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BEVEZETES

1. A Bizottsag 2004. szeptember 29-¢én elfogadta a gyogyszerkészitmények
gyermekgyodgyaszati felhasznalasarol, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/83/EK
iranyelv és a 726/2004/EK rendelet mddositasardl szold eurdpai parlamenti €s tandcsi

rendeletre vonatkozé javaslatot'.

2. A Gazdasagi és Szocidlis Bizottsag 2005. méjus 11-12-én elfogadta véleményét a 417.
{ilésén’.
3. Az Europai Parlament 2005. szeptember 7-én elfogadta az elsd olvasata soran kialakitott

véleményét .
4. A Bizottsag 2005. november 10-én elfogadott egy modositott javaslatot®.

5. A Tanécs 2005. december 9-én politikai megallapodasra jutott a Szerzédés 251. cikkének

megfeleld kozos allaspont elfogadasa céljabol.

6. A Tanécs 2004...... -én/an elfogadta a 15763/05 dokumentumban foglalt, a javaslatra

vonatkozé kdzos allaspontjat.

1L CELKITUZESEK

7. A bizottsagi javaslat altalanos célkitlizései a kovetkezok:
- a gyermekgyogyaszati célu gyogyszerek fejlesztésének javitasa,
- a gyermekgyogyaszatban hasznalatos gyogyszerek magas szintii kutatdsok
kovetkeztében torténd 1étrejottének biztositasa,
- a gyermekgyogyaszatban hasznalatos gyogyszerek megfeleld engedélyezés

kovetkeztében torténd felhasznalasanak biztositasa,

' HL C321,2004.12.28., 12.0., széveg a 13880/04 ECO 168 SAN 157 CODEC 1166
dokumentumban.

2 HL C267.,2005.10.27., 1. o.

3 11956/05 CODEC 705 ECO 94 SAN 134

4 14487/05 ECO 138 SAN 175 CODEC 1019
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10.

- a gyermekgyogyaszati célu gyogyszerek felhasznalasara vonatkozoé tajékoztatas
javitasa,

- a fenti célok elérése oly modon, hogy gyermekek ne legyenek sziikségtelen klinikai
tesztek alanyai, és a 2001/20/EK iranyelvnek (a klinikai tesztekkel foglalkozo

klinikai vizsgalati iranyelvnek) valé teljes megfeleléssel”.

KOZOS ALLASPONT

Altalanos észrevételek

A Tanéics — egyetértve ugyan a javaslat célkitiizéseivel — torekedett egyes rendelkezések
jobbitasara és tovabbi sajatossagok bevonasara, nevezetesen a nem szabadalmi gydgyszerek
gyermekgyodgyaszati felhasznalasara vonatkozo kutatas (40. cikk), a gyermekgyogyaszati
termékek piacon tartasat célzo védintézkedések (35. cikk), valamint az atlathatdsag (25. és
41. cikk) tekintetében. A javaslat részletes olvasata soran (2004. november — 2005.
november) szdmos valtoztatas tortént a szovegezésben a szoveg vildgosabba tétele, a jogasz-
nyelvészeti kérdések kezelése, valamint a rendelet atfogd koherencidjanak biztositasa
érdekében. A kifejezetten jogasz-nyelvészeti természetli modositasok a kovetkezokben

altalaban nem keriilnek emlitésre.

Az Eurépai Parlament a 2005. szeptember 7-én tartott plenaris szavazas soran a javaslatra

vonatkozdan 69 modositast fogadott el.

a) a Tandcs koz0os allaspontjaba 42 mddositas — a javasolt modositdsok mintegy
kétharmada — bekeriilt egészben, részben vagy elvben,

b) 27 modositas atvételére nem keriilt sor.

A Tanécs — koz0s allaspontjanak kialakitdsakor — alaposan megvizsgalta a Bizottsag
modositott javaslatat. Az Ujraszovegezések kivételével (kiillonosen a 32. és 49. cikk
tekintetében) a kozos allaspont beillesztette azon javaslatok tobbségét, melyeket az Eurdpai
Parlament elfogadott vagy a Bizottsdg a médositott javaslatdban elvben elfogadott.

5

HL L 121.,2001.5.1., 34. o.
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13.

14.

15.

16.

A koz0s allaspontnak a jogasz-nyelvészek altal véglegesitett szovegében egyes
preambulumbekezdések és cikkek szdmozasa megvaltozott. E dokumentum a kdzos
allaspontban hasznalt szamozast koveti, ily modon a szdmozas helyenként eltér a parlamenti

vélemény €és a modositott javaslat szovegében feltiintetett szamozastol.

Preambulumbekezdések

Az Europai Parlament szovegbeli kiegészitést javasolt a (3) preambulumbekezdésben a

formulacio-tipusok és az expozicios Ut vonatkozasaban (1. modositas), amely kisebb

atszovegezéssel elfogadasra kertilt a jobb érthetdség kedvéért.

Az Europai Parlament pontositasokat javasolt a (4) preambulumbekezdés (2. médositas), az

(5) preambulumbekezdés (4. mddositas) és (7) preambulumbekezdés (5. modositas)
tekintetében, valamennyiiik beillesztésre keriilt a kozos allaspontba, noha a (4)
preambulumbekezdés ,,amennyiben feltiintetve” kifejezése a megitélés szerint feleslegesnek

bizonyult, ily médon ezt a sz6veg nem tartalmazza.

Az Europai Parlament javasolta egy 0j (4a) preambulumbekezdés beillesztését a

gyermekgyodgyaszati gyogyszerkészitmények nyilvantartasa tekintetében (3. modositas),
melyrdl a Tandcs Ggy hatdrozott, hogy azt nem illeszti be, minthogy elonyben részesiti a
bizottsagi javaslat szerkezetét. A nyilvantartasra vonatkozo6 rendelkezést tovabbra is a 42.

cikk VI. cime (kommunikécio6 és koordinécio) tartalmazza.

A gyermekgyodgyaszati bizottsagra vonatkozo (8) preambulumbekezdés tekintetében a 6.
modositas elsé és harmadik része kisebb jraszovegezéssel elfogadasra keriilt, bar a Tanacs
ugy vélte, hogy a gyermekgyogyaszati bizottsag nem lehet els6dlegesen felelds a
gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervek etikai megitéléséért. A klinikai tesztekre vonatkozo
javaslatok etikai megitélése els6dlegesen az etikai bizottsag felelossége. A Tandcs nem
tamogatja a modositds masodik részét, mivel ugy véli, hogy a gyermekgydgyaszati bizottsag
tagjai részEérdl nem feltétleniil sziikséges a nemzetkdzi szintl tapasztalat és a gyodgyszeripar

ismerete.

