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2004/0217 (COD)

KOMISIJAS PAZINOJUMS
EIROPAS PARLAMENTAM

atbilstigi EK liguma 251. panta 2. punkta otrajai dalai

par
Padomes kop€jo nostaju ar merki pienemt regulu par pediatrija lietojamam zalém un

par grozijumiem Regula (EEK) Nr. 1768/92, Direktiva 2001/20/EK,
Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004

(Dokuments attiecas uz EEZ)

1. PRIEKSVESTURE

Priekslikuma nosiitiSana Padomei un Eiropas Parlamentam — 2004. gada 22. oktobris
KOM(2004) 599 galigais — 2004/0217 (COD)

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinuma datums 2005. gada 11. maijs
Eiropas Parlamenta atzinuma (pirma lasijuma) datums 2005. gada 7. septembris
Grozita priekslikuma KOM(2005)577 nosiitiSanas datums 2005. gada 10. novembris
Padomes kopgjas nostajas pienemsanas datums 2006. gada 10 marts
2. KOMISIJAS PRIEKSLIKUMA MERKIS

Sakotnéjais priekslikums bija veérsts uz to, lai risinatu pasreiz€jo situaciju Eiropa, kad vairak
neka 50% zalu, ko izmanto bérnu arstéSanai, nav parbauditas un nav atlautas izmantoSanai
bérniem. Ta ka zales nav parbauditas un atlautas, var ciest Eiropa dzivojoSo bérnu veseliba un
tadgjadi art vinu dzives kvalitate. Kopg&jas politikas mérkis bija uzlabot Eiropa dzivojoSo
bérnu veselibu, palielinot bérniem paredz€to zalu izpéti, izstradi un atlausanu. Vispargjie
mérki bija:

(1)  palielinat bérniem paredzeto zalu izstradi;
(2)  nodrosinat, lai b&rnu arstesanai lietotajam zalém piemerotu loti kvalitativu izpéti;
3) nodroSinat, lai bérnu arstéSanai lietotas zales biitu atbilstosi atlauts lietot b&rniem;

(4)  uzlabot pieejamo informaciju par zalu lietoSanu b&rniem un
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3.1.

3.2

sasniegt Sos meérkus, nepaklaujot bérnus nevajadzigiem kliniskiem pétjjumiem un
pilniba  iev@rojot Kopienas tiesibu aktus par kliniskajiem  p@tijumiem
(Direktiva 2001/20/EK ).

PIEZIMES PAR KOPEJO NOSTAJU
Visparéjas piezimes par kopejo nostaju
Padome ar kvalificétu balsu vairakumu ir pien€musi kopg&jo nostaju.

Kopgja nostaja liela méra atbilst Komisijas grozitajam priekSlikumam. Turklat ar to
tiek ieviestas nedaudzas izmainas Komisijas grozitaja priekslikuma, uzlabojot tekstu
un vienlaikus saglabajot Komisijas sakotn€jos mérkus. Vairaki grozijumi skar
uzlabojumus teksta struktiira vai ir redakcionali labojumi, kas nemaina regulas
nozimi vai praktisko piemérosanu.

Kopéja nostaja ir ietverti galvenie labojumi, ko pirmaja lasijuma ierosinaja Eiropas
Parlaments, pieméram, Pediatrijas komitejas darba parredzamiba un tas locekli,
bérniem veicamo klinisko pétijumu parredzamiba, noteikumi, kas ieverojami, ja
zales partrauc lietot, petijumu finansé€Sana, zalu markeSana, skaidraks procediiru
grafiks, regulas istenoSanas termini, divkarsas atlidzibas novérSana un precizéSana,
kados gadijumos atlidzibu pieskirs, ka ar1 pediatrijas regulas parskatiSana, dazkart
sagatavojot izmainas, lai nodroSinatu teksta juridisko atbilsmi un pieméroto
pasakumu un procediru tehnisko izpildamibu.

Eiropas Parlamenta grozijumi, kas pilniba, dalgji vai principa ietverti grozitaja
priekslikuma un pilniba, dalgji vai principa ieklauti kopéja nostaja

Kopéja nostaja, dazkart ar izmainam, ir ietverti $adi grozijumi:

