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2004/0217 (COD)

KOMISIJOS KOMUNIKATAS EUROPOS PARLAMENTUI
pagal EB sutarties 251 straipsnio 2 dalies antraja pastraipa
dél
Tarybos bendrosios pozicijos, siekiant priimti reglamenta dél pediatrijoje naudojamy

vaisty, iS dalies keic¢iantj Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB,
Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004

(Tekstas svarbus EEE)

1. PAGALBINE INFORMACIJA
Pasiiilymy perdavimas Tarybai ir Europos Parlamentui (COM(2004) 2004 m. spalio
599 galutinis ir 2004/0217(COD)) 22 d.
Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomonés pateikimo 2005 m. geguzés
data 11d.
Europos Parlamento nuomones pateikimo data po pirmojo svarstymo 2005 m. rugs¢jo
7 d.
IS dalies pakeisto pasitilymo dokumento COM(2005) 577 perdavimo 2005 m. lapkricio
data 10 d.
Tarybos bendrosios pozicijos priémimo data 2006 m. kovo 10 d.
2. KOMISIJOS PASIULYMO TIKSLAS

Pirminio pasiiilymo tikslas buvo atkreipti démesi i dabarting padéti Europoje, nes daugiau
kaip 50 % vaikams gydyti naudojamy vaisty néra iStirti ir neiSduoti leidimai juos naudoti
vaikams gydyti.

Europos vaiky sveikata ir gyvenimo kokybé gali nukentéti dél to, kad jiems skirti vaistai yra
nepakankamai iStirti ir iSduota per mazai leidimy Siuos vaistus naudoti. Bendras politikos
tikslas buvo gerinti Europos vaiky sveikata, skatinant atlikti daugiau moksliniy tyrimy ir kurti
vaikams skirtus vaistus bei i§duoti kuo daugiau leidimy Siuos vaistus naudoti. Bendrieji tikslai
buvo Sie:

(D) kurti daugiau vaikams skirty vaisty;

(2)  uztikrinti, kad vaikams gydyti naudojami vaistai biity tiriami aukStos kokybés
moksliniais tyrimais;

(3)  uztikrinti, kad vaikai bty gydomi vaistais, kuriems iSduoti reikiami leidimai juos
naudoti vaikams gydyti;
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“4)
)

3.1.

3.2

pagerinti informacija apie vaikams skirtus vaistus;

igyvendinti Siuos tikslus never¢iant vaiky dalyvauti nereikalinguose klinikiniuose
tyrimuose ir grieztai laikantis klinikinius tyrimus reglamentuojanciy Bendrijos teisés
akty (Direktyva 2001/20/EB").

PASTABOS DEL BENDROSIOS POZICIJOS
Bendros pastabos dél bendrosios pozicijos
Taryba bendraja pozicija priémé kvalifikuotaja dauguma.

Daugeliu atzvilgiy bendroji pozicija atitinka i§ dalies pakeista Komisijos pasitlyma.
Bendrojoje pozicijoje pateikiama keletas i§ dalies pakeisto Komisijos pasiiilymo
smulkiy pakeitimy, kuriais patobulinamas tekstas nekeiciant pirminiy Komisijos
tikslu. Daugelis Siy pataisymuy yra susij¢ su teksto iSdéstymu arba yra redakcinio
pobiidzio patobulinimai, nekeifiantys reglamento prasmeés ar praktinio taikymo
salygu.

[ Sia bendraja pozicija itraukti pagrindiniai per pirmaji Europos Parlamento

svarstyma pasiiilyti pakeitimai, pavyzdziui, dél Pediatrijos komiteto nariy ir
skaidrumo, klinikiniy tyrimy su vaikais skaidrumo, nuostaty dél vaisto teikimo 1
rinka nutraukimo, tyrimu finansavimo, vaisty zenklinimo, aiSkesniy procediry
terminy, reglamento jgyvendinimo terminy, atlygiy dubliavimosi vengimo ir

kokiomis aplinkybémis gali buti teikiami atlygiai, dél pediatrijos reglamento
persvarstymo, kartais paredaguoti siekiant uztikrinti, kad tekstas bty teisiSkai
nuoseklus ir kad nustatyta tvarka ir priemonés biity praktiskai jgyvendinamos.

