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(Informdcie)

RADA

SPOLOCNA POZICIA (ES) & 7/2006
prijatd Radou 10. marca 2006

na téely prijatia nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. ..[2006 z ... o liekoch na pedia-
trické pouzitie, ktorym sa meni a dopliia nariadenie (EHS) & 1768/92, smernica 2001/20/ES, smer-
nica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004

(2006/C 132 E/01)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretefom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmd na jej ¢lanok 95,

so zretelom na navrh Komisie,

so zretelom na stanovisko
a socidlneho vyboru (),

Eur6pskeho  hospodarskeho

po porade s Vyborom regionov,

konajic v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 251
zmluvy (3,

kedZe:

(1) Pred uvedenim na trh huménneho lieku v jednom alebo
vo viacerych ¢lenskych S$titoch sa  tento liek
vo vSeobecnosti musi podrobif rozsiahlym stididm,
ktoré zahfiaju predklinické skusky a klinické skusky,
aby sa zabezpecila jeho bezpecnost, vysokd kvalita
a uinnost na pouzivanie v ramci cielovej populdcie.

(2)  Je mozné, ze takéto Stiidie neskimali pouzitie pre detski
populdciu, a mnohé z lickov, ktoré sa v sicasnosti
pouzivaja pri liecbe detskej populdcie, neboli na takéto
pouzivanie preskiimané alebo povolené. Preukizalo sa,
7e trh sdm dostatocne nestimuluje primerany vyskum,
vyvoj a povolovanie liekov pre detskt populdciu.

() Stanovisko z 11. mdja 2005 (U. v. EU C 267, 27.10.2005, s. 1).

() Stanovisko Eurépskeho parlamentu zo 7. septembra 2005 (zatial
neuverejnené v tradnom vestniku), spolocna p021c1a Rady z 10.
marca 2006 a pozicia Eur6pskeho par amentu z ... (zatial neuverej-
nend v tiradnom vestniku).

G)

Medzi problémy, ktoré vyplyvaji z nedostatku lickov
vhodne prisposobenych pre detskii populdciu, patria
nedostato¢né informécie o ddvkovani, ktoré veda k zvys-
enému riziku neziaducich dc¢inkov vrdtane dGmrtia,
neacinnd liecba sposobend prili§ nizkymi ddvkami, nedo-
stupnost najnov§ich sposobov liecby pre detskii popu-
laciu, vhodné zlozenie a sposoby podivania, ako aj
pouzivanie individudlne a hromadne pripravovanych
liekov, ktoré mozu mat nizku kvalitu, pri liecbe detskej
populacie.

Cielom tohto nariadenia je ulah¢it vyvoj a dostupnost
liekov pre detskti populdciu, zabezpecit, aby liecky pouzi-
vané na liecbu detskej populdcie boli podrobené etic-
kému vyskumu vysokej kvality a riadne povolené pre
pouzitie u detskej populdcie, a skvalitnit dostupné infor-
maécie o uzivani liekov v réznych detskych populdcidch.
Tieto ciele by sa mali dosiahnut bez toho, aby sa detskd
populdcia podrobovala zbyto¢nym klinickym skaskam,
a bez toho, aby sa odkladalo povolovanie liekov
pre populdcie ostatnych vekovych skupin.

S prihliadnutim na skuto¢nost, Ze vietky pravne pred-
pisy o liekoch musia byt zdsadnym sposobom zamerané
na ochranu zdravia verejnosti, sa musi tento ciel
dosiahnut  prostriedkami, ktoré nebrdnia volnému
pohybu bezpeénych lieckov v rdmci Spolodenstva.
Rozdiely medzi vnutrostaitnymi pravnymi a spravnymi
ustanoveniami o lickoch  sposobuji  prekazky
vo vnutornom obchode Spoloenstva a maji preto
priamy vplyv na fungovanie vnutorného trhu.
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(6)  Zistilo sa, Ze na dosiahnutie tychto cielov je potrebné (99 Mali by sa ustanovit postupy, na zdklade ktorych by

zaviest systém povinnosti, odmien a stimulov. Presnd
povaha povinnosti, odmien a stimulov by mala zohladn-
ovat §tattt dotknutého lieku. Toto nariadenie by sa malo
uplatiiovat na vsetky lieky potrebné pre pediatrické
pouzitie, a preto by sa mal rozsah jeho posobnosti vzta-
hovat na vyvijané lieky, ktoré sa eSte len maji povolit,
povolené lieky, na ktoré sa este vztahuje pravo dusev-
ného vlastnictva, a povolené lieky, na ktoré sa uz pravo
dusevného vlastnictva nevztahuje.

Vietky obavy stvisiace s uskuto¢iiovanim skasok na
detskej populdcii by mali byt vyvazené etickymi obavami
z podavania lickov populdcii, na ktorej neboli riadne
testované. Ohrozenie zdravia verejnosti, ktoré predsta-
vuje uZivanie netestovanych lickov detmi, mozno
bezpecne riesit prostrednictvom 3$tudia liekov pre detska
populdciu, ktoré by sa malo starostlivo kontrolovat
a monitorovat pomocou konkrétnych poziadaviek na
ochranu detskej populdcie, ktoré sa zi€astiuji na klinic-
kych skaskach v Spolocenstve ustanovenych smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila
2001 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni clenskych Stitov tykajicich sa
uplatiiovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych
pokusov s humdnnymi liekmi (?).

