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I. IEVADS

1. Komisija 2004. gada 29. septembrT pienéma priekslikumu Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulai par pediatrija lietojamam zalém un par grozijjumiem Regula (EEK) Nr. 1768/92,
Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004 .

2. Ekonomikas un socialo lietu komiteja pienéma atzinumu 2005. gada 11. un 12.

maija notikuaja 417. plenarséde .

3. Eiropas Parlaments 2005. gada 7. septembri pienéma atzinumu pirma lastjuma >.

4. Komisija piengma grozitu priekslikumu 2005. gada 10. novembrT *.

5. Padome 2005. gada 9. decembr1 panaca politisku vienosanos, lai pienemtu kop&ju nostaju

saskana ar Liguma 251. pantu.

6. Padome ...... gada ...... par priekslikumu pien€ma dokumenta 15763/05 ietverto kop&jo
nostaju.

II. MERKI

7. Komisijas priekslikuma galvenie mérki ir:

- palielinat b&rniem paredzetu zalu izstradi,
- nodrosinat, lai b&rnu arstésanai lietotas zales izstradatu kvalitativos p&tijumos,
- nodrosinat, lai b&rnu arsteésanai lietotas zales ir pareizi apstiprinatas ka derigas

bérniem,

OV C 321, 28.12.2004., 12. Ipp., dokuments 13880/04 ECO 168 SAN 157 CODEC 1166.
OV C 267, 27.10.2005., 1. Ipp.

11956/05 CODEC 705 ECO 94 SAN 134,

14487/05 ECO 138 SAN 175 CODEC 1019.
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I11.

10.

- uzlabot pieejamo informaciju par bérniem domatu zalu lietosanu,
- sasniegt Sos mérkus, nepaklaujot bérnus nevajadzigiem klmiskiem p&tjjumiem un

pilniba ievérojot Direktivu 2001/20/EK (Kliniskas izpétes direktiva) > .

KOPEJA NOSTAJA

Vispareji jautajumi

Padome piekrit priekslikuma mingtajiem mérkiem, tomér ta ir centusies uzlabot dazus
noteikumus un pievienot papildu elementus, jo Ipasi saistiba ar p&tniecibu par tadu zalu
lietojumu pediatrija, uz kuram neattiecas patenti (40. pants), aizsardzibas pasakumiem, lai
paturétu tirgli pediatrijas zales (35. pants), ka arT attieciba uz parskatamibu (25. un 41.
pants). Riipigi (no 2004. gada novembra Iidz 2005. gada novembrim) izskatot priekslikumu,
veikti vairaki redakcionali grozijumi, lai dokumentu padaritu skaidraku, risinatu juridiskus /
lingvistiskus jautajumus, un kopuma nodrosinatu regulas viengabalainibu. Grozijumi, kas

attiecas tikai uz juridiskiem / lingvistiskiem jautajumiem, Se turpmak gandriz nav minéti.

Eiropas Parlaments 2005. gada 7. septembra plenarséde balsoja par 69 priekslikuma

grozijumiem.

a) Padome 42 no tiem, apmé&ram divas tresdalas no ierosinatajiem grozijumiem pilniba,
dalgji vai butiba ir ieklavusi kop€ja nostaja,

b) 27 grozijumi nav pienemti.

Sagatavojot kop€jo nostaju, Padome rupigi izskatija grozito Komisijas priekslikumu.
Iznemot parstradato tekstu (t.i., 32. un 49. panta), kop&ja nostaja ieklauta lielaka dala

Eiropas Parlamenta ierosinato grozijumu, ko piené€musi vai biittba Komisija ir pien€musi

grozitaja priekslikuma.

5

OV L 121, 01.05.2001., 34. Ipp.
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1.

12.

13.

14.

15.

16.

Juristiem lingvistiem kop&jo nostaju sagatavojot galiga redakcija, ir grozita dazu apsverumu
un pantu numeracija. Saja dokumenta lietota kop&jas nostajas numeracija, tapéc ta vietumis

atSkiras no Parlamenta atzinuma un grozitaja priekslikuma lietotas numeracijas.

Apsverumi

Eiropas Parlaments 3. apsvéruma ierosinajis papildu formul&jumu preparatu tipiem un
lietosanas panémienam (1. grozijums), kas ir pienemts, mazliet parstradats, lai vairotu

skaidribu.

Eiropas Parlaments ierosinaja arT dazus preciz&jumus 4. apsvérumam (2. grozijums), 5.

apsvérumam (4. grozijums) un 7. apsvérumam (5. grozijums) — tie visi ir ieklauti kop&ja
nostaja, kaut ar1 vardi "ja tas ir noradits" 4. apsvéruma ir uzskatiti par liekiem un nav

ieklauti.

Eiropas Parlaments ierosingja ieklaut jaunu 4.a apsvérumu par pediatrijas zalu sarakstu (3.

grozijums), ko Padome noléma neieklaut, jo dod prieksroku Komisijas priekslikuma
struktiirai. Noteikumam par uzskaiti biitu japaliek VI sadalas (sazina un koordinacija) 42.

panta.

Attieciba uz 8. apsvérumu par Pediatrijas komiteju, 6. grozijuma pirma un tresa dala ir
pienemta mazliet parstradata, kaut art Padome neuzskatTja, ka Pediatrijas komiteja
galvenokart biitu atbildiga par pediatrijas petijumu planu &tisku izveért§jumu. Par klinisko
pétijumu priekslikumu &tisku izvértéjumu pirmam kartam ir atbildigas Etikas komitejas.
Padome neatbalsta grozijuma otro dalu, jo neuzskata, ka Pediatrijas komitejas locekliem

butu jabiit ar starptautiska meroga pieredzi un zinasanam farmacijas riipnieciba.