A Tanécs a (10) preambulumbekezdés tekintetében részben egyetért a 7. moédositassal. Ezen
modositas masodik része tekintetében a Tandcs megfelelobbnek tartotta annak tisztazasat,
miszerint a 16. cikk (1) bekezdésében foglalt jogi rendelkezéseket az indokolja, hogy az 1ij
gyogyszerkészitmény kifejlesztésén dolgozd természetes vagy jogi személy és a

gyermekgyodgyaszati bizottsag kozotti parbeszédet mar korai szakaszban biztositani kell.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

A Tanécs a (11) preambulumbekezdés tekintetében elvben egyetértett a 8. mddositassal, de
kisebb Ujraszovegezésre keriilt sor a mentességek €s halasztasok hasznalatara vonatkozoan,

a rendelettel valo koherencia fenntartasa érdekében.

A Tanécs osztja az Eurdpai Parlament véleményét, miszerint jelentds a gyermekgyogyaszati
felhasznalast, nem védett szabadalmu vagy kiegészitd szabadalmi oltalmi tantsitvannyal
oltalom alatt nem 4ll6 gyogyszerkészitményekre iranyuld kutatés, €s e célbdl javasolja egy
uj 40. cikk, valamint egy 0j (12) preambulumbekezdés beillesztését, mely tartalmazza a 9.
modositasban foglalt elgondolasokat, kisebb ujraszévegezéssel, a vonatkozo 11 cikkel valo

koherencia fenntartasa érdekében.

A (16) preambulumbekezdésre vonatkozo 10. modositas bekeriilt a kdzos allaspontba.

A Tanécs moédositotta a (18) preambulumbekezdést, a 32. cikk modositasaival vald

megfelelés végett.

Az Europai Parlament a 11. modositasban javasolta a (22) preambulumbekezdés

modositasat. A Tandcs, a 33. cikkben meghatarozott okok folytan, e modositast nem

tamogatja.

A 12. médositas javasolja, hogy a (23) preambulumbekezdés hivatkozassal egésziiljon ki
,,egy eurdpai gyermekgyodgyaszati forumra” vonatkozdan, melynek célja a kizardlag nemzeti
szinten forgalomba hozott, gyermekeknek szant gyogyszereknek az egész Kozosségben
torténd forgalmazasanak az eldsegitése. A Tandcs nem tdmogatja ezt a modositast, mivel az
nem felel meg sem a javaslatban foglalt jelenlegi rendelkezéseknek, sem a jelenlegi

rendelkezésekre vonatkozoan javasolt médositasoknak

A Tanécsnak nem all modjaban a 13. modositas timogatasa sem, mivel a forgalomba
hozatalt engedélyezo illetékes hatésagok foglalkoznak a forgalomba hozatal
engedélyezésének feltételei, valamint az engedélyezést kovetd kotelezettségek teljesitésének

a nyomon kdvetésével; ez nem tartozik a gyermekgydgyaszati bizottsag felelosségi korébe.

A koz0s allaspont egy 0j (25) preambulumbekezdést is tartalmaz, mely az 0j 35. cikkre

vonatkozik.

A Tanécs nem tamogatja a (26) preambulumbekezdésre irdnyuld 14. médositast, az

alabbiakban a 36. cikkre vonatkozo6 szovegben ismertetett okok miatt.
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27.

28.

29.

30.

A Tanécs egy 1j (27) premabulumbekezdést illesztett be az 52. cikk (a gyogyszerek
kiegészitd oltalmi tanusitvanyanak bevezetésérdl sz616 rendelet modositasai) egyes
rendelkezéseinek magyarazata érdekében, az V. cimben meghatarozott jutalmazasi

mechanizmusra vonatkozoan.

A Tanécs a (31) preambulumbekezdés tekintetében gy hatarozott, hangstilyozza, hogy az
indokolatlan 0jboli vizsgélatok elkeriilenddk, €s beilleszti a Parlament altal javasolt 15.
modositas elso részét a gyermekgyodgyaszati klinikai tesztek eurdpai nyilvantartasara
vonatkozdan. E moddositas masodik €s harmadik része nem keriilt elfogadasra, mivel az
elébbi megismétel egy mar meglévd szoveget, az utdbbi pedig nem felel meg a jelenlegi
rendelkezéseknek vagy azok javasolt médositasainak. A bekezdés kiegésziilt egy mondattal,
visszatiikrozve a 41. modositast, amely rendelkezik arrdl, hogy a gyermekgydgyaszati

klinikai teszteket tartalmaz6 adatbazis részeit nyilvanosan hozzaférhetokké kell tenni.

A Tanécs tamogatja a bizottsagi javaslat szerkezetét, kovetkezésképpen azon véleményen
van, hogy a terapias sziikségletek tekintetében a nyilvantartasra vonatkozé rendelkezéseket
tovabbra is a V1. cim (kommunikécio és koordinacio) tartalmazza. Ezért nem tamogatja a

16. modositast, amely a (32) preambulumbekezdés eltorlését javasolja.

A Tanécs — a harmadik orszagokbol is szarmazo6 adatok felhasznalasanak jelentdségét
hangsulyozand6 — tadmogatja a 17. médositast, azonban a (33) preambulumbekezdés ezen

modositasaban kisebb Ujraszovegezés tortént, a jobb érthetéség kedvéért.

A Tanécs a szovegbe egy 1j (38) preambulumbekezdést foglalt, taglalva, hogy a javasolt
rendelet miért van 6sszhangban a Szerzddés 5. cikkében megallapitott, a szubszidiaritas és

aranyossag elvének kovetelményeivel.
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I. Cim — Bevezeto rendelkezések

31.

32.

33.

34.

A Tanacs — az Eurodpai Parlamenthez hasonloan — elengedhetetlennek véli annak

pontositasat, hogy a gyermekpopulacio ne lehessen sziikségtelen klinikai tesztek alanya,
ezért az 1. cikkbe emelte a 18. modositas elsd részét. Mindazonaltal a Tanacs nem
tamogatja a modositds masodik részét, mivel a rendelet kivétel nélkiil vonatkozik a teljes

gyermekpopulaciora.
A Tanécs ugy itéli meg, hogy a ,.,gyermekgyogydszati felhasznaldsra szolo forgalomba
hozatali engedélyezés” fogalommeghatarozasat az egyéb fogalommeghatarozasokat is

tartalmazo 2. cikkbe kell athelyezni.