V rdmci Eurépskej agentiiry pre lieky (dalej len ,agen-
tira“) je vhodné zriadit vedecky vybor, a to Pediatricky
vybor s odbornostou a schopnostami pre vyvoj
a hodnotenie vSetkych aspektov lickov na liecbu
detskych populdcii. Na tieto Géely by mal byt Pediatricky
vybor nezdvisly od farmaceutického priemyslu. Pedia-
tricky vybor by mal zodpovedat najmd za vedecké
hodnotenie a schvalovanie vyskumnych pediatrickych
planov a za systém ich vynimiek a odkladov a mal by
mat Gstredné postavenie pre rozne podporné opatrenia,
ktoré obsahuje toto nariadenie. Pri svojej prici by mal
Pediatricky vybor zohladfiovat potencidlne vyznamné
liecebné prinosy stadii pre detskych pacientov, ktor{ boli
zapojeni do $tadii, alebo pre Sirsiu detskd populdciu, ako
aj potrebu vyhybat sa nepotrebnym §tididm. Pediatricky
vybor by mal dodrziavat existujice poziadavky Spolo-
Censtva vratane smernice 2001/20/ES, ako aj usmernenie
E11 Medzindrodnej konferencie o harmonizdcii (ICH)
tykajice sa vyvoja lickov pre detskii populdciu a mal by
predchddzat akymkolvek odkladom pri povolovani
lickov pre ostatné populdcie, ktoré by boli dosledkom
poziadaviek na $tidie na detoch.

() U.v.ESL 121, 1.5.2001, s. 34.

(10)

(1)

agenttra schvalovala a menila vyskumny pediatricky
plan, ¢iZze dokument, ktory by mal byt zdkladom pre
vyvoj a povolovanie liekov pre detski populdciu. Pedia-
tricky vyskumny plin by mal obsahovat podrobnosti
o Casovom harmonograme a opatreniach navrhnutych
na preukdzanie kvality, bezpecnosti a tcinnosti licku pre
detskii populdciu. KedZe detskd populdcia sa vlastne
skladd z niekolkych podskupin populicie, vyskumny
pediatricky plin by mal konkrétne uvddzat, ktoré
podskupiny populdcie je potrebné skiimat, akymi
prostriedkami a dokedy.

Zahrnutie vyskumného pediatrického plinu do rdmca
pravnych predpisov o huménnych lickoch md za ciel
zabezpedit, aby sa vyvoj liekov, ktoré potencidlne majt
byt pre detski populdciu, stal neoddelitelnou stcastou
vyvoja liekov v rdmci vyvojového programu pre dospe-
lych. Vyskumné pediatrické plany by sa teda mali pred-
kladat v¢as pocas vyvoja liecku, aby bol dostatok ¢asu na
uskutocnenie $tadif na defoch pred predlozenim Ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh. Je vhodné stanovit
konec¢ny termin na predkladanie pediatrickych vyskum-
nych pldnov, aby sa zabezpecil v¢asny dialég medzi
garantom a Pediatrickym vyborom. KedZe vyvoj liekov
je dynamicky proces, ktory zavisi od vysledku prebieha-
jucich $tidif, malo by sa ustanovit, Ze v pripade potreby
je mozné schvéleny pldn zmenit.

Pre nové lieky a pre povolené lieky chrdnené patentom
alebo dodatkovym ochrannym osvedéenim je potrebné
zaviest poziadavku predkladat bud vysledky stadii na
detoch v stlade so schvdlenym vyskumnym pedia-
trickym pldnom, alebo doklad o ziskani vynimky alebo
odkladu v ¢ase podania ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh alebo Zziadosti o novd indikdciu, novt liekovi
formu alebo novy sposob poddvania. Vyskumny pedia-
tricky pldn by mal byt zdkladom pre posudenie stladu
s touto poziadavkou. Tito poziadavka by sa vSak nemala
uplatnovat na generikd alebo podobné biologické lieky
a lieky povolené na zdklade osved¢eného uzivania lieku
alebo na homeopatické lieky a tradi¢né rastlinné lieky
povolené zjednodusenymi registracnymi postupmi podla
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES
zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik
Spolocenstva o humdnnych liekoch ().

() U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67. Smernica naposledy zmenend

a doplnend smernicou 2004/27[ES (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s.

34)
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(16)

17)

Malo by sa ustanovif, Ze pre vyskum pouzivania na
pediatrické pouzitie takych lickov, ktoré nie st chranené
ani patentom, ani dodatkovym ochrannym osvedcenim,
je financovany z vyskumnych programov Spolocenstva.

S cielom zabezpecit, aby sa vyskum na detoch uskutoc-
noval len na tcely ich liecebnych potrieb, je potrebné
pre agentdru ustanovit postupy, na zdklade ktorych
moze od poziadavky uvedenej v odévodneni 11 upustit
v pripade konkrétnych liekov alebo tried alebo ¢asti tried
liekov, ktoré potom agenttra uverejni. KedZe poznatky
z oblasti vedy a mediciny sa vyvijaji, mal by sa ustanovit
zoznam vynimiek, ktoré sa maji zmenit a doplnit. V
pripade zruSenia vynimky by sa vSak tito poziadavka
nemala pocas urcitej doby uplatiovat s cielom poskytniit
minimélny ¢as na schvélenie vyskumného pediatrického
plinu a na zacatie $tidii na defoch pred podanim
ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.

V ur¢itych pripadoch by agenttra mala odlozit zacatie
alebo ukonéenie niektorych alebo vietkych opatreni,
ktoré obsahuje vyskumny pediatricky pldn, s cielom
zabezpecit, aby sa vyskum uskutocnil len v tom pripade,
ak je bezpecny a eticky, a aby poziadavka tykajica sa
ziskania tdajov zo $tadii na defoch neblokovala alebo
nezdrziavala povolovanie liekov pre ostatné populdcie.