Padome 10. apsvéruma piekrit dalai no 7. grozijuma. Attieciba uz grozijuma otro dalu
Padome par lietderigaku uzskata paskaidrot, ka iemesls juridiskiem noteikumiem 16. panta
1. punkta ir nodrosinat tadu fizisku vai juridisku personu, kas izstrada jaunas zales, agrinu

dialogu ar Pediatrijas komiteju.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Padome 11. apsvéruma biitiba piekrita 8. grozijumam, tacu, lai saglabatu Regulas
viengabalainibu, tekstu mazliet parstradaja, noradot uz iespgjamiem atbrivojumiem un

terminu atlikSanu.

Padome piekrit Eiropas Parlamenta viedoklim, ka ir svarigi pétit tadu zalu lietojumu
pediatrija, kuras nav aizsargatas ar patentiem vai papildu aizsardzibas sertifikatiem, un talab
ierosina jaunu 40. pantu un jaunu 12. apsvérumu, kura ir idejas, kas ir 9. grozijuma pamata,

tomer mazliet parstradatu, lai saglabatu saskanotibu ar jauno pantu, uz ko tas atsaucas.

10. grozijums 16. apsverumam ir ieklauts kop&ja nostaja.

Padome ir grozijusi 18. apsverumu, lai tas atbilstu grozijumiem 32. panta.

Eiropas Parlaments 11. grozijuma ierosinaja grozit 22. apsvérumu. Padome nevar atbalstit So

grozijumu saistiba ar 33. pantu izklastito iemeslu del.

Ar 12. grozijumu ierosinats 23. apsvéruma dot atsauci uz "Eiropas pediatrijas veidlapu", lai
Kopienas méroga vienkarsotu tadu pediatrijas zalu tirdzniecibu, kas laistas tirgii vienigi
konkréta valstt. Padome nevar atbalstit So grozijumu, jo tas neatbilst nevienam no
priekslikuma ierosinatajiem noteikumiem, ka arT nevienam no ierosinatajiem esoso

noteikumu grozijumiem.

Padome nevar atbalstit arT 24. apsvérumam domato 13. grozijumu, jo kompetentas iestades,
kas pieskir tirdzniecibas atlaujas, parrauga ar tirdzniecibas atlaujam saistito nosacijumu, ka
ar1 pec atlaujas sanemsanas ievérojamo saistibu ieveéroSanu; tas nav Pediatrijas komitejas

pienakums.

Kopgja nostaja ir arT jauns 25. apsvérums, kas attiecas uz jauno, 35. pantu.

Padome neatbalsta 26. apsvérumam paredz€to 14. grozijumu to iemeslu dél, kas Se turpmak

izklastiti attieciba uz 36. pantu.
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26.

27.

28.

29.

30.

Lai paskaidrotu dazus 52. panta noteikumus (grozijumi Papildu aizsardzibas sertifikata
regula) par V sadala paredzetiem atlidzibas mehanismiem, Padome ir ieklavusi jaunu, 27.

apsverumu.

Attieciba uz 31. apsverumu Padome noléma uzsvert, ka biitu javairas no nevajadzigas
petijumu atkartosanas, un ieklaut pirmo dalu no Parlamenta ierosinata 15. grozijuma par
pediatrijas klinisko pé&tijumu Eiropas registru. Sa grozijuma otra un tre$a dala nav pienemta,
jo otraja dala ir atkartots teksts, kas dokumenta jau ieklauts, savukart tresa neatbilst
nevienam esoSam noteikumam un nevienam ierosinatam esoso noteikumu grozijumam
Dalas beigas ir pievienots papildu teikums, kas sabalsojas ar 41. panta grozijumu, ar ko

paredzets dalu no pediatrijas klinisko p&tijumu datubazes darit atklatiba pieejamu.

Padome atbalsta Komisijas priekslikuma struktiiru un talab uzskata, ka noteikumi par
terapijas vajadzibu sarakstu biitu japatur VI sadala (sazina un koordinacija). Talab ta nevar

atbalsttt 16. grozijumu, ar ko ierosinats svitrot 32. apsveérumu.

Padome atbalsta 17. grozijuma ietverto priekslikumu, kura uzsverts, cik svarigi ir izmantot
datus arT no tresam valstim, tacu, lai padarttu to skaidraku, ta ir mazliet parstradajusi So 33.

apsveéruma grozijumu.

Padome ir ieklavusi jaunu — 38. apsvérumu, kura skaidrots, kadu iemeslu del ierosinata

regula atbilst subsidiaritates un saméribas principiem, ka paredzets Liguma 5. panta.
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I sadala — ievada noteikumi

31.

32.

33.

34.

Padome tapat ka Eiropas Parlaments uzskata par preciz€jamu, ka be&rnu merkgrupu

nevajadzetu paklaut nevajadzigiem p&tijumiem, un talab ir 1. panta ieklavusi 18. grozijuma
pirmo dalu. Padome tomér nevar atbalstit grozijuma otro dalu, jo regula bez iznp€mumiem

attiecas uz visu bérnu merkgrupu.