1) par piemérotiem preparatiem un uznemsanas veidiem, 2) par regulas mérkiem, 4)
par droSu zalu apriti, 5) par bérnu mérkgrupas testéSanas jomu, 6) (1. un 3. dala) par
Pediatrijas komitejas locekliem un vajadzibu nodroSinat ieguvumu no b&rniem
veiktiem pétijumiem, 7) par beérnu mérkgrupas test€Sanas terminiem, 8) par berniem
veiktu petijumu terminiem, 9), 56), 63) (2. dala) un 64) par b&rniem paredzetu zalu
pétniecibas programmu, 10) Pediatrijas komitejas nozimi zalu droSuma, kvalitates un
iedarbiguma ieveérosana un noverteésana, 15) (1. dala) par klinisko p&tijumu datubazg
esoSo datu izmantoSanu, lai izvairitos no nevajadzigas izpétes, 17) par starptautisko
datu nemsanu vera, 18) (1.dala) par nevajadzigiem pé&tijumiem, 19) (dala) par
terapeitisko vajadzibu sarakstu, 20) par Pediatrijas komitejas izveidoSanas
terminiem, 21) par Pediatrijas komitejas sastavu un apsprieSanos ar Eiropas
Parlamentu, 22) par Pediatrijas komitejas atzinumiem un to public€Sanu, 26) un 29)
par Pediatrijas komitejas uzdevumiem, 27) par Pediatrijas komitejas nozimi sazinas
joma, 28) par tresas valstis veiktiem novert€jumiem, 31) par izmainam, 33) un 39)
par Pediatrijas komitejas zinotajiem, 34) par terminu pieteikuma iesniedzgja
inform&Sanai, 35) par atbrivojumu sarakstu, 40) (iznemot pedg€jo dalu) par pediatrijas
pétijumu planu mainiSanu, 42) par Agentiras lémumiem, 43) (1.un 2. dala) par
informaciju, kas attiecas uz zalém, 44) (1. dala) par Eiropas logotipu, 45) par to,
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3.3.

3.4.

kuras zales mark€&jamas ar Eiropas logotipu, 46) (2. dala) par tirdzniecibas registra
sagatavosanas terminiem, 50) par zalu iznemsSanu no aprites, 52) (dala) par atlidzibas
neuzkrasanu, 55) par uzskaites publiskumu, 57) par Eiropas datubaze esoSo petijumu
informacijas publiskumu, 58) par pamatnostadném saistiba ar klinisko p&tjumu
datubazi, 62) un 69) par petijumu veidiem, kas izskatami Pediatrijas komiteja, 66)
par to personu nosaukumu publiskoSanu, kuras neievéro regulas prasibas, 67) par
regulas un atlidzibas un veicinaSanas pasakumu sist€mas darbibas parskatiSanu.
Komisija norada uz atSkiribu starp kop&jo nostdju un grozito priekSlikumu
parskatiSanas laika un rakstura zina. Lai gan Saja zina Komisija piekrit kopg&jai
nostajai, ta tomer vairak atbalsta grozitaja priekSlikuma uzsveérto nepiecieSamibu
veikt parskatiSanu ik péc seSiem gadiem.

Grozitaja priekSlikuma un Kkopéja nostaja neieklautie Eiropas Parlamenta
grozijumi

Grozitaja priekSlikuma un kopéja nostaja netika ieklauti $adi grozijumi:

3) un 16) par apsvérumu numeracijas mainu, 6) (2. dala), 11) un 46) (1. un 3. dala)
par terminiem tadu esoSu zalu laiSanu tirgl, kam pieskirta jauna atlauja lietoSanai
bérniem, 12) par apsvérumu, kas attiecas uz Eiropas pediatrijas veidlapu datu
vakS8anai par zalém, 13) par apsvérumu, kas saistits ar Pediatrijas komitejas atbildibu
riska parvaldibas joma, 14) un 51) par tadas prasibas svitroSanu, kas paredz zalu
atlauju pieskirt visas dalibvalstis, 15) (2. un 3. dala) par valstu klinisko pé&tijumu
datubazeém, 18) (2. dala) par retam iedzimtam slimibam, 19) par pantu numeracijas
mainu un parstradasanu (iznemot pantu par terapeitisko vajadzibu uzskaiti), 23) par
Komisijas parstavju skaitu un izpilddirektoru, 24) par farmacijas nozares interesém,
25) par to, ka zinatniska palidziba ir bez maksas, 30) par pastavigiem pétijjumiem
pediatrijas joma, 32) par prasibu jomu, 36), 37) un 38) par pediatrijas pétijumu planu
iesniegSanu, 40) (péd¢ja dala) par mainita pediatrijas pétijumu plana iesniegSanas
terminu, 41) par siki izstradatiem noteikumiem sadarbibai ar Pediatrijas komiteju,
43) (3. dala) par zalu informacija ietverto pediatrisko informaciju, 44) (2. dala) par
Eiropas konkursu logotipa izveidei, kas izmantojams b&rniem paredz&tu zalu
mark&Sanai, 47), 48), 49) un 83)par zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu
uzraudzibas sist€ému, 52)(dala) par papildu aizsardzibas sertifikata termina
pagarinasSanas izslégSanu zalém, kas aizsargatas ar patentu, kur§ attiecas uz vieno un
to pasu lietojumu pediatrija ES, 53) par papildu aizsardzibas sertifikata termina
pagarinagjumu skaitu, 54)par vienkarSotu tirdzniecibas atlaujas procediru
medikamentiem reti sastopamu slimibu arst€Sanai, 65) par valsts pasakumu
saskanoSanu, ar ko pieméro sankcijas, 68) par terminu, kura iesniedzams papildu
aizsardzibas sertifikata termina pagarinadjuma pieteikums, 70)par pediatrijas
pétijumu planu parejas pasakumiem, 71) par prasibu ievieSanas dienu.

