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spolecného postoje Rady k prijeti narizeni o 1é¢ivych pripravcich pro pediatrické pouziti

a 0 zméné narizeni (EHS) ¢. 1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a
narizeni (ES) ¢. 726/2004
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SDELENI KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU
podle ¢l. 251 odst. 2 druhého pododstavce Smlouvy o ES
tykajici se
spole¢ného postoje Rady k prijeti narizeni o 1é¢ivych pripravcich pro pediatrické pouziti

a 0 zméné narizeni (EHS) ¢. 1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a
narizeni (ES) ¢. 726/2004

(Text s vyznamem pro EHP)

1. SOUVISLOSTI

Datum ptedani navrhu Radé a Evropskému parlamentu - KOM(2004) 22. fijna 2004
599 v kone¢ném znéni — 2004/0217 (COD)

Datum stanoviska Hospodaiského a socialniho vyboru 11. kvétna 2005
Datum stanoviska Evropského parlamentu — prvni ¢teni 7. zari 2005
Datum predani zménéného ndvrhu KOM(2005)577 10. listopadu 2005
Datum pfijeti spolecného postoje Rady 10 bfezna 2006
2. CIL NAVRHU KOMISE

Pivodni ndvrh mél fesit souCasny stav v Evropé, kdy vice nez padesat procent 1éCivych
ptipravkil pro déti nebylo vyzkouseno a neni registrovano pro pouziti détmi. Zdravi a tudiz i
kvalita Zivota déti v Evrop¢ muze v disledku nedostatku zkousek a registraci 1éCivych
ptipravkil utrpét. Celkovym cilem politiky bylo zlepSit v Evropé zdravi déti, a to podporou
vyzkumu, rozvoje a registrace 1é¢ivych piipravkl pro déti. Obecnymi cily bylo:

(1)  zintenzivnit vyvoj lé€ivych piipravkl pro déti;
(2)  =zajistit, aby probihajici vyzkum lé¢ivych piipravki pro déti byl vysoce kvalitni;
(3)  zajistit, aby 1éCivé ptipravky pro déti byly fadné registrovany pro pouziti détmi;

(4)  zlepsit informace dostupné o pouziti 1éCivych piipravki pro déti a;
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3.1.

3.2

dosahnout cilti, aniz by déti byly podrobovany zbyte¢nému klinickému hodnoceni, a
v plném souladu s pravnimi ptfedpisy Spolecenstvi tykajicimi se klinického hodnoceni
(smérnice 2001/20/ES").

PRIPOMINKY TYKAJICi SE SPOLECNEHO POSTOJE
Celkové pripominky ke spole¢nému postoji
Rada pfijala spolecny postoj kvalifikovanou vétSinou.

Spole¢ny postoj je do velké miry v souladu se zménénym ndvrhem Komise. Do
zménéného ndvrhu navic zavadi maly pocet zmén, ktery text zlepSuji, pfi¢emz jsou
zachovany ptvodni cile Komise. Rada téchto zmén zlepSuje uspoiadani textu,
neméni vSak smysl ¢i praktické uplatnéni nafizeni.

Klicové zmény navrzené Evropskym parlamentem pifi prvnim c¢teni, napft.
transparentnost Pediatrického vyboru a €lenstvi v ném, transparentnost klinického
hodnoceni déti, ustanoveni pro ptipad zastaveni 1éCivého piipravku, financovani
studii, oznaCovani 1écivych ptipravkd, jasnéjs$i harmonogramy postupti, lhity pro
provedeni nafizeni, zamezeni dvojitym odméndm a ujasnéni okolnosti, za nichz lze
odmény poskytovat, a zména tykajici se revize pediatrického natfizeni tvoifi soucést
spolecného postoje, obCas ve spojeni s upravou nekterych formulaci, aby se zajistila
pravni soudrznost znéni a technicka funk¢énost zavedenych opatieni a postupt.

Zmény Evropského parlamentu, které byly zcela, z¢asti ¢i v zasadé zaclenény do
zménéného navrhu a zcela, z¢asti ¢i v zasadé zapracovany do spoleéného postoje

Do spole¢ného postoje byly zahrnuty nasledujici pozménovaci navrhy, v nékterych
ptipadech s Upravami:

