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L UvVoD
1. Komisia 29. septembra 2004 prijala ndvrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o
liekoch na pediatrické pouzitie, ktorym sa meni a dopliia nariadenie (EHS) ¢&. 1768/92,
smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) &. 726/2004".
2. Hospodarsky a socidlny vybor prijal stanovisko na svojom 417. plenarnom zasadnuti 11./12.
méja 20052,
3. Eurdpsky Parlament prijal svoje stanovisko v prvom &itani 7. septembra 2005°.
4. Komisia prijala svoj zmeneny a doplneny navrh 10. novembra 2005°.
5. Rada 9. decembra 2005 dosiahla politicki dohodu s ciel'om prijat’ spolo¢nt poziciu v sulade
s ¢lankom 251 zmluvy.
6. Rada .......... prijala svoju spolo¢nu poziciu uvedent v dok. 15763/05.
II. CIELE
7. Vseobecné ciele navrhu Komisie st:
- zintenzivnit’ vyvoj liekov, ktoré uzivaju deti,
- zabezpecCit', aby sa lieky pouzivané na liecbu deti stali predmetom vysokokvalitného
vyskumu,
- zabezpecit', aby lieky pouzivané na liecbu deti boli riadne povolené na pouzitie u
deti,
! U. v. EU C 321, 28.12.2004, znenie uvedené v dokumente 13880/04 ECO 168 SAN 157
CODEC 1166
? U.v.EUC267,27.10.2005, s. 1.
3 11956/05 CODEC 705 ECO 94 SAN 134.
! 14487/05 ECO 138 SAN 175 CODEC 1019.
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I11.

10.

- zlepsit’ dostupné informacie o pouzivani liekov u deti,
- dosiahnut’ tieto ciele bez toho, aby sa deti podrobovali nepotrebnym klinickym
skuskam a v Gplnej zhode so smernicou 2001/20/ES (smernica o klinickych

pokusoch)®.

SPOLOCNA POZICIA

Vseobecne

Rada, ktora sa stotoziiuje s ciel'mi navrhu, sa napriek tomu usiluje o zlepSenie niektorych
ustanoveni a o doplnenie d’al§ich aspektov tykajucich sa najmé vyskumu pediatrického
pouzitia nepatentovanych liekov (¢lanok 40), ochrannych mechanizmov na zabezpecenie
pediatrickych liekov na trhu (¢lanok 35) a transparentnosti (¢lanky 25 a 41). Pri podrobnom
Studiu navrhu (november 2004 — november 2005) bolo urobenych mnozstvo textovych
uprav, ktoré zlepSuju zrozumitelnost’ znenia, riesia zalezitosti pravno-lingvistickej povahy a
zabezpecuju celkova sudrznost’ nariadenia. Zmeny a doplnenia, ktoré maji vyhradne

pravno-lingvistick povahu, sa zvy¢ajne d’alej nespominajq.

Europsky parlament na svojom plenarnom hlasovani 7. septembra 2005 prijal k navrhu 69

pozmenujucich a doplitujucich navrhov.

a) z nich bolo do spolo¢nej pozicie Rady zapracovanych bud’ uplne, Ciastocne alebo v
zasade 42 navrhov, ¢o zodpoveda priblizne dvom tretindm navrhovanych

pozmenujucich a dopliujiacich navrhov;

b) 27 pozmenujucich a doplnujucich navrhov nebolo prijatych.

Pri priprave svojej spolo¢nej pozicie Rada podrobne preskiimala zmeneny a doplneny navrh

Komisie. S vynimkou preformulovania zneni (konkrétne ¢lankov 32 a 49) obsahuje

spolo¢na pozicia va¢sinu pozmenujucich a dopliujucich navrhov Eurdpskeho parlamentu,

ktoré Komisia prijala alebo prijala v zdsade vo svojom zmenenom a doplnenom navrhu.

U.v.ESL 121, 1.5.2001, s. 34.

15763/05 ADD 1 rb/MSE/zs 3

DG CI SK



1.

12.

13.

14.

15.

16.

Pri pravno-lingvistickej finalizacii znenia spolo¢nej pozicie doslo k precislovaniu urcitych
odovodneni a ¢lankov. Cislovanie v tomto dokumente dodrziava ¢islovanie pouzité v
spolo¢nej pozicii, a preto sa ¢islovanie niekedy lisi od ¢islovania zneni v stanovisku

Parlamentu a v zmenenom a doplnenom navrhu.

Odovodnenia

V odovodneni 3 navrhol Eurdpsky parlament doplnenie znenia o typy zloZenia a spdsob

podavania (pozmeiniujuci a doplitujuci navrh 1), ktory bol prijaty s drobnym

preformulovanim znenia na zlep$enie jeho zrozumitelnosti.

Europsky parlament tiez navrhol niektoré objasnenia k odovodneniu 4 (pozmenujuci a

dopliujaci navrh 2), k odévodneniu 5 (pozmenujici a dopliujici navrh 4) a odévodneniu 7
(pozmenujuci a doplilujuci navrh 5), ktoré boli vSetky zapracované do spolo¢nej pozicie,
avsak slova ,,tam, kde je to potrebné* sa povazovali za nadbyto¢né, a preto neboli

zapracovane.

Europsky parlament navrhol vlozit' nové odovodnenie 4a o zozname liekov pre deti

(pozmenujuci a dopliujuci navrh 3), ktory sa Rada rozhodla nezapracovat’, pretoze
uprednostnuje Struktiru navrhu Komisie. Ustanovenie o zozname by malo zostat’ v ¢lanku

42 hlavy VI (komunikécia a koordinacia).

Co sa tyka odévodnenia 8 o pediatrickom vybore, prva a tretia dast’ pozmefujiceho a
dopliiujuceho navrhu 3 boli prijaté s drobnym preformulovanim znenia, hoci Rada
nepovazuje pediatricky vybor za primarne zodpovedny za etické hodnotenie vyskumného
pediatrického planu. Za etické hodnotenie navrhu klinickych skasok nesu primarnu
zodpovednost’ etické vybory. Rada nepodporuje druhu ¢ast’ pozmeiujuceho a doplitujaceho
navrhu, pretoze sa nedomnieva, ze ¢lenovia pediatrického vyboru musia mat’ skisenosti a

vedomosti vo farmaceutickom priemysle nadobudnuté na medzinarodnej Grovni.