A Tanécs osztja az Eurdpai Parlament azon véleményét, miszerint lényeges hogy a rendelet

hatalybalépését kovetd hat hdnapon beliil megalakuljon a gyermekgyogyaszati bizottsag,
ezért a 20. mddositast a 3. cikk (1) bekezdésének elsé albekezdésébe beillesztette,
ujraszévegezvén a rendeletben megallapitott egyéb hataridok betartdsanak biztositasa
érdekében. E bekezdés masodik albekezdésében kisebb ujraszovegezésre is sor keriilt

jogész-nyelvészeti szempontok alapjan.

A javaslat 4. cikke a gyermekgydgyaszati bizottsag 0sszetételével foglalkozik. A Tanacs —
a humén gyogyszerkészitmények bizottsagahoz mért analdgia alapjan — e helyiitt ugy
hatarozott, hogy a tagok mellé pottagokat is be kell vonni, és meg kell allapitani a

kinevezésiikre vonatkozo eljarast.

A Tanécs elvben elfogadta — azonban Gjraszovegezte — az Eurdpai Parlament altal javasolt
21. médositast a 4. cikk (1) bekezdésének c) ¢s d) albekezdésére vonatkozoan. A Tanacs
elfogadta a modositas azon részét, amely az eurdpai parlamenti konzultacidkra vonatkozik.
A Tanécs — a poéttagok beiktatasat figyelembe véve — ugy véli, hogy hat tag elegendd az
egészségiigyi szakma ¢és a betegek érdekképviseleti szerveinek a képviseletére.
Mindazonaltal a Tanacs megitélése szerint vilagossa kell tenni, hogy harom tag képviseli az
egészségligyi szakmat is, €s harom tag a betegek érdekképviseleti szerveit. A bizottsagban
képviselt diszciplina-lista a bizottsag egészére vonatkozik €s beillesztend6 a bekezdés végét

képezd diszciplina-listaba.
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35.

36.

37.

Az 5. cikk (1) bekezdése megallapitja a gyermekgydgyaszati bizottsdgon beliil egyeztetett
vélemény kialakitasara vonatkozé eljarast. A Tandcs e helyiitt elviekben beillesztette a 22.
modositast. Az elsd rész, a jobb érthetdség kedvéért, kisebb jraszovegezéssel kertilt
elfogadasra. A Tandcs tAmogatja az atlathatésagot célzé6 masodik részt, am ugy véli, hogy a
rendelkezést a 25. cikkbe kell beilleszteni, amely az eljarasi kérdésekkel foglalkozik,

beleértve az atlathatosagot is.

A Tanécs az 5. cikk (3) bekezdésére vonatkozo6 23. modositast illetéen ugy véli, hogy
sziikségtelen annak meghatarozasa, hogy a Bizottsag, illetve az Ugyndkség iigyvezetd
igazgatdjanak a képviseletében hanyan vehetnek részt a gyermekgyodgyaszati bizottsag

ulésein.

A Tanécs ugy hatarozott, hogy torli a javaslat 6. cikkét, amely a gyermekgyogyaszati
bizottsag tagjainak fliggetlenségére és partatlansagara vonatkozik, mivel ezen
kovetelmények megallapitasa mar megtortént a 726/2004/EK rendeletben, amelyre a 3. cikk

(2) bekezdése kifejezetten hivatkozik. A Tandcs ezért nem tdmogatja a 24. modositast.

A koz0s allaspont 6. cikke meghatarozza a gyermekgydgyaszati bizottsag feladatait. A
Tanacs e tekintetben tamogatja az (1) bekezdés g) pontjara vonatkozé 25. modositas
célkitlizését, de megallapitja, hogy a rendelet 27. cikke mar szabalyozza az ingyenes
tudomanyos tanacsadast. A 47. cikk (3) bekezdése ugyanakkor rendelkezik arrdl, hogy a
bizottsagi vizsgalatok ingyenesek. A Tandcs nem tdmogatja e modositast beillesztését, mert
amennyiben ez megtorténne, ugy az 6sszhang érdekében sziikség lenne az ingyenesség

meghatarozasara valamennyi, a 6. cikk (1) bekezdésében felsorolt feladat tekintetében.

A Tanécs egyetért elvileg az Eurépai Parlament 26. és 29. mddositasaval, miszerint egy Uj 1)

albekezdés kertiljon beillesztésre a 6. cikk (1) bekezdésébe, a gyermekgyogyaszati
gyogyszerkészitmény-igények nyilvantartasa tekintetében. A Tanacs azonban
megallapitotta, hogy a felesleges ismétlodések elkeriilése érdekében sziikség van a 6. cikk

(1) bekezdése e) albekezdésének a modositasara.
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A Tanécs tamogatja azon alapelvet, miszerint a bizottsag foglalkozzék a gyermek klinikai
tesztek végzésével kapcsolatos kommunikaciora vonatkozé tandcsadassal (27. modositas),
ezért egyetért azzal, hogy egy 1j j) albekezdés keriiljon beillesztésre a 6. cikk (1)
bekezdésébe, am nem tartja megfelelonek azt, hogy a gyermekgyogyaszati bizottsag

onreklamozo6 tevékenységet folytasson.

A Tanécs tovabba uj albekezdéssel egészitette ki a 6. cikk (1) bekezdésének k) pontjat a
gyermekeknek szant gyogyszereken feltlintetendo jel kivalasztasara vonatkozoéan (lasd 32.
cikk).

A Tanécs végezetiil beillesztette — a jobb érthetdség kedvéért kisebb tijraszovegezéssel — a
28. modositast a 6. cikk (2) bekezdésébe a harmadik orszagokbol szarmazo tanacsadasra

vonatkozoan.

I1. cim — A forgalomba hozatali engedélyezés kovetelményei

38.

39.

