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L I[IVADAS

1. 2004 m. rugséjo 29 d. Komisija priémé pasitilyma dél Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento dél pediatrijoje vartojamy vaisty, i§ dalies kei¢iancio
Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 ',

2. 2005 m. geguzés 11-12d. ivykusios 417-os plenarinés sesijos metu Ekonomikos ir
socialiniy reikaly komitetas priémé savo nuomong >.

3. 2005 m. rugséjo 7 d. Europos Parlamentas priémé nuomone pirmuoju svarstymu °.

4. 2005 m. lapkri¢io 10 d. Komisija priémé i3 dalies pakeista pasitilyma *.

5. 2005 m. gruodzio 9 d. Taryba pasieke politini susitarima, siekiant priimti bendraja pozicija
pagal Sutarties 251 straipsni.

6. 2006 m. kovo 10 d. Taryba priémé bendraja pozicija dél pasitilymo, pateikiama
dok. 15763/05.

II. TIKSLAI

7. Bendri Komisijos pasitilymo tikslai yra:
- skatinti kurti vaikams skirtus vaistus,
- uztikrinti, kad buty atliekami vaikams gydyti skirty vaisty aukstos kokybés tyrimai,
- uztikrinti, kad vaikams gydyti skirtiems vaistams biity iSduoti tinkami leidimai

vartoti vaiky gydymui,
! OL C 321, 2004 12 28, p. 12; tekstas pateikiamas dok. 13880/04 ECO 168 SAN 157
CODEC 1166.

2 OL C267,20051027,p. 1.

3 11956/05 CODEC 705 ECO 94 SAN 134.

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

10.

- gerinti informacija apie vaikams skirtus vaistus,
- Siuos tikslus igyvendinti iSvengiant bereikalingy klinikiniy tyrimy su vaikais ir

grieztai laikantis Direktyvos 2001/20/EB (direktyvos dél klinikiniy tyrimy) °.

BENDROJI POZICIJA

Bendros pastabos

Nepaisant to, kad Taryba pritaria pasitilymo tikslams, ji stengési patobulinti kai kurias
nuostatas ir itraukti papildomas aplinkybes, visy pirma dél nepatentuoty vaisty vartojimo
pediatrijoje tyrimy (40 straipsnis), apsaugos priemoniy, skirty iSlaikyti rinkoje pediatrijoje
vartojamus vaistus (35 straipsnis), ir skaidrumo (25 ir 41 straipsniai). Siekiant patikslinti
teksta, iSspresti teisinius ir (arba) lingvistinius klausimus ir uztikrinti bendra reglamento
nuosekluma, pasiiilymo i§samaus svarstymo metu (2004 m. lapkri¢io mén.—2005 m.
lapkri¢io mén.) buvo padaryti keli redakciniai pakeitimai. Vien tik teisinio ir (arba)

lingvistinio pobudzio pakeitimai toliau pateiktame tekste paprastai nenurodyti.

2005 m. rugséjo 7 d. plenariniame posédyje Europos Parlamentas priémé 69 pasitilymo

pakeitimus.

a) 42 1§ minéty pakeitimy, atitinkan¢iy mazdaug du trec¢dalius visy sitilomy pakeitimy,
buvo visiskai, i§ dalies arba i§ esmés jtraukti { Tarybos bendraja pozicija.

b) 27 pakeitimams nebuvo pritarta.

Rengdama savo bendraja pozicija Taryba atidziai iSnagrinéjo Komisijos i$ dalies pakeista
pasitlyma. ISskyrus pakeistas formuluotes (t.y. 32 ir 49 straipsnius), i bendraja pozicija

itraukiama dauguma Europos Parlamento sitilomy pakeitimy, kuriems Komisija pritaré arba

1§ esmes pritaré savo i§ dalies pakeistame pasitilyme.

5

OL L 121, 2001 05 01, p. 34.
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1.

12.

13.

14.

15.

16.

Teisininky-lingvisty patvirtintoje galutinéje bendrosios pozicijos teksto redakcijoje buvo
pakeista tam tikry konstatuojamyju daliy ir straipsniy numeracija. Siame dokumente
laikomasi bendrojoje pozicijoje naudotos numeracijos, todél ji kartais skiriasi nuo

Parlamento nuomonéje ir i$ dalies pakeistame pasiiilyme siilomos numeracijos.
Konstatuojamosios dalys

3 konstatuojamoje dalyje Europos Parlamentas pasitilé papildoma vaisty formulés riisiy ir

ivedimo i organizma biidy formuluote (1 pakeitimas), kuriai buvo pritarta, padarius

nezymius redakcinius pakeitimus siekiant aiSkumo.

Europos Parlamentas taip pat pasiiilé patikslinti 4 konstatuojamaja dali (2 pakeitimas),

5 konstatuojamaja dali (4 pakeitimas) ir 7 konstatuojamaja dalj (5 pakeitimas), kurios visos
buvo jtrauktos { bendraja pozicija, taciau buvo manoma, kad 4 konstatuojamoje dalyje Zodis

,hurodyti“ yra nereikalingas ir todél jis nebuvo jtrauktas.

Europos Parlamentas pasiiilé jtraukti nauja 4a konstatuojamaja dali dél pediatrijoje

vartojamy vaisty saraso (3 pakeitimas), kurios Taryba nusprendé neitraukti, kadangi jai
priimtinesné Komisijos pasiiilymo struktiira. Nuostata dél saraso turéty likti VI antrastinés

dalies 42 straipsnyje (duomeny perdavimas ir koordinavimas).