Padome uzskata par lietderigu parvietot pediatrija lietojamu zalu tirdzniecibas atlaujas

definiciju uz 2. pantu, kura ir pargjas definicijas.

Padome atbalsta Eiropas Parlamenta nostaju, ka ir svarigi seSos ménesos pec regulas

stasanas speka izveidot Pediatrijas komiteju, un tadel 3. panta 1. punkta pirmaja dala ir
ieklavusi 20. grozijumu, to parstradajot, lai nodrosinatu arT citu regula nolikto terminu
ieveéroSanu. Juridisku / lingvistisku apsvérumu d€] mazliet ir parstradata ar7 §a punkta otra

dala.
Priekslikuma 4. pants reglamenté Pediatrijas komitejas sastavu. Padome taja — analogiski
Cilveékiem paredzetu zalu komitejai — ir nolémusi paredzet loceklu aizstaj€jus un noteikt to

iecelSanas proceduru.

Tapat Padome ir biitiba, gan tekstu parstradajot, pienémusi Eiropas Parlamenta ierosinato

21. grozijumu 4. panta 1. punkta ¢) un d) apakSpunkta. Padome ir pien€musi to grozijuma
dalu, kas attiecas uz konsultacijam ar Eiropas Parlamentu. Ta ka ir ieviesti aizstajgji,
Padome uzskata, ka ar sesSiem locekliem pietiek, lai biitu parstavetas veselibas apripes
jomas profesionalu un pacientu apvienibu intereses. Padome tomér uzskata, ka biitu skaidri
janosaka, ka trijiem locekliem biitu japarstav veselibas apriipes jomas profesionali, un
trijiem locekliem biitu japarstav pacientu apvienibas. Komiteja parstaveéto jomu saraksts
attiecas uz komiteju kopuma, un tas biitu jaieklauj punkta beigas ietvertaja disciplinu

saraksta.
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35.

36.

37.

5. panta 1. punkta ir izklastita procediira, ka Pediatrijas komiteja panak vienoS$anos par
atzinumiem. Taja Padome ir butiba ieklavusi 22. grozijumu. Pirma dala ir pienemta, tekstu

mazliet parstradajot skaidribas labad. Padome atbalsta otraja dala paredz&to parskatamibu,

bet tom&r uzskata, ka Sis noteikums biitu jaieklauj 25. panta, kura apliikoti procediras

jautajumi, ar1 parskatamiba.

Attieciba uz 5. panta 3. punktam paredzeto 23. grozijumu Padome uzskata, ka nav janosaka
skaits attiecigi Komisijas vai Agentiiras izpilddirektora parstavjiem, kas var apmeklét

Pediatrijas komitejas sanaksmes.

Padome ir nolémusi svitrot priekSlikuma 6. pantu par Pediatrijas komitejas loceklu
neatkaribu un objektivitati, jo siki izstradati noteikumi par tadam prasibam jau ir ietverti
Regula (EK) Nr. 726/2004, uz ko ir tieSa norade 3. panta 2. punkta. Tade] Padome 24.

grozijumu nevar atbalstt.

Kopgjas nostajas 6. panta ir izklastiti Pediatrijas komitejas uzdevumi. Padome taja apliecina
atbalstu 1. punkta g) apaksSpunkta 25. grozijuma mérkim, bet uzsver, ka regulas 27. panta jau
ir paredz&tas bezmaksas zinatniskas konsultacijas. Ari 47. panta 3. punkta ir paredzets, ka
Komitejas izvertgjumi ir par brivu. Ieklaujot o grozijumu, konsekvences labad bitu
janosaka, ka "par brivu" ir visi pargjie 6. panta 1. punkta uzskaititie uzdevumi, tadé] Padome

nevar to atbalstit.

Padome biitiba atbalsta Eiropas Parlamenta 26. un 29. ierosinato grozijumu 6. panta 1.

punkta ieklaut jaunu 1) apakSpunktu par trikstoSu pediatrijas zalu saraksta izveidi. Padome
gan norada, ka tad ir jagroza 6. panta 1. punkta e) apakSpunkts, lai izvairitos no

nevajadzigiem atkartojumiem.
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Padome atbalsta principu, ka Komitejai biitu jakonsulte, ka informét par kliniskam, ar
bérniem veiktam izp&tém (27. grozijums), un talab piekrit 6. panta 1. punkta ieklaut jaunu j)
apakSpunktu, gan neuzskatot, ka biitu pareizi Pediatrijas komitejai nodarboties ar

paspopularizaciju.

Turklat Padome ir pievienojusi jaunu 6. panta 1. punkta k) apakSpunktu par pediatrijas zalu

simbola izveli (skat. 32. pantu).

Visbeidzot, Padome 6. panta 2. punkta ir ieklavusi 28. grozijumu par padomiem, ko var

sanemt no treSam valstim, tekstu mazliet parstradajot skaidribas labad.

I1. sadala — prasibas, pieskirot tirdzniecibas atlaujas

38.

39.

7. panta ir noteiktas vispar€jas prasibas atlauju pieskirSanai. Padome uzskata, ka nav
vajadzigs 30. grozijums, kas paver iesp&ju informét par pediatrija notickoSiem p&tijumiem.
Komisijas priekslikuma nav prasits, lai, iesniedzot pieteikumu tirdzniecibas atlaujas
sanemsSanai, blitu pabeigti visi pediatriskie p&tfjumi. Noteikums par "termina atlikSanu" lauj
atlikt pediatrisku klinisku petijumu sakumu, ta nodrosinot, ka p&tijumus izdara tikai tad, kad
to darft ir dros$i un &tiski pienemami. Komisijas priekslikuma ir arT paredzets [émuma par
termina atlikSanu ieklaut petijumu beigSanas grafiku. Padome $aja zina piekrit Komisijas

priekslikumam.