Agentira by mala bezplatne poskytovat vedecké pora-
denstvo ako stimul pre garantov, ktori vyvijaji lieky pre
detskti populdciu. S cielom zabezpecit vedeckii jednot-
nost by agentira mala riadit kontakty medzi Pedia-
trickfm vyborom a pracovnou skupinou pre vedecké
poradenstvo pri Vybore pre licky na humdnne pouzitie,
ako aj vzdjomné vztahy medzi Pediatrickym vyborom
a ostatnymi vybormi Spolocenstva a pracovnymi skupi-
nami v oblasti liekov.

Existujice postupy povolovania humédnnych liekov a ich
uvddzania na trh by sa nemali menit. Z poZziadavky
uvedenej v odovodneni 11 vSak vyplyva, Ze prislusné
organy by mali kontrolovat stlad so schvilenym
vyskumnym pediatrickym  pldinom, ako aj vSetky
vynimky a odklady v danej fize kontroly Ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh. Hodnotenie kvality,
bezpe¢nosti a Gcinnosti lieckov pre detskii populdciu
a vyddvanie povoleni na ich uvedenie na trh by malo
zostal v poOsobnosti prislusnych orgdnov. Malo by sa
prijat ustanovenie na poziadanie Pediatrického vyboru
o stanovisko tykajice sa stladu a tykajiice sa kvality,
bezpecnosti a Gi¢innosti lieku pre detski populdciu.

S cielom poskytnit odbornému zdravotnickemu perso-
nalu a pacientom informdacie o bezpednom a u¢innom

(18)

(19)

(20)

pouzivani lieckov pre detski populdciu a ako opatrenie
na podporu transparentnosti by sa informdcie
o vysledkoch $tadii na defoch, ako aj o stave vyskum-
nych pediatrickych planov, vynimiek a odkladov mali
zahrntt do informdcie o lieku. Po splneni vsetkych opat-
reni uvedenych vo vyskumnom pediatrickom plane by
sa mala dand skuto¢nost zaznamenat do povolenia na
uvedenie licku na trh a mala by potom byt zdkladom
pre udelenie odmeny za stlad pre spolo¢nosti.

S cielom ur¢it lieky povolené na uZivanie defmi
a umoznit ich predpisovanie by sa malo ustanovit, aby
oznacenie lieku, pri ktorom bolo povolené poddvanie
detom, obsahovalo symbol, ktory vyberie Komisia na
odporticanie Pediatrického vyboru.

Na zavedenie stimulov pre povolené lieky, ktoré uz nie
st chrdnené pravom duSevného vlastnictva, je potrebné
stanovit novy typ povolenia na uvedenie na trh, a to
povolenie na uvedenie na trh licku na pediatrické
pouzitie. Povolenie na uvedenie na trh licku na pedia-
trické pouzitie by sa malo udelovat prostrednictvom
existujicich postupov na vyddvanie povolenia na
uvedenie na trh, no malo by sa $pecifickym sposobom
uplatiiovat na lieky, ktoré boli vyvinuté vylucne pre
detskti populdciu. Malo by sa umoznit, aby liek, ktory
ziskal povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické
pouzitie, mohol ponechat existujicu obchodnii znacku
prislusného lieku povoleného pre dospelych s cielom
tazit z existujiicej znalosti znacky, pricom sa zdroven
vyuzije exkluzivita Gidajov spojend s novym povolenim
na uvedenie na trh.

So Ziadostou o povolenie na uvedenie na trh licku na
pediatrické pouzitie by sa mali predlozit udaje tykajice
sa pouzitia liecku v detskej populdcii zhromazdené
v siulade so schvilenym vyskumnym pediatrickym
planom. Tieto ddaje moézu pochddzat z uz uverejnenej
literatary alebo z novych $tadif. Ziadost o povolenie na
uvedenie na trh lieku na pediatrické pouzitie by sa tiez
mala odvolavat na tdaje obsiahnuté v spisovej dokumen-
tcii o lieku, ktory je alebo bol povoleny v Spologenstve.
Cielom uvedeného je poskytnat dalsi stimul, ktory by
motivoval malé a stredné podniky vritane generickych,
aby vyvijali nepatentované lieky pre detski populdciu.

Toto nariadenie by malo obsahovat opatrenia, ktoré
umoznia populdcii Spolocenstva maximalny pristup
k novym liekom testovanym a prispdsobenym na pedia-
trické pouzitie a sicasne znizia na minimum mozZnost
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(23)

(24)

udelovania odmien a stimulov v rdmci celého Spolocen-
stva v pripade, Ze z novopovolenych lickov budi mat
prospech len casti detskej populdcie Spolocenstva. Na
zZiadost o povolenie na uvedenie na trh, ako aj na Ziadost
o povolenie na uvedenie licku na pediatrické pouzitie,
ktoré obsahuja vysledky stadii uskutoénenych v stlade
so schvélenym vyskumnym pediatrickym planom, by sa
mal vztahovat centralizovany postup Spolocenstva usta-
noveny v ¢ldnkoch 5 az 15 nariadenia Eurépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004,
ktorym sa stanovujii postupy SpoloCenstva pri povolo-
vani lieckov na humdnne pouZitie a na veterindrne
pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi
a ktorym sa zriaduje Eurépska agentira pre lieky (').

Ak je vysledkom schvédleného vyskumného pediatrického
planu povolenie pediatrickej indikdcie lieku, ktory bol uz
uvedeny na trh pre iné indikdcie, drzitel povolenia na
uvedenie na trh by mal byt povinny uviest liek na trh
so zohladnenim informécie o pediatrickom pouziti do
dvoch rokov od ddtumu povolenia tejto indikdcie. Tato
poziadavka by sa mala vztahovat len na lieky, ktoré uz
boli povolené, a nie na lieky povolené na zdklade povo-
lenia na uvedenie na trh licku na pediatrické pouzitie .