Europos Parlamento pakeitimai, visiSkai, iS dalies arba i§ esmés jtraukti j i$

dalies pakeistg pasitlyma ir visiSkai, i§ dalies arba i§ esmés jtraukti | bendraja

pozicija

I bendraja pozicija buvo jtraukti Sie, tam tikrais atvejais pataisyti, pakeitimai:

1 deél tinkamy farmaciniy formy ar naujy vaisty vartojimo biidy, 2 dél reglamento
tiksly, 4 dél saugiu vaisty judéjimo, 5 dél vaisty poveikio gyventoju grupei iStyrimo

apimties, 6 (1 ir 3 dalys) dél Pediatrijos komiteto nariy ir poreikio uztikrinti su
vaikais atlickamy tyrimy naudinguma, 7 dél pediatriniy tyrimy plany termino, 8 dél

tyrimy su vaikais, 9, 56, 63 (2 dalis) ir 64 d¢l vaikams skirty vaisty moksliniy tyrimy
programos, 10 dé¢l Pediatrijos komiteto vaidmens nustatant, ar néra prieStaravimy ir

vertinant vaisty sauguma, kokybe ir veiksminguma, 15 (1 dalis) dél naudojimosi
klinikiniy tyrimy registro duomenimis, kad tyrimai nebuty atliekami be reikalo, 17
deél atsizvelgimo i tarptautinius duomenis, 18 (1 dalis) dé¢l nebitiny tyrimy, 19 (dalis)
dél terapiniy poreikiuy saraso, 20 dél Pediatrijos komiteto isteigimo termino, 21 dél
Pediatrijos komiteto sudéties ir konsultacijy su Europos Parlamentu, 22 d¢l
Pediatrijos komiteto nuomoniy ir ju skelbimo, 26 ir 29 dé¢l Pediatrijos komiteto
uzduociy, 27 dél Pediatrijos komiteto vaidmens vykdant reklamos kampanijas, 28 dél
treCiosiose Salyse atlikty ivertinimy, 31 dél salygy keitimo, 33 ir 39 dél Pediatrijos
komiteto praneséjuy, 34 dél pareiskéjo informavimo termino, 35 dél iSim¢iy saraso, 40
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3.3.

(iSskyrus paskuting dalj) dél pediatriniy tyrimu plano keitimo, 42 dél Agentiiros
sprendimy priémimo, 43 (1 ir 2 dalys) dé¢l informacijos apie produkta, 44 (1 dalis)
dél Europos zenklo, 45 dél to, kurie vaistai turéty buti Zenklinami Europos Zenklu, 46
(2 dalis) dél registro, kuriame nurodomi pateikimo i rinka terminai, 50 del vaisto
teikimo i rinka nutraukimo, 52 (dalis) dé¢l atlygiu nesidubliavimo, 55 dél galimybés
visuomenei naudotis sarasu, 57 dél galimybés visuomenei naudotis tyrimy
duomenimis Europos duomeny bazéje, 58 d¢l gairiy dél klinikiniy tyrimy duomeny
bazes, 62 ir 69 dél to, kokio tipo tyrimus turéty svarstyti Pediatrijos komitetas, 66 del
reglamento pazeidéjuy pavadinimy skelbimo, 67 dél reglamento ir atlygiy bei paskaty
sistemos taikymo persvarstymo. Komisija pazymi, kad bendroji pozicija skiriasi nuo
pakeisto pasitilymo dé¢l persvarstymo pobudzio ir termino, kada jis turéty biiti
atlickamas. Nors Komisija Siuo aspektu gali pritarti bendrajai pozicijai, ji labiau
noréty, kad biity nustatytas SeSeriy mety laikotarpis, kaip numatyta pakeistame
pasitlyme.