1 o vhodnych lékovych formach a zplsobech poddvani, 2 o cilech nafizeni, 4
o volném pohybu bezpecnych 1éCivych ptipravkd, 5 o rozsahu zkousek u pediatrické
populace, 6 (1. a 3. ¢ast) o poctu ¢lent Pediatrického vyboru a potieb¢ zajistit ptinos
studii u déti, 7 o nacasovani zkousSek u pediatrické populace, 8 o nacasovani studii u
déti, 9, 56, 63 (2. ¢ast) a 64 o vyzkumu v oblasti 1éCivych ptipravkd pro déti, 10
o uloze Pediatrického vyboru pifi kontrole shody a pfi posuzovani bezpecnosti,
kvality aucinnosti 1éCivého piipravku, 15 (1. ¢ast) o pouziti tdaji databaze
klinickych hodnoceni pro ucely zamezeni nepotiebnym studiim, 17 o zohlednéni
mezinarodnich dat, 18 (1. ¢ast) o zbyte¢nych hodnocenich, 19 (¢ast) o seznamu
1écebnych potieb déti, 20 o nacasovani zfizeni Pediatrického vyboru, 21 o slozeni
Pediatrického vyboru a stanoveni konzultace s Evropskym parlamentem, 22
o stanoviscich Pediatrického vyboru a jejich zvefejiiovani, 26 a 29 o ukolech
Pediatrického vyboru, 27 o uloze Pediatrického vyboru v komunikaci, 28
o posouzeni provadéném ve tietich zemich, 31 o rozdilech, 33 a 39 o zpravodajich
pediatrického vyboru, 34 o lhuté, ve které je zadatel informovan, 35 o seznamu
prominuti, 40 (krom¢ posledni €asti) o zménach planu pediatrického vyzkumu, 42
o rozhodnutich agentury, 43 (1. a2. ¢ast) o informacich o ptipravku, 44 (1. Cast)
o evropském logu, 45 o tom, které 1éCivé piipravky by mély byt evropskym logem

Uk. vést. L 121, 1.5.2001, s. 34.
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3.3.

34.

oznaceny, 46 (2. cast) o seznamu lhit pro uvedeni 1éCivych ptipravk na trh, 50
o stazeni pfipravkl, 52 (¢ast) o neakumulaci odmén, 55 o pfistupu vefejnosti
k seznamu, 57 o piistupu vetejnosti k podrobnym udajim o hodnoceni v evropské
databazi, 58 o pokynech tykajicich se databaze klinickych hodnoceni, 62 a 69 o typu
studii, které ma Pediatricky vybor zvazit, 66 o zvetfejnéni jmen téch, ktefi porusi
nafizeni, 67 o revizi fungovani nafizeni a systému odmén a pobidek. Komise si je
védoma rozdilu mezi spoleCnym postojem a zménénym ndvrhem, pokud jde
o nacasovani a povahu revize. Komise sice mize spoleény postoj v tomto ohledu
podpoftit, ale upfednostiiuje, aby zménény navrh kladl diraz na revizi po Sesti letech.

Pozménovaci navrhy Evropského parlamentu nezaclenéné do zménéného
navrhu a nezapracované do spole¢ného postoje

Do pozménéného ndvrhu nebyly zaclenény a do spolecného postoje nebyly
zapracovany nasledujici pozménovaci navrhy:

3 a 16 o zméné potadi bodi odiivodnéni, 6 (2. ¢ast), 11 a 46 (1. a 3. ¢ast) o lhute pro
uvedeni na trh stavajiciho 1éCivého ptipravku, ktery byl nové registrovan pro pouziti
u déti, 12 o bodu odivodnéni o evropském pediatrickém formuléii pro sbér udaji
o lécivych pfipravcich, 13 o bodu odivodnéni tykajicim se odpovédnosti
Pediatrického vyboru za fizeni rizik, 14 a 51 o zruSeni pozadavku, aby byl 1éCivy
piipravek registrovan ve vSech Clenskych statech, 15 (2. a 3. ¢ast) o vnitrostatnich
databazich klinickych hodnoceni, 18 (2. ¢ast) o vzacnych vrozenych poruchéach, 19
o zmén¢ potadi ¢lanki a o prepracovani (jinych nez tykajicich se seznamu lé¢ebnych
potieb déti), 23 o poctu zastupci Komise a vykonného fteditele agentury, 24
o zajmech farmaceutického primyslu, 25 o bezplatnosti védecké pomoci, 30
o probihajicich pediatrickych studiich, 32 o rozsahu pozadavkl, 36, 37 a 38
o predlozeni plant pediatrického vyzkumu, 40 (zavéreCna cast) o lhaté pro
predloZzeni zménénych planii pediatrického vyzkumu, 41 o podrobnych pravidlech
interakce s Pediatrickym vyborem, 43 (3. ¢ast) o pediatrickych informacich
obsazenych v informacich o ptipravku, 44 (2. ¢ast) o evropském vybérovém fizeni
s cilem navrhnout logo, jimz by se oznaCovaly 1é¢ivé pripravky pro déti, 47, 48, 49
a 83 o farmakovigilanci, 52 (¢ast) o odepteni prodlouzeni dodatkového ochranného
osvédceni pro pripravky, kterym byla udélen patent pro stejné pediatrické pouziti
vEU, 53 o poctu prodlouzeni dodatkového ochranného osvédceni, 54
o zjednoduseném postupu registrace 1é¢ivych piipravkll pro vzacna onemocnéni, 65
o harmonizaci vnitrostatnich opatieni tykajicich se pokut, 68 o lhiité pro predlozeni
zadosti o prodlouzeni dodatkového ochranného osvédéeni, 70 o piechodnych
opatienich tykajicich se plani pediatrického vyzkumu, 71 o datu zavedeni
pozadavkd.

