama, jis re@s . s%u Netaikytina.
priemonés fiuomem‘; ‘ r1.nk1n1q
sklandZiam integravimg 1 Sajungos
tarpvalstybiniy infrastruktiirg, iskaitant
skaitmeniniy vieSuju | Europos sveikatos duomeny
paslaugy teikimui erdve, Europos moksliniy
uZztikrinti . .
tyrimy erdvés duomeny
ISvardykite erdves ar kitg infrastruktiira,
nu.matytas valdymo iskaitant infrastruktura,
priemones . .
valdoma jgyvendinant
didelio poveikio sveikatos
biotechnologijy strateginius
projektus.
Duomeny rinkiniai arba Netaikytina.
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Bendrai sutarty
atviryjy techniniy
specifikacijy ir
standarty naudojimas

ISvardyKkite Sias
priemones

Taip bus prisidedama prie
Sajungos  standarty  ir
kokybés sistemy, skirty
duomeny
reprezentatyvumui, kilmei,
sgveikumui ir anotavimui
biotechnologijy srityje,
kiirimo

Netaikytina.

&5

LT



LT

4.5. Skaitmeninio jgyvendinimo rémimo priemonés

Skaitmeninio jgyvendinimo rémimo priemonés suvestinis aprasas

Priemonés
aprasymas

Reikalavimo (-u)
nuoroda (-os)

Komisijos
vaidmuo

(jei taikytina)

Itrauktini
subjektai

(jei taikytina)

Numatomas
tvarkarastis

(jei
taikytina)

Gairiy
priémimas

[4] straipsnis.
Didelio poveikio
sveikatos
biotechnologijy
strateginiai projektai

[14] straipsnis.
Finansiné ir techniné
parama

[15] straipsnis.
Sveikatos
biotechnologijy
klasteriy tinklai

[39] straipsnis.
Taikytinose
sistemose numatyta
apribota bandomoji
reglamentavimo
aplinka ir
komunikacija tarp
sistemy

[58] straipsnis.
Reglamento (ES)
Nr. 536/2014
(Klinikiniy tyrimy
reglamentas)
pakeitimai

e 37 straipsnis:
Klinikinio
tyrimo
pabaiga,
laikinas
sustabdymas,
nutraukimas
anksciau
laiko ir
rezultaty
pateikimas

Komisija rengs
gaires arba
dalyvaus jas
rengiant.

Agentiira
(EMA, EFSA),
patariamosios
grupes,
sudarytos i$
valstybiy nariy
atstovy
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e 47 straipsnis:
Protokolo ir
geros
klinikinés
praktikos
laikymasis

e 03 straipsnis:
Gamyba ir
importas

e 85 straipsnis:
Klinikiniy
tyrimy
koordinavimo
ir patariamoji
grupe

Politikos
igyvendinimo
bandomuyjy
projekty
rengimas

[15] straipsnis.
Sveikatos
biotechnologijy
klasteriy tinklai

Komisija
dalyvaus per
iniciatyvine
grupe

Komisija,
biotechnologijy
pramones
subjektai,
moksliniy
tyrimy
organizacijos

Patikrinimas
bandomojoje
aplinkoje

[39] straipsnis.
Taikytinose
sistemose numatyta
apribota bandomoji
reglamentavimo
aplinka ir
komunikacija tarp
sistemy

[40] straipsnis. Naujy
sveikatos
biotechnologijy
produkty,
nepatenkanciy | kitas
apribotas
bandomasias
reglamentavimo
aplinkas Sgjungos
sveikatos srities
teisés aktuose,
apribota bandomoji
reglamentavimo
aplinka

[58] straipsnis.
Reglamento (ES)

Nr. 536/2014
(Klinikiniy tyrimy

Komisija
skatins kurti
apribota
bandomaja DI
biotechnologijy
sprendimuy, i$
Zmogaus gauty
medZziagy
reglamentavimo
aplinkg

Valstybés
narés
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reglamentas)
pakeitimai / 85
straipsnis: Klinikiniy
tyrimy koordinavimo
ir patariamoji grupé

[59] straipsnis.
Reglamento

(ES) 2019/6
(Veterinariniy vaisty
reglamentas)
pakeitimai 136a
straipsnis: Apribota
bandomoji
reglamentavimo
aplinka

[61] straipsnis.
Reglamento

(ES) 2024/1938
(ZGM reglamentas)
pakeitimai / 39a
straipsnis: Apribotos
bandomosios ZGM
reglamentavimo
aplinkos
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