Citi ar Padomes kopé€jo nostaju ieviestie grozijumi salidzinajuma ar grozito
priekslikumu

Grozitaja priekslikuma grozija 5. apsvérumu, svitrojot tieSo atsauci uz Liguma
95. pantu. Lai gan S§is svitrojums Komisijai ir piepemams, janorada, ka pediatrijas
regulas juridiskais pamats ir Liguma 95. pants.

Kopgjai nostajai saskana ar starpiestazu limeni saskanotu tekstu pievienoja jaunu
38. apsveérumu par subsidiaritati. Komisija $o papildinajumu atbalsta.
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Grozitaja priekSlikuma ar kop€o nostaju grozija 2. pantu, pievienojot lietoSanai
pediatrija paredzetas zalu tirdzniecibas atlaujas definiciju. No grozita priekslikuma
31. panta (kop€ja nostaja numuréts ka 30. pants) So definiciju svitroja.

Grozitaja priekSlikuma ar kop&o nostdju grozija 4. pantu, noradot, ka visiem
Pediatrijas komitejas locekliem bus aizstajéji un ka tris locekli parstaves
profesionalus veselibas apriipes joma un tris locekl]i — pacientu apvienibas. Komisija
neiebilst pret Siem grozijumiem, jo uzskata, ka tiks saglabata attieciga kompetence
un lidzsvars parstavibas zina.

Grozitaja priekslikuma ar kop&o nostaju svitroja 6.pantu, jo Regula (EK)
Nr. 726/2004 Eiropas Zalu agenttras komitejam jau ir izvirziti stingri noteikumi par
neatkaribu un farmacijas nozares interesem. Attieciba uz Pediatrijas komitejas
loceklu neatkaribu un interes€m attiecigi nostiprinaja 8. apsvérumu. Komisija Sos
grozijumus atbalsta, jo Eiropas Zalu agentiras komiteju neatkariba un intereses ir
konkréti noteiktas Regula (EK) Nr. 726/2004.

Grozitaja priekslikuma ar kop€o nostaju 7.pantu parnumurja par 6.pantu un
grozija, papildus uzdodot Pediatrijas komitejai ieteikt b&rniem indic€tu zalu
markeSanas simbolu. Minéta panta 2. punktu ar kop€jo nostaju grozija, nosakot, ka
Pediatrijas komiteja apsver, vai gaidams, ka piedavatais pétijums dos nozimigu
terapeitisko labumu bérnu mérkgrupai, un/vai tas apmierinas vai neapmierinas $is
grupas terapijas vajadzibas. Komisija neiebilst Sim grozijumam.

Ierosinataja grozitaja kop&ja nostaja 9. pantu parnumurgja par 8. pantu un grozija,
precizg€jot, ka prasibas bérniem veiktajiem pétjjumiem vai agentiiras 1€mums par
atbrivojumu vai termina atlikSanu attiecas gan uz pasSreiz€jam, gan jaunajam
indikacijam, zalu formam un uzpemsSanas veidiem. Komisija $o grozijumu pilniba
atbalsta.

Grozitaja priekslikuma ar kop€jo nostaju 16. pantu parnumurgja par 15. pantu un
grozija, nosakot, ka pediatrijas p&tijumu planus, kas saistiti ar 8.un 30. panta
prasibam, var iesniegt apstiprinaSanai. Komisija So grozijumu atbalsta.

Grozitaja priekslikuma ar kop&jo nostaju 18. pantu parnumurgja par 17. pantu un
grozija, nosakot, ka Komiteja parbauda, vai pasakumi, kas ierosinati, lai pielagotu
zalu sastavu lietoSanai dazadas bérnu merkgrupas apakSgrupas, ir vai nav piemeéroti.
Komisija $o grozijumu pilniba atbalsta.

