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PRANESIMAS

nuo: Tarybos generalinio sekretoriato

kam: Nuolatiniy atstovy komitetui / Tarybai

Dalykas: Farmacijos srities teisés akty rinkinys

Pasitlymas dél Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos dél Sgjungos
kodekso, kuriuo reglamentuojami Zmonéms skirti vaistai, kuria
panaikinamos direktyvos 2001/83/EB ir 2009/35/EB

Pasitlymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo
nustatomos Sgjungos zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy suteikimo
ir prieziaros proceduros ir taisyklés, kuriomis reglamentuojama Europos
vaisty agenturos 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

— PaZangos ataskaita

Delegacijoms priede pateikiama paZangos ataskaita dél pirmiau nurodyty pasitilymy, kuri turi bti

pateikta 2024 m. birzelio 21 d. EPSCO tarybos (sveikata) posédyje, siekiant papraSyti Tarybos su ja

susipazinti.
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Si ataskaita parengta pirmininkaujanéios valstybés narés atsakomybe ir ja nedaroma poveikio
konkretiems atskiras delegacijas dominantiems klausimams ar tolesniam delegacijy indéliui. Joje
aprasytas iki Siol Tarybos parengiamuosiuose organuose atliktas darbas ir jvertinta dabartine padétis

nagrinéjant pirmiau nurodytg pasitilyma.
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PRIEDAS

Pirmininkaujancios valstybés narés informacija apie paZanga, padarytg nagrinéjant

farmacijos srities teisés akty rinkinio perziara

BENDRA INFORMACIJA

2023 m. balandzio 26 d. Komisija priémé pasiiilyma dél farmacijos srities teisés akty rinkinio,
kurj sudaro Reglamentas, kuriuo nustatomos Sajungos zmonéms skirty vaisty rinkodaros
leidimy suteikimo ir prieziiiros procediiros ir taisyklés, kuriomis reglamentuojama Europos
vaisty agentiiros veikla!, ir Direktyva dél Sajungos kodekso, kuriuo reglamentuojami
zmonéms skirti vaistai2, perzitiros. Siais dviem pasidlymais dél teisékiiros procediira
priimamy akty siekiama pritaikyti ir supaprastinti dabarting reglamentavimo aplinka, kurig
sudaro viena direktyva ir trys reglamentai, apimantys tiek bendruosius teisés aktus, tiek
konkrecius teisés aktus dél vaisty retosioms ligoms gydyti ir vaisty vaikams. Pasitlymai
grindziamai Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 114 straipsnio 1 dalimi ir 168 straipsnio

4 dalies ¢ punktu.

Bendri $iy dviejy pasitilymy dél teiseékiiros procediira priimamy akty tikslai — uztikrinti ES
pacientams skirty vaisty kokybe, sauguma ir veiksminguma bei suderinti vidaus rinkg. Jais
konkreciai siekiama: skatinti inovacijas ir uztikrinti galimybe gauti naujovisky ir jperkamy
vaisty; didinti vaisty tiekimo saugumg ir spresti stygiaus klausimg; remti inovacijas ir
konkurencinguma mazZinant reglamentavimo nastg ir taikant supaprastintg bei lankscig

reglamentavimo sistemg ir sumazinti vaisty gyvavimo ciklo poveik;j aplinkai.

1
2

Dok. 8758/23.
Dok. 8759/23.
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3. 2023 m. spalio 24 d. Regiony komitetas i$siunté atsisakymo rengti nuomong rasta® del

konsultacijy reglamento klausimu, nes Sis pasiiilymas yra mazai aktualus regiony ar vietos

lygmeniu. 2023 m. spalio 25 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas priémeé

nuomong dél pasitilymy?*.

4.  Cekijos Respublikos Parlamento Senatas pateiké rezoliucija ir dél reglamento, ir dél

direktyvos, kurioje pareisSke susirtipinima dél tam tikry teisés akty rinkinio aspekty.

Rumunijos Senatas pateiké nuomong, kurioje pareiské susirtipinimg dél proporcingumo ir

pateiké keletg rekomendacijy. Vokietijos Federacinés Respublikos Bundesratas pritare

pasitilymy struktiirai, tac¢iau taip pat pareiské susiriipinimg dél tam tikry aspekty. Italijos

Deputaty Rumai ir Italijos Senatas i$ esmés teigiamai jvertino pasiiilymus, tac¢iau pareiské

susirtipinimg dél tam tikry pasitilymo aspekty.