Rada v oddvodneni 10 &iastoéne suhlasi s pozmetiujucim a dopliiujucim navrhom 7. Co sa
tyka druhej Casti tohto pozmenujuceho a doplitujuceho navrhu, Rada povazuje za vhodnejsie
objasnit’, ze dovodom pravneho ustanovenia ¢lanku 16 ods. 1 je zabezpecit’ v€asny dialdg

medzi fyzickou alebo pravnickou osobou, ktora vyvija novy liek, a pediatrickym vyborom.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Rada v odovodneni 11 v zasade sthlasi s pozmeiujucim a dopliiujicim navrhom 8, no
urobila drobné preformulovanie znenia, ktoré poukazuje na pouzivanie vynimiek a

odkladov, s cielom zachovat’ sidrznost’ v ramci nariadenia.

Rada sa stotoziluje s ndzorom Eurdpskeho parlamentu, ze vyskum pediatrického pouzitia
liekov, ktoré nie s chranené patentom ani dodatkovym ochrannym osvedcenim je dolezity a
ze na tento ucel navrhuje novy ¢lanok 40, ako aj nové odovodnenie 12), ktoré obsahuje
myslienky, z ktorych vychadza pozmenujici a doplitujiaci navrh 9, avsak s drobnym

preformulovanim znenia s cielom zachovat’ sudrznost’ s novym ¢lankom, na ktory odkazuje.

Pozmenujuci a dopliujuci nadvrh 10 k odovodneniu 16 bol zapracovany do spolo¢ne;j

pozicie.

Rada zmenila a doplnila odovodnenie 18 tak, aby zodpovedalo zmenam a doplneniam

¢lanku 32.

Europsky parlament navrhol v pozmenujiucom a doplitujicom navrhu 11 zmenit’ a doplnit’

odovodnenie 22. Rada, z dovodov uvedenych v stvislosti s ¢lankom 33, nemdze tento

pozmenujtci a doplilujici navrh podporit’.

Pozmenujuci a doplitujuci navrh navrhuje do odovodnenia 23 zaviest’ odkaz na ,,eurdpsk

EY) Y
pediatricky formular s cielom ulah¢it’ zavadzanie pediatrickych liekov, ktoré st na trhu len
na vnutrostatnej urovni, na trh v celom Spolocenstve. Rada nemodze tento pozmenujici a
dopliujaci navrh podporit’, pretoze sa nezhoduje s existujucimi ustanoveniami v navrhu ani

s navrhovanymi zmenami a doplneniami existujicich ustanoveni.

Rada tiez nemoze podporit’ pozmenujuci a doplitujici navrh 13 k odévodneniu 24, pretoze
zodpovedné organy, ktoré udel'uju povolenia na uvedenie na trh, sleduji plnenie podmienok
marketingového povolenia a zdvizky po ziskani povolenia; toto nepatri do zodpovednosti

pediatrického vyboru.

Spolo¢na pozicia tiez obsahuje nové odovodnenie 25, ktoré odkazuje na novy clanok

Rada nepodporuje pozmeiniujuci a doplitujuci navrh 14 k odévodneniu 26 z dovodov, ktoré

su uvedené v zneni tykajucom sa ¢lanku 36.
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26.

27.

28.

29.

30.

S cielom objasnit’ urcité ustanovenia v ¢lanku 52 (zmeny a doplnenia nariadenia o
dodatkovom ochrannom osvedceni) suvisiace so stimulaénymi mechanizmami, ktoré

predpoklada hlava V, Rada vlozila nové odévodnenie 27.

So zretel'om na odévodnenie 31 sa Rada rozhodla zdoraznit’, ze by sa malo zamedzit’

nepotrebnému opakovaniu $tadii a vlozit’ prva ¢ast’ pozmenujuceho a doplitujuceho navrhu
15 Eurdpskeho parlamentu o eurdpskom registri klinickych testov liekov na pediatrické
pouzitie. Druhd a tretia ¢ast’ tohto pozmenujiceho a doplitujuceho nédvrhu neboli prijaté,
pretoze druha Cast’ je opakovanim uz existujuceho znenia a tretia ¢ast’ nezodpoveda
ziadnemu existujucemu ustanoveniu ani navrhovanym zmenam a doplneniam ziadneho
existujuceho ustanovenia. Na koniec odseku bola doplnené d’alSia veta, aby odrazala zmenu
a doplnenie ¢lanku 41, ktord ustanovuje, Ze ¢asti databazy pediatrickych klinickych testov su

dostupné pre verejnost’.

Rada podporuje struktiru navrhu Komisie a ndsledne sa domnieva, Ze ustanovenia o
zozname terapeutickych potrieb by sa mali zachovat’ v hlave VI (komunikacia a
koordinacia). Preto nemoze podporit’ pozmenujuci a dopliiujuci navrh 16, ktory navrhuje, ze

odovodnenie 32 by sa malo vypustit’.

Rada podporuje navrh v pozmenujicom a dopliiujicom navrhu 17 na zdéraznenie vyznamu
vyuzivania udajov z tretich krajin, no urobila isté drobné preformulovanie tohto

pozmenujliceho a doplitujiceho navrhu k oddévodneniu 33 s cielom zlepsit’ zrozumitel'nost’.

Rada zaclenila nové odovodnenie 38, ktoré vysvetl'uje, preco je navrhované nariadenie v

sulade so zasadami subsidiarity a proporcionality, ktoré vyzaduje ¢lanok 5 zmluvy.
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Hlava I — VSeobecné ustanovenia

31.

32.

33.

34.

