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I. UVOD

1. Dne 29. zati 2004 prijala Komise navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady o 1é¢ivych
ptipravcich pro pediatrické pouziti a o zméné natizeni (EHS) €. 1768/92, smérnice

2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004",

2. Hospodarsky a socialni vybor pfijal stanovisko na svém 417. plenarnim zasedani ve dnech

11. a 12. kvétna 2005>.

3. Evropsky parlament piijal stanovisko v prvnim &teni dne 7. zaii 2005°.

4. Komise pfijala pozménény navrh dne 10. listopadu 2005*.

5. Dne 9. prosince 2005 Rada dosahla politické dohody v z&jmu pfijeti spole¢ného postoje

v souladu s ¢lankem 251 Smlouvy.

6. Dne..... Rada ptijala spole¢ny postoj k ndvrhu uvedenému v dokumentu 15763/05.
1. CiLE
7. Obecné cile navrhu Komise jsou tyto:

- zintenzivnit vyvoj 1é¢ivych ptipravkil pro déti,

- zajistit, aby l1é¢ivé pripravky pouzivané k 1é¢b¢ déti byly predmétem vysoce
kvalitniho vyzkumu,

- zajistit, aby 1écivé ptipravky pouzivané k 1écbe déti byla pro pouziti u déti nalezité

registrovana,

Ut vést. C 321, 28.12.2004, s. 12, znéni v dokumentu 13880/04 ECO 168 SAN 157 CODEC
1166.

2 Uk. vé&st. C 267, 27.10.2005, s. 1.

3 11956/05 CODEC 705 ECO 94 SAN 134.

4 14487/05 ECO 138 SAN 175 CODEC 1019.
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I11.

10.

- zkvalitnit dostupné informace o pouzivani lé¢ivych ptipravki u déti,
- dosahnout téchto cild, aniz by byly déti vystavovany zbytecnym klinickym
hodnocenim a v plném souladu se smérnici 2001/20/ES (smérnice o klinickych

hodnocenich)".

SPOLECNY POSTOJ

Obecna ustanoveni

Rada souhlasi s cili navrhu, avsak vyvinula usili o zlepSeni nékterych ustanoveni

a o pripojeni dalSich upfesnéni, zejména pokud jde o vyzkum pediatrického pouziti
nepatentovanych 1écivych pripravkil (¢lanek 40), ochrannych opatieni, jejichz cilem

je udrzeni pediatrickych piipravkid na trhu (¢lanek 35), a pokud jde o transparentnost (¢lanky
25 a41). Béhem podrobného ¢teni ndvrhu (listopad 2004 - listopad 2005) byla provedena
celd fada redakénich zmén, které mély objasnit text, vyhovét pravné-lingvistickym otazkam
a zajistit celkovou soudrznost daného natizeni. Zmény Cisté pravné-lingvistické povahy se

v tomto dokumentu zpravidla neuvadé;ji.

Na svém plenarnim zasedani dne 7. zafi 2005 piijal Evropsky parlament 69 zmén navrhu.

a) 42 z nich bylo do spole¢ného postoje Rady zaclenéno v celém rozsahu, castec¢né
nebo v zasadé, coz odpovida asi dvéma tretindm navrhovanych zmén,

b) 27 zmén pfijato nebylo.

Rada pfi ptipravé svého spolecného postoje podrobné prozkoumala pozménény navrh
Komise. S vyjimkou piepracovani (zejména ¢lanki 32 a 49) zahrnuje spolecny postoj

vétSinu zmén navrhovanych Evropskym parlamentem piijatych nebo v zésad¢ ptijatych

Komisi v jejim pozménéném navrhu.

Uk, vést. L 121, 1.5.2001, s. 34.
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1.

12.

13.

14.

15.

16.

Pti pravné-jazykové finalizaci znéni spole¢ného postoje byly nékteré body odiivodnéni
a ¢lanky precislovany. Tento dokument se fidi ¢islovanim pouzitym ve spole¢ném postoji,
a proto se jeho ¢islovani nékdy lisi od ¢islovani pouzivaného ve znéni stanoviska

Parlamentu a v pozménéném navrhu.

Body oduvodnéni

V bod¢ odivodnéni 3 Evropsky parlament navrhl dodate¢nou formulaci typt piipravka

a zpusobu podavani (zmeéna 1), kterd byla po mensim zptesitujicim prepracovani prijata.

Evropsky parlament rovnéz navrhl nékolik objasnéni bodu odiivodnéni 4 (zména 2), bodu

odtvodnéni 5 (zména 4) a bodu odiivodnéni 7 (zména 5), které byly vSechny zaclenény
do spole¢ného postoje, ackoli slova ,,v ptipad€ potfeby* v bodu odiivodnéni 4 byla

povazovana za nadbytec¢nd a do textu tudiz zac¢lenéna nebyla.

Evropsky parlament navrhl vlozit novy bod odiivodnéni 4a, ktery by se tykal soupisu

pediatrickych 1é¢ivych ptipravki (zména 3), ktery se Rada rozhodla nezaclenit, protoze dava
prednost struktufe navrhu Komise. Ustanoveni tykajici se soupisu by mélo ziistat v ¢lanku

42 v hlavé VI (komunikace a koordinace).