Jiné zmény zavedené spoleénym postojem Rady ve srovnani se zménénym
navrhem

5. bod odivodnéni zménéného navrh byl upraven odstranénim vyslovného odkazu na
¢lanek 95 Smlouvy. Komise mtize toto odstranéni piijmout, mélo by se vSak uvést,
ze pravnim zékladem pro pediatrické nafizeni je lanek 95 Smlouvy.

Do spolecného postoje byl vsouladu s interinstitucionalné schvalenym znénim
pridan novy 38. bod odiivodnéni. Komise toto doplnéni podporuje.
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Clanek 2 zménéného navrhu byl ve spoleéném postoji upraven, aby obsahoval
definici registrace pro pediatrické pouziti. Tato definice byla pfesunuta z ¢lanku 31
zménéného navrhu (ve spole¢ném postoji precislovan na ¢lanek 30).

Clanek 4 zménéného navrhu byl ve spoleéném postoji upraven, aby upiesioval, Ze
vSichni Clenové Pediatrického vyboru budou mit nahradniky a Ze tfi ¢lenové budou
zastupovat zdravotnické odborniky a tfi ¢lenové sdruzeni pacientti. Komise nema
vici témto zménam namitky, nebot’ véfi, ze bude zachovana urovenn odbornych
znalosti 1 vyrovnané zastoupeni.

Clanek 6 zménéného navrhu byl ve spole¢ném postoji zrusen, nebot’ natizeni (ES)
¢. 726/2004 jiz obsahuje pfisna pravidla tykajici se vyborti Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky, pokud jde o nezévislost a zajmy farmaceutického pramyslu. 8. bod
odivodnéni byl odpovidajicim zpiisobem posilen, pokud jde o nezavislost a zajmy
Clenti Pediatrick¢ho vyboru. Komise tyto zmény podporuje, nebot’ nezavislost
a z4jmy vyborti Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky jsou s kone¢nou platnosti
projednany v natizeni (ES) ¢. 726/2004.

Clanek 7 zménéného navrhu byl ve spole¢ném postoji preéislovan na &lanek 6
aupraven, aby obsahoval dodatecny ukol Pediatrického vyboru, ktery spociva
v doporuceni symbolu pro oznaceni 1éCivych piipravkll uréenych pro pouziti détmi.
Odstavec 2 uvedeného c¢lanku byl ve spoleéném postoji zmeénén, aby stanovil, Ze
Pediatricky vybor uvazi, zda lze ocekévat, Ze navrhované studie budou pro
pediatrickou populaci vyrazné piinosné a ze uspokoji 1éCebné potieby pediatrické
populace. Komise nema vici této zméné namitky.

Clanek 9 zménéného navrhu byl ve spoleéném postoji piedislovan na ¢lanek 8
a upraven, aby se ujasnilo, ze pozadavky na vysledky studii u déti ¢i rozhodnuti
agentury o odkladu nebo prominuti se vztahuji jak na stavajici, tak na nové indikace,
1¢kové formy a zpiisoby podavani. Komise tuto zménu plné podporuje.

Clanek 16 zménéného navrhu byl ve spoleéném postoji pre¢islovan na ¢lanek 15
a upraven tak, aby bylo jasné, Ze plany pediatrického vyzkumu tykajici se pozadavkl
¢lanku 8 a 30 Ize predkladat pro ucely schvaleni. Komise tuto zménu podporuje.

Clanek 18 zménéného navrhu byl ve spoleéném postoji predislovan na &lanek 17
a upraven tak, aby uvadél, ze Komise zvazi, zda jsou opatfeni navrzend pro ucely
upraveni formy léCivého pfipravku pro pouziti uriznych podskupin pediatrické
populace vhodna. Komise tuto zménu plné podporuje.