8 konstatuojamosios dalies dél Pediatrijos komiteto atzvilgiu buvo pritarta 6 pakeitimo
pirmajai ir treCiajai dalims su nedideliais redakciniais pakeitimais, nors Taryba ir nemane,
kad Pediatrijos komitetas visy pirma turéty biti atsakingas uz pediatriniy tyrimy plano
ivertinimg etikos pozitriu. Uz pasitlymy dél klinikiniy tyrimy jvertinima etikos poziiiriu
pirmiausia yra atsakingi Etikos komitetai. Taryba nepritaria antrajai pakeitimo daliai, nes
nemano, kad Pediatrijos komiteto nariai privalo buti igij¢ tarptauting patirti ir Ziniy apie

farmacijos pramong.

10 konstatuojamoje dalyje Taryba pritaria daliai 7 pakeitimo. Dél antrosios pakeitimo dalies
Tarybos nuomone tikslinga patikslinti, kad 16 straipsnio 1 dalyje numatyty teisiniy nuostaty
pagrindas yra uztikrinti naujus vaistus kurian¢iy fiziniy ar juridiniy asmeny bei Pediatrijos

komiteto iSankstinj dialoga.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

11 konstatuojamoje dalyje Taryba i§ esmés pritaré 8 pakeitimui, taciau nezymiai pakeité jo
formuluote, nurodydama galimybe taikyti i§imtis bei atidéjimus, kad biity islaikytas

reglamento nuoseklumas.

Taryba pritaria Europos Parlamento nuomonei, kad vaisty, kurie nesaugomi patento arba
papildomos apsaugos liudijimo, tyrimai yra svarbiis, ir Siuo tikslu sitilo nauja 40 straipsni bei
nauja 12 konstatuojamaja dali, kurioje pakartojamos 9 pakeitimo idéjos, taciau kurios
formuluoté nezymiai pakeiciama, siekiant iSlaikyti suderinamuma su naujuoju straipsniu, su

kuriuo ji siejama.

I bendraja pozicija buvo itrauktas 10 pakeitimas dél 16 konstatuojamosios dalies.

Taryba i$ dalies pakeité 18 konstatuojamaja dali, kad ji atitikty 32 straipsnio pakeitimus.

11 pakeitime Europos Parlamentas pasitilé i$ dalies pakeisti 22 konstatuojamaja dali. Dél

priezasciy, kurios pateikiamos aptariant 33 straipsni, Taryba negali pritarti Siam pakeitimui.

12 pakeitimu sitiloma i 23 konstatuojamaja dali itraukti nuoroda i ,,pediatrijoje vartojama
europing forma*, siekiant sudaryti palankesnes salygas pediatrijoje vartojamy vaistuy,
pateikty i rinka tik nacionaliniu lygiu, prekybai Bendrijos mastu. Taryba negali pritarti Siam
pakeitimui, kadangi jis neatitinka jokiy pasitilyme pateikty nuostaty ar esamy nuostaty

siilomy pakeitimy.

Taryba taip pat negali pritarti 13 pakeitimui d¢l 24 konstatuojamosios dalies, kadangi
leidima prekiauti suteikiancios kompetentingos institucijos kontroliuoja, kaip vykdomos
leidimo prekiauti salygos ir su registruotais vaistais susij¢ isipareigojimai; tai néra

Pediatrijos komiteto atsakomybé.

Bendrojoje pozicijoje taip pat pateikiama nauja 25 konstatuojamoji dalis, kuri siejama su

naujuoju 35 straipsniu.

Dél priezasCiy, kurios toliau iSdéstytos dél 36 straipsnio, Taryba nepritaria 14 pakeitimui dél

26 konstatuojamosios dalies.
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26.

27.

28.

29.

30.

Siekdama paaiskinti tam tikras 52 straipsnio nuostatas (reglamento dél papildomos apsaugos
liudijimo pakeitimai), susijusias su V antrastinéje dalyje numatytais atlygio mechanizmais,

Taryba itrauké nauja 27 konstatuojamaja dali.

D¢l 31 konstatuojamosios dalies Taryba nusprendé pabrézti, kad reikéty vengti bereikalingo
tyrimy kartojimo, ir itraukti Europos Parlamento pasiiilyto 15 pakeitimo pirmaja dali dél
pediatriniy vaisty klinikiniy tyrimy Europos registro. Antrajai ir tre€iajai Sio pakeitimo
dalims nebuvo pritarta, kadangi antroji pakartoja jau pateikta teksta, o trecioji neatitinka
esamy nuostaty arba esamuy nuostaty sitilomy pakeitimy. Siekiant pakartoti 41 straipsnio
pakeitima, kuriuo numatyta, kad dalis duomeny bazéje esancios informacijos apie
pediatriniy vaisty klinikinius tyrimus turi biiti skelbiama viesai, pastraipos pabaiga buvo

papildyta dar vienu sakiniu.

Taryba pritaria Komisijos pasitilymo strukttrai ir todé¢l laikosi nuomonés, kad
VI antrastingje dalyje (duomeny perdavimas ir koordinavimas) turéty buti islaikytos
nuostatos dél terapiniy poreikiy saraso. Todél ji negali pritarti 16 pakeitimui, kuriuo siiloma

iSbraukti 32 konstatuojamaja dalj.

Taryba pritaria 17 pakeitime pateiktam pasitilymui pabrézti ir treciyjy Saliy duomeny
naudojimo svarba, taciau patikslindama padare keleta nezZymiy Sio 33 antraStinés dalies

pakeitimo redakciniy pakeitimy.

Taryba itrauké nauja 38 konstatuojamaja dali, kurioje paaiSkinama, kodél siilomas
reglamentas atitinka pagal Sutarties 5 straipsni reikalaujamus subsidiarumo ir

proporcingumo principus.
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I antrasStiné dalis — Jvadinés nuostatos

31.

32.

33.

34.

Kaip ir Europos Parlamentas, Taryba mano, kad biitina aisSkiau nurodyti, jog neturéty buti

atliekami jokie bereikalingi tyrimai, kuriuose dalyvauty pediatriné gyventoju grupé, ir todél
itrauke i 1 straipsni 18 pakeitimo pirmaja dali. Tac¢iau Taryba negali pritarti antrajai

pakeitimo daliai, nes reglamentas taikomas visai pediatrinei gyventojy grupei be iSimciy.