A 7. cikk az altalanos engedélyezési kovetelményekkel foglalkozik. A Tandcs megitélése
szerint nincs sziikség a 30. moédositasra, amely a folyamatban 1évé gyermekgydgyaszati
vizsgalatokra vonatkozé informéciok biztositdsara nyujt lehetoséget. A Bizottsag
javaslata nem tamasztja feltételként azt, hogy a forgalomba hozatali engedélyezés iranti
kérelem idejére mar valamennyi gyermekgyogyaszati vizsgalat befejezddjék. A ,halasztas”
rendelkezés lehetéve teszi a késleltetést a gyermekgyogyaszati klinikai vizsgalatok
megkezdése tekintetében annak biztositdsa érdekében, hogy egy vizsgalat végzésére
kizarolag akkor keriiljon sor, amikor az mar biztonsagos és etikus. A Bizottsag javaslata
tartalmazza tovabba azt, hogy a halasztasra vonatkozo hatarozatban szerepeljen a
vizsgalatok befejezésének iitemterve is. A Tanacs e tekintetben egyetért a Bizottsag

javaslataval.

A 8. cikk is foglalkozik az altalanos engedélyezési kovetelményekkel. E cikkben némi

ujraszovegezeEs tortént a hataly egyértelmiivé tétele érdekében.

A Tanécs elvben egyetért azon elgondolasokkal, amelyek a 8. cikkre vonatkoz6 31.
modositas hatterében allnak, 4m megitélése szerint e modositas sziikségtelen. A 27. cikk
mar hivatkozik a 726/2004/EK rendeletre és a 2001/83/EK iranyelvre, amely magaban
foglalja asszocidcios alapon a végrehajtasi rendelkezéseiket is, mint a variacids rendeleteket,
kiilondsen a Bizottsag 1085/2003/EK rendeletét, amelyre vonatkozoan a modositas

hivatkozast tartalmaz.
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Tovabba a Tanacs megitélése szerint a 32. modosités sziikségtelen, minthogy a javasolt
rendelet 28. cikkének (1) bekezdése mar megnyitja a centralizalt eljarast az olyan
forgalomba hozatali engedélyezési kérelmek tekintetében, amelyek egy vagy tobb
gyermekgyodgyaszati javallatra vonatkoznak, és ez utébbiak kivalasztasara jovahagyott
gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervnek megfelelden végzett vizsgalatok alapjan keriilt sor.
Ezen tulmenden a 29. cikk rendelkezik arrol, hogy a 8. cikkben emlitett, a kolcsonds
elismertetési eljaras alapjan engedélyezett termékekre vonatkozé kérelmek tekintetében
vélemény kérhetd az Eurdpai Gyogyszeriigynokség human gyodgyszerkészitmények
bizottsagatol. Ez pedig a Bizottsagnak a tagallamokra nézve kotelezo hatarozatdhoz vezet

majd.

40. A 10. cikknek a gyermekgydgyaszati vizsgalati tervek megfeleldségére vonatkozdan végzett
ellendrzésekrol sz016 rendelkezései kiigazitasra kertiltek a kiilonbozo szereplk
felelosségének egyértelmiivé tétele érdekében.

41. A Tanics egyetért a 33. modositassal, amely kinyilvanitja, hogy a gyermekgyogyaszati
bizottsagnak ki kell jelolnie egy referenst a termék-specifikus mentességrol sz616 hatarozat
elokészitésének részeként (13. cikk (2) bekezdésének elsé albekezdése).

A Tanécs elvben egyetért a 13. cikk (3) bekezdésére iranyuld 34. modositassal is. A
kérelmezd tajékoztatdsara vonatkozo hivatkozas azonban atkertilt a 25. cikkbe a szoveg jobb
koherenciajanak érdekében. A hatarido ,,tiz napra” mddosult, minthogy a a
gyogyszerkészitményekre vonatkozé kozosségi jogszabalyokban nem bevett gyakorlat a
,munkanap” terminus hasznalata.

42. A Tanécs egyetért a 14. cikk (1) bekezdésére iranyuld 35. modositassal a mentességek
listdjanak nyilvanos hozzaférhetdsége €s aktualizaldsa vonatkozasaban.
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43.

A 16. cikk a gyermekgydgyaszati vizsgalati terv benyujtasanak litemezését megallapito

rendelkezéseket tartalmazza. Az Eurdpai Parlament harom modositast (36., 37. és 38.)

javasolt ezen cikkre vonatkozoan. A Tanacs nem tamogatja ezeket a kovetkez6 okok miatt:

A Tandcs egyetért a Bizottsag javaslataval az Ugynokség altal készitendd dsszegzd
jelentésre vonatkozdan. Ez 6sszhangban van a ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozo
bizottsag mitkddésére vonatkozo részletes szabalyokkal. Az Ugynokség dsszegzd

jelentésének elkészitésére tiz nap nem elegendo.

A gyermekgyodgydszati vizsgalati tervek beemelése a humén gyogyszerkészitményekre
vonatkozd jogi keretekbe annak biztositasa céljabol torténik, hogy a gyermekgyodgyaszati
célu gyogyszerek fejlesztése az atfogd gyogyszerkészitmény-fejlesztési programok szerves
részévé valjék. A Tandcs ezért egyetért azzal, hogy helyénval6 hatarido megallapitasa a
gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervek benytjtasa tekintetében annak biztositasa érdekében,
hogy mielébbi parbeszéd j6jjon 1étre a szponzor és a gyermekgyogyaszati bizottsag kdzott
arrol, vajon sziikség van-e vizsgalatokra, €s ha igen, igy azok tipusara és iitemezésére, a

felnottekre vonatkozd vizsgalatok 0sszehasonlitasaban.

A javasolt rendelet 16. cikkének (1) bekezdésében megallapitott hataridé az elso terv
benyujtasara vonatkozik, és nem a vizsgalatok megkezdésére. Ezen tilmenden tartalmazhat

a terv kérelmet a vizsgalatok megkezdésének vagy befejezésének halasztasara is.

A Bizottsag javaslata ismerteti a gyermekgyogyaszati vizsgalati terv modositasanak
mechanizmusat. Ez a mechanizmus biztositja majd a kérelmezd és a gyermekgyodgyaszati

bizottsag kozotti folyamatos parbeszéd lehetdségét a termékfejlesztés soran.

A Tanécs ugy itéli meg, hogy a javasolt modositds nem vezet adott esetben egy terméknek a
gyermekgyodgyaszatban a termékfejlesztés korai szakaszaban torténd hasznalatanak
vizsgalatahoz. Ez hatranyosan befolydsolnd a gyermekgyogyaszati diagnosztikai

innovéaciokat €s negativ kovetkezményekkel jarna a kdzegészségiigy terén.
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44,

45.

46.

47.

A Tanécs a jobb érthetdség kedvéért kisebb kiegészitést illesztett a gyermekgyodgyaszati
vizsgalati tervre vonatkoz6 javaslatrol szolo 17. cikk (1) bekezdésére iranyul6 39.

modositashoz, valamint egyértelmiivé tette a hatalyt is.