Ari 8. panta ir noteiktas vispargjas atlauju pieskir$anas prasibas. Sis pants ir mazliet

parstradats, lai preciz€tu darbibas jomu.

Padome biitiba piekrit idejam, kas ir 8. panta 31. grozijuma pamata, tomer uzskata, ka Sis
grozijums ir lieks. 27. panta jau ir atsauce uz Regulas (EK) Nr. 726/2004 un Direktivas
2001/83/EK piemerojumu, kas saistiti ieklauj arT to TstenoSanas pasakumus, pieméram,
noteikumus par pielaujamam atSkiribam, jo Tpasi Komisijas Regulu (EK) Nr. 1085/2003, uz

ko grozijuma ir paredzeta atsauce.
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40.

41.

42.

Padome uzskata ar, ka 32. grozijums nav vajadzigs, jo ierosinatas regulas 28. panta 1.
punkta jau ir paredzeta centralizéta procediira tirdzniecibas atlauju pieteikumiem, ietverot ari
vienu vai vairakas pediatriskas indikacijas, kas izv€letas, pamatojoties uz saskana ar
apstiprinatu pediatrijas p&tijumu planu veiktiem p&tijjumiem. Turklat 29. panta paredzets, ka
pieteikumiem, kas 8. pantd mingti attieciba uz zalém, kuras apstiprinatas ar savstarpgjas
atziSanas procediiru, var sanemt atzinumu no Eiropas Zalu agentiiras Cilvékiem paredz&to
zalu komitejas. Tas savukart biis par pamatu Komisijas lémumam, kas uzliks saistibas

dalibvalstim.

Noteikumi 10. panta par pediatrijas p&tijumu planu atbilstibas parbaudém ir korigéti, lai

precizétu dazadu darbibu veicgju atbildibu.

Padome piekrit 33. grozijumam, kura noteikts, ka Pediatrijas komitejai butu jaiecel referents,

sagatavojot [émumus par atbrivojumiem konkr&tam zalém (13. panta 2. punkta pirma dala).

Padome biitiba piekrit arT 34. grozijumam, kas attiecas uz 13. panta 3. punktu. Atsauce uz
pieteikumu iesniedzgju inform&Sanu tomer ir parcelta uz 25. pantu, lai tekstu padaritu
saskanotaku. Termins ir mainits uz "desmit dienam", jo Kopienas tiesibu aktos zalu sakara

nav pienemts lietot terminu "darba dienas".

Padome piekrit 35. grozijumam, kas attiecas uz 14. panta 1. punktu — par atbrivojumu

saraksta atjauninasanu un pieejamibu atklatiba.
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43.

16. panta izklastiti noteikumi par terminiem, kad jaiesniedz pediatrijas p€tijumu plans.

Eiropas Parlaments Sim pantam ir ierosinajis tris grozijumus (36., 37. un 38.). Padome tos

nevar atbalstit $adu iemeslu dgl:

Padome ir vienispratis ar Komisijas priekslikumu, kura paredzgts, ka Agentiira sagatavo
kopsavilkuma zinojumu. Tas atbilst Reti sastopamo slimibu arstéSanai izmantojamo zalu
komitejas darbibas metodém. Ar desmit dienam ir par maz, lai Agentiira varétu sagatavot

kopsavilkuma zigojumu.

Pediatrijas petijumu plans ir ieklauts cilvékiem paredzetu zalu tiesiskaja reguléjuma, lai
nodrosinatu, ka b&rniem paredzeto zalu izstradi integrétu vispargja zalu izstrades
programma. Padome piekrit, ka §a iemesla d€] der nolikt terminu pediatrijas p&tijjumu plana
iesniegSanai, lai nodrosinatu sponsoru un Pediatrijas komiteju agrinu dialogu par to, vai
petijumi ir vajadzigi, un — ja ir — par petijumu tipu un grafikiem, salidzinajuma ar

pétijumiem, ko veic ar pieaugusajiem.

Ierosinatas regulas 16. panta 1. punkta paredzg&tais termins ir plana projekta iesniegSanas
termins, nevis pétfjumu sakuma termins. Turklat plana var bt arT ligums atlikt p&tijumu

sakuma vai beigu terminu.

Komisijas priekslikums paredz mehanismu, ka grozit pediatrijas p&tijumu planu. Tas zalu
izstrades laika nodrosSinas nepartrauktu pieteikuma iesniedzgja dialogu ar Pediatrijas

komiteju.

Padome uzskata, ka ierosinata grozijuma dgl zalu izstrades agrina posma notiktu maz — vai
pat nemaz — petijumu par zalu lietojumu bérniem. Tas kavétu jauninajumu ievieSanu

pediatrija, un nelabvéligi ietekmétu veselibas aizsardzibu.
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44.

45.

46.

47.

17. panta 1. punkta par ierosinata pediatrijas p€tijumu plana apstradi Padome ir ieklavusi 39.

grozijumu ar mazu papildinajumu skaidribas labad, ka arT preciz&jusi darbibas jomu.