Taryba mano esant tikslinga perkelti leidimo prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistu

apibrézima i 2 straipsni, kuriame pateikiami savoky apibrézimai.

Taryba sutinka su Europos Parlamento pozicija dél to, kad svarbu, jog Pediatrijos komitetas

bty sukurtas per 6 ménesius nuo reglamento isigaliojimo, ir todél jtrauké 20 pakeitima i
3 straipsnio 1 dalies pirmaja pastraipa padariusi redakciniy pakeitimuy, kad uztikrinty
galimybe laikytis kity reglamente nustatyty terminy. Dél teisiniy/lingvistiniy prieZasciy taip

pat buvo padaryta nedideliy Sios dalies antros pastraipos redakciniy pakeitimy.

Sio pasiiilymo 4 straipsnis reglamentuoja Pediatrijos komiteto sudétj. Todél Taryba, kaip tai
buvo padaryta Zmonéms skirty vaisty komiteto atveju, nuspendé, kad nariai turi turéti

pakaitinius ir turi biti nustatyta juy skyrimo tvarka.

Taryba taip pat i$ esmés pritaré Europos Parlamento pasiiilytam 21 pakeitimui dél

4 straipsnio 1 dalies c ir d punkty, taciau padaré redakciniy pakeitimy. Taryba sutiko su
pakeitimo dalimi dél konsultacijy su Europos Parlamentu. Dél pakaitiniy nariy pareigybiy
sukiirimo Taryba mano, kad sveikatos priezitiros specialistams ir pacienty asociacijoms
atstovauti pakanka $eSiy nariy. Taciau Taryba mano, kad turéty buti aiskiai nurodyta, jog
trys nariai turéty atstovauti sveikatos priezitiros specialistams, o kiti trys — pacienty
asociacijoms. Komitete atstovaujamy sriciy sarasas taikomas visam komitetui ir turéty buti

itrauktas i dalies pabaigoje pateikiama sri¢iy sarasa.
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35.

36.

37.

5 straipsnio 1 dalyje pateikiama nuomonés priémimo Pediatrijos komitete tvarka. Taryba i$
esmés itrauké 22 pakeitima. Pirmoji dalis buvo itraukta padarius nedideliy redakciniy
pakeitimy, kad tekstas biity aiSkesnis. Taryba pritaria skaidrumui, kurio siekiama antra
dalimi, bet mano, kad nuostata turéty biiti itraukta i 25 straipsni, kuris reglamentuoja

procediirinius klausimus, iskaitant skaidruma.

D¢l 23 pakeitimo, susijusio su 5 straipsnio 3 dalimi, Taryba mano, kad néra butina nustatyti
atitinkamai Komisijos ar Agentiiros vykdomojo direktoriaus atstovy, kurie galéty dalyvauti

Pediatrijos komiteto posédziuose, skaiciy.

Taryba nusprend¢ iSbraukti pasitilymo 6 straipsni dé¢l Pediatrijos komiteto nariy
nepriklausomumo ir nesaliSkumo, nes iSsamios nuostatos dél tokiy reikalavimy jau
iSdéstytos Reglamente (EB) Nr. 726/2004, i kuri daroma nuoroda 3 straipsnio 2 dalyje.
Tod¢l Taryba negali pritarti 24 pakeitimui.

Bendrosios pozicijos 6 straipsnyje iSdéstytos Pediatrijos komiteto uzduotys. Taryba pritaria
25 pakeitimo dél 1 dalies g punkto tikslui, taciau pazymi, kad reglamento 27 straipsnyje jau
numatytos nemokamos mokslinés konsultacijos. Be to, 47 straipsnio 3 dalyje numatyta, kad
Komiteto atliekami vertinimai bus nemokami. Jei buity itrauktas Sis pakeitimas, nuoseklumo
sumetimais reikéty nurodyti, kad ir visos kitos 6 straipsnio 1 dalyje iSvardytos uzduotys

atlieckamos nemokamai, tod¢l Taryba negali jam pritarti.

Taryba i§ esmés sutinka su Europos Parlamento 26 ir 29 pakeitimais 6 straipsnio 1 dalyje

i§skirti nauja i punkta dél pediatrijoje vartojamy vaisty poreikiy saraso sudarymo. Taciau
Taryba atkreipé démesi { tai, kad dél to reikia i§ dalies keisti 6 straipsnio 1 dalies e punkta

siekiant i§vengti bereikalingo kartojimosi.
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Taryba pritaria principui, kad Komitetas turéty patarti informavimo apie klinikinius tyrimus
su vaikais klausimais, ir todél sutinka itraukti i 6 straipsnio 1 dali nauja j punkta, taciau

nemano esant tinkama, kad Pediatrijos komitetas turéty savireklamos funkcija.

Be to, Taryba itrauke i 6 straipsnio 1 dali nauja k punkta dél pediatriniy vaisty simbolio

pasirinkimo (Zr. 32 straipsni).

Galiausiai, Taryba itrauké 28 pakeitima dél treCiyju Saliy pateikty patarimy i 6 straipsnio
2 dali, padariusi nedideliy redakciniy pakeitimuy, kad tekstas biity aiskesnis.

IT antrastiné dalis — Leidimo prekiauti reikalavimai

38.

39.