A 22. cikk a gyermekgyogydaszati vizsgalati terv modositasaval foglalkozik. A Tanacs e
helyiitt egyetért a 40. mddositas elsd két részével. Az utolsé rész azonban nem keriilt
elfogadasra, minthogy a javaslat szerint a jévahagyott terv modositasaért a kérelmezonek
folyamodnia kell. Mivel ez a kérelem maga a modositott terv, sziikségtelen, hogy a

modositott tervre vonatkozo vélemény a modositott terv benyujtasara hataridét tartalmazzon.

A 23. cikknek a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervek megfeleldségére vonatkozdan végzett
ellenérzésekrol szo16 rendelkezései kiigazitasra kertiltek a kiilonb6z6 szereplok

felelosségének egyértelmiivé tétele érdekében.

A Tanécs szamos modositassal egészitette ki a 25. cikket az eljaras viladgosabba tétele és a
jobb atlathatdsag érdekében. Beillesztésre keriilt az Eurdpai Parlament 22. moédositasanak
masodik része (v.0. 5. cikk), valamint a 42. mddositas — kisebb ujraszovegezéssel — a 25.
cikk (5) bekezdése vonatkozasdban. A Tanacs ugy itéli meg, hogy tiz nap elegend6 id6 az
Ugynokség szamara egy hatdrozat elfogadésara. A Tandcsnak mindazonéltal nem 4ll
modjaban a 41. mddositas timogatasa, mivel a referensek és a kérelmezok kozotti
interakcios kapcsolat részletes szabalyait a gyermekgyogyaszati bizottsag eljarasi

szabalyzataban kell megallapitani.

II1. cim — Forgalomba hozatali engedélyezési eljarasok

48.

A 28. cikk foglalkozik a 7. és 8. cikk alkalmazasi korébe tartozé kérelmekre vonatkozd
forgalomba hozatali engedélyezési eljarasokkal. A Tanécs kisebb Ujraszovegezést javasolt,
bar elvben elfogadta a 43. modositas els6 és masodik részét a 28. cikk (1) bekezdésének
masodik albekezdésében. A harmadik rész nem kertilt elfogadasra, mivel a Ko6zosség
részletes tudomanyos iranymutatasokkal rendelkezik az informéciokrdl sz616 tajékoztatasra
vonatkozdan a jovahagyott, a nem jovahagyott, illetve kontraindikalt javallatok tekintetében.
E modositas céljait a fenti — a miszaki fejlodés figyelembevétele érdekében rendszeresen
modositott — iranymutatasok alkalmazéséaval kell elérni. A Tanacs valtoztatasokat eszkdzolt
a (3) bekezdésben is a kettds jutalmazassal kapcsolatos — az Europai Parlament altal az 52.
modositasban (14sd aldbbiakban 36. cikket) felvetetthez hasonlo — aggalyok

megsziintetésére.
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49.

50.

A ,gyermekgyogydszati felhasznalasra szolo forgalomba hozatali engedélyezes”

fogalommeghatdrozas az egyértelmiiség kedvéért a 30. cikkbdl atkeriilt a 2. cikkbe.

A 32. cikk foglalkozik a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gydgyszerkészitmények
meghatarozasaval. A Tanécs e helylitt szamos valtoztatast vezetett be, nevezetesen annak
tisztazasa érdekében, hogy valamennyi, gyermekgydgyaszati indikacidora megadott
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd termék cimkéjén fel kell tiintetni egy kiilon

jelet, tovabba a jel kivalasztasara vonatkozo eljaras tisztazasa érdekében.

Az Eurépai Parlament két modositast javasolt e cikkhez. A Tanécs elvben egyetért a 44.

modositas elsd részével, de Gjraszovegezést javasol. A masodik részt a Tanacs nem tartja
elfogadhatonak, mivel Ggy véli, célravezetobb a meglévo szakértelem felhasznalésa és a jel
lehetd legrovidebb késéssel torténd elfogadasa. A Tanécs ezért egyetért azzal, hogy a jelet a

Bizottsag a gyermekgydgydszati bizottsadg ajanlasa alapjan fogadja el.

A Tanécs elvben elfogadja a 45. modositast, ezért uj albekezdést illesztett be a 32. cikkbe.
Mindazonaltal a Tandcs gy itéli meg, hogy zavart okozhat mind a paciens, mind a gyogyitd
szdmara, ha csak bizonyos és nem valamennyi, engedélyezett gyermekgyogyaszati célu
termék lenne beazonosithat a cimkén feltlintetett kzosségi jel révén. Ily mddon a jel
valamennyi, gyermekgyogyaszati célra javallt gyogyszerkészitmény tekintetében
alkalmazandé. Ezen tilmenden a jel hordozta jelentést pacienseknek szol6 tajékoztatd
fiizetben kell megmagyarazni, tovabba hataridot kell megallapitani a jel alkalmazasara

vonatkozoan.
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IV. cim — Az engedélyezést koveté kovetelmények

51.

52.

A 33. cikk a gyermekgyogydaszati javallatra engedélyezett termékek forgalomba hozatalara
vonatkoz6 hatariddével foglalkozik. A 46. modositas masodik részét — kismértéki
ujraszovegezést kovetden — belefoglaltak a 33. cikkbe. A Tandcs megitélése szerint a
nyilvantartast az Europai Gyogyszertigynokségnek kell koordinalnia. A rugalmassag
fenntartasa érdekében nem neveznek meg illetékes hatosagokat, mivel a nyilvantartashoz
mar meglévo adatbazisok is felhasznalhatok. A Tandcs nem fogadja el az els6 részt, mivel
ugy itéli meg, hogy nem célszerti olyan rendelkezést belefoglalni, amely egyaltalan nem
tamaszt jogi kotelezettséget. A Tanacs a Bizottsag javaslatanak szovegét tdimogatja, amely
egyértelmiivé teszi, hogy a jogi kotelezettség szerint két év a forgalomba hozatali hatarido.
A Tanécs tovabba nem ért egyet a modositas harmadik részével (amely a 11. modositasnak
felel meg). A meglévo kozosségi gyogyszerészeti jogszabalyok egyértelmii hataridot
szabnak mind a forgalomba hozatali engedély megadasa, mind a gyogyszerkészitmények
arazasara ¢s téritésére vonatkoz6 nemzeti hatarozatok tekintetében. A Tandcs ennélfogva
ugy itéli meg, hogy nem helyénval6 eltérést megallapitani ezen rendelkezés alkalmazasaban

azon esetre vonatkozoan, ha az illetékes hatosagok nem képesek ezen hataridok betartasara.