Pokud jde o bod odiivodnéni 8 tykajici se Pediatrického vyboru, prvni a tieti ¢ast zmény 6
byly po mensim piepracovani piijaty, ackoli se Rada nedomniva, Ze je za etické posuzovani
planu pediatrického vyzkumu odpovédny v prvé fadé Pediatricky vybor . Za etické
posouzeni navrhii klinickych hodnoceni jsou odpovédné v prvé fad¢ etické vybory. Rada
nepodporuje druhou ¢ast zmény, protoze se nedomniva, ze by clenové Pediatrického vyboru

museli mit zkuSenosti na mezindrodni urovni a museli znat farmaceuticky primysl.

V bod¢ odivodnéni 10 Rada souhlasi s ¢asti zmény 7. Pokud jde o druhou ¢ast této zmeény,
Rada povazuje za vhodnéjsi objasnit, Ze divodem pravnich ustanoveni v ¢l. 16 odst. 1
je zajisténi v€asného dialogu mezi fyzickou nebo pravnickou osobou vyvijejici novy lécivy

ptipravek a Pediatrickym vyborem.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

V bodé odiivodnéni 11 Rada v zdsadé€ souhlasi se zménou 8, ale mirn€ ji prepracovala,
ptiCemz poukazala na pouziti zproSténi povinnosti a odkladl, aby byla zachovana soudrznost

s nafizenim.
Rada sdili ndzor Evropského parlamentu, ze vyzkum pediatrického pouziti 1é¢ivych
pripravk, které nejsou chranény patentem nebo dodatkovym ochrannym osvédcenim,
je dilezity, a z toho diivodu navrhuje novy ¢lanek 40 a novy bod odiivodnéni 12, ktery
obsahuje podstatu zmény 9, ale s mensi upravou, aby byla zachovana soudrznost s novym
Clankem, ke kterému se vztahuje.
Zmeéna 10 bodu odiivodnéni 16 byla do spolec¢ného postoje zaclenéna.

Rada zménila bod odtivodnéni 18 tak, aby odpovidal zménam ¢lanku 32.

Evropsky parlament ve zméné 11 navrhl, aby byl zménén bod odiivodnéni 22. Rada nemiize

tuto zménu z divodl uvedenych v souvislosti s ¢lankem 33 podporit.

Zména 12 navrhuje vlozit do bodu odiivodnéni 23 odkaz na ,,evropsky pediatricky
formuléi“, jehoZz cilem je umoznit uvadét na trh v rdmci celého SpoleCenstvi pediatrické
1é¢ivé pripravky uvadéné pouze na vnitrostatni trhy. Rada nemtize tuto zménu podpotit,
protoze neodpovidd zadnym stadvajicim ustanovenim v navrhu ani zddnym navrhovanym

zménam stavajicich ustanoveni.

Rada také nemuze podpofit zménu 13 bodu odivodnéni 24, protoze piislusné organy,
které udéluji registrace, monitoruji splnéni termint a podminek registrace i poregistra¢nich

zavazk(; to neni odpovédnosti Pediatrického vyboru.

Spole¢ny postoj obsahuje rovnéz novy bod odiivodnéni 25, ktery se vztahuje k novému

¢lanku 35.

Rada nepodporuje zménu 14 bodu odiivodnéni 26 z divodd, jez jsou uvedeny v textu k nize

uvedenému ¢lanku 36.
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26.

27.

28.

29.

30.

Aby Rada vysvétlila urcita ustanoveni ¢lanku 52 (zmény tykajici se natizeni o zavedeni
dodatkovych ochrannych osvédéeni) vztahujici se k systému odmén piedjimanému

v hlavé V, vlozila novy bod odiivodnéni 27.

Pokud jde o bod odiivodnéni 31, Rada se rozhodla zdlraznit, ze by se mélo zamezit
zbyte¢nému opakovani studii, a do navrhu by se méla zaclenit prvni ¢ast zmény 15 tykajici
se evropského registru pediatrickych klinickych hodnoceni, kterou navrhl Parlament. Druha
a tfeti ¢ast této zmeény nebyla piijata, protoze druha ¢ast opakuje text, ktery uz je v navrhu
obsazen, a tieti Cast neodpovida zadnym stavajicim ustanovenim ani navrhovanym zmeénam
stavajicich ustanoveni. Na konec odstavce byla vlozena dopliujici véta, jez je odezvou na
zménu Clanku 41, ktera stanovi, ze by Casti databaze tykajici se pediatrickych klinickych

hodnoceni mély byt vefejné pristupné.

Rada podporuje strukturu navrhu Komise a ma tedy za to, ze ustanoveni o soupisu
l1écebnych potieb by mélo zistat v hlavé VI (komunikace a koordinace). Proto nemtize

podpofit zménu 16, kterd navrhuje, aby byl vypustén bod odivodnéni 32.

Rada podporuje navrh ve zméné 17, aby zdiiraznila dtlezitost pouzivani udaji rovnéz ze

tietich zemi, ale provedla mensi zptesiujici prepracovani této zmény bodu odiivodnéni 33.

Rada zatadila novy bod odtivodnéni 38, ktery vysvétluje, pro¢ je navrhované nafizeni

v souladu se zasadami subsidiarity a proporcionality pozadovanymi v ¢lanku 5 Smlouvy.
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Hlava I -Uvodni ustanoveni

31.

32.

33.

34.

Rada podobné¢ jako Evropsky parlament povazuje za nutné ujasnit, ze by pediatricka

populace neméla byt vystavovana zadnym zbyte¢nym hodnocenim, a proto zaclenila prvni
cast zmeény 18 do ¢lanku 1. Rada vSak nemiize podpofit druhou ¢ast zmény, protoze nafizeni

se tyka celé pediatrické populace bez vyjimky.