Rovnako ako Eur6psky parlament povazuje Rada za nevyhnutné objasnit’, ze pediatricka

populécia by sa nemala podrobovat’ ziadnym nepotrebnym skuskam, a preto do ¢lanku 1
zacClenila prvu ¢ast’ pozmenujiceho a dopliujiiceho navrhu 18. Rada vSak nemdze podporit’
druhu ¢ast’ pozmenujuceho a dopliujuceho navrhu, pretoze nariadenie sa bez vynimky

vzt'ahuje na celu pediatrickti populaciu.

Rada povazuje za vhodné presunut’ vymedzenie pojmu povolenie na pediatrické pouzitie do

¢lanku 2, ktory obsahuje ostatné vymedzenia pojmov.

Rada zastava nazor Eurépskeho parlamentu, ze je dolezité, aby sa pediatricky vybor zriadil

do 6 mesiacov od nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia, a zaclenila pozmenujuci a
dopliujaci navrh 20 do prvého pododseku ¢lanku 3 ods. 1, ktory bol preformulovany s
cielom zabezpecit, aby sa nad’alej dali splnit’ ostatné terminy v nariadeni. Z dovodov
pravno-lingvistickej povahy sa tiez urobili drobné zmeny v preformulovani druhého

pododseku tohto odseku.

Clanok 4 navrhu sa zaobera zlozenim pediatrického vyboru. Rada tu analogicky, ako v
pripade vyboru pre lieky na humanne pouzitie, rozhodla o zavedeni nahradnikov ¢lenov a

upresiiuje postup ich vymenovania.

Rada v pismendch c) a d) ¢lanku 4 ods. 1 tiez v zasade prijala pozmenujici a dopliujici

navrh 21 Eurdpskeho parlamentu, no preformulovala ho. Rada prijala ¢ast’ pozmeniujuceho a

dopliujiceho navrhu o konzultacii s Eurdopskym parlamentom. V stvislosti so zavedenim
nahradnikov sa Rada domnieva, ze Sest’ clenov postacuje na zastupovanie zaujmov
odborného zdravotnickeho personalu a zdruzeni pacientov. Rada sa vSak domnieva, Ze by sa
malo objasnit’, Ze traja ¢lenovia by mali zastupovat’ odborny zdravotnicky personal a traja
¢lenovia by mali zastupovat’ zdruzenia pacientov. Zoznam disciplin zastiipenych vo vybore
sa vztahuje na vybor ako celok a mal by sa zahrnit’ do zoznamu disciplin uvedenych na

konci odseku.
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35.

36.

37.

Clanok 5 ods. 1 stanovuje postup na dosiahnutie konsenzu pediatrického vyboru. Rada sem
v zasade zapracovala pozmenujuci a dopliiujuci navrh 22. Prva ¢ast’ bola prijata s drobnym

preformulovanim na zlepSenie zrozumiteI'nosti. Rada podporuje transparentnost’ zamysl'anti
v druhej Casti, no domnieva sa, Ze toto ustanovenie by sa malo vlozit’ do ¢lanku 25, ktoré sa

zaobera procesnymi otazkami vratane transparentnosti.

Pokial’ ide o pozmenujuci a dopliiujuci navrh 23 k ¢lanku 5 ods. 3, Rada nepovazuje za
potrebné vymedzit’ pocet jednotlivych zastupcov Komisie alebo vykonného riaditel’a

agentury, ktori sa mézu zucastiovat’ na zasadnutiach pediatrického vyboru.

Rada sa rozhodla vypustit’ ¢lanok 6 navrhu o nezavislosti a nezaujatosti ¢lenov
pediatrického vyboru, pretoze podrobné ustanovenia o takychto poziadavkach st uz uvedené
v nariadeni (ES) ¢. 726/2004, na ktoré sa v ¢lanku 3 ods. 2 vyslovne odkazuje. Z tohto

dovodu Rada nemdéze podporit’ pozmenujici a doplitujici navrh 24.

Clanok 6 spoloénej pozicie stanovuje Glohy pediatrického vyboru. V tejto savislosti Rada
podporuje ciel’ pozmenujiiceho a dopliujiceho navrhu 25 k odseku 1) pism. g), no
poznamenava, Ze nariadenie v ¢lanku 27 uz stanovuje bezplatné vedecké poradenstvo.

V ¢lanku 47 ods. 3 sa stanovuje, zZe hodnotenia vyboru budu tiez bezplatné. Ak by sa tato
zmena a doplnenie mali zahrnut’, bolo by z dovodov jednotnosti potrebné upresnit’ pojem
,bezplatny* pre vSetky ostatné tlohy uvedené v ¢lanku 6 ods. 1, a preto ho Rada nemdze

podporit’.

Rada stihlasi s podstatou pozmenujucich a doplitujacich nadvrhov 26 a 29 Eurdpskeho
parlamentu, aby sa v ¢lanku 6 ods. 1 o vypracovani zoznamu potrieb liekov pre deti
vytvorilo nové pismeno i). Rada vSak poznamendava, ze toto si vyzaduje zmenu a doplnenie

pismena e) v ¢lanku 6 ods. 1 s cielom predist’ zbytocnému opakovaniu.
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Rada podporuje zésadu, ze vybor by mal poskytovat’ poradenstvo tykajiice sa oznamovania
vykonavania klinickych skusok na det'och (pozmenujici a dopliujtci navrh 27) a preto
suhlasi so zavedenim nového pismena j) do ¢lanku 6 ods. 1, no nedomnieva sa, ze je

vhodné, aby mal pediatricky vybor samopropagovaciu funkciu.

Rada navyse do ¢lanku 6 ods. 1 o vybere symbolu pre pediatrické lieky (pozri ¢lanok 32)

doplnila nové pismeno k).

Rada nakoniec zahrnula pozmenujuci a dopliujuci navrh 28 o poradenstve dostupnom z
tretich krajin do ¢lanku 6 ods. 2 s drobnym preformulovanim znenia s cielom zlepsit’

zrozumitel’nost’.

Hlava II — Poziadavky na vydanie povolenia na uvedenie na trh

38.

39.