5. Pirmininkavusi Svedija surengé viena Vaisty ir medicinos priemoniy darbo grupés posédj,

skirtag Komisijos farmacijos srities teisé€s akty rinkiniui pristatyti. Pirmininkavusi Ispanija

surengé du darbo grupés posédzius, skirtus poveikio vertinimui nagrinéti, EESRK nuomonei

pristatyti ir véliau pasikeisti nuomonémis.

6.  Europos Parlamente uz §j dokumentg atsakingas Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto

saugos komitetas (ENVI). Uz reglamentg atsakingas pranes¢jas yra Tiemo Wdlkenas (S&D,
Vokietija), o uz direktyva — Pernille Weiss (PPE, Danija). ENVI komitetas savo praneSima
del abiejy pasitilymy dél teisékiiros procediira pritmamy akty priemé 2024 m. kovo 19 d.; d¢l

jo buvo balsuojama 2024 m. balandZio 10 d. plenaringje sesijoje.

3 Dok. 15273/23.
4 Dok. 14863/23.
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II. PAZANGA BELGIJOS PIRMININKAVIMO LAIKOTARPIU

7.  Belgijos pirmininkavimo laikotarpiu iki Tarybos posédZio bus surengta devyniolika darbo

grupés posédziy, o dar du posédziai numatyti iki pirmininkavimo laikotarpio pabaigos.
ISsamios diskusijos vyko daugiausia dél su stygiumi susijusios nuostaty grupés, kurig sudaro
reglamento ir direktyvos nuostatos dél vaisty stygiaus valdymo ir tiekimo saugumo. Darbo
grupé taip pat aptaré su paskatomis susijusiy nuostaty grupe, kuria sudaro teisinés duomeny ir
rinkos apsaugos moduliavimas, paskatos, skirtos retiesiems ir pediatriniams vaistams, ir
pritaikytos sistemos, jskaitant nuostatas dél reglamentavimo aplinkos. Nuo birzelio mén.
darbo grupé pradéjo diskusijas dél nuostaty, susijusiy su leidimy suteikimu, grupés,
daugiausia démesio skirdama atitinkamiems sitilomos direktyvos II skyriaus ir siilomo

reglamento II skyriaus straipsniams, taip pat susijusioms apibréztims.

8. Kalbant apie su stygiumi susijusiy nuostaty grupe, remdamasi Komisijos atliktu pasiiilymy

nagrinéjimu, delegacijy rastu pateiktomis pastabomis ir diskusijomis darbo grupéje dél keliy
perzitiréty teksty, pirmininkaujanti Belgija 2024 m. geguzés 21 d. darbo grupei pateiké

perziiirétg tekstg> dél su stygiumi susijusiy nuostaty grupés.

5 Dok. 9425/24.
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9.  Tekstu siekiama iSspresti pagrindinius klausimus, kuriuos delegacijos iSkélé nagringjant
pasitilymus techniniu lygmeniu, $iais biidais: suteikiant galimybe valstybéms naréms sukurti
pranesimo apie tam tikrus 18 jy rinky iSvezamus vaistus sistemg ir imtis priemoniy uzkirsti
kelig stygiui arba jj sumazinti, kartu apsaugant laisvg judéjimg ir vidaus rinkg, remiantis jy
turima informacija ir siekiant uztikrinti stabily ir saugy vaisty tickima; paaiSkinant ry$j tarp
bendryjy pranesimy ir praneSimy, susijusiy su stygiaus valdymu, kuriuos turi pateikti
rinkodaros leidimo turétojai ir pritaikant tam tikrus pranesimo terminus; ypatingos svarbos
vaisty, kuriy atzvilgiu rinkodaros leidimo turétojai ketina panaikinti rinkodaros leidima,
atveju iSsamiau paaisSkinant pasitilymo perduoti rinkodaros leidima treciajai Saliai procediira;
numatant galimybe¢ Komisijai rinkodaros leidimo turétojams skirti finansines nuobaudas uz
tai, kad jie nepranes¢ apie sprendimag visam laikui nutraukti ar laikinai sustabdyti prekyba
vaistu, arba visam laikui panaikinti vaisto rinkodaros leidima; teikiant pirmenybe tam, kad
rinkodaros leidimo turétojai parengty i Sajungos ypatingos svarbos vaisty sarasg jtraukty
vaisty stygiaus prevencijos planus, kartu paliekant valstybéms naréms galimybe prasyti
parengti stygiaus prevencijos planus dél papildomy vaisty; patikslinant Europos vaisty
agentiros (EMA), Agentiiros Iniciatyvinés grupés vaisty stygiui ir saugumui stebéti ir
Komisijos atsakomybg sprendziant Sgjungai susiripinimg keliancio kritinio stygiaus
problema ir uztikrinant didesnj aiSkuma dél nacionaliniy ypatingos svarbos vaisty sarasy ir

Sajungos ypatingos svarbos vaisty saraso sgveikos.