Grozitaja priekslikuma ar kop&jo nostaju 24. pantu parnumurgja par 23. pantu un
grozija, precizgjot, ka tad, ja pieteikumus iesniedz saskana ar Direktivas 2001/83/EK
27. Iidz 39. panta izklastito procediiru, atsauces dalibvalsts veic atbilstibas parbaudi,
tostarp vajadzibas gadijjuma liidzot Pediatrijas komitejas atzinumu. Komisija So
grozijumu atbalsta.

Grozitaja priekSlikuma ar kop€jo nostaju 25. pantu parnumurgja par 24. pantu un
grozija, preciz€jot, ka 38. panta paredz&tos veicinaSanas pasakumus nenosaka arT tad,
ja, veicot zinatnisko izverté€Sanu, ir konstatéta neatbilstiba. Komisija neiebilst pret So
grozijumu, tomér norada, ka 38. panta noteikumi attiecas vienigi uz veicinasanas
pasakumiem, nevis atlidzibu par prasibu ievérosanu.
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Grozitaja priekSlikuma ar kop&jo nostaju 26. pantu parnumuréja par 25. pantu un
grozija, nosakot, ka Agenturai desmit dienu laika p&c Pediatrijas komitejas atzinuma
sanemsanas to nosiita pieteikuma iesniedz&€jam. Komisija So grozijumu atbalsta.

Grozitaja priekslikuma ar kop€jo nostaju 33. pantu parnumurgja par 32. pantu un
grozija, nosakot, ka lietoSanas instrukcija ieklauj simbola nozimes skaidrojumu,
nodroSinot, ka Komisija péc Pediatrijas komitejas ieteikuma izv€las simbolu, un
precizéjot parejas pasakumus. Grozitaja priekSlikuma 17. apsv€rumu par b&rniem
paredz€tu zalu markéSanu parnumuréja par 18. apsvérumu un grozija, saskanojot ar
parstradato pantu. Komisija So grozijumu atbalsta, jo ta var vislabak izmantot
Pediatrijas komitejas kompetenci.

Grozitaja priekSlikuma ar kop&jo nostaju 35. pantu parnumuréja par 34. pantu un
grozija, riska parvaldibas sisteémas definiciju saskanojot ar pasreiz&jam zinatnes
atzinam. Komisija So grozijumu atbalsta.

Grozitaja priekslikuma ar kop€jo nostaju 40. pantu parnumurgja par 41. pantu un
grozija, precizéjot, kur§ kliniskas izpétes rezultatus iesniegs Agenttrai. Komisija So
grozijumu atbalsta.

Grozitaja priekSlikuma ar kop&jo nostaju 41. pantu parnumuréja par 42. pantu un
grozija, nosakot terminu, [1dz kuram Pediatrijas komitejai jasagatavo pamatnostadnes
par dalibvalstim savacamajiem datiem. Komisija So grozijumu atbalsta.

Grozitaja priekslikuma ar kop€jo nostaju 44. pantu parnumurja par 45. pantu un
grozija, precizgjot, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs ir persona, kurai jaiesniedz visi
pabeigtie petijumi pediatrija, preciz&jot kompetento iestazu nozimi zalu informacijas
atjauninasana. Komisija So grozijumu atbalsta.

Grozitaja priekslikuma ar kop€jo nostaju 45. pantu parnumur&ja par 46. pantu un
grozija, preciz€jot kompetento iestazu nozimi zalu informacijas atjauninasana.
Komisija $o grozijumu atbalsta.

Grozitaja priekslikuma ar kopgo nostaju 50. pantu svitroja, jo So noteikumu
uzskatija par nevajadzigu, nemot veéra grozita priekSlikuma 11.panta (kop€jas
nostajas 10. panta) noteikumus. Komisija o grozijumu atbalsta.

Grozitaja priekSlikuma ar kop&o nostaju 52.pantu grozija, defingjot ,termina
pagarinajuma pieteikumu”; precizéjot procediiras, kad papildu aizsardzibas
sertifikats vel nav pieskirts; preciz€jot jau pieSkirta papildu aizsardzibas sertifikata
termina pagarinajuma pieteikuma saturu un to, ka $ads pieteikums ir iesniedzams,
preciz€jot, ka termina pagarindjumu var atcelt, ja tas pieskirts pretruna pediatrijas
regulas noteikumiem, un to, ka tas notiks, ka arT precizgjot parsiidzibu sist€mu.
Komisija Sos grozijumus atbalsta.

Grozitaja priekslikuma ar kop&jo nostaju 54. pantu parnumurgja par 55. pantu un
grozija, pievienojot jaunu Agentiiras uzdevumu pienemt 1€mumus, kas saistiti ar
pediatrijas regulas darbibu.
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4.

SECINAJUMS

Komisija atbalsta kop&jo nostaju.
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