Clanok 7 sa zaobera vieobecnymi poziadavkami povolenia na uvedenie na trh. Rada sa
domnieva, ze pozmenujuci a doplitujiaci navrh 30, ktory otvara moznost’ poskytovat
informdcie o pokracujucich pediatrickych §tididch, nie je potrebny. Navrh Komisie
nevyzaduje ukoncenie vSetkych pediatrickych studii v ¢ase ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh. Ustanovenie o ,,odklade umoziuje odlozit’ zacatie klinickych pediatrickych stadit,
aby sa zabezpecilo, Ze studie sa uskutocnia vyhradne bezpe¢nym a etickym sposobom.
Navrh Komisie tiez ustanovuje, aby rozhodnutie o odklade obsahovalo ¢asovy

harmonogram na ukoncenie $tadii. Rada v tomto ohl'ade suhlasi s ndvrhom Komisie.

Clanok 8 sa tiez zaobera vSeobecnymi poziadavkami povolenia na uvedenie na trh. Tento

¢lanok bol mierne preformulovany, aby sa objasnil rozsah jeho posobnosti.

Rada v zasade sthlasi s myslienkami, z ktorych vychddza pozmenujici a dopliujici navrh
31 k ¢lanku 8, no povaZuje tento pozmenujuci a doplitujici navrh za nadbytoény. Clanok 27
uz odkazuje na uplatitovanie nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a smernice 2001/83/ES, ktora
analogicky obsahuje ich vykonavacie opatrenia, ako napriklad predpisy tykajuce sa
preskiimania zmien, najmé nariadenie (ES) ¢. 1085/2003, odkaz na ktor¢ zavadza

pozmeiiujuci a dopliujici navrh.
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40.

41.

42.

Rada tiez povazuje za nepotrebny pozmenujuci a doplitujuci navrh 32, pretoze ¢lanok 28
ods. 1 navrhovaného nariadenia uz otvara centralizovany postup pre ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh, ktory zahfia jednu alebo viac pediatrickych indikécii vybranych na zéklade
§tadii vykonanych v zhode so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom. Clanok 29
okrem toho ustanovuje, ze ziadosti uvedené v ¢lanku 8, ktoré sa tykaju liekov povolenych
prostrednictvom postupu vzajomného uznavania, mézu ziskat’ stanovisko od vyboru
agentury pre liecky huménnej mediciny. To zasa vedie k rozhodnutiu Komisie, ktoré bude pre

Clenské Staty zavazné.

Ustanovenia ¢lanku 10 o overovani stladu s vyskumnymi pediatrickymi planmi sa upravili s

ciel'om objasnit’ zodpovednosti roznych tcastnikov.

Rada suhlasi s pozmenujtiicim a doplitujucim navrhom 33, v ktorom sa uvadza, ze
pediatricky vybor by mal vymenovat’ spravodajcu ako sucast’ pripravy rozhodnuti o

vynimkach pre konkrétny liek (prvy pododsek ¢lanku 13 ods. 2).

Rada tiez v zasade suhlasi s pozmenujicim a doplitujucim nadvrhom 34 v ¢lanku 13 ods. 3.
Odkaz o informovani ziadatel’a sa presunul do ¢lanku 25 z dévodu zlepSenia sudrznosti
znenia. Termin sa zmenil na ,,desat’ dni®, pretoze v praxi, v pravnych predpisoch

Spolocenstva stvisiacich s liekmi, sa nepouZziva pojem ,,pracovné dni®.

V ¢lanku 14 ods. 1 Rada sthlasi s pozmetujicim a doplitujucim navrhom 35 o aktualizacii

zoznamu vynimiek a jeho dostupnosti pre verejnost’.
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43.

Clanok 16 ustanovuje opatrenia o ¢ase predlozenia vyskumného pediatrického planu.

Europsky parlament navrhol k tomuto ¢lanku tri pozmetiujice a doplitujuce navrhy (36, 37 a

38). Rada ich nemoze podporit’ z tychto dovodov:

Rada stihlasi s ndvrhom Komisie, ktory ustanovuje, Ze sthrnna spravu vypracuje agentura.
Je to v sulade so spdsobom fungovania vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia. Desat’ dni

nepostacuje na to, aby agentira vypracovala sthrnna spravu.

Zahrnutie vyskumného pediatrického planu do ramca pravnych predpisov o liekoch
humannej mediciny ma za ciel’ zabezpecit', aby sa vyvoj liekov pre deti stal neoddelitel'nou
sucast’ou celkového vyvojového programu liekov. Rada suhlasi, ze je preto vhodné stanovit’
lehotu na predlozenie vyskumného pediatrického planu, aby sa zabezpecil v€asny dialog
medzi sponzorom a pediatrickym vyborom o tom, ¢i sa §tidie pozadujua, a ak ano, aky druh

studii a ich nacasovanie v porovnani so Studiami na dospelych.

Lehota stanovena v ¢lanku 16 ods. 1 navrhovaného nariadenia je lehotou na predlozenie
navrhu planu a nie lehotou na zaciatok studii s detmi. Plan mdZze navyse obsahovat’ ziadost’

o odklad zacatia alebo ukondenia $tudii.

Navrh Komisie stanovuje mechanizmus zmeny vyskumného pediatrického planu. Toto
zabezpeci pokracovanie dialégu medzi ziadateT'om a pediatrickym vyborom pocas vyvoja

lieku.

Rada sa domnieva, ze vysledkom navrhovanej zmeny a doplnenia by bol zanedbatel'ny, ak
vobec nejaky, vyskum pouzivania lieku u deti v pociato¢nej faze vyvoja lieku. Toto by

mohlo brzdit’ inovéciu v pediatrickej liecbe a mat’ negativne dosledky na verejné zdravie.
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44.

45.

46.

47.

Rada vlozila do ¢lanku 17 ods. 1 o zaobchddzani s navrhom vyskumného pediatrického
planu pozmenujuci a dopliujuci navrh 39 s drobnym dodatkom na zlepSenie

zrozumitel'nosti, a tiez objasnila rozsah posobnosti.