22. panta ir aplikots jautajums par grozijumiem pediatrijas p&ttjumu planos. Padome piekrit
pirmajam divam 40. grozijuma dalam. P&dgja dala nav pienemta, jo priekslikuma paredzets,
ka pieteikuma iesniedz&jam jaludz izdarit grozijumus apstiprinata plana. Ta ka mingtais

ltigums jau ir grozitais plans, atzinuma par grozito planu nav jaieklauj termin$ grozita plana

iesniegSanai.

Noteikumi 23. panta par pediatrijas p&tijumu planu atbilsmes parbaudém ir korigéti, lai

precizétu dazadu darbibu veicgju atbildibu.

Padome ir ieklavusi vairakus 25. panta grozijumus, lai preciz&tu procediiru un uzlabotu
parskatamibu. Ir ieklauta Eiropas Parlamenta 22. grozijuma otra dala (skat. 5. pantu), ka art
25. panta 5. punkta grozijums, tekstu mazliet parstradajot. Padome uzskata, ka desmit
dienam vajadz&tu biit pietiekami ilgam laikam, lai Agentiira varétu pienemt l€mumu.
Padome tomér nevar atbalstit 41. grozijumu, jo siki izstradati noteikumi par referentu un

pieteikuma iesniedz&ju mijdarbibu biitu jaietver Pediatrijas komitejas reglamenta.

I1I sadala - Tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas procediiras

48.

Ierosinatas regulas 28. panta aprakstitas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas proceduras, kas
attiecas uz pieteikumiem, kuri ietilpst 7. un 8. panta darbibas joma. 43. grozijuma pirma un
otra dala ir buitiba pienemta 28. panta 1. punkta otraja apakSpunkta, tom&r Padome ierosina
tas mazliet parstradat. Tresa dala nav pienemta, jo Kopienai ir siki izstradatas zinatniskas
pamatnostadnes par informacijas sniegSanu attieciba uz apstiprinatam, neapstiprinatam un
kontrindicétam indikacijam. Sa grozijuma mérki ir sasniegti, piem&rojot §is pamatnostadnes,
ko regulari groza, lai nemtu vera tehniskos sasniegumus. Padome ir ar7 ieviesusi mainas 3.
punkta, lai kliedetu bazas par dubultu atlidzibu pieskirsanu, kuras ir lidzigas tam, ko Eiropas

Parlaments paudis 52. grozijuma (skat. zemak 36. pantu).
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49.  Definiciju jédzienam "tirdzniecibas atlauja lietoSanai pediatrija" skaidribas labad parcela

no 30. panta uz 2. pantu .

50.  Ierosinatas regulas 32. panta aprakstita pediatrija lietojamu zalu noteik$ana. Saja panta
Padome ir ieviesusi vairakas mainas, jo 1pasi, lai preciz&tu, ka uz visam zalém, kam pieskirta
tirdzniecibas atlauja ar pediatrisku indikaciju, biitu janorada 1pass simbols uz zalu etiketém,

ka arT, lai precizetu $a simbola izvéles procediiru.

Eiropas Parlaments $aja panta ierosinaja divus grozijumus. Padome biitiba piekrit 44.

grozijuma pirmajai dalai, bet ierosina to parstradat. Otro dalu nevar pienemt, jo Padome
uzskata, ka ir v€lams izmantot pieejamas ekspertu zinaSanas un pienemt simbolu bez liekas
kaveésanas. Tade] Padome piekrit, ka Komisijai vajadzetu pienemt simbolu, balstoties uz

Pediatrijas komitejas ieteikumu.

Padome biitiba pienem 45. grozijumu un tadel ir ieviesusi jaunu 32. panta apakSpunktu .
Tomér Padome uzskata, ka, ar Kopienas simbolu uz etiketes apzimgjot dazas, bet ne visas
lietosanai pediatrija apstiprinatas zales, pacientam un apriupé&tajam varétu rasties
neskaidribas. Tadg€] simbolam biitu jaattiecas uz visam zalém ar pediatrisku indikaciju.
Turklat simbola nozimei biitu jabut izskaidrotai pacientiem paredzeta informativa brosiira,

un biitu japaredz simbola piem&rosanas termins.
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IV sadala - Prasibas, kas jaievéro péc atlaujas pieSkirSanas

51.  Terosinatas regulas 33. panta aprakstits tadu zalu tirgn laiSanas termins, kas apstiprinatas ar
pediatrisku indikaciju. 33. panta ir ieklauta mazliet parstradata 46. grozijuma otra dala.
Padome uzskata, ka registrs biitu jakoording Eiropas Zalu agentiirai. Lai saglabatu elastibu,
neatsaucas uz kompetentajam iestadém, jo varétu biit iesp&jams izmantot esoSas datubazes
registram. Padome nepienem pirmo dalu, jo neuzskata par pareizu ieklaut noteikumu, kas
nerada nekadas juridiskas saistibas. Padome atbalsta Komisijas priekslikuma tekstu, kura
skaidri noradits, ka juridiskas saistibas paredz laist zales tirgii divu gadu laika. Turklat
Padome nepiekrit grozijuma tresajai dalai (kas atbilst 11. grozijumam). Speka esoSos EK
tiesibu aktos farmacijas joma ir paredzeti skaidri termini gan tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanai, gan attiecigu valstu lémumu pienemsanai attieciba uz zalu cenu un ta
atmaksasanu. Tadel Padome uzskata, ka nav pareizi paredzet atkapes no $o noteikumu

piem@rosanas, ja kompetentas iestades nevar ieverot $adus terminus.

