* LR Konstitucijos 25 straipsnis:

Zmogus turi teise turéti savo isitikinimus ir juos laisvai
reiksti. Zmogui neturi bati kliudoma ieskoti, gauti ir
skleisti informacija bei idéjas.

Kaip zinia EU REGLAMENTAS yra auksciau uz valstybes
istatymus, todel siam atvejui del GMO Valstybiniai
teises aktai negalioja....taigi isakymai is EUsajuzo...
paemet 602 milijonais euriuku ir vykdykit nurodymus,
tyrinekit savo "nacionalinius triusiukus"..... ir viskas del
sajuzo...
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?
uri=CELEX:32020R1043&from=LT


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A32020R1043&from=LT&fbclid=IwAR1QEMkz3BFzKQvuNmXugzUK2qaknW3Lb2-Vor_U3lvv56DsM3LVQBq2sG4
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A32020R1043&from=LT&fbclid=IwAR1QEMkz3BFzKQvuNmXugzUK2qaknW3Lb2-Vor_U3lvv56DsM3LVQBq2sG4
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Klinikiniy tyrimy vykdymas aprépia daug veiksmy, jskaitant tiriamyjy vaisty gamybg, transportavimg ir laikyma,
pakavimg ir Zenklinimg, jo skyrimg klinikiniy tyrimy dalyviams ir vélesnj $iy asmeny stebéjima, taip pat atlieky ir
nepanaudoty tiriamyjy vaisty pasalinimg. Sie veiksmai gali patekti | Direktyvos 2001/18/EB arba Direktyvos
2009/41/EB taikymo sritj tais atvejais, kai tirlamojo vaisto sudétyje yra GMO arba jis yra i3 jy sudarytas;

patirtis rodo, kad atliekant tirlamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie i§ jy sudaryti, klinikinius tyrimus
procediira, kuria siekiama uZtikrinti, kad bty laikomasi Direktyvy 2001/18/EB ir 2009/41/EB reikalavimy,
susijusiy su rizikos aplinkai vertinimu ir valstybés narés kompetentingos institucijos sutikimu, yra sudétinga ir gali
pareikalauti daug laiko;

ta procediira tampa dar sudétingesné, kai daugiacentriai klinikiniai tyrimai atliekami keliose valstybése narése, nes
klinikiniy tyrimy réméjams tuo paciu metu reikia pateikti kelioms skirtingy valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms atitinkamus prasymus suteikti leidimg. Be to, rizikos aplinkai vertinimo ir kompetentingy institucijy
rasytinio sutikimo dél GMO apgalvoto isleidimo j aplinka pagal Direktyva 2001/18/EB nacionaliniai reikalavimai ir
procediiros valstybése narése labai skiriasi. Nors kai kuriose valstybése narése vienas praSymas suteikti leidimg,
susijusj su klinikinio tyrimo atlikimu ir GMO aspektais, gali biiti pateiktas vienai kompetentingai institucijai, kitose
valstybése narése lygiagretiis prasymai turi biti pateikiami skirtingoms kompetentingoms institucijoms. Be to, kai
kurios valstybés narés taiko Direktyvg 2001/18/EB, kitos — Direktyva 2009/41/EB, o dar kitos priklausomai nuo
konkre¢iy klinikinio tyrimo aplinkybiy taiko arba Direktyvg 2001/18/EB, arba Direktyvg 2009(41/EB, todél
nejmanoma a priori nustatyti nacionalinés procediiros, kurios reikia laikytis. Kitos valstybés narés abi direktyvas
taiko tuo paéiu metu skirtingiems veiksmams, susijusiems su tuo paéiu klinikiniu tyrimu. Pastangos supaprastinti
procesg neformaliai koordinuojant valstybiy nariy kompetentingy institucijy veikly nebuvo sékmingos. Be to,
skiriasi techniniy dokumenty turiniui keliami nacionaliniai reikalavimai;

atsizvelgiant | Sio reglamento tikslus, t. y. siekiant vZtikrinti, kad buty galima nedelsiant pradeti tirlamyjy vaisty,
kuriy sudétyje yra GMO arba kurie i$ jy sudaryti ir kurie skirti COVID-19 gydymui arba profilaktikai, klinikinius
tyrimus ir patikslinti Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnio 1 ir 2 daliy bei Reglamento (EB) Nr. 726/2004
83 straipsnio 1 dalies tatkymg vaistams, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie i3 jy sudaryti ir kurie skirti COVID-19
gydymui arba profilaktikai, 5is reglamentas turéty jsigalioti skubos tvarka kita dieng po jo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje,

PRIEME 5] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Siame reglamente vartojamy terminy apibréZtys:

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

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

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

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

5) genetiskai modifikuotas organizmas arba GMO — genetiskai modifikuotas organizmas, kaip apibrézta Direktyvos
2001/18/EB 2 straipsnio 2 punkte.
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COVID-19 yra sudétinga liga, kuri pakenkia daugeliui fiziologiniy procesy. Siuo metu yra kuriami galimi gydymo
bidai ir vakcinos. Kai kurios kuriamos vakcinos sudarytos iS susilpninty virusy arba gyvy vektoriy, kurie gali
patekti | GMO apibrezti;

susidarius 3iai ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, Sajungai labai svarbu sudaryti galimybe kuo greiciau
sukurti saugius ir veiksmingus vaistus, skirtus COVID-19 gydymui arba profilaktikai, ir juos pateikti Sajungoje;

kad biity pasiektas tikslas sudaryti galimybe pateikti saugiy ir veiksmingy vaisty, skirty COVID-19 gydymui arba
profilaktikai, Europos vaisty agentiira (EMA) ir nacionaliniy kompetentingy institucijy tinklas émési ivairiy
priemoniy Sajungos lygmeniu, kad palengvinty, paremty ir paspartinty gydymo metody ir vakciny kurima ir
leidimy prekiauti suteikima;

siekiant gauti patikimy klinikiniy jrodymy, kuriy reikia siekiant pagristi vaisty, skirty COVID-19 gydymui ir
profilaktikai, leidimy prekiauti paraiSkas, reikes atlikti daugiacentrius klinikinius tyrimus, apimancius kelias
valstybes nares;

labai svarbu, kad Sagjungoje bty galima atlikti tirlamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie i3 jy sudaryti ir
kurie skirti COVID-19 gydymui ir profilaktikai, klinikinius tyrimus, kad juos biity galima kuo grei¢iau pradeti ir kad
jie nebiity uZdelsti dél jvairiy sudétingy nacionaliniy procedury, kurias valstybés nares taiko jgyvendindamos
direktyvas 2001/18/EB ir 2009/41/EB;

buitina teikti pirmenyb¢ Zmoniy sveikatos apsaugai. Todel COVID-19 pandemijos laikotarpiu arba tiek, kiek COVID-
19 islieka ekstremalia visuomeneés sveikatos situacija, butina leisti taikyti laiking nukrypti leidZianéig nuostatg nuo
i8ankstiniy rizikos aplinkai vertinimo ir sutikimo pagal direktyvas 2001/18(EB ir 2009/41/EB reikalavimy. Tokia
nukrypti leidZianti nuostata, kuri apsiriboty tik tiriamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie i§ jy sudaryti ir
kurie skirti COVID-19 gydymui arba profilaktikai, klinikiniais tyrimais. Laikinos nukrypti leidZianios nuostatos
taikymo laikotarpiu rizikos aplinkai vertinimas ir sutikimas pagal direktyvas 2001/18/EB ir 2009/41/EB neturéty
biti butina sglyga tiems klinikiniams tyrimams atlikti;

sickiant uZtikrinti aukita aplinkos apsaugos lygj, turéty bati toliau reikalaujama, kad centrai, kurivose atlickama
laukiniy virusy genetiné modifikacija ir vykdoma susijusi veikla, atitikty Direktyvg 2009/41/EB. Todel ty vaisty,
kuriy sudétyje yra GMO arba kurie i$ jy sudaryti ir kurie skirti COVID-19 gydymui arba profilaktikai, jskaitant
tirlamuosius vaistus, gamybal neturéty buti tatkoma laikina nukrypti leidZianti nuostata. Be to, turéty bati
reikalaujama, kad réméjai jgyvendinty tinkamas priemones, kad kuo labiau sumaZinty neigiamg poveikj aplinkai,
kurio, remiantis turimomis Ziniomis, galima tiketis del numatyty ar nenumatyty tirlamyjy vaisty i$leidimo j aplinkg;

todél pareiskéjui pateikiant paraiska dél leidimo prekiauti iSdavimo pagal Direktyva 2001/83/EB ar Reglamenta (EB)
Nr. 726/2004 COVID-19 gydymui arba profilaktikai skirtiems vaistams, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie i jy
sudaryti ir kuriy klinikiniams tyrimams biity taikoma Siame reglamente numatyta nukrypti leidZianti nuostata,
neturéty buti reikalaujama, kad pareitkeéjas pateikty radtiska kompetentingos institucijos sutikimg déel GMO
apgalvoto iSleidimo j aplinkg moksliniy tyrimy ir plétros tikslais, kaip nustatyta Direktyvos 2001/18/EB B dalyje;