Mal by sa ustanovit fakultativny postup, ktory umozni
ziskat jediné stanovisko platné pre celé Spolocenstvo
k lieku povolenému v jednotlivych $titoch, ak po schva-
leni vyskumného pediatrického planu tvoria ddaje
o detoch stcast Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.
Na tieto ucely by sa mohol pouzit postup ustanoveny
v ¢lankoch 32, 33 a 34 smernice 2001/83/ES. Toto
umozni prijat zostladené rozhodnutie Spolocenstva
o pouzivani lieku pre detskd populdciu a jeho zaclenenie
do v3etkych informdcif o lieku v jednotlivych $tatoch.

Je nevyhnutné zabezpecit prisposobenie mechanizmov
farmaceutického dozoru tak, aby splnali osobitné pozia-
davky, ktoré stvisia so zhromazdovanim bezpecnost-
nych ddajov o defoch vritane dajov o moznych dlho-
dobych acinkoch. Ucinnost lieku pre detska populdciu si
moze ndsledne po povoleni vyziadat aj dalsiu Stadiu.
Preto by dalsou poziadavkou pri Ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh, ktord obsahuje vysledky studii uskutoc-
nenych v stlade so schvdlenym vyskumnym pedia-
trickym pldnom, mala byt povinnost Ziadatela uviest,
ako navrhuje zabezpecit dlhodobé sledovanie moznych
nepriaznivych reakcii na uZivanie liecku a dc¢innost

() U.v.EUL 136, 30.4.2004, s. 1.

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

v detskej populdcii. Ak sa okrem toho vyskytne dévod
na obavy, malo by sa zaviest ustanovenie, na zdklade
ktorého mozno Ziadatela poziadat o predloZenie systému
riadenia rizik a jeho vykondvanie afalebo uskuto¢nenie
$pecifickych stidii po uvedeni na trh ako podmienky
vydavania povolenia na uvedenie na trh.

V zdujme verejného zdravia je potrebné zabezpecit
kontinudlnu dostupnost bezpecnych a G¢innych liekov
povolenych na pediatrické indikdcie vyvinutych
v dosledku tohto nariadenia. Ak drzitel povolenia na
uvedenie na trh zamysla stiahnut takyto liek z trhu,
potom by sa mali uviest do Gcinnosti dojednania, aby
detskd populdcia mala nadalej pristup k danému lieku. S
cielom napomoct tomu by agentira mala byt vcas infor-
movand o kazdom takomto zdmere a mala by ho
uverejnit.

Liekom, na ktoré sa vzfahuje poziadavka predkladat
pediatrické tdaje, by sa mala za predpokladu, Ze st
splnené vsetky opatrenia obsiahnuté v schvilenom
vyskumnom pediatrickom pléne, Ze je lick povoleny
vo vSetkych clenskych Statoch a Ze st v informdcii
o lieku uvedené prislusné informdcie o vysledkoch stadif,
udelift odmena vo forme Sestmesaéného predlZenia
dodatkového ochranného osvedcenia ustanoveného
nariadenim Rady (EHS) ¢. 1768/92 (3).

Ziadost o predfzenie trvania osvedcenia udeleného podla
tohto nariadenia by mala byt pripustnd, iba ak sa osved-
Cenie udeluje podla nariadenia (EHS) ¢. 1768/92.

Kedze odmena sa udeluje za uskutocnenie $tadii na
defoch a nie za preukdzanie, Ze liek je pre detski popu-
laciu bezpec¢ny a G¢inny, mala by sa tdto odmena udelit
aj v pripade, ked sa pediatrickd indikdcia nepovoli. Na
skvalitnenie informdcii o pouzivani lickov v detskej
populdcii by sa vsak v informécii o povolenom licku
mali uviest dolezité informdcie o pouzivani v detskych
populacidch.

Podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
141/2000 zo 16. decembra 1999 o liekoch na ojedinelé
ochorenia () ziskavaja licky oznacené ako lieky na ojedi-
nelé ochorenia desatro¢nti exkluzivitu na trhu pri vydani
povolenia na uvedenie na trh pre indikdciu na ojedinelé
ochorenia. Kedze takéto licky casto nie si chrdnené

? U. v. ES L 182, 2.7.1992, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené

a doplnené Aktom o pristtipen{ z roku 2003.
() U.v.ESL18,22.1.2000, s. 1.
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patentom, odmena vo forme predlzenia platnosti dodat-
kového ochranného osvedcenia sa nemoze uplatnit, a ak
st chrdnené patentom, takéto predlZenie by poskytlo
dvojndsobny stimul. Preto by sa namiesto predlZenia
dodatkového ochranného osvedcenia mala desatrocnd
exkluzivita na trhu pre lieky na ojedinelé ochorenia
predlzit na dvandst rokov, ak je uplne splnend pozia-
davka tykajtca sa tidajov o uzivani lieku defmi.

Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni by nemali
branit fungovaniu ostatnych stimulov alebo odmien. Na
zabezpelenie transparentnosti roznych opatreni, ktoré
existuji na trovni Spolocenstva a clenskych $titov, by
mala Komisia na zdklade informécii poskytnutych ¢len-
skymi $tdtmi navrhnit podrobny zoznam vsetkych
dostupnych stimulov. Opatrenia ustanovené v tomto
nariadeni vritane dohody o vyskumnych pediatrickych
planoch by nemali byt dévodom na ziskanie akychko-
Ivek inych stimulov Spoloenstva zameranych na
podporu vyskumu, ako je financovanie vyskumnych
projektov v rdmci viacroénych rdmcovych programov
Spolocenstva  pre  vyskum, technologicky rozvoj
a demonstra¢né ¢innosti.