Clanok 22 sa zaobera zmenou vyskumného pediatrického planu. Rada v tejto savislosti
suhlasi s prvymi dvomi ¢astami pozmetujiceho a doplitujuceho navrhu 40. Posledna cast’
nebola prijata, pretoze navrh stanovuje, ze ziadatel’ musi poziadat’ o zmeny v schvalenom
plane. Tato poziadavka je zmenenou planu, takze nie je potrebné, aby stanovisko k

zmenenému planu obsahovalo lehotu na predlozenie d’alSieho zmeneného planu.

Ustanovenia ¢lanku 23 o overovani stladu s vyskumnymi pediatrickymi planmi sa upravili s

ciel'om objasnit’ zodpovednosti r6znych tcastnikov.

Rada vlozila niekol’ko zmien a doplneni do ¢lanku 25 s cielom objasnit’ postup a podporit’
transparentnost’. Druhd Cast’ pozmenujuceho a dopliiujuceho nédvrhu 22 Eurdpskeho
parlamentu (porovnaj ¢lanok 5) bola zaclenend s drobnym preformulovanim znenia podobne
ako pozmenujuci a dopliiujuci navrh 42 k ¢lanku 25 ods. 5. Rada sa domnieva, ze desat’ dni
by malo agenture postacovat’ na prijatie rozhodnutia. Rada vSak nemoze podporit’
pozmeiiujuci a dopliujici navrh 41, pretoze podrobnosti o vzajomnom pdsobeni medzi
spravodajcami a ziadate'mi by sa mali stanovit’ v rokovacom poriadku pediatrického

vyboru.

HLAVA III — Postupy pri vydavani povolenia na uvedenie na trh

48.

Clanok 28 sa zaobera postupmi pri vydavani povolenia na uvedenie na trh pri Ziadostiach,
ktoré patria do rozsahu pdsobnosti ¢lankov 7 a 8. Casti jeden a dva pozmetiujiiceho a
doplitujuceho navrhu 43 boli v zdsade prijaté v druhom pododseku ¢lanku 28 ods. 1, no
Rada navrhuje urcité drobné preformulovanie. Tretia ast’ nebola prijata, pretoze existuju
podrobné vedecké usmernenia Spoloc¢enstva o predkladani informacii o indikaciach, ktoré
boli schvalené, neboli schvalené a o kontraindikaciach. Ciele tejto zmeny a doplnenia su
dosiahnuté na zéklade uplatiiovania tychto usmerneni, ktoré sa pravidelne menia a dopliiaju,
s ciel'om zohladnit’ technicky pokrok. Rada s cielom celit’ obavam o dvojitych odmenach
zaviedla tiez zmeny v odseku 3, ktoré su podobné obavam zo strany Eurdpskeho parlamentu

v pozmenujucom a dopliiujucom ndvrhu 52 (pozri ¢lanok 36).
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49.

50.

Vymedzenie pojmu povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouzitie sa z dovodov

zrozumitel'nosti presunulo z ¢lanku 30 do ¢lanku 2.

Clanok 32 sa venuje uréeniu liekov na pediatrické pouZitie. Rada v tejto stvislosti zaviedla
viacero zmien, najmé s cielom objasnit’, ze vSetky lieky, ktorym bolo udelené povolenie na
uvedenie na trh pre pediatricka indikaciu, by mali na svojej etikete obsahovat’ osobitny

symbol, a objasnit’ postup vyberu tohto symbolu.

K tomuto ¢lanku navrhol Eurdpsky parlament dva pozmenujuce a dopliiujuce navrhy. Rada

v zasade suhlasi s prvou ¢astou pozmenujuceho a doplitujuceho navrhu 44, no navrhla jej
preformulovanie. Druhu ¢ast’ nie je mozné prijat’, ked’ze sa Rada domnieva, ze je vhodnejsie

vyuzit’ dostupné sktisenosti a bez zbytocného odkladu prijat’ symbol. Rada preto suhlasi s

tym, ze Komisia by mala prijat’ symbol na zéklade odportacania pediatrického vyboru.

Rada v zésade prijima pozmenujtci a dopliujtci navrh 45, a preto v ¢lanku 32 zaviedla
novy pododsek. Rada sa vSak domnieva, Ze pre pacienta a opatrovatela by bolo metuce, ak
by len niektoré a nie vSetky lieky povolené na pediatrické pouzitie boli na etikete oznacené
symbolom Spolo¢enstva. Symbol by sa mal preto pouzivat’ pri vSetkych liekoch s
pediatrickou indikaciou. Vyznam symbolu by sa mal navyse vysvetlit' v pribalovom letaku a

mal by sa zaviest’ termin uplatiiovania symbolu.
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HLAVA IV — Poziadavky po vydani povolenia

51.

52.

Clanok 33 sa zaobera terminom na umiestnenie lickov povolenych pre pediatricka indikaciu
na trh. Do ¢lanku 33 bola s drobnym preformulovanim za¢lenenéd druhd ¢ast’ pozmenujiceho
a doplilujuceho navrhu 46. Rada sa domnieva, ze register by mala koordinovat’ Eurépska
agentura pre lieky. S cielom zachovat’ flexibilitu sa neuvadza odkaz na prislusné organy,
pretoze pre register sa mozu pouzit’ existujice databazy. Rada neprijima prvua Cast, sa
domnieva, ze nie je vhodné zaviest’ ustanovenie, ktoré nevytvara ziaden pravny zavizok.
Rada podporuje znenie navrhu Komisie, ktoré jasne stanovuje, Ze pravnym zaviazkom je
uvedenie na trh do dvoch rokov. Rada navyse tiez nesuhlasi s tretou castou pozmenujuceho
a doplitujuceho navrhu (ktord zodpoveda pozmeiujucemu a doplitujicemu navrhu 11).
Existujuce pravne predpisy ES stanovuju jasné terminy pre udelenie marketingového
povolenia, ako aj pre vnutrostatne rozhodnutia o stanovovani cien a preplacani liekov. Rada
sa preto domnieva, Ze nie je vhodné umoznit’ odchylky od uplatiiovania tohto ustanovenia v

pripadoch, v ktorych prislusné organy nie st schopné dodrziavat’ tieto terminy.