Clanek 24 zménéného navrhu byl ve spoleéném postoji predislovan na &lanek 23
a upraven tak, aby bylo jasné, ze pokud se zadosti predkladaji postupem podle ¢lankt
27 az 39 smérnice 2001/83/ES, ovéfeni shody, popfipadé¢ doplnéné vyzadanim
stanoviska Pediatrického vyboru, provede referencni ¢lensky stat. Komise tuto
zménu podporuje.

Clanek 25 zménéného navrhu byl ve spole¢ném postoji piedislovan na ¢lanek 24
a upraven tak, aby bylo jasné, Ze pobidky podle ¢lanku 38 rovnéz nebudou udéleny
v pfipadé, ze se pii védeckém posouzeni zjisti neshoda. Komise nema vuci této
zméné namitky, nicméné zdlraznuje, Ze ustanoveni Clanku 38 predstavuji Cisté
pobidky, a nikoli odmény za splnéni pozadavkii.
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Clanek 26 zménéného navrhu byl ve spoleéném postoji pre¢islovan na ¢lanek 25
aupraven tak, aby byla stanovena desetidenni lhiita nato, aby agentura piedala
stanovisko Pediatrického vyboru zadateli. Komise tuto zménu podporuje.

Clanek 33 zménéného navrhu byl ve spoleéném postoji predislovan na &lanek 32
aupraven tak, aby bylo stanoveno, ze piibalovy letdk bude obsahovat vysvétleni
vyznamu symbolu a Komise vybere symbol na zakladé doporuceni Pediatrického
vyboru, a aby se ujasnila pfechodnéd ustanoveni. 17. bod odiivodnéni zménéného
navrhu tykajici se oznacovani lé¢ivych piipravki pro déti byl ve spolecném postoji
piecislovan na 18. bod odGvodnéni a byl upraven tak, aby byl v souladu
s ptepracovanym c¢lankem. Komise tuto zménu podporuje, nebot’ se tak zajisti co
nejlepsi vyuziti odbornych znalosti Pediatrického vyboru.

Clanek 35 zménéného navrhu byl ve spoleéném postoji piedislovan na &lanek 34
aupraven tak, aby definici systému fizeni rizik sladil se soucasnymi védeckymi
poznatky. Komise tuto zménu podporuje.

Clanek 40 zménéného navrhu byl ve spole¢ném postoji piedislovan na ¢lanek 41
a upraven tak, aby se ujasnilo, kdo bude agentufe ptredkladat vysledky klinického
hodnoceni. Komise tuto zménu podporuje.

Clanek 41 zménéného navrhu byl ve spoleéném postoji predislovan na &lanek 42
a upraven tak, aby byla stanovena lhtta, v niz musi Pediatricky vybor vypracovat
pokyny ohledné¢ udajl, jez maji Clenské stity shromdzdit. Komise tuto zménu
podporuje.

Clanek 44 zménéného navrhu byl ve spoleéném postoji piedislovan na &lanek 45
aupraven tak, aby bylo jasné, Ze dokoncené pediatrické studie predklada drzitel
registrace, coz ujasni ulohu pfislusnych orgdni pfi aktualizaci informaci o ptipravku.
Komise tuto zménu podporuje.

Clanek 45 zménéného navrhu byl ve spoleéném postoji piedislovan na &lanek 46
a upraven tak, aby se ujasnila tloha pfislusnych organti pti aktualizaci informaci
o ptipravku. Komise tuto zménu podporuje.

Clanek 50 zménéného navrhu byl ve spoleéném postoji zrusen, nebot’ toto ustanoveni
bylo vzhledem k ustanoveni ¢lanku 11 zménéného navrhu (¢lanek 10 spole¢ného
postoje) posouzeno jako zbyte¢né. Komise tuto zménu podporuje.

Clanek 52 zménéného navrhu byl ve spole¢ném postoji upraven, aby: definoval
»zadost o prodlouzeni doby trvani“; ujasnil postupy, kdy se ocekavaji zadosti o
dodatkové ochranné osvédceni; ujasnil obsah Zadosti o prodlouzeni dodatkového
ochranného osvédceni a zplisob, jak tyto zadosti predkladat; ujasnil, Ze prodlouzeni
lze zrusit, pokud je udé€leno v rozporu s ustanovenimi pediatrického natizeni, a kdy
k témto pripadim dochazi; a ujasnil systém odvolani. Komise tyto zmény podporuje.

Clanek 54 zménéného navrhu byl ve spoleéném postoji pie¢islovan na élanek 55 a
upraven tak, aby byl agentuie pfidélen novy ukol, kterym je ¢init rozhodnuti tykajici
se fungovani nafizeni.
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4.

ZAVERY

Komise spole¢ny postoj podporuje.
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