Rada povazuje za vhodné piesunout definici registrace pro pediatrické pouziti do ¢lanku 2,

ktery obsahuje i jiné definice.

Rada sdili postoj Evropského parlamentu, ze je dilezité, aby byl Pediatricky vybor ziizen
do 6 mésict od vstupu tohoto natfizeni v platnost, a proto zaclenila zménu 20 spolu

s prepracovanou verzi do prvniho pododstavce ¢l. 3 odst. 1, aby zajistila, ze se dodrzi

i ostatni lhiity uvedené v natizeni. Z pravné-lingvistickych diivodl byl mirné prepracovan

druhy pododstavec tohoto odstavce.
Clanek 4 navrhu se tyka sloZeni Pediatrického vyboru. Rada se, podobné jako v piipadé
Vyboru pro huménni 1é¢ivé piripravky rozhodla ustanovit ndhradniky ¢lenti a uptesnit postup

jejich jmenovani.

V pododstavcich ¢) a d) €l. 4 odst. 1 Rada rovnéz v zésad¢ ptijala zménu 21 navrhovanou

Evropskym parlamentem, ale po pfepracovani. Rada piijala ¢ast zmén tykajici se konzultace
s Evropskym parlamentem. Vzhledem k ustanoveni ndhradnikti se Rada domniva,

ze k zastupovani zajmu zdravotnickych pracovnikil a sdruzeni pacientl staci Sest ¢lend.
Rada se vsak domniva, Ze by se mélo jasné stanovit, Ze tfi ¢lenové by méli zastupovat
zdravotnické pracovniky a tfi ¢lenové by méli zastupovat sdruzeni pacientli. Seznam oboril
zastupovanych ve vyboru se tyka vyboru jako celku a mél by byt tudiz zarazen do seznamu

oboru uvedeného na konci odstavce.
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35.

36.

37.

CL. 5 odst. 1 stanovi postup schvalovéni stanoviska v Pediatrickém vyboru. Rada do tohoto
¢lanku v zasad¢ zaclenila zménu 22. Prvni ¢ast byla pfijata po mensim zptesiujicim
prepracovani. Rada podporuje transparentnost, o niz se hovoti ve druhé ¢asti, ale domniva
se, ze by toto ustanoveni mélo byt zaclenéno do ¢lanku 25, ktery se zabyva otazkami

postupu vcetné transparentnosti.

Pokud jde o zménu 23 €l. 5 odst. 3, Rada nepovazuje za nutné stanovovat ptislusné pocty
zastupcti Komise nebo vykonného teditele agentury, ktefi by se mohli ti¢astnit zasedani

Pediatrického vyboru.

Rada se rozhodla vypustit ¢lanek 6 navrhu tykajici se nezavislosti a nestrannosti ¢lenti
Pediatrického vyboru, protoze podrobna ustanoveni tykajici se takovychto pozadavki jsou
jiz uvedena v natizeni (ES) ¢. 726/2004, na n¢z se vyslovné odvolava ¢l. 3 odst. 2. Z tohoto

diivodu Rada nemtize podpofit zménu 24.

Clanek 6 spoleéného postoje stanovuje tikoly Pediatrického vyboru. Tady Rada podporuje
cil zmény 25 k odst. 1 pism. g, ale poznamenava, ze nafizeni jiz stanovuje v ¢lanku 27
bezplatné védecké poradenstvi . Rovnéz ¢l. 47 odst. 3 stanovuje, Ze posouzeni provedena
vyborem budou bezplatnd. Pokud by se tato zména méla do textu zatadit, bylo by z diivodu
konzistence nutné vyraz ,.bezplatna“ uptesnit, pokud jde o vSechny dalsi ukoly, jejichz

seznam je uveden v ¢l. 6 odst. 1, a proto ji Rada nemize podpotit.

Rada v zdsad¢ souhlasi s tim, aby zmény 26 a 29 navrhované Evropskym parlamentem,

tvotily novy pododstavec 1) €l. 6 odst. 1, ktery se tyka ziizeni soupisu potiebnych
pediatrickych 1é¢ivych ptipravki. Rada nicméné uvedla, Ze to vyzaduje zménu pododstavce

e) CL. 6 odst. 1, aby se zamezilo zbyte¢nému opakovani.
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Rada podporuje zasadu, ze by vybor mél poskytovat poradenstvi v oblasti informovani
o provadéni klinickych hodnoceni u déti (zména 27), a tudiz souhlasi s pfipojenim nového
pododstavce j) k ¢l. 6 odst. 1, ale nepovazuje za vhodné, aby Pediatricky vybor §ifil

informace o své roli.

Dale Rada k ¢l. 6 odst.1 ptipojila novy pododstavec k) tykajici se vybéru symbolu

pro pediatricka 1éciva (viz ¢lanek 32).

Nakonec Rada zaclenila do €l. 6 odst. 2 po mensim zptesiiujicim piepracovani zménu 28

tykajici se dostupnych stanovisek tretich zemi.

Hlava II - Registra¢ni pozadavky

38.

39.