S cielom zlepsit dostupnost informécii o pouzivani
lickov pre detski populdciu a predist zbytoénému
opakovaniu $tadii na defoch, ktoré nepredstavuji prinos
ku kolektivnym poznatkom, by eurépska databdza, ktord
je ustanovend v ¢lanku 11 smernice 2001/20/ES, mala
zahfnat eurdpsky register klinickych skisok liekov na
pediatrické pouzitie obsahujici vietky prebichajice,
predCasne zastavené a ukonlené pediatrické stidie
v Spolocenstve, ako aj v tretich krajinach. Cast infor-
mdcie o pediatrickych klinickych skaskach vlozenych
do databdzy, ako aj podrobnosti o vysledkoch vietkych
pediatrickych klinickych skasok predlozenych prislu-
$nym orgdnom by mala agentdra uverejnit.

Pediatricky vybor by mal po konzulticii s Komisiou,
Clenskymi $tatmi a zainteresovanymi stranami vytvorit
zoznam lieebnych potrieb detskej populdcie, ktory by
sa mal pravidelne aktualizovat. Zoznam by mal identifi-
kovat existujice licky pre detskd  populdciu
a zdoraznovat liecebné potreby tejto populicie, ako aj
priority vyskumu a vyvoja. Tymto sposobom by mali
byt spolo¢nosti schopné lahko rozpoznat prilezitosti pre
rozvoj podnikania, Pediatricky vybor by mal byt
schopny lepsie posadit potrebu liekov a Stadil pri
hodnoteni navrhovanych vyskumnych pediatrickych
planov, vynimick a odkladov a odborny zdravotnicky
persondl a pacienti by mali mat k dispozicii zdroj infor-
mécii, ktory by podporil ich rozhodnutia pri vybere
liekov.

Klinické skusky na detskej populdcii si mozu vyzadovat
$pecifickti odbornost, $pecifickéi metodiku a v niektorych
pripadoch 3$pecifické zariadenia a vhodne vyskoleny

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

vyskumny personal. Siet, ktord spdja existujice ndrodné
iniciativy a $tudijné centrd a iniciativy a Studijné centrd
Spolocenstva s cielom vybudovat potrebné kapacity na
tirovni SpoloCenstva a ktord zohladnuje tidaje Spolocen-
stva a tretich krajin, by mohla prispiet k ulahceniu
spoluprice a zamedzeniu nepotrebnej duplicity Stadit.
Tato siet by mala prispiet k posiliiovaniu zdkladov
eurdpskeho vyskumného priestoru v kontexte rdmco-
vych programov Spolocenstva pre vyskum, technolo-
gicky rozvoj a demonstra¢né cinnosti, mala by byt
prinosom pre detskd populdciu a predstavovat zdroj
informacii a odbornych vedomosti pre priemysel.

Je mozné, Ze farmaceutické spolo¢nosti uz majt k dispo-
zicii tidaje o urcitych povolenych lickoch, ktoré sa tykaji
ich bezpe¢nosti alebo tcinnosti pre detskii populdciu. S
ciefom zlepsit dostupné informdacie o pouzivani lickov
pre detské populdcie by sa od spolo¢nosti, ktoré taky-
mito tdajmi disponujt, malo Ziadat, aby ich predlozili
vSetkym prislusnym orgdnom, ktoré lick povolili.
Takymto sposobom mozno tdaje zhodnotit a pripadne
zahrndt do informdcii o povolenom lieku, ktoré st
uréené pre odborny zdravotnicky persondl a pre
pacientov.

Spolocenstvo by  malo  zabezpeit  vyclenenie
prostriedkov na financovanie vsetkych aspektov prace
Pediatrického vyboru a agentary, ktoré vyplyvaji
z vykondvania tohto nariadenia, ako napriklad hodno-
tenie vyskumnych pediatrickych planov, vynimky
z poplatkov za vedecké poradenstvo a opatrenia tykajice
sa informovanosti a transparentnosti vratane databdzy
pediatrickych $tudif a siete.

Opatrenia potrebné na vykondvanie tohto nariadenia by
sa mali prijat v silade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre
vykon vykondvacich pravomoci prenesenych na
Komisiu ().

Nariadenie (EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001/20]ES,
smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 by
sa preto mali zodpovedajicim sposobom zmenit
a doplnit.

Kedze ciel tohto nariadenia, a to zlepSenie dostupnosti
liekov testovanych na pediatrické pouzitie, nie je mozné
uspokojivo dosiahnut na trovni samotnych ¢lenskych
Statov, ale ho mozno lepsie dosiahnut na trovni Spolo-
enstva, ¢o umozni vyuzitie ¢o najvicSicho mozného
tthu a zamedz{ rozptylovaniu obmedzenych zdrojov,
moze Spolocenstvo prijat opatrenia v stilade so zdsadou
subsidiarity podla ¢lanku 5 zmluvy. V stlade so zdsadou
proporcionality podla uvedeného ¢lanku toto nariadenie
neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tohto
ciela,

() U.v.ESL 184, 17.7.1999, s. 23.
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PRIJALI TOTO NARIADENIE:

HLAVA I

UVODNE USTANOVENIA

KAPITOLA 1

Predmet iipravy a vymedzenie pojmov

Cldnok 1

Toto nariadenie ustanovuje pravidld, ktoré sa tykaji vyvoja
humdnnych lickov s cielom uspokojit 3pecifické lie¢ebné
potreby detskej populdcie bez toho, aby sa detskd populacia
podrobovala nepotrebnym klinickym alebo inym skdskam,
a ktoré st v sdlade so smernicou 2001/20/ES.