Clanok 34 ods. 2 sa zaobera systémami riadenia rizik, ked’ ma prislusny organ dévody na

obavy. Eurépsky parlament v pozmenujicom a doplitujuicom navrhu 47 navrhuje, aby bol

takyto systém povinny. Rada pripomina, ze farmaceutické pravne predpisy Spolocenstva sa
nedavno menili a dopiiiali a v sGiéasnosti obsahuji zosilnené a nové opatrenia dozoru nad
liekmi vratane systémov riadenia rizik. Navrhované nariadenie obsahuje ustanovenie, ktoré
umoziluje prislusSnému organu ziadat’ zavedenie systému riadenia rizik vzdy, ked’ méa dévod
na obavy. Rada nepovazuje za vhodné, aby bolo toto opatrenie povinné, pretoze mézu nastat’
okolnosti, kedy by takato poziadavka mohla predstavovat’ neziadlice bremeno a prekazku pri

pristupe k vhodnym liekom.
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53.

Napriek tomu, ze Rada podporuje ciel’ pozmenujucich a dopliujicich navrhov 48, 49 a 83,
ktoré¢ zavadzaju nové ustanovenia o dozore na liekmi, nepovazuje ich za potrebné, pretoze
ustanovenia tykajice sa informacii pre verejnost’ o zalezitostiach dozoru nad liekmi vSak uz
existuju a platia pre vsetky lieky povolené v Spolo¢enstve (¢lanok 24 ods. 5 nariadenia (ES)

¢. 726/2004 a ¢lanok 104 ods. 9 smernice 2001/83/ES).

Rada sa rozhodla vlozit’ novy ¢lanok 35, aby sa zabezpecilo, ze lieky s pediatrickou
indikéciou, pri ktorych drzitel’ povolenia na uvedenie na trh pozival vyhody uvedené v
tomto nariadeni, zostant na trhu. Tento novy ¢lanok sa po preformulovani vel'mi podoba
pozmenujucemu a dopliujicemu navrhu 50 Europskeho parlamentu. Rada podporuje
zasadu, z ktorej tato zmena a doplnenie vychadza, no domnieva sa, Ze je potrebné
zodpovedajuce odovodnenie a zaviedla isté preformulovanie s cielom objasnit’ rozsah
posobnosti a to, ze akakol'vek tretia strana by mohla vyjadrit’ zdmer pokrac¢ovat’ v dodavani
lieku na trh. Rada sa tiez domnieva, Ze by mal byt’ stanoveny termin informovania agentiry

o zamere prerusit’ dodavanie lieku na trh.

HLAVA 'V — Odmeny a stimuly

54.

Clanok 36 sa zaobera poziadavkami, ktoré sa musia splnit,, aby bolo mozné predizit

dodatkové ochranné osvedcéenie (SPC) o Sest’ mesiacov.

Jednym z ciel'ov navrhovaného nariadenia je zabezpecit', aby bezpecné a ucinné povolené
lieky boli dostupné pre deti. Jednym z kritérii pre udelenie prediZenia obdobia uvedeného v
SPC by preto malo byt, Ze lieck musi byt povoleny vo vSetkych ¢lenskych Statoch. Rovnaka
zasada sa uplatiiuje pri udeleni exkluzivity na trhu ustanovenej v nariadeni o lickoch na
ojedinelé ochorenia. Z tohto dovodu Rada nemoze suhlasit’ s pozmetujucim a dopliujicim
navrhom 51. Navrhované nariadenie navyse vyzaduje, ze informacia o ukon¢enom
vyskumnom pediatrickom plane musi byt zahrnutd do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku predtym, ako je mozné udelit’ prediZenie SPC. Postupy udel'ovania povolenia na
uvedenie na trh sa musia preto ukonéit’ pred tym, ako je mozné udelit’ prediZenie SPC. Z

rovnakych dovodov bol tiez zamietnuty pozmenujuci a dopliujuci navrh 14 k odévodneniu

26).
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Clanok 36 ods. 4 stanovuje, ktoré lieky st opravnené na $estmesaéné predizenie SPC. V
tejto suvislosti bola v zasade prijata druha ¢ast’ pozmenujiceho a doplitujuceho nariadenia
52 Rada podporuje zdsadu zamedzujicu dvojité odmeny nadobudnuté na zéklade rovnakého
vyskumu v tejto konkrétnej situacii. Novy ¢lanok 10 ods. 1 smernice 2001/83/ES zmeneny

a doplneny smernicou 2004/27/ES ustanovuje, Ze obdobie ochrany uvedenia na trh sa
predizi o jeden rok, ak drZitel' povolenia na uvedenie na trh ziska povolenie na nova
indikaciu, o ktorej sa predpoklada, ze bude znamenat’ vyznamny klinicky prinos v porovnani
s existujucimi lieCebnymi postupmi. V pripade novej pediatrickej indikacie by sa tento d’alsi
rok obdobia ochrany uvedenia na trh nemal udelit’ spolu so $estmesaénym predizenim
platnosti dodatkového ochranného osvedcenia na zéklade toho istého vyskumu. S cielom

predist’ tejto kumulovanej odmene zaviedla Rada novy ¢lanok 36.

Rada nemoéze suhlasit’ s prvou ¢ast'ou pozmenujtiiceho a doplitujiiceho navrhu, ktory sa tyka
patentov. Zakladny patent (chraniaci molekulu) sa vztahuje kazdé pouzitie latky v medicine,
a teda sa vzt'ahuje na kazdé medicinske pouzitie v pediatrii. Osobitny pediatricky patent
existuje len v pripade takzvaného ,,uzivacieho patentu“. Navrh Komisie predlzuje zadkladny
patent; v takychto podmienkach by bolo naro¢né vykonat’ ,,nekumulativny* test stanoveny v
prvej Casti pozmenujiceho a dopliujiiceho navrhu a i§lo by sa proti ciel'u stimulovat’
inovaciu a vyskum. V sulade s podstatou dopliiujuceho a pozmenujiceho navrhu sa Rada
domnieva, Ze je potrebné objasnit’, ze odmeny a stimuly, ktoré vyplynuli z ukoncenia
dohodnutého vyskumného pediatrického planu by mali byt k dispozicii len vtedy, ak sa
minimalne isty podstatny vyskum ukoncil po nadobudnuti Gi¢innosti tohto nariadenia.