52.  34.panta 2. punkta aprakstits jautajums par riska parvaldibas sisttmam, ja kompetentajai

iestadei ir iemesli bazam. Eiropas Parlaments 47. grozijuma ierosinaja padarit $adas sist€mas

ievieSanu par obligatu. Padome atgadina, ka EK tiesibu akti farmacijas joma ir nesen groziti,
un tajos Sobrid ir stiprinati un jauni farmakologiskas uzraudzibas pasakumi, tostarp
apdraud&juma regulacijas sistému. lerosinataja regula paredzets, ka kompetenta iestade, ik
reizi, kad tai rodas bazas, var prasit ieviest apdraudéjuma regulacijas sist€ému. Padome
uzskata, ka nav pareizi padarit So noteikumu par obligatu, jo var biit gadijumi, kad sada

prasiba raditu nevajadzigu slogu, ka art skérSlus pieejai atbilstigam zalem.
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53.

Lai arT Padome atbalsta 48.,49. un 83. grozijumu mérki, ar kuriem ievies jaunus noteikumus
par farmakologisko uzraudzibu, Sie grozijumi nav uzskatiti par vajadzigiem; jo ES tiesibu
aktos farmacijas joma jau ir noteikumi par informé$anu attieciba uz farmakologiskas
uzraudzibas jautajumiem un tos piem&ro visam Kopiena atlautam zalém (Regulas (EK) Nr.

726/2004 24. panta 5. punkts un Direktivas 2001/83/EK 104. panta 9. punkts).

Padome ir nolémusi ieklaut jaunu 35. pantu, lai nodrosinatu to, ka zales ar pediatrisku
indikaciju, par ko tirdzniecibas atlaujas turétajs ir guvis labumu no $aja regula paredzetam
atlidzibam, atstaj tirgd. Sis dalgji parstradatais jaunais pants ir Joti lidzigs Eiropas
Parlamenta 50. grozijumam. Padome atbalsta $a grozijuma principu, bet tom&r uzskata, ka
vajag atbilstigu apsvérumu, un ir grozijumu dal&ji parstradajusi, lai precizétu gan darbibas
jomu, gan arf to, ka jebkurai tresai pusei vajadzgja izteikt ieceri turpinat attiecigo zalu
tirdzniecibu. Padome ari uzskata, ka biitu japaredz termins, kada agenttru informét par

ieceri partraukt zalu laiSanu tirga.

V iedala - Atlidzibas un veicinasanas pasakumi

54.

36. panta aprakstitas prasibas, kas jaievero, lai uz seSiem méneSiem paildzinatu papildu

aizsardzibas apliecibas (PAA) terminu.

Viens no ierosinatas regulas mérkiem ir nodrosinat, ka ir pieejamas droSas un efektivas
atlautas zales berniem. Tadel vienam no kriterijiem, pieskirot PAA minéta termina
paildzinasanu, biitu jabit, ka zalem jabit atlautam visas dalibvalstis. Tas pats princips
attiecas uz atlidzibu par ekskluzivu pieeju tirgum, kas paredzg&ta regula par zalém reti
sastopamu slimibu arstésanai. Saja sakara Padome nevar piekrist 51. grozijumam. Turklat
ierosinataja regula prasits, lai informaciju no izpildita pediatrijas p&tijumu plana ieklauj zalu
apraksta pirms pieskir PAA termina paildzinajumu. Tadg] jaizpilda tirdzniecibas atlaujas
pieskir$anas procediiras pirms pieskir PAA termina paildzinajumu. So pasu iemeslu dg| ir

noraidits saistitais 14. grozijums, kas attiecas uz 26. apsvérumu.
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36. panta 4. panta aprakstits, kuram zalém var pieskirt PAA seSu ménesSu termina
paildzinajumu. 52. grozijuma 2. dala ir butiba pienemta. Padome atbalsta principu, kas saistits
ar izvairiSanos no dubultas atlidzibas, kas giita, pamatojoties uz vieniem un tiem pasiem
pétijumiem turpmak min&tos konkretos apstaklos. Jaunaja 10. panta 1. punkta Direktiva
2001/83/EK, kas grozita ar Direktivu 2004/27/EK, paredz&ts, ka tirgus aizsardzibas terminu
paildzina uz vienu gadu, ja tirdzniecibas atlaujas turtajs gst atlauju attieciba uz jaunu
indikaciju, ko uzskata par tadu, kas sniedz butiskas kliniskas priekSrocibas salidzinajuma ar
esosam terapijam.

Jaunas pediatriskas indikacijas gadijuma nepieskir So papildu tirgus aizsardzibas gadu kopa ar
seSu ménesu paildzinajumu, ja pieskirSana balstita uz tiem pasiem petjjumiem. Lai izvairitos no

kumulativas atlidzibas, Padome ir ieviesusi jaunu 36. panta punktu.

Padome nepiekrit grozijuma pirmajai dalai, kas attiecas uz patentiem. Pamatpatents (kas
aizsarga molekulu) ietver visus attiecigas vielas mediciniskus lietojumus, tadg] tas ietver ari
jebkadu medicinisku izmanto$anu pediatrija. Ipass pediatrijas patents pastav tikai ta saucama
"lietojuma patenta" gadijuma. Ar Komisijas priekslikumu pamatpatenta terminu paildzina $ados
apstaklos biitu griiti izmantot grozijuma pirmaja dala izklastito "nekumulativo" parbaudi, un tas
biitu pretruna jauninajumu un pétniecibas veicinasanas meérkim. Tomér saskana ar grozijuma
buittbu, Padome uzskata, ka vajadz&tu precizet, ka atlidzibas un veicinasanas pasakumiem, kas
radusies, izpildot saskanotu p&tijumu planu pediatrija, biitu jabiit pieejamiem, ja ir pabeigti
vismaz dazi butiski petijumi p&c regulas staSanas speka. Tade] ir ieviesti grozijumi 28. panta 3.

punkta un 45. panta 3. punkta.