10. Atsizvelgdamas j 2024 m. geguzés 21 d. darbo grup¢je vykusias diskusijas dél su stygiumi
susijusiy nuostaty grupés, 2024 m. geguzés 29 d. posédyje Nuolatiniy atstovy komitetas
susipazino su dar kartg perzitrétu tekstu del Sios grupés, su dabartine padétimi ir iki Siol

aptartais principais, taip pat su likusiais neiSsprestais jame iSdéstytais klausimais.

11. Kalbant apie su paskatomis susijusiy nuostaty grupe, pirmininkaujanti valstybé naré pateiké

du perzitirétus tekstus, kuriais siekiama i§spresti pagrindinius klausimus, kuriuos delegacijos
1Skele nagrin¢jant pasitilymus techniniu lygiu, be kita ko, dél patekimo j rinkg paskatos, tam
tikry paskaty suteikimo rinkos apsaugos kontekste, o ne duomeny apsaugos laikotarpiy
kontekste, salygy, taikomy vaistams, kuriais tenkinami nepatenkinti medicininiai poreikiai, ir

intelektinés nuosavybés teisiy apsaugos iSimties.
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12. Kalbant apie nuostaty, susijusiy su leidimy suteikimu, grupe, pirmininkaujanti valstybé naré

pradéjo i§samy pasitlymy nagrinéjima ir siekia iki birzelio mén. pabaigos techniniu lygmeniu

pateikti pirmg perziturétg teksta.
M. ISVADA

13. Pirmininkaujanti Belgija mano, kad naujausias perzitirétas nuostaty, susijusiy su stygiumi,
tekstas, kuri 2024 m. geguzeés 29 d. posédyje aptaré Nuolatiniy atstovy komitetas, yra gerai
subalansuotas, atsizvelgiant j sé¢kmingg darbg darbo grupéje, taciau pripazista, kad vis dar yra

neisspresty klausimy. Like neiSspresti klausimai yra susije su:

- reglamente: vaisty, kuriy atzvilgiu buty taikoma pareiga parengti stygiaus prevencijos
plang, apréptimi; prane$imo apie vaistus, iSvezamus i§ nacionaliniy rinky, pagrindu ir
taisyklémis; Komisijai suteikty jgyvendinimo jgaliojimy, kuriais siekiama padidinti
vaisty tiekimo sauguma, apribojimais ir sglygomis; pareigos pasitilyti perduoti i§ rinkos
pasalinamy vaisty rinkodaros leidimus taikymo sritimi; EMA ir jos eksperty organy
vaidmeniu tiekimo saugumo valdymo sistemoje; tuo, ar EMA turéty turéti galimybe
prasyti tiesiogiai 1§ vaistiniy papildomos informacijos apie ypatingos svarbos vaistus;
tuo, ar EMA turéty skelbti valstybiy nariy nustatyty ypatingos svarbos vaisty sarasy
rinkinj; galimybe vaisty, kuriuos valstybés narés leidzia naudoti visuomenés sveikatos
sumetimais, atveju dél nacionalinio saugumo priezasciy leisti nukrypti nuo nuostaty,
kuriomis nustatoma praneSimo apie tam tikrus vaistus, iSveZamus i§ nacionaliniy rinky,

sistema;

- direktyvoje: subjektais, kuriems rinkodaros leidimy turétojai turéty uztikrinti tinkama
atsargy lygj ir nepertraukiamg tiekimg; galimu nuostaty dél nacionalinés valdZios
institucijy prieigos prie didmenininky patalpy ir konkreciy valstybiy nariy konstitucinés

teisés nuostaty prieStaravimu.
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14. Kalbant apie nuostaty, susijusiy su paskatomis, grupe, pirmininkaujanti Belgija mano, kad
pagrindiniai nei$spresti klausimai, kuriuos reikia i§spresti, yra teisinés duomeny apsaugos ir
rinkos apsaugos sgveika, paskaty moduliavimo principas, taip pat konkrecios paskatos, visy
pirma dél pateikimo rinkai, ir (dideliy) nepatenkinty poreikiy aiskinimas. Pagrindiniai su Sia
nuostaty grupe susij¢ klausimai bus nagrinéjami 2024 m. birzelio 21 d. EPSCO tarybos

(sveikata) posédyje jvyksianc¢iuose politiniuose debatuose.

15. Diskusijas dél nuostaty, susijusiy su leidimy suteikimu, grupés pirmininkaujanti Belgija

pradéjo birzelio mén.

9557/24 jav/IR/jg 8
PRIEDAS LIFE.5 LIMITE LT