Zmeny a doplnenia sa preto zaviedli do ¢lankov 28 ods. 3 a 45 ods. 3.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 53 navrhuje zaviest’ novy odsek stanovujuci, Ze predizenie
by malo byt pripustné pre liek iba raz. Rada sa nedomnieva, ze takato zmena a doplnenie je
potrebné, lebo toto ustanovenie je uz stanovené v ¢lanku 52 ods. 7, ktorym sa meni a doplia
¢lanok 13 nariadenia (EHS) ¢. 1768/92 (nariadenie o dodatkovych ochrannych

osvedceniach).
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55.

56.

57.

Rada nemoéze podporit’ pozmenujtci a dopliujici navrh 54 navrhovany v ¢lanku 37, pretoze
lieky na ojedinelé ochorenia podliehaju rovnakym schvalovacim postupom ako ostatné
lieky. Vo farmaceutickych pravnych predpisoch ES st uz ustanovenia, ktoré umoznuju, ak
je to potrebné, v¢éasné povolenie lickov na ojedinelé ochorenia, ako napriklad ustanovenia

o zrychlenom postupe hodnotenia alebo podmienenom povoleni na uvedenie na trh v

nariadeni (ES) ¢. 726/2004 (¢lanok 14).

Clanok 39 ods. 3 sa zaobera zoznamom vietkych stimulov, ktoré poskytuje Spoloéenstvo
a Clenské Staty na podporu vyskumu, vyvoja a dostupnosti lieckov na pediatrické pouzitie.

Pozmenujuci a doplitujuci navrh 55 Eurdpskeho parlamentu navrhuje jeho spristupnenie

verejnosti. Rada s tymto stihlasi a zaclenila zmenu a doplnenie s istym drobnym

preformulovanim s ciel'om zlep$it’ zrozumitel'nost’.

Rovnako ako Eur6psky parlament aj Rada vyrazne podporuje zaclenenie osobitného odkazu
na financovanie $tadii o pediatrickom pouziti nepatentovanych liekov vo forme nového
¢lanku 40, no v porovnani s pozmetujicimi a doplitujucimi ndvrhmi 56, 63 a 64 navrhuje
preformulovanie. Rada sa domnieva, Ze by sa v tomto nariadeni by sa nemalo uvadzat’
konkrétne meno programu. Financovanie by sa tiez malo poskytnut’ prostrednictvom
ramcovych programov Spolocenstva alebo akychkol'vek inych iniciativ Spolo¢enstva na
financovanie vyskumu. Rada sa navy$e domnieva, ze odkaz na $tudijny program by sa mal

zahrnut’ len do ¢lanku 40 a nie do ¢lanku 48.

HLAVA VI — Komunikacia a koordinacia

58.

Clanok 41 ods. 1 sa zaobera eurdpskou databazou klinickych skusok. Rovnako ako

Europsky parlament aj Rada podporuje zavedenie transparentnosti do databazy

pediatrickych klinickych skusok, avSak sthlasi s tym, Ze to, Co sa ma do databazy zahrnut, a
aké podrobnosti by do nej mali vkladat, si vyzaduje objasnenie. Pozmenujici a dopliujici
navrh 57 sa preto vlozil do odseku 1 a do nového odseku 2 s istym preformulovani podobne

ako pozmenujuci a doplitujuci navrh 58 o usmerneni.
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59.

60.

61.

Rada zaviedla v ¢lanku 42 terminy pre zhromazd'ovanie existujucich udajov o pouzivani

liekov na pediatrické pouzitie.

Clanok 43 sa zaobera zoznamom pediatrickych potrieb. Rada suhlasi s myslienkami, na
ktorych sa zakladaji zmeny a doplnenia znenia uvedené v prvej a druhej casti nového ¢lanku

2b navrhovaného v pozmeiiujucom a doplitujucom navrhu 19 Eurépskeho parlamentu, a

preformulovala ¢lanky 43 ods. 2 a 43 ods. 3. Termin sa prediZil na tri roky, aby sa
zabezpecil dostatocny ¢as na ukoncenie vSetkych faz, ktoré si vyzaduje dotknutd praca. Rada
nemoze sthlasit’ so zmenami a doplneniami znenia uvedenymi v novych ¢lankoch
pozmeiiujiceho a dopliiujiceho navrhu 19, pretoze si vyzaduju zdvojenie prace alebo st
neuplné. Rada nepodporuje navrh na zmenu Struktiry nariadenia, pretoze sa domnieva, Ze

navrh Komisie je studrznejsi.

Clanok 45 sa zaobera pediatrickymi §tidiami ukonéenymi pred nadobudnutim t¢innosti
nariadenia o pediatrickych liekoch. Rada objasnila rozsah pdsobnosti tohto ¢lanku. Tua v
¢lanku 46 bolo zmenené znenie, aby sa objasnilo, Ze je na zvazeni prislusného organu, aby
rozhodol o zmene alebo ponechal povolenia na uvedenie na trh. Malo by sa poznamenat’, ze
prislusny organ pri rozhodovani o prijati opatrenia podlicha ustanoveniam prava
Spolo¢enstva o dozore na lieckmi. Rada sa stotoziiuje so zamermi, z ktorych vychadzaja
pozmeiniujuce a doplitujuce navrhy 62 a 69, a domnieva sa, ze obidva pozmenujice a
dopliiujuce navrhy by sa mali zahrnat’ do ¢lanku 45 ods. 2 a nie do ¢lanku 56. Ako reakciu
na ¢asti pozmenujuceho a dopliujuceho navrhu 52 sa Rada rozhodla upravit’ ¢lanok 45 ods.

3 (porovnaj s ¢lankom 36).