Clanek 7 se zabyva obecnymi registraénimi pozadavky. Rada se domniva, ze zména 30,
ktera otevird moznost poskytovani informaci o probihajicich pediatrickych studiich, neni
pottebna. Navrh Komise nevyzaduje, aby v dobé podavani zadosti o registraci byly
dokonceny veskeré pediatrické studie. Ustanoveni o ,,odkladu‘ umoziuje odlozit zahajeni
pediatrickych klinickych studii, aby se zajistilo, Ze studie budou provadény pouze v ptipadé,
ze je jejich provadéni bezpecné a etické. Navrh Komise rovnéz stanovuje, aby rozhodnuti

o odkladu obsahovalo ¢asovy harmonogram dokonceni studii. Rada s ndvrhem Komise

v tomto sméru souhlasi.

Clanek 8 se rovnéz zabyvéa obecnymi registraénimi pozadavky. Tento ¢lanek byl mirng

pfepracovan, aby se ujasnilo pole jeho ptisobnosti.

Rada v zasad¢ souhlasi s podstatou zmény 31 ¢lanku 8, ale povazuje tuto zménu
za nadbyte¢nou. Clanek 27 jiz odkazuje na pouziti nafizeni (ES) &. 726/2004 a smérnice
2001/83/ES vcetné jejich provadécich opatieni, jako jsou pozméneéna nafizeni, zejména

natizeni Komise (ES) ¢. 1085/2003, na néz se zména odvolava.
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40.

41.

42.

Rada se rovnéz domniva, Zze zména 32 neni nutna, protoze ¢l. 28 odst. 1 navrhovaného
nafizeni uz otevira centralizovany postup pro zadosti o registraci, které zahrnuji jednu ¢i
vice pediatrickych indikaci vybranych na zakladé studii provedenych v souladu se
schvéalenym planem pediatrického vyzkumu. Clanek 29 navic stanovi, ze zadosti uvedené

v ¢lanku 8, které se tykaji ptipravki registrovanych postupem vzajemného uznavani, mohou
obdrzet stanovisko Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky Evropské agentury pro 1é¢ivé
ptipravky. To bude postupné zakladem rozhodnuti Komise, které¢ bude pro ¢lenské staty

zavazné.

Ustanoveni ¢lanku 10 tykajici se kontroly souladu s planem pediatrického vyzkumu byla

upravena tak, aby upfesnila odpoveédnosti riznych aktéra.

Rada souhlasi se zménou 33, ktera uvadi, ze by Pediatricky vybor mél jmenovat zpravodaje
v ramci pripravy rozhodnuti o zprosténi tykajicich se urcitych ptipravka (¢l 13 odst. 2 prvni

pododstavec).

Rada rovnéz v zdsad¢ souhlasi se zménou 34 ¢l. 13 odst. 3. Odkaz na informovani zadatele
vsak byl pfesunut do ¢lanku 25, aby se zlepsila soudrznost textu. Lhiita se zménila na ,,deset
dni*, protoze v pravnich piedpisech Spolecenstvi tykajicich se 1é¢ivych piipravki neni

zvykem pouzivat vyraz ,,pracovnich dni®.

V ¢l. 14 odst. 1 Rada souhlasi se zménou 35 o aktualizovani a zvetejnéni seznamu zprosténi

povinnosti.
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43.

Clanek 16 stanovi ustanoveni tykajici se casového harmonogramu ptedlozeni planu

pediatrického vyzkumu. Evropsky parlament navrhl tii zmény (36, 37 a 38) tohoto ¢lanku.

Rada je nemuze podpotit z téchto divodu:

Rada souhlasi s navrhem Komise, ktery stanovi, ze agentura ma ptipravit souhrnnou zpravu.
To je v souladu se zptisobem fungovani Vyboru pro 1é¢ivé piipravky pro vzacna

onemocnéni. Deset dni neni pro agenturu dostatec¢na lhiita na ptipravu souhrnné zpravy.

Cilem zasazeni planu pediatrického vyzkumu do pravniho ramce tykajiciho se humannich
1é¢ivych ptipravkl je zajistit, aby se vyvoj 1é¢iv pro déti stal nedilnou soucasti obecného
vyvojového programu pro lé¢ivé pripravky. Rada souhlasi, ze je tudiz vhodné stanovit lhiitu
pro piedlozeni planu pediatrického vyzkumu, aby se zajistil v€asny dialog mezi zadavatelem
a Pediatrickym vyborem o tom, zda jsou pozadovany studie, a v ptipadé, Ze pozadovany
jsou, jakého maji byt druhu a jaky je jejich casovy harmonogram ve srovnani se studiemi

u dospélych.

Lhtta stanovena v ¢l. 16 odst. 1 navrhovaného natizeni je lhtita pro piedlozeni navrhu planu,
nikoli 1htita pro zahéjeni studii. Plan navic mtize obsahovat zadost o odklad zahajeni nebo

dokonceni studii.

Navrh Komise stanovi mechanismus upravy planu pediatrického vyzkumu. To zajisti béhem

vyvoje ptipravku neustaly dialog mezi zadatelem a Pediatrickym vyborem.

Rada se domniva, ze by navrhovana zména vedla v rané fazi vyvoje ptipravku k malému
nebo poptipadé zadnému zkoumani pouzivani piipravku u déti. To by branilo inovacim

v pediatrické 1é¢bé a melo negativni disledky pro vetejné zdravi.
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44,

45.

46.

47.

Do ¢l. 17 odst. 1 o manipulaci s navrhem planu pediatrického vyzkumu Rada zac¢lenila zménu

39, pficemz ucinila drobny zptesiujici dodatek a rovnéz objasnila oblast ptisobnosti.