A 34. cikk (2) bekezdése a kockazatkezelési rendszerekkel foglalkozik az illetékes hatdsag

megitélése szerint aggodalomra okot ado esetekben. Az Europai Parlament a 47.

modositasban javasolta egy ilyen rendszer kotelezévé tételét. A Tandcs emlékeztet arra,
hogy a kozosségi gyogyszerészeti jogszabalyokat a kdzelmultban mddositottak, és azok
jelenleg szigortbb ¢és 11j farmakovigilancia-intézkedéseket tartalmaznak, tobbek kozott a
kockazatkezelési rendszerek tekintetében is. A javasolt rendelet tartalmaz olyan
rendelkezést, hogy aggodalomra okot ad6 esetben az illetékes hatosag kérheti
kockazatkezelési rendszer 1étrehozasat. A Tanécs ugy itéli meg, hogy nem helyénval6 ezt a
rendelkezést kotelezOvé tenni, mivel el6fordulhat, hogy egy ilyen kovetelmény sziikségtelen

terhet jelentene és akadalyozna a megfelelo gydgyszerekhez vald hozzaférést.
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A Tanacs tamogatja a 48., 49. és 83. mddositas célkitlizését, amely a farmakovigilanciaval
kapcsolatos 11j rendelkezések bevezetésére iranyul, azonban véleménye szerint azok nem
sziikségesek, mivel a kozosségi gyogyszerészeti jogszabalyok mar tartalmaznak
farmakovigilancidval kapcsolatos informaciok kozvetitésére vonatkozo6 rendelkezéseket, és
azok hatdlya a Kozosségben engedélyezett valamennyi gydgyszerkészitményre kiterjed (a
726/2004/EK rendelet 24. cikkének (5) bekezdése és a 2001/83/EK iranyelv 104. cikkének
(9) bekezdése).

53. A Tanacs egy 1j 35. cikk beillesztésérdl hatdrozott annak biztositasa érdekében, hogy azok a
gyermekgydgyaszati javallatra engedélyezett termékek, amelyek tekintetében a forgalomba
hozatali engedély jogosultja részesiilt a rendeletben foglalt jutalmakbo6l, forgalomban
maradnak. Ez az 0j cikk nagymértékben megegyezik az Eurdpai Parlament 50.
modositasaval, némi Ujraszovegezéssel. A Tanacs tamogatja a mddositas alapjat képezd
elvet, azonban sziikségesnek itél egy vonatkozé preambulumbekezdést, valamint némi
ujraszévegezést is végzett mind a hatdly, mind annak egyértelmiivé tétele érdekében, hogy
barmely harmadik fél koteles kinyilvanitani a termék forgalmazéasanak folytatasara iranyulo
szandékat. A Tanécs tovabba sziikségesnek itéli hataridé megallapitasat arra vonatkozodan,

hogy az Ugynokség a termék forgalmazasanak felfiiggesztésérol tajékoztatast kapjon.
V. cim — Jutalmak és 6sztonzok

54. A 36. cikk a kiegészitd oltalmi tanusitvany hat tovabbi honappal valé meghosszabbitasa
érdekében teljesitendd feltételekkel foglalkozik.

A javasolt rendelkezés egyik célkitlizése, hogy biztositsa az engedélyezett biztonsagos és
hatékony gyogyszerek hozzaférhetdségét a gyermekek szamara. Ennélfogva a kiegészitd
oltalmi tanusitvany id6tartama meghosszabbitdsanak megadasara vonatkozo feltételek
egyike sziikségszerlien az, hogy a termék valamennyi tagallamban engedélyezve legyen.
Ugyanez az elv vonatkozik a ritka betegségek gydgyszereirdl sz616 rendeletben eldirt piaci
kizardlagossagot illetd jutalomra. A Tandcs ezért nem tamogatja az 51. modositast. A
javasolt rendelet tovabba megkoveteli a végrehajtott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervbol
szarmazo informacidk belefoglalasat az alkalmazasi el6irast magaban foglalo
terméktdjékoztatoba azt megel6zden, hogy dontés sziiletik a kiegészitd oltalmi tanusitvany
id6étartama meghosszabbitdsdnak megadasarol. Ezért a forgalomba hozatali engedélyezési
eljarasokat a kiegészitd oltalmi tanusitvany iddtartama meghosszabbitasainak megadasat
megel6zden le kell zarni. Az ezzel 6sszefiiggo, a (26) preambulumbekezdést érintd 14.

modositast ugyanezen okok miatt elutasitottak.
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A 36. cikk (4) bekezdése meghatarozza a kiegészitd oltalmi tanusitvany idétartamanak hat
hoénappal valé meghosszabbitasara jogosult termékeket. Itt az 52. mddositas masodik részét
elvben elfogadtak. A Tandcs tAmogatja az ugyanazon kutatas alapjan a kovetkezo,
kiilonleges helyzet soran nyert kettds jutalom elkeriilésének elvét. A 2004/27/EK iranyelv
altal modositott 2001/83/EK irdnyelv 10. cikkének (1) bekezdése eldirja, hogy a piaci
védelmi iddszakot egy évvel meg kell hosszabbitani, amennyiben a forgalomba hozatali
engedély jogosultja engedélyt szerez egy 1), a meglévo terapidkkal dsszehasonlitva —
megitélés szerint —jelentds klinikai hasznot jelento javallatra. Egy 1j gyermekgyogyaszati
javallat esetén, amennyiben az ugyanazon a kutatason alapul, nem adhat6é meg a piaci
védelem ezen egy évvel vald6 meghosszabbitdsa €s a hat honapos hosszabbitas is. Ezen

halmozott jutalom elkeriilése céljabol a Tandcs egy 0 bekezdést illesztett a 36. cikkbe.