Cldnok 2

Okrem vymedzeni pojmov, ktoré sa uvddzajii v ¢lanku 1 smer-
nice 2001/83[ES, platia na tcely tohto nariadenia tieto vyme-
dzenia pojmov:

1. ,detskd populdcia“ je Cast populdcie vo veku od narodenia
do 18 rokov;

2. ,vyskumny pediatricky pldn“ je vyskumny a vyvojovy
program, ktorého cielom je ziskat ddaje potrebné na stano-
venie podmienok, za ktorych mozno liek povolit na lie¢bu
detskej populdcie;

3. lick povoleny pre pediatrickd indikdciu“ je liek, ktory je
povoleny na pouzivanie v Casti alebo v celej detskej
populacii, pricom podrobnosti o povolenej indikécii lieku st
upresnené v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku
vypracovanom v silade s ¢lankom 11  smernice
2001/83]ES;

4. ,povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouzitie®
je povolenie vydané v suvislosti s humannym lickom, ktory
nie je chrineny dodatkovym ochrannym osved¢enim podla
nariadenia (EHS) ¢. 1768/92 alebo patentom, ktory opra-
viiuje na udelenie dodatkového ochranného osvedcenia,
ktoré sa vztahuje vylu¢ne na lieCebné indikdcie dolezité pre
pouzitie v detskej populacii alebo v jej podskupinich
vratane primeranej sily, liekovej formy alebo sposobu
podavania tohto lieku.

KAPITOLA 2

PEDIATRICKY VYBOR

Cldnok 3

1. Do ... (*) sa v rdmci Eurdpskej agentiry pre lieky (dalej
len ,agenttira®), ktord je zalozend podla nariadenia (ES) ¢. 726/
2004, zriadi Pediatricky vybor. Pediatricky vybor sa povazuje

(*) Sest mesiacov odo dita nadobudnutia ti¢innosti tohto nariadenia.

za zriadeny po vymenovani ¢lenov uvedenych v ¢lanku 4 ods.
1 pism. a) a b).

Agentira plni funkciu sekretaridtu Pediatrického vyboru
a poskytuje mu technickd a vedeckd podporu.

2. Pokial toto nariadenie neustanovuje inak, na Pediatricky
vybor sa vztahuje nariadenie (ES) ¢. 726/2004.

3. Vykonny riaditel agentiiry zabezpecuje koordindciu medzi
Pediatrickym vyborom a Vyborom pre liecky na humdnne
pouzitie, Vyborom pre liecky na ojedinelé ochorenia, ich
pracovnymi skupinami a vSetkymi ostatnymi vedeckymi porad-
nymi skupinami.

Agentlra vypracuje $pecifické postupy pre pripadné konzul-
tacie medzi uvedenymi vybormi a skupinami.

Cldnok 4
1. Pediatricky vybor sa skladd z tychto ¢lenov:

a) pat clenov a ich néhradnici z Vyboru pre lieky na humédnne
pouzitie, ktori boli do uvedeného vyboru vymenovani
v stlade s ¢ldnkom 61 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.
Tychto pit ¢lenov a ich ndhradnikov vymentva do Pedia-
trického vyboru Vybor pre licky na humdnne pouzitie;

b) jeden ¢len a jeden ndhradnik vymenovany kazdym ¢lenskym
Statom, ktorého prislusny vnitrodtitny orgdn nie je zastd-
peny ¢lenmi, ktorych vymenoval Vybor pre licky na
humaénne pouzitie;

c) traja clenovia a traja ndhradnici vymenovani Komisiou po
porade s Eurépskym parlamentom na zdklade verejnej vyzvy
na vyjadrenie zdujmu s cielom, aby boli zastapeni odbornici
z oblasti zdravotnictva;

&

traja Clenovia a traja ndhradnici vymenovani Komisiou po
porade s Eurépskym parlamentom na zéklade verejnej vyzvy
na vyjadrenie zdujmu s cielom, aby boli zastipené zdru-
Zenia pacientov.

Naéhradnici zastupuji ¢lenov a hlasuji za nich v pripade ich
nepritomnosti.

Na ucely pismen a) a b) spolupracuji clenské Stity pod
vedenim vykonného riaditela agentiry s cielom zabezpecit, aby
konecné zlozenie Pediatrického vyboru vritane ¢lenov a ich
néhradnikov pokryvalo vedecké oblasti dolezité pre lieky na
pediatrické pouzitie a zahffialo aspon: farmaceuticky vyvoj,
pediatriu, vSeobecnych lekdrov, pediatrickid farmdciu, pedia-
trickd farmakoldgiu, pediatricky vyskum, farmakobdelost, etiku
a verejné zdravie. Na ucely pismen ¢) a d) Komisia zohladni
odborny nézor ¢lenov vymenovanych podla pismen a) a b).

2. Clenovia Pediatrického vyboru sa vymentvaji na obdobie
troch rokov, ktoré je mozné obnovit. Na zasadnutiach Pedia-
trického vyboru ich mozu sprevadzat experti.
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3. Pediatricky vybor si spomedzi svojich ¢lenov zvoli pred-
sedu na funkéné obdobie troch rokov, ktoré je mozné raz
obnovit.

4. Agentlra uverejni mend a kvalifikdciu ¢lenov.

Cldnok 5

1. Pri priprave svojich stanovisk sa Pediatricky vybor usiluje
dosiahnut vedecky konsenzus. Ak sa takyto konsenzus nedd
dosiahnut, prijme Pediatricky vybor stanovisko, ktoré predsta-
vuje stanovisko vacSiny clenov. V stanovisku sa uvedd
rozdielne ndzory spolu s dovodmi, na ktorych sa zakladaju.

2. Pediatricky vybor vypracuje svoj vlastny rokovaci
poriadok pre vykondvanie svojich dloh. Rokovaci poriadok
nadobudne G¢innost potom, ako ziska kladné stanovisko
Riadiaceho vyboru agentiry a nasledne od Komisie.