HLAVA VII — VS$eobecné a zavereéné ustanovenia

62.  Clanok 48 sa zaoberd prispevkom Spolo¢enstva pre Europsku agentiru pre lieky. Rada v
zasade suhlasi s pozmenujicim a dopliiujicim navrhom 63. Prva Cast’ bola s drobnym
preformulovanim zahrnuta do ¢lanku 48. Rada sa v stvislosti s druhou ¢astou domnieva, Ze
odkaz na Studijny program by sa mal zahrnat len do ¢lanku 40 a nie do ¢lanku 48.
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63.

64.

65.

66.

67.

Clanok 49 sa zaobera pokutami za poruSenia tohto nariadenia. Rada podporuje zamery, z
ktorych vychadza pozmenujtci a dopliiujici navrh 66, a s istym drobnym preformulovanim
ich prevzala. Rada sa domnieva, ze zostladenie vnutrostatnych opatreni, ktoré navrhuje
pozmeinujuci a dopliiujici navrh 69, by si na tento ucel vyzadovalo prijatie pravnych

predpisov Spolocenstva, a preto tento pozmenujici a dopliujici navrh nemoéze podporit’.

Clanok 50 spoloénej pozicie sa zaobera spravou, ktort ma vypracovat’ Europska Komisia.
Rada podrobne prerokovala potrebnu analyzu dosahu mechanizmu odmien. V zdsade suhlasi
s pozmenujucim a doplitujicim ndvrhom 67 a s istym preformulovanim ho zahrnula do
¢lanku 50 ods. 3. Rada plne podporuje ustanovenie Komisie uskuto¢nit’ podrobnu analyzu
dopadu, ktory vyplyva za uplatiiovania nariadenia, na hospodarstvo. Rada si vSak zel4, aby
sa zabezpecilo, Ze na vykonanie velkych analyz bude k dispozicii dostatok tidajov. Pretoze
tomu tak nemusi byt’ uz po Siestich rokoch, mohla by sa analyza dosahu na hospodarstvo
uskutocnit’ neskor avSak najneskor do desiatich rokov. Rada navyse rozhodla, Ze by sa mala

uskutoc¢nit’ analyza predpokladanych dosledkov na verejné zdravie.

S cielom zabezpecit’ flexibilitu sa Rada sa rozhodla vypustit’ ¢lanok 50 navrhu, pretoze sa

domnieva, ze ustanovenia ¢lanku 6 spolo¢nej pozicie st dostato¢né ako zéklad pre rokovaci
poriadok pediatrického vyboru, o ktorom by sa malo rozhodnut’ v rdmci Eurdpskej agentary

pre lieky (EMEA) s cielom zarucit’ flexibilitu.

Clanok 51 o komitolégii sa prispdsobil, aby zodpovedal §tandardnému zneniu.

Clanok 52 obsahuje zmeny a doplnenia potrebné pre nariadenie (EHS) 1768/92 ,nariadenie
o dodatkovom ochrannom certifikate (SPC)*. Predovsetkym do ¢lanku 7 nariadenia (EHS)
1768/92 bol vlozeny novy odsek 4, v ktorom sa uvadza, Ze ziadost' o predizenie SPC sa ma
podat’ najneskor dva roky pred uplynutim platnosti SPC. Rada sa domnieva, Ze dvojro¢na
lehota v navrhu je nevyhnutna na zabezpecenie transparentnosti v oblasti hospodarske;j
sut’aze v oblasti generik. Rada preto neméze podporit’ pozmetiujtci a dopliujici navrh 68,

ktory lehotu skracuje na Sest’ mesiacov.
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68.

69.

Po podrobnom ,.technickom® preskimani navrhovanych zmien a doplneni k nariadeniu o

dodatkovom ochrannom certifikate Rada rozhodla o zmene niektorych ustanoveni navrhu a

taktiez do tohto nariadenia zaviedla niektoré nové zmeny a doplnenia.

Rada vlozila novy ¢lanok 53, aby zaviedla zmenu a doplnenie smernice 2001/20/ES s
cielom uverejnit’ ¢ast’ informacii o pediatrickych klinickych skuskach, ktoré su uvedené v

eurdpskej databaze klinickych skusok.

Clanok 57 sa zaobera nadobudnutim G&innosti ustanoveni navrhovaného nariadenia. PretoZe
v sucasnych pravnych predpisoch neexistuje pravny zaklad ani dostato¢ne kompetentny
vybor, ktory by schvalil vyskumné pediatrické plany pred nadobudnutim G¢innosti
nariadenia, ziadosti predlozené pred tymto datumom nemoézu obsahovat’ vysledky studii,
ktoré tvoria sucast’ schvaleného vyskumného pediatrického planu. Rada preto nembze
podporit’ pozmenujuci a dopliujuci ndvrh 70. Zamerom nie je odradit’ od vyskumu pred
nadobudnutim u¢innosti nariadenia. V sulade s ¢lankom 45 ods. 2 (pozmenujici

a dopliujuci navrh 62) existujiice a prebiehajuce stidie v ¢ase nadobudnutia G¢innosti tohto
nariadenia budu po prijati nariadenia opravnené na zahrnutie do vyskumnych pediatrickych

planov.

Rada sa tiez domnieva, Ze navrhované ¢asové obmedzenia v pozmeiujicom a dopliujicom
navrhu 71 by neposkytovali dostatocny ¢as na uskuto¢nenie potrebnych predchadzajiacich
krokov, napr. zriadenie pediatrického vyboru alebo odsuhlasenie vyskumnych pediatrickych

planov, a preto nemodze podporit’ tento pozmenujuci a doplitujuci navrh.

15763/05 ADD 1 rb/MSE/zs 20

DG CI SK



IV. ZAVER

70.  Rada do svojej spolocnej pozicie zaclenila vyznamny pocet pozmenujicich a dopliujucich

navrhov Eurdpskeho parlamentu, ¢o je plne v sulade s cielmi navrhu Komisie.

Hlavym cielom spolo¢nej pozicie Rady su osobitné zdravotné potreby deti a snazi sa o

dosiahnutie rovnovahy medzi réznymi tivahami. Komisia potvrdila celkovu rovnovahu

spolo¢nej pozicie Rady a uvitala politickti dohodu (EPSCO) dosiahnuti v Rade 9. decembra
2005.
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