Clanek 22 se tyka tpravy planu pediatrického vyzkumu. Zde Rada souhlasi s prvni a druhou
casti zmény 40. Posledni ¢ast nebyla piijata vzhledem k tomu, Ze navrh stanovi, ze zadatel
musi zadat o zmény schvaleného planu. Tato Zadost je upravenym planem, a neni tudiz
nutné, aby stanovisko tykajici se upraveného planu obsahovalo lhiitu pro ptedlozeni

upraveného planu.

Ustanoveni ¢lanku 23 tykajici se souladu s plany pediatrického vyzkumu byla upravena tak,

aby upfesnila odpovédnosti raznych aktéra.

Rada vlozila do ¢lanku 25 fadu zmén, aby objasnila postup a podpofila transparentnost.
Druhé ¢ast zmény 22 Evropského parlamentu (viz ¢lanek 5) byla po mens§im piepracovani
do textu zatrazena, stejné tak jako zména 42 k €l. 25 odst. 5. Rada ma za to, Ze lhtita deseti
dnti by méla poskytovat agentute dostatek Casu k pfijeti rozhodnuti. Rada vSak neni

s to podpoftit zménu 41 vzhledem k tomu, Ze podrobna pravidla interakce mezi zpravodaji

a zadateli by méla byt uvedena v jednacim fadu Pediatrického vyboru.

Hlava III - Registrac¢ni postupy

48.

Clanek 28 se tyka registra¢nich postupt spadajicich do oblasti ptisobnosti ¢lankt 7 a 8.
Prvni a druhd ¢ast zmény 43 jsou v zasadé prijaty v druhém pododstavci ¢l. 28 odst. 1,

ale Rada navrhuje mensi ptepracovani. Treti Cast pfijata nebyla, protoze na Grovni
Spolecenstvi existuji podrobné védecké pokyny tykajici se predkladani informaci

o schvalenych a neschvalenych indikacich a kontraindikacich. Cilli této zmény je dosazeno
prostfednictvim pouzivani t€chto pokyni, které byvaji za ucelem zohlednéni technického
postupu pravidelné aktualizovéany. V reakci na obavy o dvojich odménach Rada rovnéz
zacClenila upravy odstavce 3, jez byly podobné tém, které navrhl Evropsky parlament

ve zméng 52 (viz ¢lanek 36 nize).
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49.

50.

Definice registrace pro pediatrické pouZziti byla presunuta z ¢lanku 30 do ¢lanku 2 z divodi

srozumitelnosti.

Clanek 32 se tyka identifikace 1é¢ivych pripravkd pro pediatrické pouziti. Zde Rada
zaclenila fadu uprav, pfedev§im aby objasnila, ze veskeré 1é¢ivé piipravky, kterym
je ude€lena registrace pro pediatrickou indikaci, by mély na svém obalu obsahovat specificky

symbol, a rovnéz aby se ujasnil postup pti vybéru tohoto symbolu.

Evropsky parlament navrhl dvé zmény k tomuto ¢lanku. Rada v zasad¢ souhlasi s prvni ¢asti

zmény 44, ale s navrhovanym ptepracovanim. Druhd ¢ast nemuze byt pfijata, nebot’ Rada
ma za to, ze je lepsi vyuzit dostupné odborné znalosti a ptijmout symbol s co nejmenSim
zpozdénim. Rada proto souhlasi, aby Komise pfijala symbol vychazejici z doporuceni

Pediatrického vyboru.

Rada v zésad¢ ptijima zménu 45, a proto do ¢lanku 32 zatradila novy pododstavec. Rada
ma vsak za to, ze by bylo pro pacienta i peCovatele matouci, pokud by néktery z ptipravki
registrovanych pro pediatrické pouziti byl na obalu oznacen symbolem Spolecenstvi

a ostatni ptipravky nikoliv. Symbol by se proto mél vztahovat na vSechny 1é¢ivé ptipravky
pro pediatrické pouziti. Vyznam tohoto symbolu by mél byt navic vysvétlen v informacnim

letaku pro pacienta a méla by byt zavedena lhiita pro pouziti tohoto symbolu.
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Hlava IV - Poregistracni poZadavky

51.

52.

Clanek 33 se tyka lhiity pro uvedeni na trh p¥ipravki registrovanych pro pediatrickou
indikaci. Druha ¢ast zmény 46 byla po mensim ptrepracovani zaclenéna do ¢lanku 33.
Rada ma za to, ze by tento registr méla koordinovat Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky.
Z dtvodu zachovani flexibility nebude uveden odkaz na pfislusné organy, aby bylo pro tento
registr mozné vyuzit stavajicich databazi. Rada nepfijima prvni ¢ast; ma totiz za to, Ze neni
vhodné zaclenit ustanoveni, které nezaklada zdkonnou povinnost. Rada podporuje znéni
navrhu Komise, které jasné stanovi, ze zakonnou povinnosti je uvedeni na trh do dvou let.
Rada déle nesouhlasi s tieti ¢asti zmény (kterd odpovidd zméné 11). Stavajici pravni
predpisy ES v oblasti 1€Civ jasné stanovi lhiity pro udéleni registrace a pro vnitrostatni
rozhodnuti tykajici se stanoveni cen a thrady l1é¢ivych pripravk. Rada ma za to, ze proto
neni vhodné udélit vyjimky pro pouziti tohoto ustanoveni v ptipadech, kdy nejsou pfislusné

organy s to tyto lhiity dodrzet.