53. grozijuma ierosinats ieviest jaunu punktu, ar ko paredz, ka paildzinajums ir pielaujams vienu
reizi katram zalém. Padome neuzskata, ka Sis grozijums ir vajadzigs, jo Sis noteikums jau ir
paredzgts 52. panta 7. ievilkuma, ar ko groza Regulas (EEK) Nr. 1768/92 ("PAA Regula") 13.

pantu.
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55.

56.

57.

Padome neatbalsta 54. grozijumu, ko paredzets veikt 37. panta, jo uz zalém reti sastopamu
slimibu arst€Sanai attiecas tada pati atlaujas pieskirSanas procedira ka citam zalém. EK
tiesibu aktos farmacijas joma jau ir noteikumi, lai vajadzibas gadijuma pielautu agrinu
atlaujas pieskirSanu attieciba uz zalém reti sastopamu slimibu arsté$anai, piem&ram, Regula
(EK) Nr. No 726/2004 (14. pants) izklastitie noteikumi par paatrinatu novertésanu vai

tirdzniecibas atlaujas pieskir§anu ar nosacijumiem.

39. panta 3. punkta ir runa par sarakstu, kura izklastiti veicinasanas pasakumi, ko
paredzgjusas Kopiena un dalibvalstis, lai atbalstitu petijumus, kas attiecas uz zalém, kuras
paredzetas lietoSanai pediatrija, ka arT §adu zalu izstradi un pieejamibu. 55. grozijuma

Eiropas Parlaments ierosina darit So sarakstu pieejamu atklatiba. Padome tam piekrit un ir

pienémusi mazliet parstradatu grozijumu, lai veicinatu skaidribu.

Tapat ka Eiropas Parlaments, Padome stingri atbalsta to, ka jauna 40. panta ieklauj Tpasu

atsauci uzfinansgjumu, kas paredz€ts petijjumiem par nepatentéto zalu lietojumu, jauna 40.
panta, tomer ierosina veikt parstradajumus salidzinajuma ar56., 63. un 64. grozijumu.
Padome uzskata, ka regula nebiitu janorada uz konkrétu programmas nosaukumu . Biitu ar1
jasniedz finans€jums, izmantojot Kopienas pamatprogrammu vai jebkuru citu Kopienas
ierosmi par pétijumu finanséSanu. Turklat Padome uzskata, ka atsauce uz pétijumu

programmu biitu jaieklauj tikai 40. panta, nevis 48. panta.

VI sadala - Sazina un koordinacija

58.

41. panta 1. punkta aprakstita klinisko p&tijumu Eiropas datubaze. Tapat ka Eiropas

Parlaments, Padome atbalsta parskatamibas ievérosanu pediatrijas kltnisko petijumu

datubaze, tomer piekrit, ka ir vajadziga skaidriba par to, kas taja jaieklauj, un ka siki
izstradatu informaciju ievaditu datubaze. Tadg] 57. grozijums ir ieklauts 1. punkta un jauna

dalgji parstradata 2. punkta, ka ar1 58. grozijums par noradijumiem.
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59.

60.

61.

Padome 42. panta ir ieviesusi terminus par esoSu datu vaksanu par zalu lietoSanu bérnu

meérkgrupa.

43. panta aprakstita pediatrijas vajadzibu saraksts. Padome piekrit idejam, uz ka pamatojas

grozijumi, ka izklastits jauna 2.b panta pirmaja un otraja dala, ko Eiropas Parlaments

ierosindjis 19. grozijuma, un ta ir parstradajusi 43. panta 2. punktu un 43. panta 3. punktu.
Termins ir paildzinats lidz trim gadiem, lai nodroSinatu, ka ir pietickami daudz laika, lai
pabeigtu visus attieciga darba posmus. Padome nepiekrit grozijumiem, kas izklastiti pargjos
jaunos 19. grozijuma pantos, jo Sie grozijumi ir saistiti ar darbu parklasanos, vai ir nepilnigi.
Padome neatbalsta priekslikumu mainit regulas struktiiru, jo uzskata, ka Komisijas

priekslikuma struktiira ir viendabigaka.

45. panta aprakstiti pediatriskie p&tijumi, kas pabeigti pirms stajusies speka regula par
pediatrija lietojamam zalem. Padome ir preciz&jusi §a panta darbibas jomu. Saja un 46. panta
ir mainits formul&jums, lai biitu skaidrs, ka kompetentas [émums dazadot tirdzniecibas
atlauju. Janorada, ka uz kompetento iestadi, pienemot I€mumu par to, kadu ricibu izvélg&ties,
attiecas Kopienas tiesibu aktos paredzetie farmakologiskas uzraudzibas noteikumi. Padome
atbalsta 62. un 69. grozijuma izklastitas ieceres, tomeér uzskata, ka abi grozijumi bitu
jaieklauj 45. panta 2. punkta, nevis 56. panta. Attieciba uz 52. grozijuma dal]am Padome

noléma mainit 45. panta 3. punktu (salidzinat ar iepriek§ min&to 36. pantu).

