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Brusel, 19.7.2006
KOM(2006) 408 v konecnom zneni

2004/0217 (COD)

STANOVISKO KOMISIE
podrla ¢lanku 251 ods. 2 tretiecho pododseku bodu ¢) Zmluvy o ES, o zmenach a

doplneniach Eurépskeho parlamentu, pokial’ ide o spolo¢nu poziciu Rady tykajicu sa
navrhu na

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o liekoch na pediatrické pouZitie, ktorym sa meni a dopiiia nariadenie (EHS) &. 1768/92,
smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004,

KTORYM SA MENI A DOPL.NA NAVRH KOMISIE
podrla ¢lanku 250 ods.2 Zmluvy o ES
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2004/0217 (COD)

STANOVISKO KOMISIE

podPa ¢lanku 251 ods. 2 tretieho pododseku bodu ¢) Zmluvy o ES, 0 zmenach a
doplneniach Eurépskeho parlamentu, pokial’ ide o spolo¢nu poziciu Rady tykajicu sa
navrhu na

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o liekoch na pediatrické pouZitie, ktorym sa meni a dopiiia nariadenie (EHS) &. 1768/92,
smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004,

(Text s vyznamom pre EHP)
1. SUVISLOSTI

PredloZenie navrhu Rade a Eurdpskemu parlamentu - KOM(2004) 599, 22. oktober 2004
konec¢né znenie — 2004/0217(COD)

Stanovisko Europskeho hospodarskeho a socialneho vyboru: 11. maj 2005
Stanovisko Eurdpskeho parlamentu — prvé ¢itanie: 7. september 2005

PredloZenie zmeneného a doplneného navrhu Rade — KOM(2005) 577 10. november 2005

Prijatie spolo¢nej pozicie Rady kvalifikovanou véa¢sinou 10. marec 2006
Stanovisko Eurdpskeho parlamentu — druhé ¢itanie: 1. jun 2006
2. CIEL NAVRHU

Ciel'om pdvodného navrhu bolo zaoberat’ sa sucasnou situaciou v Europe, kde vyse patdesiat
percent liekov pouzivanych na lieCbu deti nebolo testovanych a nie je na lieCbu deti
povolenych. Absencia testovania a povoleni lieckov na lieCbu deti sa mdze negativne
prejavovat’ na zdravi, a teda aj kvalite Zivota deti v Eurdpe. Hlavnym politickym cielom bolo
zlepSenie zdravia deti v Europe rozsirenim vyskumu, vyvoja a povolenia liekov na liecbu deti.
Ciel'om navrhu bolo najma:

e podporit’ vyvoj liekov na liecbu deti;
e zabezpecit’ vysoku kvalitu vyskumu liekov pouzivanych na liecbu deti;
e zabezpecit,, aby lieky pouzivané na lieCbu deti boli riadne povolené na tato liecbu;

e zlepsit’ dostupné informécie o pouzivani liekov na lieCbu deti a
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e dosiahnut’ tieto ciele bez podrobovania deti nepotrebnym klinickym skuskam
avuplnej zhode spravnymi predpismi Spolocenstva o klinickych skuskach
(smernica 2001/20/ES").

3. STANOVISKO KOMISIE K ZMENAM A DOPLNENIAM EUROPSKEHO
PARLAMENTU
3.1. Zhrnutie pozicie Komisie

Komisia moze akceptovat’ vSetky zmeny a doplnenia prijat¢ Europskym parlamentom v ich
uplnom zneni. Tieto zmeny a doplnenia su vysledkom kompromisnej dohody, ku ktorej
dospel Europsky parlament a Rada s cielom schvalit’ nariadenie v druhom Ccitani. Zmeny a
doplnenia st v sulade s ciel'mi ndvrhu Komisie a udrziavaji rovnovahu zaujmov dosiahnutych
v ramci spolocnej pozicie.

Zmeny a doplnenia spoloc¢nej pozicie sa tykaji najma:

e ustanovenia, na zdklade ktorého md Komisia prijat’ usmernenia o poskytovani
odmien stanovené v nariadeni vo forme Sestmesacného predlzenia dodatkového
ochranného osvedcenia;

e zavedenia prechodného obdobia v trvani pit’ rokov od nadobudnutia u¢innosti a
skratenia lehoty na podanie ziadosti o predlzenie dodatkového ochranného
osvedcCenia;

¢ niektorych upresneni, pokial’ ide o: pravidla tykajuce sa nezavislosti a nestrannosti
¢lenov pediatrického vyboru; transparentnost’ stanovisk tohto vyboru; dohl'ad nad
liekmi a riadenie rizik; v€asny dialog medzi spolocnostami vyvijajacimi lieky a
pediatrickym vyborom o tom, ¢i by sa uréity produkt mal vyvijat pre deti;
a zabranenie C¢asovym posunom pri povolovani liekov pre iné skupiny
obyvatelov.

Kompromisny vysledok sa l'ahSie dosiahol vdaka vyhldseniu Komisie pocas plendrneho
zasadnutia v juni 2006 (pozri prilohu).

4. ZAVER

Podla &lanku 250 ods. 2 Zmluvy o ES Komisia meni a dopliia svoj navrh, ako sa uvadza
vysSie v texte.

! U.v.ESL 121, 1.5.2001, s. 34.
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PRILOHA
Vyhlasenie Komisie

,»Vzhl'adom na rizikd karcinogénov, mutagénov a toxickych latok (KMT) pre reprodukciu
Komisia poziada Vybor pre liecky huménnej mediciny Europskej agentary pre lieky, aby
vypracoval stanovisko tykajuce sa pouzivania tychto kategorii latok ako pomocnych latok
v liekoch humannej mediciny, na zéklade ¢lanku 5 ods. 3 a ¢lanku 57 ods. 1 pism. p)
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy Spolocenstva pri
povolovani liekov na humanne pouZitie a na veterindrne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad
tymito liekmi a ktorym sa zriad'uje Eurdpska agentura pre lieky.

Komisia doruci stanovisko Vyboru pre lieky huméannej mediciny Eurdopskemu parlamentu a
Rade.

Do Siestich mesiacov od dorucenia stanoviska Vyboru pre liecky humannej mediciny bude
Komisia informovat’ Europsky parlament a Radu o kazdom nevyhnutnom opatreni, ktoré ma
v umysle uskutoc¢nit’ v nadvéznosti na uvedené stanovisko.
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