7 straipsnyje aptariami bendrieji leidimo prekiauti reikalavimai. Taryba mano, kad

30 pakeitimas, kuris suteikia galimybe teikti informacija apie vykdomus pediatrinius
tyrimus, néra biitinas. Komisijos pasitilyme nereikalaujama, kad pateikiant paraiska dél
leidimo prekiauti biity baigti visi pediatriniai tyrimai. Nuostata dél ,,atidéjimo** sudaro
galimybg atidéti pediatriniy klinikiniy tyrimy pradzia siekiant uztikrinti, kad tyrimai biity
atliekami tik tada, kai saugu ir etiska juos atlikti. Komisijos pasitilyme taip pat numatyta,
kad sprendime d¢l atid¢jimo pateikiamas tyrimy baigimo tvarkarastis. Taryba sutinka su

Komisijos pasitilymais Siais klausimais.

8 straipsnis taip pat reglamentuoja bendruosius leidimo prekiauti reikalavimus. Sio

straipsnio redakcija buvo Siek tiek pakeista, kad biity aiskesné jo taikymo sritis.

Taryba i§ esmés sutinka su idéjomis, kuriomis grindziamas 31 pakeitimas dél 8 straipsnio,
bet mano, kad §is pakeitimas nereikalingas. 27 straipsnyje jau yra nuoroda i Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 ir Direktyvos 2001/83/EB, kuri taip pat apima ir jy igyvendinimo
priemones, pavyzdziui, reglamentus dél keitimo, visy pirma Komisijos reglamenta (EB)

Nr. 1085/2003, i kuri daroma nuoroda pakeitime, taikyma.
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40.

41.

42.

Taryba taip pat mano, kad 32 pakeitimas yra nebiitinas, nes pagal sitilomo reglamento

28 straipsnio 1 dali paraiSkoms dél leidimo prekiauti, susijusioms su viena ar daugiau
pediatriniy indikaciju, kurios buvo pasirinktos vadovaujantis pagal patvirtinta pediatriniy
tyrimy plang atliktais tyrimais, jau taikoma centralizuota procediira. Be to, 29 straipsnyje
numatyta, kad dél 8 straipsnyje nurodyty paraisky, susijusiu su vaistais, kuriais leidziama
prekiauti pagal abipusio pripazinimo procediira, gali biiti gauta Europos vaisty agenttiros
zmonéms skirty vaisty komiteto nuomoné. Po to Komisija priims sprendima, kuris bus

privalomas valstybéms naréms.

10 straipsnio nuostatos dél patikrinimy, ar laikomasi pediatriniy tyrimy plany, buvo

patikslintos siekiant aiSkiau nurodyti ivairiy dalyviu pareigas.

Taryba sutinka su 33 pakeitimu, kuriame nurodoma, kad rengiant sprendimus del
konkretiems vaistams taikomy iSim¢iy (13 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa) Pediatrijos

komitetas turéty paskirti praneséja.

Taryba taip pat i§ esmés sutinka su 34 pakeitimu dél 13 straipsnio 3 dalies. Taciau siekiant,
kad tekstas biity nuoseklesnis, nuoroda i pareiskéjo informavima buvo perkelta {
25 straipsni. Terminas buvo pakeistas i ,,desimt dieny“, nes Bendrijos teisés aktuose dél

vaisty néra iprasta vartoti terming ,,darbo dienos*.

Dél 14 straipsnio 1 dalies Taryba sutinka su 35 pakeitimu dél i§imciy saraso atnaujinimo ir

prieinamumo visuomenei.
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43.

16 straipsnyje pateikiamos nuostatos dél pediatriniy tyrimy plano pateikimo laiko. Europos
Parlamentas pasiilé tris $io straipsnio pakeitimus (36, 37 ir 38). Taryba negali jiems pritarti

dél $iy priezasciy:

Taryba sutinka su Komisijos pasiiilymu, kuriame numatyta, kad Agentiira parengia
santrauka. Tai atitinka Retyjy vaisty komiteto darbo metodus. Santraukai parengti Agentiirai

deSimties dieny nepakanka.

Pediatriniy tyrimy plano itraukimu i Zzmonéms skirty vaisty teisinio reglamentavimo sritj
siekiama uztikrinti, kad vaikams skirty vaisty kiirimas biity integruotas i bendra vaisty
kiirimo programa. Taryba sutinka, kad dél to tikslinga nustatyti termina, per kurj reikia
pateikti pediatriniy tyrimy plana, siekiant uztikrinti iSankstini réméjo ir Pediatrijos komiteto
keitimasi nuomonémis apie tai, ar tyrimy reikia, ir jei taip, kokia biity tyrimy riisis ir ju

atlikimo tvarkarastis, palyginti su tyrimais su suaugusiaisiais.

Sitillomo reglamento 16 straipsnio 1 dalyje numatytas terminas yra terminas plano projektui
pateikti, o ne tyrimams pradéti. Be to, plane gali buti pateikiamas pra§ymas atidéti tyrimy

pradzia ar uzbaigima.

Komisijos pasiiilyme numatytas pediatriniy tyrimy plano keitimo mechanizmas. Tai

uztikrins nuolatini pareiskéjo ir Pediatrijos komiteto dialoga vaisto kiirimo metu.

Taryba mano, kad dél sitilomo pakeitimo biity atlieckama mazai vaikams skirty vaisty
vartojimo tyrimy ankstyvame vaisto kiirimo etape arba tokie tyrimai visai nebiity atlieckami.
Tai kliudyty pediatrijos terapijos naujoviy kiirimui ir turéty neigiamos itakos visuomenés

sveikatai.
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44,

45.

46.

47.

Taryba itrauké 39 pakeitima, kuris buvo Siek tiek papildytas siekiant, kad tekstas buty
aiSkesnis, taip pat aiskiau nurodant taikymo sriti, i 17 straipsnio 1 dali dél sitilomo

pediatrijos tyrimy plano tvarkymo.

22 straipsnis reglamentuoja pediatriniy tyrimy plano keitima. Taryba sutinka su

40 pakeitimo pirmomis dviem dalimis. Paskutiné dalis nebuvo priimta, nes pasitilyme
numatyta, kad pareiSkéjas turi paprasyti keisti patvirting plana. Kadangi Sis praSymas yra
pakeistas planas, nuomongje dél pakeisto plano nebiitina nurodyti termino, per kuri reikéty

pateikti pakeista plana.