A Tandacs nem jarul hozza a modositas elsd, a szabadalmakkal kapcsolatos részéhez. Az
alapszabadalom (amely a molekulat védi) a hatéanyag valamennyi gyogyszerészeti
felhasznalasara, igy a gyermekgyogyaszati felhasznalasra is kiterjed. Konkrét
gyermekgyodgyaszati szabadalom kizarolag az in. ,,hasznalati szabadalom” esetében létezik.
A Bizottsag javaslata meghosszabbitja az alapszabadalmat; ilyen koriilmények kozott nehéz
lenne a modositas elsé részében foglalt ,,nem halmozott” vizsgalatokat lefolytatni, és
ellentmondana az innovaci6 és kutatas 6sztonzésére iranyuld célkitizésnek. A Tandcs
azonban — a moédositas 1ényegével 6sszhangban — sziikségesnek itéli egyértelmiivé tenni,
hogy a jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati terv végrehajtasabol szarmazo jutalmak
¢és 0sztonzok megadasara kizardlag az esetben keriil sor, ha a rendelet hatalybalépése utan
valamely mértékben jelentds kutatast végeztek. A 28. cikk (3) bekezdését és a 45. cikk (3)

bekezdését ezért modositottak.

Az 53. mddositas 1) bekezdés beillesztését javasolja, mely szerint a hosszabbitasra
gyogyszerkészitményenként kizardlag egyszer kertilhet sor. A Tandcs ezt a modositast nem
itéli sziikségesnek, mivel az 52. cikk hetedik francia bekezdése — amely modositja az
1768/92/EGK rendelet (a gyogyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyanak bevezetésérol

sz616 rendelet) 13. cikkét — mar tartalmazza ezt a rendelkezést.
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55.

56.

57.

A Tanécsnak nem all modjaban tdmogatni a 37. cikkre vonatkozdan javasolt 54. mddositast,
mivel a ritka betegségek gydgyszereire ugyanazon engedélyezési eljardsok vonatkoznak,
mint a tobbi gyogyszerkészitményre. A kozosségi gyogyszerészeti jogszabalyok mar
tartalmaznak olyan rendelkezéseket, amelyek — sziikség esetén — lehetdvé teszik a ritka
betegségek gyodgyszereinek korai szakaszban torténd engedélyezését, ilyenek példaul a
726/2004/EK rendeletnek a gyorsitott értékelési eljarasrol vagy a forgalomba hozatal

feltételekhez kotott engedélyezésérdl szolo rendelkezései (14. cikk).

A 39. cikk (3) bekezdése az olyan 0sztonzok jegyzékével foglalkozik, amelyeket a Kozosség
¢s a tagallamok a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények
kutatasanak, valamint fejlesztésének és hozzaférhetoségének eldsegitésére biztositanak. Az

Europai Parlament az 55. modositasban ennek nyilvanos hozzaférhetévé tételét javasolja. A

Tandcs egyetért ezzel és, a jobb érthetdség kedvéért kisebb atszovegezéssel, beillesztette ezt

a modositast.

A Tandcs az Eurépai Parlamenthez hasonloan hatdrozottan tAmogatja a nem szabadalmi

gyogyszerek gyermekgydgyaszati felhasznalasara irdnyuld vizsgalatok finanszirozasara
vonatkozé konkrét hivatkozas beillesztését egy 1) 40. cikk formajaban, de az 56., 63. és 64.
modositashoz hasonld atszovegezést javasol. A Tandcs ugy itéli meg, hogy a rendeletben
nem kell pontosan megnevezni a programot. A finanszirozast tovabba a kozosségi
keretprogramok vagy a kutatés finanszirozasat szolgal6 barmely mas kdzosségi
kezdeményezés keretében kell biztositani. A Tandcs ezen tilmenden ugy itéli meg, hogy a
vizsgalati programra torténd hivatkozast kizarolag a 40. cikkbe kell belefoglalni, a 48.

cikkbe nem.

VI. cim — Tajékoztatas és koordinacio

58.

A 41 cikk (1) bekezdése a klinikai tesztek eurdpai adatbazisaval foglalkozik. A Tandcs az

Europai Parlamenthez hasonloan tdmogatja a gyermekgyogyaszati klinikai tesztek

adatbazisa atlathatosaganak bevezetését, azonban egyetért azzal, hogy egyértelmiivé kell
tenni az adatbazis tartalmara és az informaciok bevitelének modjara vonatkozd szabalyokat.
Az 57. mddositast ezért belefoglaltak az (1) és egy 1j (2) bekezdésbe némi

ujraszovegezéssel, csakugy mint az irdanymutatasrol sz616 58. modositast.
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59.

60.

61.

A Tanécs a gyogyszerkészitményeknek a gyermekpopulacio korében torténd
felhasznalasaval kapcsolatos meglévd adatok gytijtésérdl szolo 42. cikket hataridokkel

egészitette ki.

A 43. cikk a gyermekgydgyaszati terapias szlikségletek nyilvantartdsaval foglalkozik. A

Tandcs egyetért az Eurdpai Parlament altal a 19. moédositasban javasolt 2b. cikk els6 €s

masodik részében foglalt szoveg modositasainak alapjat képezd gondolatokkal, és
ujraszévegezte a 43. cikk (2) és (3) bekezdését. A hataridét harom évre hosszabbitottak
annak biztositasa érdekében, hogy a sziikséges munka valamennyi szakaszanak elvégzésére
elegendd 1d6 alljon rendelkezésre. A Tandcs nem jarulhat hozza a 19. modositas tovabbi 1j
cikkeiben foglalt szoveg modositasaihoz azok parhuzamos munkéval jaré vagy nem teljes
jellege okan. A Tanacs nem tdmogatja a rendelet szerkezetének megvaltoztatasara

vonatkoz6 javaslatot, mivel a Bizottsag javaslatanak szerkezetét koherensebbnek itéli.

A 45. cikk a gyermekeknek szant gyogyszerekrol sz6l6 rendelet hatalybalépését megeldzden
mar befejezett gyermekgyogyaszati vizsgalatokkal foglalkozik. A Tandcs egyértelmiivé tette
e cikk alkalmazasi korét. Itt és a 46. cikk szovegében is valtoztatdsokra kertilt sor annak
vilagossa tétele érdekében, hogy az illetékes hatosagnak jogaban all eldonteni, hogy a
forgalmazasi engedélyt modositja vagy sem. Meg kell jegyezni, hogy az intézkedésre
vonatkozé dontése soran az illetékes hatdsagnak figyelembe kell vennie a kozosségi jog
farmakovigilanciara vonatkozo6 rendelkezéseit. A Tandcs osztja a 62. és 69. mddositas
alapjat képezo szandékot, de megitélése szerint mindkét modositast a 45. cikk (2)
bekezdésébe, nem pedig az 56. cikkbe kell belefoglalni. A Tanécs az 52. modositas részeire
adott valaszként ugy hatarozott, hogy mddositja a 45. cikk (3) bekezdését (vo. a fenti 36.
cikkel).