3. Na vsetkych rokovaniach Pediatrického vyboru sa mézu
zlcastiiovat zdstupcovia Komisie, vykonny riaditel agenttiry
alebo jeho zdstupcovia.

Cldnok 6
1. Medzi tlohy Pediatrického vyboru patri:

a) hodnotit obsah kazdého vyskumného pediatrického planu
pre liek, ktory mu bol predlozeny v stlade s tymto naria-
denim, a vypracovat k nemu stanovisko;

b) hodnotit vynimky, odklady a vypracovat k nim stanoviskd;

¢) na ziadost Vyboru pre licky na humdanne pouzitie, prislus-
ného organu alebo Zziadatela hodnotit silad medzi Ziadostou
o povolenie na uvedenie na trh a prislusnym schvdlenym
vyskumnym pediatrickym pldnom a vypracovat k nej stano-
visko;

A=

na ziadost Vyboru pre licky na humdnne pouzitie alebo
prislusného organu hodnotit vietky tidaje vytvorené v stlade
so  schvalenym  vyskumnym  pediatrickym  pldnom
a vypracovat stanovisko ku kvalite, bezpe¢nosti alebo Géin-
nosti lieku uréeného na pouzitie v detskej populdcii;

e) poskytovat rady o obsahu a forme tdajov, ktoré sa majt
zozbierat pre prieskum uvedeny v ¢lanku 42;

f) podporovat agentdru a poskytovat jej poradenstvo
v stvislosti so zriadovanim eurdpskej siete uvedenej
v clanku 44;

poskytovat vedeckd pomoc pri vypracovavani vsetkych
dokumentov, ktoré stivisia s plnenim cielov tohto naria-
denia;

Q.

h) na ziadost vykonného riaditela agentiry alebo Komisie
poskytovat poradenstvo pri vietkych otdzkach stvisiacich
s lieckmi na pouzitie v detskej populdcii;

i) vytvorit osobitny zoznam potrieb tykajucich sa lickov na
pediatrické pouzitie a pravidelne ho aktualizovat, ako je
uvedené v ¢lanku 43;

j) poskytovat poradenstvo agentiire a Komisii pri oznamovani
opatreni dostupnych na vykondvanie vyskumu v oblasti
liekov pre pediatrické pouZitie;

k) predkladat Komisii odportcania v stvislosti so symbolom
uvedenym v ¢lanku 32 ods. 2.

2. Pri vykone svojich tloh Pediatricky vybor zvazi, ¢i navr-
hované stddie predstavujii vyznamny terapeuticky prinos pre
liecbu detskej populdcie afalebo napliiajii jej terapeutické
potreby. Pediatricky vybor zohladni dostupné informdcie
vratane akychkolvek stanovisk, rozhodnuti alebo rdd poskytnu-
tych prislusnymi orgdnmi tretich krajin.

HLAVA I

POZIADAVKY NA VYDANIE POVOLENIA NA UVEDENIE NA
TRH

KAPITOLA 1

VSeobecné poZiadavky na vydanie povolenia na uvedenie na

Cldnok 7

1.  Ziadost o povolenie na uvedenie na trh podla ¢linku 6
smernice 2001/83/ES pre humdnny liek, ktory nie je
v Spolocenstve povoleny v ¢ase nadobudnutia G¢innosti tohto
nariadenia, sa bude povaZovat za platnd, len ak bude obsa-
hovat, okrem nélezitosti a dokumentov uvedenych v ¢lanku 8
ods. 3 smernice 2001/83/ES, jednu z tychto néleZitosti:

a) vysledky vsetkych uskuto¢nenych stidii a podrobné infor-
mdcie zhromazdené v silade so schvdlenym vyskumnym
pediatrickym planom;

b) rozhodnutie agenttry, ktorym sa povoluje vynimka pre
konkrétny liek;

¢) rozhodnutie agentdry, ktorym sa povoluje vynimka pre
triedu podla ¢lanku 11;

d) rozhodnutie agenttry, ktorym sa povoluje odklad.

Na tcely pismena a) musi byt rozhodnutie agentiry, ktorym sa
schvaluje prislusny vyskumny pediatricky plan, priloZené
k ziadosti.

2. Dokumenty predlozené podla odseku 1 sa musia kumula-
tivne vztahovat na vSetky podskupiny detskej populacie.

Cldnok 8

V pripade povolenych liekov, ktoré sii chranené bud dodat-
kovym ochrannym osvedCenim podla nariadenia (EHS) ¢
1768/92, alebo patentom, ktory opraviiuje udelenie dodatko-
vého ochranného osvedcenia, sa ¢ldnok 7 tohto nariadenia
uplatiiuje na ziadosti o povolenie novych indikdcii vratane
pediatrickych indikdcii, novych liekovych foriem a novych
sposobov podavania.
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Na dcely prvého pododseku sa dokument uvedeny v ¢lanku 7
ods. 1 vztahuje na stcasné a na nové indikdcie, lickové formy
a sposoby podavania.

Cldnok 9

Clanky 7 a 8 sa neuplatiiuji na licky povolené podla ¢lankov
10, 10a, 13 az 16 alebo 16a az 16i smernice 2001/83/ES.

Cldnok 10

Po porade s ¢lenskymi $tdtmi, agentiirou a inymi zainteresova-
nymi stranami navrhne Komisia podrobné opatrenia tykajtice
sa formy a obsahu, ktoré sa musia dodrzat pri Ziadosti
o schvilenie alebo zmenu vyskumného pediatrického planu
a pri Ziadosti o vynimky alebo odklady, aby sa povazovali za
platné, a tiez navrhne sposoby uskuto¢novania overenia stladu
uvedeného v ¢ldnkoch 23 a 28 ods. 3.