23 straipsnio nuostatos dél patikrinimy, ar laikomasi pediatriniy tyrimy plany, buvo

patikslintos siekiant aiSkiau nurodyti ivairiy dalyviu pareigas.

Kad procediira buty aiskesné ir buty daugiau skaidrumo, Taryba padaré keleta 25 straipsnio
pakeitimy. Buvo jtraukta Europos Parlamento 22 pakeitimo antra dalis (plg. 5 straipsni), taip
pat 1 25 straipsnio 5 dali buvo itrauktas 42 pakeitimas su nedideliais redakciniais
pakeitimais. Taryba mano, kad deSimt dieny turéty biiti pakankamas laiko tarpas Agentiiros
sprendimui priimti. Taciau Taryba negali pritarti 41 pakeitimui, nes iSsami informacija apie
praneséjy ir pareiskéjy bendravima turéty biiti pateikiama Pediatrijos komiteto darbo tvarkos

taisyklése.

III antrastiné dalis — Leidimy prekiauti iSdavimo tvarka

48.

28 straipsnyje aptariama leidimy prekiauti iSdavimo tvarka, kai paraiSkoms taikomi 7 ir

8 straipsniai 43 pakeitimo pirma ir antra dalys i§ esmés itrauktos i 28 straipsnio 1 dalies
antra pastraipa, tac¢iau Taryba siiilo padaryti nedideliy redakciniy pakeitimy. Trecia dalis
nepriimta, nes yra iSsamios mokslinés Bendrijos gairés dél informacijos apie patvirtintas bei
nepatvirtintas indikacijas ir kontraindikacijas pateikimo. Sio pakeitimo tikslai pasiekiami
taikant $ias gaires, kurios reguliariai i§ dalies keic¢iamos, kad biity atsizvelgta i technikos
pazanga. Taryba taip pat padaré keleta 3 dalies pakeitimuy, kad i$spresty susiriipinima
keliancius klausimus dél dviguby atlygiy, panasius i tuos, kuriuos 52 pakeitime iskélé

Europos Parlamentas (Zr. 36 straipsni).
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49.

50.

Leidimo prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistu apibrézimas aiskumo sumetimais buvo

perkeltas i 30 straipsnio i 2 straipsni.

32 straipsnyje aptariamas pediatrijoje vartoti skirty vaisty atpazinimas. Taryba padaré keleta
pakeitimy, visy pirma, kad biity aisku, jog visy vaisty, kuriais leidziama prekiauti esant
pediatrinei indikacijai, etiketése turéty biiti specialus simbolis, ir biity aiSkesné §io simbolio

parinkimo procediira.

Europos Parlamentas pasiiilé du Sio straipsnio pakeitimus. Taryba i§ esmés sutinka su

44 pakeitimo pirma dalimi, taciau padarius redakciniy jo pakeitimy. Antra dalis nepriimtina,
nes Taryba mano, jog pageidautina pasinaudoti esama kompetencija ir kuo grei¢iau priimti
simboli. Tod¢l Taryba sutinka, kad Komisija turéty patvirtinti simboli remdamasi Pediatrijos

komiteto rekomendacija.

Taryba i§ esmés sutinka su 45 pakeitimu, ir todél papildé 32 straipsni nauja pastraipa. Taciau
Taryba mano, kad pacientai ir sveikatos prieziiiros specialistai bty klaidinami, jei Bendrijos
simboliu buty pazymétos tik kai kuriy produkty, kuriuos leidziama vartoti pediatrijoje,
etiketés. Todél simbolis turéty biiti taikomas visiems vaistams, kuriuos leidziama vartoti
esant pediatrinei indikacijai. Be to, simbolio reik§mé turéty biiti paaiSkinta pacientams
skirtame informaciniame lapelyje ir turéty buti nustatytas terminas, iki kurio simbolis turéty

biiti pradétas naudoti.
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IV antrastiné dalis — Registruotiems vaistams keliami reikalavimai

51.

52.

33 straipsnyje reglamentuojamas vaisty, kuriuos leidziama vartoti esant pediatrinei
indikacijai, pateikimo i rinka terminas. 46 pakeitimo antra dalis padarius nezymius
redakcinius pakeitimus buvo itraukta i 33 straipsni. Taryba mano, kad registra turéty
koordinuoti Europos vaisty agentiira. Siekiant islaikyti lankstuma, néra nurodomos
kompetentingos institucijos, kadangi registro tikslais turi buiti jmanoma naudotis esamomis
duomeny bazémis. Tarybai nepriimtina pirma dalis; jos nuomone, netikslinga itraukti jokio
teisinio isipareigojimo nenustatancia nuostata. Taryba pritaria Komisijos pasitilymo tekstui,
kuriame aiskiai nurodytas teisinis isipareigojamas pradéti prekiauti per dvejus metus. Be to,
Taryba nesutinka su pakeitimo tre¢ia dalimi (kuri atitinka 11 pakeitima). Galiojanc¢iuose
EB farmacijos sritj reglamentuojanciuose teisés aktuose nustatomi aiskiis leidimo prekiauti
iSdavimo ir nacionaliniy sprendimy dél vaisty kainodaros ir kompensavimo priémimo
terminai. Taryba mano, kad todél yra netikslinga numatyti nuostatas, leidzian¢ias nukrypti
nuo Sios nuostatos taikymo tais atvejais, kai kompetentingos institucijos negali laikytis tokiy

terminy.