1. Atliekant visus veiksmus, susijusius su klinikiniy tyrimy vykdymu, jskaitant Zmonéms skirty tiriamuyjy vaisty, kuriy
sudétyje yra GMO arba kurie i$ jy sudaryti ir kurie skirti COVID-19 gydymui arba profilaktikai, pakavimg ir Zenklinimg,
saugojimg, transportavimg, sunaikinima, pasalinima, platinimg, tickimg, skyrima ar naudojima, i$skyrus tiriamyjy vaisty
gamybg, iSankstinis rizikos aplinkai vertinimas arba sutikimas pagal Direktyvos 2001/18/EB 6-11 straipsnius arba
Direktyvos 2009/41/EB 4-13 straipsnius néra reikalingas, kai Sie veiksmai yra susij¢ su klinikinio tyrimo, kuriam leidimas
suteiktas pagal Direktyva 2001 /20/EB, atlikimu.

2. Reméjai jgyvendina tinkamas priemones, kad biity kuo labiau sumaZintas numatomas neigiamas poveikis aplinkai,
atsirandantis dél tiriamojo vaisto numatyto ar nenumatyto isleidimo j aplinka.
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3.  Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 726/2004 6 straipsnio 2 dalies a punkto ir nuo Direktyvos 2001/83[EB
I priedo I dalies 1.6 punkto ketvirtos pastraipos antros jtraukos, pateikiant paraiskg leidimui prekiauti vaistais, kuriy
sudétyje yra GMO arba kurie i§ jy sudaryti ir kurie skirti COVID-19 gydymui arba profilaktikai, nereikalaujama prie jos
prideti kompetentingos institucijos rastisko sutikimo dél GMO apgalvoto idleidimo | aplinky moksliniy tyrimy ir
technologineés plétros tikslais pagal Direktyvos 2001 (18[EB B dalj kopijos.

* LR Konstitucijos 25 straipsnis:

Zmogus turi teise turéti savo jsitikinimus ir juos laisvai reiksti. Zmogui neturi
bati kliudoma ieSkoti, gauti ir skleisti informacijg bei idéjas.

...... rimtu veidu, musu “valstybiniai aktoriai” atidirbineja plandemija...na
nieko nepadarysi, juk taip norejosi tuos milikus paimti, vis tik 602milikai...
Spaudimo lygis matuojamas milikais!.......

Programos SURE parama turetu buti skiriama nedarbo problemoms spresti....
na bet nesvarbu, mazytis sakinelis toks parasytas leidzia ir del sveikatos
problemikes juos skirti...tik reikia rimtai padirbeti su “nacionaliniais
bandomais triusiukais”, jie turi tiketi, kad problemike rimta......
https://ec.europa.eu/.../funding-mechanisms-an

The Council has already approved a total of €90.3 billion in financial support to 18 Member

States. €53.5 billion has already been disbursed to 15 Member States. Other Member States can
still submit requests to receive financial support under SLIRE which has an overall firepower of up to
€100 billion
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The financial support is provided in the form of loans granted on favourable terms from the EU to
Member States. These loans will assist Member States in addressing sudden increases in public
expenditure to preserve employment in the context of the pandemic crisis. Specifically, they will help
Member States to cover the costs directly related to the financing of national short-time work
schemes, and other similar measures they have put in place as a response to the coronavirus
pandemic, in particular for the self-employed. As an ancillary, SURE could also finance some health-
related measures. in particular at the work place, used to ensure a safe return to normal economic

activty d.../sure_en


https://ec.europa.eu/info/business-economy-euro/economic-and-fiscal-policy-coordination/financial-assistance-eu/funding-mechanisms-and-facilities/sure_en?fbclid=IwAR0cptUSWL1dGcNyrW0uXLXhS9GH9svst-i9OfNdM7xyMGl3wtS7AM62e9w
https://ec.europa.eu/info/business-economy-euro/economic-and-fiscal-policy-coordination/financial-assistance-eu/funding-mechanisms-and-facilities/sure_en?fbclid=IwAR0cptUSWL1dGcNyrW0uXLXhS9GH9svst-i9OfNdM7xyMGl3wtS7AM62e9w
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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) 2020/1043
2020 m. liepos 15 d.

dél zmoneéms skirty vaisty, kuriuose yra genetiskai modifikuoty organizmy arba kurie is jy sudaryti
ir kurie skirti koronavirusinés ligos (COVID-19) gydymui arba profilaktikai, klinikiniy tyrimy
vykdymo ir tickimo

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,
atsizvelgdami j Sutart] dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 114 straipsnj ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktg,
atsizvelgdami j Furopos Komisijos pasiiilymg,

teisekiiros procediira priimamo akto projekty perdavus nacionaliniams parlamentams,