Europos Parlamento pataisos, nejtrauktos j i dalies pakeista pasiulyma ir j
bendraja pozicija

I 1§ dalies pakeista pasiilyma ir | bendraja pozicija nejtrauktos Sios Europos
Parlamento pataisos:

3 ir 16 dél konstatuojamyjy daliy eiliSkumo keitimo, 6 (2 dalis), 11 ir 46 (1 ir 3
dalys) dél esamy vaisty, kuriems naujai iSduotas leidimas juos naudoti vaikams,
pateikimo 1 rinka termino, 12 dé¢él konstatuojamosios dalies apie pediatrijoje
naudojama europing forma duomenims apie vaistus rinkti, 13 del konstatuojamosios
dalies apie Pediatrijos komiteto atsakomybg, susijusia su rizikos valdymu, 14 ir 51
dél reikalavimo, kad vaistui buty iSduodamas leidimas visose valstybése narése,
panaikinimo, 15 (2 ir 3 dalys) dé¢l nacionaliniy klinikiniy tyrimy duomeny baziy, 18
(2 dalis) dél rety igimty susirgimy, 19 dél kitokio straipsniy iSdéstymo ir
performulavimo (iSskyrus dél saraso ir terapiniy poreikiu), 23 dél Komisijos atstovuy
skaiCiaus ir dél vykdanciojo direktoriaus, 24 dél farmacijos pramonés interesy, 25 dél
nemokamos mokslinés pagalbos, 30 dél vykdomu pediatriniy tyrimy, 32 dél
reikalavimy taikymo srities, 36, 37 ir 38 dél pediatriniy tyrimy plany pateikimo, 40
(paskutiné dalis) dél pakeisto pediatriniy tyrimuy plano pateikimo termino, 41 dél
rySiy su Pediatrijos komitetu palaikymo iSsamiy taisykliy, 43 (3 dalis) dél
informacijoje apie produkta pateikiamos pediatrinés informacijos, 44 (2 dalis) dél
Europos konkurso sukurti zenkla, kuriuo biity Zenklinami vaikams skirti vaistai, 47,
48, 49 ir 83 dél farmakologinio budrumo, 52 (dalis) dél papildomo apsaugos
liudijimo nepratgsimo produktams, kuriems jau buvo suteiktas patentas tokiam
paciam pediatriniam naudojimui ES, 53 dél papildomo apsaugos liudijimo pratgsimy
skaiCiaus, 54 dé¢l supaprastintos leidimo prekiauti iSdavimo tvarkos retiesiems
vaistams, 65 dél nacionaliniy priemoniy dél nuobaudy suderinimo, 68 dél paraiskos
pratesti papildoma apsaugos liudijima pateikimo termino, 70 dél laikinyjy priemoniy,
susijusiy su pediatriniy tyrimy planais, 71 dél reikalavimy taikymo pradzios datos.
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34.

Kiti | Tarybos bendraja pozicija jtraukti pataisymai lyginant su i§ dalies
pakeistu pasialymu

IS dalies pakeisto pasiiilymo 5 konstatuojamoji dalis buvo pakeista, kad biity
panaikinta aiSki nuoroda | Sutarties 95 straipsni. Nors Komisija gali sutikti su Siuo
panaikinimu, atkreipiamas démesys, kad Sutarties 95 straipsnis yra pediatrijos
reglamento teisinis pagrindas.

Remiantis tekstu, dél kurio sutaré institucijos, 1 bendraja pozicija itraukta nauja 38
konstatuojamoji dalis dél subsidiarumo. Komisija Siam papildymui pritaria.

IS dalies pakeisto pasitilymo 2 konstatuojamoji dalis bendrojoje pozicijoje buvo
pakeista — jtrauktas leidimo prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistiniu preparatu
apibrézimas. Sis apibrézimas buvo perkeltas i§ pakeisto pasifilymo 31 straipsnio
(kuris yra 30 straipsnis bendrojoje pozicijoje).

IS dalies pakeisto pasiiilymo 4 straipsnis buvo pakeistas bendrojoje pozicijoje
nustatant, kad visi Pediatrijos komiteto nariai turés pavaduotojus ir kad trys nariai
bus sveikatos apsaugos darbuotojai ir trys nariai atstovaus pacienty asociacijoms.
Komisija Siems pakeitimams neprieStarauja, nes mano, kad taip bus iSlaikyta
pusiausvyra tarp profesionalumo ir atstovavimo.