34 straipsnio 2 dalyje reglamentuojamos rizikos valdymo sistemos, kai kompetentinga

institucija mano, jog esama susiriipinima kelian¢iy priezas¢iy. Europos Parlamentas

47 pakeitime pasiiilé, kad tokia sistema bty privaloma. Taryba primena, kad EB farmacijos
sritj reglamentuojantys teisés aktai neseniai buvo i§ dalies keisti, ir dabar juose yra
numatytos grieztesnés ir naujos farmakologinio budrumo priemonés, iskaitant rizikos
valdymo sistemas. Sillomame reglamente yra nuostata, numatanti, kad kompetentinga
institucija tais atvejais, kai mano, jog esama susiriipinima kelian¢iy priezasc¢iy, pareikalauja,
kad buty idiegta rizikos valdymo sistema. Tarybos nuomone, netikslinga, kad $i nuostata
bty privaloma, kadangi gali buti atvejy, kai dél tokio reikalavimo atsirasty bereikalinga

nasta ir tai tapty klititimi turéti galimybe vartoti atitinkamus vaistus.
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53.

Nors Taryba pritaria 48, 49 ir 83 pakeitimy, kuriuose nustatomos naujos farmakologiniu
budrumo nuostatos, tikslui, ji mano, kad Sie pakeitimai néra butini; kadangi nuostatos,
susijusios su informacijos farmakologinio budrumo klausimais perdavimu, jau egzistuoja
EB farmacijos sriti reglamentuojanciuose teisés aktuose ir yra taikomos visiems vaistams,
kuriais leista prekiauti Bendrijoje (Reglamento (EB) Nr. 726/2004 24 straipsnio 5 dalis ir
Direktyvos 2001/83/EB 104 straipsnio 9 dalis).

Taryba nusprendé itraukti nauja 35 straipsni siekiant uztikrinti, kad vaistais, kuriuos
leidziama vartoti esant pediatrinei indikacijai ir uz kuriuos leidimo prekiauti turétojui buvo
suteikti Siame Reglamente numatyti atlygiai, biity ir toliau prekiaujama. Naujasis straipsnis
labai panasus i Europos Parlamento 50 pakeitima, padarius nezymius redakcinius
pakeitimus. Taryba pritaria Siuo pakeitimu nustatomam principui, tac¢iau mano, kad reikia
atitinkamos konstatuojamosios dalies, ir padaré Siek tiek redakciniy pakeitimy, siekdama
paaiskinti taikymo sriti bei tai, kad treCioji Salis turéty biiti pareiSkusi ketinima ir toliau
prekiauti vaistu. Taryba taip pat mano, kad turéty biti nustatytas terminas informuoti

Agentiira apie ketinima nebeteikti produkto i rinka.

V antrastiné dalis — Atlygiai ir paskatos

54.

36 straipsnyje reglamentuojami reikalavimai, kurie turi biiti ivykdyti, kad papildomos

apsaugos liudijimas (PAL) biity pratgstas SeSiems ménesiams.

Vienas i$ siilomo reglamento tiksly — uztikrinti, kad vaikams biity prieinami saugis ir
veiksmingi vaistai, kuriuos leista vartoti. Todél vienas i$ kriterijy pratgsiant PAL nurodyta
laikotarpi turéty biti tai, kad vaista turi biiti leidziama vartoti visose valstybése narése. Tas
pats principas taikomas suteikiant rinkos iSimtinuma, numatyta reglamente dél retyjuy vaistu.
Todél Taryba negali pritarti 51 pakeitimui. Be to, sitllomame reglamente reikalaujama, kad
pries pratgsiant PAL galiojima, i vaisto charakteristiky santrauka turi buti jtraukta
patvirtintame ir uzbaigtame vykdyti pediatriniy tyrimy plane pateikiama informacija. Todél
leidimo prekiauti iSdavimo procediiros turi biiti uzbaigtos prie§ pratgsiant PAL galiojima.
Dél ty paciy priezasCiy taip pat buvo atmestas 14 pakeitimas dél 26 konstatuojamosios

dalies.
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36 straipsnio 4 dalyje nurodyti vaistai, kuriems galima SeSiems ménesiams pratgsti PAL.

52 pakeitimo antrai daliai buvo pritarta i§ esmés. Taryba pritaria principui, pagal kurj
vengiama dvigubo atlygio, kuris blity gaunamas remiantis tais paciais tyrimais konkrecioje
situacijoje. Direktyvos 2001/83/EB su pakeitimais, padarytais Direktyva 2004/27/EB,
naujoje 10 straipsnio 1 dalyje numatoma, kad rinkos apsaugos laikotarpis pratgsiamas
vienerius metus, jeigu leidimo prekiauti turétojas gauna leidima naujai indikacijai, kuri
laikoma duodancia daugiau reikSmingos klinikinés naudos nei iprasti gydymo biidai. Naujos
pediatrinés indikacijos atveju $is papildomas vieneriy mety rinkos apsaugos laikotarpis
neturéty biiti suteikiamas kartu su tais paciais tyrimais pagristu pratgsimu Sesiems
ménesiams. Siekiant i§vengti Sio atlygiy susikaupimo, Taryba i 36 straipsnj jtrauké nauja

dalj.

Taryba negali pritarti pirmai Sio pakeitimo daliai, kuri yra susijusi su patentais. Pagrindiniu
patentu (sauganciu molekule) saugomi visi medziagos medicininio vartojimo biidai, todél
juo taip pat saugomas medziagos pediatrinis vartojimas. Konkretus pediatrinis patentas
egzistuoja tik vadinamojo ,,vartojimo patento* atveju. Komisijos pasiiilyme pratgsiamas
pagrindinis patentas; tokiomis aplinkybémis biity sunku patikrinti, ar atlygiai ,,nesikaupia®,
kaip nurodyta pirmoje pakeitimo dalyje, ir tai biity nesuderinama su tikslu skatinti inovacijas
ir mokslinius tyrimus. Taciau neprieStaraudama Sio pakeitimo esmei Taryba mano, kad
reikia paaiskinti, jog atlygiais ir paskatomis, gautais ivykdzius patvirtinta pediatriniy tyrimy
plana, turéty buti galima naudotis tik tais atvejais, jeigu po Sio reglamento isigaliojimo buvo
uzbaigta bent kiek reikSmingy tyrimy. Todél 28 straipsnio 3 dalyje ir 45 straipsnio 3 dalyje
buvo padaryta pakeitimy.