Cl. 34 odst. 2 se tyka systému fizeni rizik, ma-li pfisluiny organ diivod k obavam. Evropsky
parlament ve zmén¢ 47 navrhuje, aby byl tento systém povinny. Rada pfipomina,

ze nedavno doslo ke zméné pravnich predpisi ES v oblasti 1é¢iv a nyni obsahuji piisnéjsi

a nova opatieni o farmakovigilanci, véetné systémi fizeni rizik. Navrhované natizeni
obsahuje ustanoveni, na zaklad¢ kterého mize ptislusny organ vyzadovat zavedeni systému
fizeni rizik, kdykoli je diivod k obavam. Rada nepoklada za vhodné ucinit toto ustanoveni
povinnym, nebot’ v nékterych ptipadech by tento pozadavek zvysil zbytecnou

administrativni zat€z a mohl by branit v ptistupu k vhodnym lé¢ivim.
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53.

Ackoliv Rada podporuje cil zmén 48, 49 a 83, které zavadéji nova ustanoveni v oblasti
farmakovigilance, tyto zmény nejsou pokladany za nutné; vzhledem k tomu, Zze ustanoveni
tykajici se informaci o otdzkach farmakovigilance jiz existuji v pravnich ptedpisech ES
upravujicich oblast 1€¢iv a vztahuji se na vSechny 1é¢ivé pripravky registrované

ve Spolecenstvi (Cl. 24 odst. 5 natizeni (ES) ¢. 726/2004 a ¢l. 104 odst. 9 smérnice
2001/83/ES).

Rada rozhodla o zatazeni nového ¢lanku 35, aby se zajistilo, Ze pripravky s pediatrickou
indikaci, u kterych drzitel registrace vyuzil odmén podle tohoto nafizeni, ziistanou na trhu.
Tento novy ¢lanek se velmi podobd zméné 50 Evropského parlamentu, s mensim
prepracovanim. Rada podporuje zasadu obsazenou v této zmeén¢, ale ma za to, zZe je nutny
odpovidajici bod odiivodnéni, a provedla mensi piepracovani, aby ujasnila oblast ptisobnosti
a rovnez skutecnost, zZe zajem pokraCovat v uvadéni pripravku na trh by mohla projevit
jakakoliv tfeti strana. Rada ma rovnéz za to, ze by méla existovat lhiita pro informovani

agentury o umyslu zastavit uvedeni piipravku na trh.

Hlava V - Odmény a pobidky

54.

Clanek 36 se tyka pozadavka, které musi byt splnény, aby doslo k prodlouZeni dodatkového

ochranného osvédcéeni o Sest mésicu.

Cilem navrhovaného nafizeni je zajistit, aby byla détem dostupna bezpe¢na a ucinna
registrovana 1é¢iva. Jednim z kritérii pro udéleni prodlouzeni doby uvedené v dodatkovém
ochranném osvédceni by proto méla byt skutecnost, ze ptipravek musi byt registrovan

ve vSech ¢lenskych statech. Stejna zasada se vztahuje na udé€leni vyhradnich prav na trhu
stanovené v nafizeni o 1é¢ivych ptipravcich pro vzacna onemocnéni. Rada nemuize z tohoto
divodu souhlasit se zménou 51. Navic navrhované natizeni pozaduje, aby informace

z dokonc¢eného planu pediatrického vyzkumu byly zaclenény do souhrnu tdaji o piipravku
jesté pred udélenim prodlouzeni dodatkového ochranného osvédceni. Registracni postupy
tedy musi byt dokonceny piedtim, nez bude moci byt dodatkové ochranné osvédceni
prodlouzeno. Ze stejnych divodi byla rovnéz zamitnuta souvisejici zména 14 tykajici

se bodu odiivodnéni (26).
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Cl. 36 odst. 4 stanovi, které p¥ipravky maji narok na $estimési¢ni prodlouzeni dodatkového
ochranného osvédceni. Tim byla v zasad¢ ptijata druha ¢ast zmény 52. Rada podporuje
zasadu zamezeni dvojich odmén ziskanych na stejny vyzkum v nésledujici specifické
situaci. Novy ¢l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83/ES, ve znéni smérnice 2004/27/ES stanovi,

ze lhita pro ochranu trhu se prodlouzi o jeden rok, jestlize drzitel rozhodnuti o registraci
ziska registraci pro novou lécebnou indikaci, které je povazovana za vyznamny klinicky
pfinos ve srovnani se stavajicimi lécebnymi postupy. V ptipadé nové pediatrické indikace
by tento dodatecny rok ochrany trhu nemél byt udélen spolu se Sestimési¢nim prodlouzenim,
které je zalozeno na stejném vyzkumu. Aby se zamezilo této kumulaci odmén, Rada

zaclenila do ¢lanku 36 novy odstavec.

Rada nemtze souhlasit s prvni ¢asti zmény, ktera se tyka patentti. Zakladni patent (chranici
molekulu) se vztahuje na vSechna lécebna pouziti této latky, a tudiz pokryva rovnéz
jakékoliv pediatrické 1é¢ebné pouziti. Specificky pediatricky patent existuje pouze v piipadé
takzvaného ,,patentu pouziti“. Navrh Komise zakladni patent prodluzuje; za téchto okolnosti
by bylo obtizné provést ,,nekumulativni* zkousku uvedenou v prvni ¢asti zmény a bylo by
to proti cili, jimzZ je podnécovani inovace a vyzkumu. Nicméné v souladu s podstatou této
zmény ma Rada za to, ze existuje potfeba pro vyjasnéni skute¢nosti, ze odméeny a pobidky,
které vyplyvaly z dokon¢eni schvaleného planu pediatrického vyzkumu, by mély byt

k dispozici pouze v ptipadé, ze dulezity vyzkum se dokonci po vstupu tohoto nafizeni

v platnost. Zmény byly tedy zaclenény do ¢l. 28 odst. 3 a ¢l. 45 odst. 3.