VII sadala - Visparéji un nobeiguma noteikumi

62.  48. panta aprakstits Kopienas ieguldijums Eiropas Zalu agentiira. Padome biitiba piekrit 63.
grozijumam. Mazliet parstradata pirma dala ir ieklauta 48. panta. Attieciba uz otro dalu
Padome uzskata, ka atsauce uz petijumu programmu biitu jaieklauj 40. panta, nevis 48.
panta.
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63.

64.

65.

66.

67.

49. panta aprakstiti sodi par regulas parkapsanu. Padome atbalsta ieceri, uz ka pamatojas 66.
grozijums, un mazliet parstradatu grozijumu ir ieklavusi ierosinataja regula. Padome
uzskata, ka 65. grozijuma ierosinatajai valsts pasakumu saskanoSanai biitu vajadziga

Kopienas tiesibu aktu pienemsana, lai to realiz€tu, un tad€] nevar atbalstit So grozijumu.

Kopgjas nostajas 50. panta aprakstiti zinojumi, kas jasagatavo Eiropas Komisijai. Padome
siki apsprieda vajadzigo atlidzibas mehanismu ietekmes analizi. Ta biitiba piekrit 67.
grozijumam un dal&ji parstradatu grozijumu ir ieklavusi 50. panta 3. punkta. Padome pilniba
atbalsta Komisijas priekslikumu veikt siki izstradatas analizes par ekonomikas ietekmi, kas
rodas no regulas piem&roSanas. Tomér Padome v&las nodro$inat, ka ir pieejami pietiekami
daudz datu, lai veiktu nopietnas analizes. Ta ka $ads stavoklis var nebiit panakts vel p&c
seSiem gadiem, ekonomikas ietekmes analizi varétu veikt velak, tomér desmit gadu laika.
Turklat Padome noléma, ka vajadz&tu veikt analizi par prognoz&jamam sabiedribas veselibai

raditam sekam.

Padome noléma svitrot priekslikuma 50. pantu, jo uzskata, ka kopg€jas nostajas 6. pants ir
pietieckams pamats Pediatrijas komitejas reglamentam, par ko butu japienem lémums EMEA,

lai nodroS$inatu elastibu.

Ir pielagots 51. pants par komitologiju, lai tas atbilstu standarta formul&jumam.

52. panta ir grozijumi, kas vajadzigi Regulai (EEK) 1768/92 “ PAA Regula". Jo 1pasi jauns
4. punkts ir ieklauts Regulas (EEK) 1768/92 7. panta, noradot, ka PAA paildzinasanas
pieteikumu iesniedz v&lakais divus gadus pirms PAA termina beigam. Padome uzskata, ka
priekslikuma mingtais divu gadu termins ir vajadzigs, lai nodrosinatu parskatamibu
vispargjai konkurencei. Tadel Padome nevar atbalstit 68. grozijumu, kura termins saisinats

[idz seSiem ménesiem.
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68.

69.

P&c sikas PAA regulas ierosinato grozijumu "tehniskas" izskatiSanas Padome noléma mainit

dazus priekslikuma noteikumus, ka ar7 ieviesa dazus jaunus grozijumus $ai regula.

Padome ir ieklavusi jaunu 53.pantu, lai ieviestu grozijumu Direktiva 2001/20/EK, lai daritu
atklatiba zinamu dalu informacijas par pediatrijas kliniskajiem p&tijumiem, kura ievadita

klinisko petijumu Eiropas datubaze .

57. panta aprakstita ierosinatas regulas stasanas speka. Ta ka speka esosos tiesibu aktos nav
juridiska pamata, ne arT komiteja ar pietieckamam pilnvaram, lai vienotos par pediatrijas
pétijumu planiem pirms regulas stasanas speka, pieteikumi, kas iesniegti pirms $a datuma,
nevar ietvert tadu petijumu rezultatus, kas ir dala no p&tijumu plana pediatrija, par ko
panakta vienosanas. Tad€l Padome nevar atbalstit 70. grozijumu. Tomér neliedz veikt
pétijumus pirms regulas stasanas speka. Saskana ar 45. panta 2. punktu (62. grozijums)
péttjumi, kas pabeigti vai notiek tad, kad regula stajas speka, ir atbilstigi, lai tos ieklautu

pediatrijas p&tijumu plana, tiklidz regula ir pienemta.

Padome arT uzskata, ka 71. grozijuma ierosinatie termini ir par 1su, lai veiktu vajadzigos
sagatavosanas pasakumus, pieméram, Pediatrijas komitejas izveidoSana vai vieno$anas par

pediatrijas p&tijumu planiem, un tad€] nevar atbalstit So grozijumu.
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IV. SECINAJUMS

70.  Padome ir ieklavusi ievérojamu skaitu Eiropas Parlamenta grozijumu sava kop&ja nostaja,

kas pilniba ir saskana ar Komisijas priekslikuma mérkiem.

Padomes kopgjas nostajas galvenais mérkis ir beérnu 1pasu veselibas apriipes vajadzibu
apmierinasana, un tas merkis ir ieviest lidzsvaru starp dazadiem apsvérumiem. Komisija ir
atzinusi Padomes kopgjas nostajas vispargjo lidzsvaru un pauda gandarijumu par Padomes

(EPSCO) panakto politisko vienosanos 2005. gada 9. decembr.
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