Pakeisto pasitilymo 6 straipsnis bendrojoje pozicijoje buvo iSbrauktas, nes
Reglamente (EB) Nr. 726/2004 jau yra nustatytos grieztos taisyklés Europos vaisty
agentiiros komitetams dél ju nepriklausomybés ir interesy farmacijos pramonéje. 8
konstatuojamoji dalis buvo atitinkamai sugrieztinta dél Pediatrijos komiteto nariy
nepriklausomybes ir interesy. Komisija pritaria Siems pakeitimams, nes Reglamente
(EB) Nr. 726/2004 yra aiskios nuostatos d¢l Europos vaisty agentiiros komitety nariy
nepriklausomybés ir interesy.

IS dalies pakeisto pasiiilymo 7 straipsnis bendrojoje pozicijoje buvo pernumeruotas i
6 straipsni ir pakeistas nustatant papildoma Pediatrijos komiteto uzduoti —
rekomenduoti vaikams skirty vaisty Zenklinimo simboli. To straipsnio 2 pastraipa
bendrojoje pozicijoje buvo pakeista, itraukiant nuostata, kad Pediatrijos komitetas
svarsto, ar sitilomi tyrimai gali buti naudingi terapiniu poziiriu ir (arba) patenkinti
vaiky populiacijos terapinj poreiki. Komisija Siam pakeitimui nepriestarauja.

I$ dalies pakeisto pasitilymo 9 straipsnis bendrojoje pozicijoje buvo pernumeruotas i
8 straipsni ir pakeistas, kad biity aiSku, jog reikalavimai dél tyrimy su vaikais
rezultaty arba Agentiiros sprendimy dél iSimties ar atid¢jimo turi buti taikomi ir
naujoms indikacijoms, farmacinéms formoms ir vartojimo biidams. Komisija visiskai
pritaria tokiam pakeitimui.

IS dalies pakeisto pasitilymo 16 straipsnis bendrojoje pozicijoje buvo pernumeruotas
1 15 straipsni ir pakeistas, kad buty aisku, jog pediatriniy tyrimy planus, susijusius su
8 ir 30 straipsniy reikalavimais, galima pateikti patvirtinimui. Komisija pritaria
tokiam pakeitimui.
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IS dalies pakeisto pasitilymo 18 straipsnis bendrojoje pozicijoje buvo pernumeruotas
1 17 straipsnj ir pakeistas, kad biity nustatyta, jog Komitetas svarsto, ar sitilomos
priemongés pritaikyti vaisto forma, kad biity galima ji naudoti skirtingiems pediatrinés
populiacijos pogrupiams, yra tinkamos. Komisija visiskai pritaria tokiam pakeitimui.

IS dalies pakeisto pasitilymo 24 straipsnis bendrojoje pozicijoje buvo pernumeruotas
1 23 straipsni ir pakeistas, kad buty aisku, jog, teikiant paraiSkas Direktyvos
2001/83/EB 27-39 straipsniuose nustatyta tvarka, atitinkama valstybé nar¢ tikrina ju
atitikt; reikalavimams, reikiamais atvejais paprasydama Pediatrijos komiteto
nuomongs. Komisija pritaria tokiam pakeitimui.

IS dalies pakeisto pasitilymo 25 straipsnis bendrojoje pozicijoje buvo pernumeruotas
1 24 straipsni ir pakeistas, kad biity aiSku, jog 38 straipsnyje numatytos paskatos taip
pat neteikiamos, jei atlickant mokslini jvertinima paaiSkéja, kad neatitinkami
reikalavimai. Komisija Siam pakeitimui neprieStarauja. Vis délto pabréziama, kad 38
straipsnyje yra numatytos grynos paskatos, o ne atlygiai uz reikalavimy atitikima.

IS dalies pakeisto pasitilymo 26 straipsnis bendrojoje pozicijoje buvo pernumeruotas
1 25 straipsni ir pakeistas nustatant 10 dieny termina, per kuri Agentiira pareiskéjui
turi perduoti Pediatrijos komiteto nuomong. Komisija pritaria tokiam pakeitimui.