Zmeéna 53 navrhuje zavést novy odstavec, ktery uvadi, ze prodlouzeni by mélo byt pro kazdy
1é¢ivy ptipravek povoleno pouze jednou. Rada nepoklada tuto zménu za nutnou, nebot’ toto
ustanoventi je jiz obsazeno v ¢l. 52 sedmé odrazce, kterou se meni ¢lanek 13 natizeni (EHS)

¢. 1768/92 (natizeni o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédcent).
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55.

56.

57.

Rada neni s to podpofit zménu 54 navrzenou k ¢lanku 37, nebot’ 1€¢ivé ptipravky pro vzacna
onemocnéni podléhaji stejnym postupiim registrace jako jiné 1€¢ivé ptipravky. Stavajici
pravni predpisy ES v oblasti 1éCiv jiz obsahuji ustanoveni, ktera v ptipad¢ potieby umoznuji
drivejsi registraci 1éCivych piipravkl pro vzacna onemocnéni, naptiklad ustanoveni

o zrychleném posouzeni ¢i podminecné registraci uvedena v natizeni (ES) ¢. 726/2004

(Clanek 14).

Cl. 39 odst. 3 se tyka podrobného seznamu poskytnutého Spoleenstvim a ¢lenskymi staty
za ucelem podpory vyzkumu, vyvoje a dostupnosti lé¢ivych pripravkl pro pediatrické

pouziti. Ve zmén¢ 55 navrhuje Evropsky parlament, aby byl tento seznam zptistupnén

vetejnosti. Rada s tim souhlasi a tuto zménu po mensim zpiesiujicim piepracovani do textu

zaClenila.

Obdobn¢ jako Evropsky parlament i Rada rozhodné podporuje vlozeni konkrétniho odkazu
na financovani studii tykajicich se pediatrického pouziti nepatentovanych 1é¢ivych ptipravki
ve form¢ nového ¢lanku 40, ale navrhuje piepracovani v porovnani se zménami 56, 63 a 64.
Rada ma za to, ze konkrétni nazev programu by v natizeni nemé¢l byt uveden. Rovnéz
financovani by mélo byt poskytnuto prosttednictvim ramcovych programi Spolecenstvi
nebo jakychkoliv dal$ich iniciativ Spolecenstvi v oblasti financovani vyzkumu. Rada ma
dale za to, ze odkaz na studijni program by mél byt zaclenén pouze v ¢lanku 40 a nikoliv

v ¢lanku 48.

Hlava VI - Komunikace a koordinace

58.

Cl. 41 odst. 1 se tyka evropské databaze klinickych hodnoceni. Obdobné jako Evropsky

parlament i Rada podporuje zavedeni transparentnosti do databaze klinickych hodnoceni,

ale souhlasi s tim, ze je potfeba objasnit, co ma byt zahrnuto a jakym zptsobem budou
podrobné udaje do databaze vlozeny. Zména 57 byla tudiz po mensim piepracovani zahrnuta

do odstavce 1 a do nového odstavce 2 stejné€, jako zména 58 tykajici se pokyni.
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59.

60.

61.

Rada zavedla v ¢lanku 42 lhity pro shromazd’ovani stavajicich udajli o pouziti 1é¢ivych

ptipravkl u pediatrické populace.

Clanek 43 se tyka soupisu pediatrickych potieb. Rada souhlasi s podstatou zmén znéni

uvedenou v prvni a v druhé ¢asti nového ¢lanku 2b, které¢ Evropsky parlament navrhl

ve zméné 19, pricemz prepracovala ¢l. 43 odst. 2 a ¢l. 43 odst. 3. Lhita byla prodlouzena
o ti'i roky, aby se zajistil dostatek ¢asu k dokonceni vSech etap souvisejici prace. Rada
nemuze souhlasit se zménami textu uvedenymi v dalSich novych ¢lancich zmény 19, nebot’

predstavuji duplikaci ¢innosti nebo jsou netiplné. Rada nepodporuje navrh zménit strukturu

N 24

Clanek 45 se tyka pediatrickych studii dokonéenych pied vstupem v platnost nafizeni

o pediatrickych 1éCivych ptipravcich. Rada ujasnila pole piisobnosti tohoto ¢lanku.

Zde a v ¢lanku 46 byl zménén text tak, aby bylo jasné, ze pfislusny organ miize sam uvazit,
zda zmeénit registraci ¢i nikoliv. Je tfeba vzit na védomi, ze pislusny organ pii rozhodovani
o dalsim postupu podléha ustanovenim o farmakovigilanci obsazenym v pravnich

predpisech Spolecenstvi. Rada souhlasi s podstatou zmén 62 a 69, ale ma za to, ze ob&

zmény by mély byt zafazeny do ¢l. 45 odst. 2 a nikoliv do ¢lanku 56. V reakci na ¢ésti

zmény 52 Rada rozhodla pozménit ¢l. 45 odst. 3 (viz vyse uvedeny ¢lanek 36).