53 pakeitime sitiloma itraukti nauja dali, kurioje numatoma, kad kiekvieno vaisto atveju
pratgsimas turéty biiti leidziamas tik vieng karta. Taryba nemano, kad $is pakeitimas
reikalingas, nes Si nuostata jau numatyta 52 straipsnio 7 itraukoje, kuria i§ dalies kei¢iamas
Reglamento (EEB) Nr. 1768/92 (reglamentas dél papildomos apsaugos liudijimo)

13 straipsni.

15763/3/05 REV 3 ADD 1 az/ng/LI/nv 16
DG C1 LT



55.

56.

57.

Taryba negali pritarti siillomam 54 pakeitimui dé¢l 37 straipsnio, kadangi retiesiems vaistams
taikomos tokios pacios leidimy iSdavimo procediiros kaip kitiems vaistams. Be to,
galiojanciuose EB farmacijos sriti reglamentuojanciuose teisés aktuose jau yra nuostatuy,
kurios prireikus suteikia galimybg retiesiems vaistams iSduoti iSankstini leidima, pavyzdziui,
Reglamente (EB) Nr. 726/2004 i§déstytos nuostatos dél pagreitinto ivertinimo arba salyginio

leidimo prekiauti iSdavimo (14 straipsnis).

39 straipsnio 3 dalyje pateikiamas Bendrijos ir valstybiy nariy suteikiamy paskaty, kuriomis
siekiama remti pediatriniam vartojimui skirty vaisty tyrimus, kiirimg ir galimybg juos

vartoti, sarasas. 55 pakeitime Europos Parlamentas siiilo §i sarasa skelbti viesai. Taryba su

tuo sutinka ir padariusi nezymius redakcinius pakeitimus siekiant aiSkumo pakeitima

itrauké.

Kaip ir Europos Parlamentas, Taryba tvirtai pritaria tam, kad biity itrauktas naujas

40 straipsnis, kuriame biity konkreti nuoroda i nepatentuoty vaisty pediatrinio vartojimo
tyrimy finansavima, ta¢iau sitilo padaryti redakciniy pakeitimy, palyginus su 56, 63 ir
64 straipsniais. Taryba mano, kad reglamente nereikéty nurodyti konkretaus programos
pavadinimo. Taip pat finansavimas turéty biiti skiriamas pagal Bendrijos bendrasias
programas ar kitas moksliniy tyrimy finansavimui skirtas Bendrijos iniciatyvas. Be to,
Taryba mano, kad nuoroda i tyrimy programa reikéty itraukti tik i 40 straipsni, o

48 straipsnyje to nereikéty.

VI antrastiné dalis — Duomeny perdavimas ir koordinavimas

58.

41 straipsnio 1 dalyje reglamentuojama klinikiniy tyrimy Europos duomeny bazé. Kaip ir

Europos Parlamentas, Taryba pritaria pediatriniy klinikiniy tyrimy duomeny bazés

skaidrumo uztikrinimui, taciau sutinka, kad reikia paaiskinti, kas itrauktina i duomeny baze
ir kaip 1 ja biity iraSomi duomenys. Todél i 1 dalj buvo itrauktas 57 pakeitimas ir jrasyta
nauja 2 dalis padarius nezymius redakcinius pakeitimus, kaip numatyta 58 pakeitime dél

gairiy.
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59.

60.

61.

42 straipsnyje Taryba nustaté esamy duomeny apie vaisty vartojima pediatrinéje gyventoju

grupéje surinkimo terminus.

43 straipsnyje pateikiamas pediatriniy poreikiy sarasas. Taryba sutinka su teksto pakeitimy,

iSdéstytuy Europos Parlamento 19 pakeitime sitilomo naujo 2b straipsnio pirmoje ir antroje

dalyse, esme ir padaré 43 straipsnio 2 ir 3 daliy redakcinius pakeitimus. Terminas buvo
pratestas iki trejy mety siekiant uztikrinti pakankamai laiko uzbaigti visus susijusios veiklos
etapus. Taryba negali sutikti su teksto pakeitimais, iSdéstytais 19 pakeitime dél kity naujy
straipsniy, kadangi jie yra susij¢ su veiklos dubliavimusi arba yra nei§samis. Taryba
nesutinka su pasitilymu pakeisti reglamento struktiira, kadangi mano, jog Komisijos

pasitilymo struktiira yra nuoseklesné.

45 straipsnyje reglamentuojami pediatriniai tyrimai, uzbaigti iki reglamento dél pediatriniam
vartojimui skirty vaisty jsigaliojimo. Taryba paaikino $io straipsnio taikymo sriti. Sio ir

46 straipsnio formuluotés buvo pakeistos siekiant paaiSkinti, kad kompetentinga institucija
savo nuozilira sprendzia, pakeisti ar ne leidimo prekiauti salygas. Reikety atkreipti démesi,
kad spresdama, kokiuy veiksmy imtis, kompetentinga institucija turi vadovautis Bendrijos
teis¢je numatytomis farmakologinio budrumo nuostatomis. Taryba pritaria ketinimams,
kuriy siekiama 62 ir 69 pakeitimais, taciau mano, kad abu pakeitimai turéty buti itraukti ne i
56 straipsni, o 145 straipsnio 2 dali. Atsizvelgdama i kai kurias 52 pakeitimo dalis. Taryba

nusprendé pakeisti 45 straipsnio 3 dali (plg. pirmiau minima 36 straipsni).

VII antrastiné dalis — Bendrosios ir baigiamosios nuostatos

62.