IS dalies pakeisto pasitilymo 33 straipsnis bendrojoje pozicijoje buvo pernumeruotas
1 32 straipsni ir pakeistas, nustatant, kad pakuotés informaciniame lapelyje turi buti
paaiSkinama simbolio reikSme, taip pat nustatant, kad Komisija iSrenka simboli
vadovaudamasi  Pediatrijos komiteto rekomendacija ir aiSkiau iSdéstant
pereinamasias priemones. I§ dalies pakeisto pasitilymo 17 konstatuojamoji dalis del
vaikams skirty vaisty zenklinimo bendrojoje pozicijoje buvo pernumeruota | 18
konstatuojamaja dalj ir pakeista, kad atitikty straipsnio pakeitimus. Komisija pritaria
Siam pakeitimui ir uztikrins, kad biity kuo geriau pasinaudojama Pediatrijos komiteto
Ziniomis.

IS dalies pakeisto pasitilymo 35 straipsnis bendrojoje pozicijoje buvo pernumeruotas
1 34 straipsni ir pakeistas, kad rizikos valdymo sistemos apibrézimas atitikty
dabartines mokslo zinias. Komisija pritaria tokiam pakeitimui.

IS dalies pakeisto pasitilymo 40 straipsnis bendrojoje pozicijoje buvo pernumeruotas
1 41 straipsnj ir pakeistas, kad biity aiSku, kas Agenturai turi pateikti klinikiniy
tyrimy rezultatus. Komisija pritaria tokiam pakeitimui.

I$ dalies pakeisto pasitilymo 41 straipsnis bendrojoje pozicijoje buvo pernumeruotas
1 42 straipsni ir pakeistas nustatant terming, iki kada Pediatrijos komitetas turi
nurodyti valstybéms naréms, kokius duomenis rinkti. Komisija pritaria tokiam
pakeitimui.

I$ dalies pakeisto pasitilymo 44 straipsnis bendrojoje pozicijoje buvo pernumeruotas
145 straipsni ir pakeistas, kad buty aisku, jog jau baigty pediatriniy tyrimy rezultatus
pateikia leidimo prekiauti turétojas ir kad biity aiskus kompetentingu valdzios
institucijy vaidmuo atnaujinant informacija apie produkta. Komisija pritaria tokiam
pakeitimui.
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IS dalies pakeisto pasitilymo 45 straipsnis bendrojoje pozicijoje buvo pernumeruotas
1 46 straipsni ir pakeistas, kad biity aiSkus kompetentingy valdZios institucijy
vaidmuo atnaujinant informacija apie produkta. Komisija pritaria tokiam pakeitimui.

IS dalies pakeisto pasitilymo 50 straipsnis bendrojoje pozicijoje buvo iSbrauktas, nes
buvo nuspresta, kad jis nebitinas, atsizvelgiant | tai, kad yra 1§ dalies pakeisto
pasiiilymo 11 straipsnio (bendrosios pozicijos 10 straipsnio) nuostatos. Komisija
pritaria tokiam pakeitimui.

IS dalies pakeisto pasiiilymo 52 straipsnis bendrojoje pozicijoje buvo pakeistas
pateikiant ,,praSymo pratgsti galiojima“ apibrézima; aiSkiau nustatant tvarka dél dar
neiSnagrinéty paraisky papildomam apsaugos liudijimui gauti; aiSkiau nustatant, koks
turi biiti paraiskos papildomam apsaugos liudijimui pratesti turinys ir kaip teikti tokia
paraiska; aiSkiau nustatant, kad pratgsimas gali buti atSauktas, jei jis buvo iSduotas
nesilaikant pediatrinio reglamento nuostaty, ir kaip tai daroma; ir aiskiau nustatant
apeliacijy sistema. Komisija pritaria tokiems pakeitimams.

IS dalies pakeisto pasitilymo 54 straipsnis bendrojoje pozicijoje buvo pernumeruotas
1 55 straipsni ir pakeistas pridedant Agentiirai nauja uzduotj — priimti sprendimus dél
pediatrijos reglamento taikymo.

ISVADA

Komisija pritaria bendrajai pozicijai.
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