Hlava VII - Obecna a zavére¢na ustanoveni

62.  Clanek 48 se tyka piispévki Spoledenstvi na Evropskou agenturu pro 18¢ivé piipravky.
Rada v zasad¢ souhlasi se zménou 63. Prvni ¢ast byla po drobném piepracovani zaclenéna
do ¢lanku 48. U druhé ¢asti ma Rada za to, Ze odkaz na studijni program by mé¢l byt
zaclenén pouze do ¢lanku 40 a nikoliv do ¢lanku 48.

15763/3/05 REV 3 ADD 1 az/JS/lk,mj 18

DGC1 CS



63.

64.

65.

66.

67.

Clanek 49 se tyka sankci za poruseni tohoto natizeni. Rada podporuje podstatu zmény 66
a tuto zménu po mensim prepracovani do ¢lanku zaclenila. Rada mé za to, Ze harmonizace
vnitrostatnich opatfeni navrzena ve zméné 65 by vyzadovala ptijeti pravnich predpist

Spolecenstvi za timto ucelem, a proto nemize tuto zménu podpofit.

Clanek 50 spole¢ného postoje se tyka zprav, které maji byt piipraveny Evropskou komisi.
Rada podrobné projednavala nezbytnou analyzu dopadu systému odmeén. V zasadé souhlasi
se zménou 67 a zatadila ji po mensim prepracovani do ¢l. 50 odst. 3. Rada plné podporuje
ustanoveni, aby Komise provadéla podrobné analyzy hospodarského dopadu vyplyvajiciho
z pouziti tohoto nafizeni. Rada by se vSak rada ujistila, ze existuje dostatek dostupnych
udaju k provedeni rozsahlych analyz. Vzhledem k tomu, Ze po Sesti letech tomu tak jeste
nemusi byt, analyza hospodaiského dopadu by mohla byt provedena pozdé&ji, ale do deseti

let. Dale Rada rozhodla, ze by méla existovat analyza predpokladanych disledki pro verejné

zdravi.

Rada se rozhodla vypustit ¢lanek 50 ndvrhu, nebot’ mé za to, Ze ustanoveni ¢lanku 6
spole¢ného postoje jsou dostate¢nym zakladem pro jednaci fad Pediatrického vyboru,
o kterém by se mélo rozhodovat v ramci Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (EMEA),

aby byla zajisténa flexibilita.

Clanek 51 o postupu projednani ve vyborech byl upraven, aby odpovidal standardnimu

znéni.

Clanek 52 obsahuje nezbytné zmény natizeni (EHS) 1768/92 ,,nafizeni o zavedeni
dodatkovych ochrannych osvédéeni®. Zejména byl do ¢lanku 7 natizeni (EHS) 1768/92
vlozen novy odstavec 4, ktery uvadi, ze zadost o prodlouzeni dodatkovych ochrannych
osvédceni se podava nejpozdeji dva roky pred uplynutim platnosti dodatkového ochranného
osveédceni. Rada ma za to, ze dvouletd lhita uvedena v névrhu je nezbytna k zajiSténi
transparentnosti konkurence v oblasti generik. Rada nemuze proto podpofit zménu 68,

ktera zkracuje tuto lhlitu na Sest mésici.
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68.

69.

Po podrobném ,.technickém* pfezkoumani navrhovanych zmén natizeni o zavedeni
dodatkovych ochrannych opatteni se Rada rozhodla zménit n¢ktera ustanoveni navrhu

a rovnéz navrhla nékteré nové zmény tohoto natizeni.

Rada vlozila novy ¢lanek 53, aby do smérnice 2001/20/ES zaclenila zménu, kterd ma za cil
zvefejnéni Casti informaci o pediatrickych klinickych hodnocenich vlozenych do evropské

databaze o klinickych hodnocenich.

Clanek 57 se tyka vstupu ustanoveni navrhovaného nafizeni v platnost. Vzhledem k tomu,
ze v soucasnych pravnich predpisech neexistuje pravni zaklad ani dostatecné zmocnéni
stavajiciho vyboru ke schvaleni planti pediatrického vyzkumu pted vstupem tohoto natizeni
v platnost, zadosti pfedlozené pied timto datem nemohou obsahovat zavéry studii, které jsou
soucasti schvaleného planu pediatrického vyzkumu. Rada proto nemize zménu 70 podpofit.
To nicméné€ neznamena, ze by se vyzkum nemohl provadét pred vstupem natizeni

v platnost. V souladu s ¢l. 45 odst. 2 (zména 62) budou stavajici studie a studie probihajici

v okamziku vstupu nafizeni v platnost zptisobilé k zatfazeni do planu pediatrického

vyzkumu, jakmile bude natizeni pfijato.

Rada ma rovnéz za to, ze navrhované ¢asové omezeni ve zméné 71 neposkytne dostatek
Casu k nezbytnym kroktim, které musi byt predem piijaty, napi. vytvoreni Pediatrické¢ho
vyboru nebo schvaleni plani pediatrického vyzkumu, a proto Rada nemiize tuto zménu

podpotit .
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IV. ZAVER

70.  Rada zaclenila do spolecného postoje znany pocet zmén Evropského parlamentu,

coz pln€ odpovida cilim navrhu Komise.

Hlavnim cilem spole¢ného postoje Rady jsou zvlastni zdravotni potfeby déti a snazi
se zachovat rovnovahu mezi riiznymi zajmy. Komise potvrdila celkovou vyvazenost
spole¢ného postoje Rady a uvitala politickou dohodu, které bylo dosazeno na zasedani
Rady ve slozeni pro zaméstnanost, socialni politiku, zdravi a ochranu spotiebitele

dne 9. prosince 2005.
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