VII cim — Altalanos és zaré rendelkezések

62.

A 48. cikk az Eurépai Gyogyszeriigynokséghez vald kozosségi hozzajarulassal foglalkozik.
A Tanécs elvben egyetért a 63. modositassal. Az elsé részt — a szoveg kismértéki
ujrafogalmazasat kovetden — belefoglaltak a 48. cikkbe. A Tanacs a masodik részre
vonatkozoan gy itéli meg, hogy a vizsgalati programra torténd hivatkozast kizarélag a 40.

cikkbe kell belefoglalni, a 48. cikkbe nem.
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63.

64.

65.

66.

67.

A 49. cikk a rendelet megsértése esetén alkalmazandé szankciokrol szol. A Tanacs
tamogatja a 66. modositas alapjat képez6 szandékokat, és azt csekély atszovegezéssel
beillesztette. A Tandcs tigy itéli meg, hogy a 65. modositdsban javasolt nemzeti
intézkedések harmonizacidja egy ezt célzo kozosségi jogszabaly elfogadasat igényelné, €s

ezért nem tdmogatja ezt a modositast.

Az egyiittes allaspont 50. cikke az Europai Bizottsag altal készitendo jelentésekkel
foglalkozik. A Tandcs részletesen megvitatta a jutalmazasi mechanizmusok hatasanak
sziikséges elemzését. Elvben egyetért a 67. modositassal, amelyet kevés atszovegezéssel
belefoglalt az 50. cikk (3) bekezdésébe. A Tandcs teljes mértékben tdmogatja azt a
rendelkezést, mely szerint a Bizottsag a rendelet alkalmazasabol szarmazé gazdasagi
hatasokra vonatkozodan részletes elemzéseket végez. A Tanacs azonban biztositani kivanja,
hogy elegendd adat alljon rendelkezésre alapos elemzések készitéséhez. Mivel ez hat év
elteltével még nem valdszinii, hogy lehetséges, a gazdasagi hatasok elemzése késébbre
halaszthato, de tiz éven beliil el kell végezni. A Tandcs tovabba ugy dontott, hogy elemzést

kell késziteni a kozegészségiigyre hato, becsiilt kovetkezményekre vonatkozdan.

A Tanécs ugy dontott, hogy torli a javaslat 50. cikkét, mivel ugy itéli meg, hogy a kozds
allaspont 6. cikkében foglalt rendelkezések elegendd alapot biztositanak a
gyermekgyodgyaszati bizottsag eljarasi szabalyzatahoz, amelyet a rugalmassag biztositasa

céljabol az EMEA keretén beliil kell kialakitani.

A komitologiardl szol6 51. cikket a szokésos szovegezésnek megfelelden kiigazitottak.

Az 52. cikk az 1768/92/EGK rendelet (a gyogyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyanak
bevezetésérol szolod rendelet) sziikséges modositasait tartalmazza. Kiillondsen egy olyan 1j
(4) bekezdés beillesztésére keriil sor az 1768/92/EGK rendelet 7. cikkébe, mely
megallapitja, hogy a kiegészitd oltalmi tantisitvany idétartamanak meghosszabbitasara
iranyulo6 kérelmet legkésobb a kiegészitd szabadalmi oltalmi tanusitvany lejarta elott két
évvel kell benytjtani. A Tanacs ugy itéli meg, hogy a javaslatban foglalt kétéves hatarido a
generikus verseny atlathatosaganak biztositasahoz sziikséges. A Tandcs ennélfogva nem

tamogathatja a 68. modositast, amely a hataridét hat honapra csokkenti.
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68.

69.

A gyogyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyanak bevezetésérdl sz616 rendelet javasolt
modositasainak részletes ,,technikai” vizsgalatat kovetden a Tandcs igy hatarozott, hogy
valtoztat a javaslat néhany rendelkezésén, és néhany 1j modositast is bevezetett e rendeletre

vonatkozoan.

A Tanécs egy 1j 53. cikket illesztett be a 2001/20/EK iranyelvre vonatkoz6 modositas
bevezetése érdekében, a gyermekgyogyaszati klinikai tesztekrdl sz610, a klinikai tesztek
europai adatbazisaba bevezetett informaciok egy részének nyilvanosan hozzaférhetévé tétele

céljabol.

Az 57. cikk a javasolt rendelet rendelkezéseinek hatalybalépésérdl szol. Mivel a jelenlegi
jogszabalyok nem képeznek jogi alapot, illetve a meglévo bizottsdgok sem rendelkeznek
elegendo hataskorrel a gyermekgyogyaszati vizsgalati terveknek a rendelet hatalybalépését
megel0z6 jovahagyasara, a hatalybalépés iddpontja elétt benyujtott kérelmek nem
tartalmazhatnak jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervekbol szarmazo
megallapitdsokat. A Tandcs ezért nem tdmogathatja a 70. mddositast. A rendelet
hatalybalépését megeldzden folytatott kutatast azonban nem akadalyozzék. A 45. cikk (2)
bekezdésével (62. modositas) Osszhangban a rendelet hatalybalépésének idépontjaban 1étezo
¢s folyamatban 1év6 vizsgalatok a rendeletet elfogadasat kovetden képezhetik

gyermekgydgyaszati vizsgalati terv részét.

A Tanécs tovabba ugy itéli meg, hogy a 71. modositasban javasolt hataridék nem
biztositanak elegendd id6t az eldzetesen sziikséges 1épések — mint példaul a
gyermekgydgyaszati bizottsag 1étrehozasa vagy a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervek

jovahagyasa — megtételéhez, és ennélfogva nem tdmogathatja ezt a javaslatot.
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IV. KOVETKEZTETES

70. A Tanécs az Eurdpai Parlament szamos modositasat beépitette a kdzos alldspontba, amely

teljes mértékben 6sszhangban van a Bizottsag javaslatanak célkitiizéseivel.

A Tanécs kozos allaspontjanak o célkitlizése a gyermekek specialis egészségiigyi
szlikségleteinek kielégitése, és a kiilonb6zé megfontolasok kozotti egyenstly
megteremtésére torekszik. A Bizottsag elismerte a Tanacs kozds allaspontjanak teljes
egyensulyat, és lidvozolte az EPSCO-Tanécs 2005. december 9-i {ilésén elért politikai

megallapodast.
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