48 straipsnyje reglamentuojama Bendrijos parama, teikiama Europos vaisty agentiirai.
Taryba i§ esmés sutinka su 63 pakeitimu. Pirma dalis buvo itraukta i 48 straipsni padarius
nezymius redakcinius pakeitimus. D¢l antros dalies Taryba mano, kad nuoroda i tyrimy

programa reikéty itraukti ne i 48 straipsni, o i 40 straipsni.
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63.

64.

65.

66.

67.

49 straipsnyje reglamentuojamos sankcijos uz reglamento pazeidimus. Taryba pritaria
66 pakeitimu numatytiems ketinimams ir ji itrauké padariusi nezymius redakcinius
pakeitimus. Taryba mano, kad siekiant suderinti 65 pakeitime siiilomas nacionalines

priemones, tam reikéty priimti Bendrijos teisés aktus, todél negali pritarti Siam pakeitimui.

Bendrosios pozicijos 50 straipsnyje reglamentuojami pranesimai, kuriuos turi parengti
Europos Komisija. Taryba i$samiai aptaré reikiama atlygio mechanizmuy poveikio analizg. I§
esmés ji sutinka su 67 pakeitimu ir padariusi kai kuriuos redakcinius pakeitimus itrauké ji i
50 straipsnio 3 dali. Taryba visiSkai pritaria nuostatai, pagal kuria Komisija atlieka iSsamia
ekonominio poveikio, atsirandancio taikant reglamenta, analiz¢. Taciau Taryba nori
uztikrinti, kad siekiant patikimos analizés biity galima naudotis pakankamais duomenimis.
Kadangi jau po SeSeriu mety padétis gali pasikeisti, ekonominio poveikio analiz¢ galima
buty atlikti véliau, taciau ne véliau kaip per desSimt mety. Be to, Taryba nusprend¢, kad

turéty biiti atlieckama apskaiciuoty pasekmiy visuomenés sveikatai analiz¢.

Taryba nusprendé isbraukti pasiiilymo 50 straipsni, kadangi mano, jog bendrosios pozicijos
6 straipsnio nuostatos sudaro pakankama Pediatrijos komiteto darbo tvarkos taisykliy
pagrinda, dél kuriy turéty biiti sprendziama Europos vaisty agentiiroje (EMEA) siekiant

uztikrinti lankstuma.

51 straipsnis dél komitologijos buvo pakeistas, kad atitikty standarting formuluotg.

52 straipsnyje pateikiami Reglamentui (EEB) 1768/92 (reglamentas dé¢l papildomos
apsaugos liudijimo) butini pakeitimai. Visy pirma, { Reglamento (EEB) 1768/92 7 straipsni
itraukiama nauja 4 dalis, kurioje nustatoma, kad paraiska dél PAL galiojimo pratgsimo turi
biiti pateikta ne véliau kaip dveji metai iki pasibaigiant PAL galiojimui. Taryba mano, kad
pasitilyme nurodomas dveju mety terminas yra bitinas siekiant uztikrinti konkurencijos

nepatentuoty vaisty srityje skaidruma.
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68.

69.

Tod¢l Taryba negali pritarti 68 pakeitimui, kuriuo terminas sutrumpinamas iki Sesiy
ménesiy. [Ssamiai techniniu poziiiriu iSnagrinéjusi reglamento dél papildomos apsaugos
liudijimo sitilomus pakeitimus, Taryba nusprendé pakeisti kai kurias pasitilymo nuostatas ir

taip pat numaté keleta nauju Sio reglamento pakeitimy.

Siekdama pakeisti Direktyva 2001/20/EC, Taryba itrauké nauja 53 straipsni, kuriuo
siekiama, kad dalis klinikiniy tyrimy Europos duomeny bazéje esancios informacijos apie

pediatrinius klinikinius tyrimus biity skelbiama viesai.

57 straipsnyje reglamentuojamas sitilomo reglamento nuostaty isigaliojimas. Kadangi
galiojanciuose teisés aktuose néra teisinés bazés tam, kad pediatriniy tyrimy planai biity
patvirtinti pries$ isigaliojant reglamentui, ir néra jokio pakankamus igaliojimus turincio
komiteto, kuris galéty tai daryti, iki tos dienos pateiktose paraiskose negali biiti tyrimy,
esanciy patvirtinto pediatriniy tyrimy plano dalimi, iSvady. Todél Taryba negali pritarti
70 pakeitimui. Taciau atlikti tyrimus pries isigaliojant reglamentui néra stengiamasi
atkalbéti. Pagal 45 straipsnio 2 dalj (62 pakeitimas) priémus reglamenta reglamento
isigaliojimo metu egzistuojantys ir vykdomi tyrimai laikomi atitinkanciais itraukimo i

pediatriniy tyrimy plana reikalavimus.

Taryba taip pat mano, kad taikant 71 pakeitime sitilomus terminus nelikty pakankamai laiko
biitiniems veiksmams, kuriuos reikia atlikti anks¢iau, pavyzdziui, Pediatrijos komiteto

isteigimui arba pediatriniy tyrimy plany aptvirtinimui, todél negali pritarti Siam pakeitimui.
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IV. ISVADA

70. Taryba daugeli Europos Parlamento pakeitimy itrauké i savo bendraja pozicija, kuri visisSkai

atitinka Komisijos pasiiilymo tikslus.

Tarybos bendrosios pozicijos pagrindinis tikslas yra specialtis vaiky sveikatos apsaugos
poreikiai ir ja siekiama ivairiy aspekty pusiausvyros. Komisija pripazino Tarybos bendrosios
pozicijos bendra pusiausvyra ir palankiai jvertino 2005 m. gruodzio 9 d. Taryboje

(Uzimtumas, socialiné politika, sveikatos ir vartotojuy reikalai) pasiekta politini susitarima.
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