KAPITOLA 2

Vynimky

Clanok 11

1. Poskytnutie informdcii uvedenych v ¢lanku 7 ods. 1 pism.
a) nie je povinné pre konkrétne lieky alebo triedy lickov, ak
existuji dokazy o tom, Ze:

a) konkrétny liek alebo trieda lickov nebudd pravdepodobne
Gcinné alebo bezpecné pre Cast alebo celii detskt populdciu;

b) ochorenie alebo stav, pre ktory je konkrétny liek alebo
trieda urcend, sa vyskytuje len v dospelych populdcidch;

¢) $pecificky liek nepredstavuje vyznamny terapeuticky prinos
k existujicim sposobom liecby detskych pacientov.

2. Vynimka ustanovend v odseku 1 sa mozZe udelit
s ohladom na jednu alebo viaceré konkrétne podskupiny
detskej populdcie alebo na jednu alebo viacero konkrétnych
liecebnych indikcii, alebo s ohladom na ich kombindciu.

Cldnok 12

Pediatricky vybor moze na zdklade doévodov ustanovenych
v Clanku 11 ods. 1 z vlastného podnetu vydat stanovisko,
ktorého doésledkom je udelenie vynimky pre konkrétny liek
alebo triedu podla ¢ldnku 11 ods. 1.

Hned ako Pediatricky vybor prijme stanovisko, uplatiuje sa
postup ustanoveny v clanku 25. V pripade vynimky pre triedu
sa uplatriuja len odseky 6 a 7 ¢lanku 25.

Cldnok 13

1. Ziadatel moze na zéklade dovodov ustanovenych v ¢lanku
11 ods. 1 poziadat agenttru o vynimku pre konkrétny liek.

2. Pediatricky vybor po prijati Ziadosti vymenuje spravo-
dajcu a do 60 dni prijme stanovisko o tom, ¢i by sa mala udelit
vynimka pre konkrétny liek alebo nie.

Pocas tejto 60-diovej lehoty moze bud Ziadatel, alebo Pedia-
tricky vybor poziadat o stretnutie.

Pediatricky vybor moze kedykolvek poziadat Ziadatela
o doplnenie predloZenych nélezitosti a dokladov. Ak Pedia-
tricky vybor tito moznost vyuzije, 60-dilova lehota sa poza-
stavi az do poskytnutia pozadovanych doplijtcich informacii.

3. Hned ako Pediatricky vybor prijme stanovisko, uplatiuje
sa postup uvedeny v ¢lanku 25.

Clanok 14

1. Agentira vedie zoznam vSetkych vynimiek. Tento
zoznam sa pravidelne aktualizuje (aspont kazdy rok)
a spristupniuje verejnosti.

2. Pediatricky vybor moze kedykolvek prijat stanovisko,
ktorym oddvodni preskiimanie povolenej vynimky.

V pripade zmeny, ktord md vplyv na vynimku pre konkrétny
liek, sa uplatiiuje postup ustanoveny v ¢lanku 25.

V pripade zmeny, ktord md vplyv na vynimku pre triedu, sa
uplatiuji odseky 6 a 7 ¢lanku 25.

3. Ak sa odvold vynimka pre konkrétny liek alebo vynimka
pre triedu, poziadavka ustanovend v ¢lankoch 7 a 8 sa neuplat-
fiyje pofas 36 mesiacov od ditumu vynatia vynimky
zo zoznamu vynimiek.

KAPITOLA 3

Vyskumny pediatricky plin

Oddiel 1

Ziadost o schvilenie

Cldnok 15

1.V pripade Gmyslu podat Ziadost o vydanie povolenia na
uvedenie na trh v stilade s ¢lankom 7 ods. 1 pism. a) alebo d),
¢lankom 8 alebo ¢lankom 30 sa vypracuje vyskumny pedia-
tricky plan, ktory sa predlozi agentire so Ziadostou
o schvélenie.

2. Vo vyskumnom pediatrickom pldne sa uvedie harmono-
gram a opatrenia navrhované na hodnotenie kvality, bezpec-
nosti a G¢innosti lieku vo vetkych podskupinach detskej popu-
lacie, ktorych sa to tyka. OpiSu sa aj vietky opatrenia, ktoré sa
musia prijat pre prispdsobenie zloZenia lieku, na jeho prijatel-
nejsie, lahsie, bezpecnejsie a Ulinnejsie pouZitie pre rozne
podskupiny detskej populacie.
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Cldnok 16

1.V pripade zZiadosti uvedenych v ¢linkoch 7 a 8 sa
vyskumny pediatricky pldn predkladd spolu so Ziadostou
o schvilenie, pokial neexistuji iné dovody, najneskor po ukon-
Ceni farmakokinetickych $tidif na dospelych Iudoch podrobne
uvedenych v oddiele 5.2.3 casti I prilohy I k smernici
2001/83[ES, aby sa zabezpecilo, ze stanovisko k pouZivaniu
dotknutého lieku v detskej populdcii sa moze dat v ¢ase hodno-
tenia Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh alebo inej pri-
slusnej ziadosti.

2. Do 30 dni od prijatia Ziadosti uvedenej v odseku 1 a v
Clanku 15 ods. 1 agentdra overi platnost Ziadosti a pripravi
sahrnnd spravu pre Pediatricky vybor.

3. Agentira modzZe kedykolvek  poziadat  Ziadatela
o predlozenie dopliujtcich ndlezitosti a dokumentov. V takom
pripade sa 30-diiové lehota pozastavi az do poskytnutia poza-
dovanych dopliujicich informdcii.

Cldanok 17

1. Po prijati navrhovaného vyskumného pediatrického
planu, ktory je platny v stlade s ustanoveniami ¢lanku 15 ods.
2, Pediatricky vybor vymenuje spravodajcu a do 60 dni prijme
stanovisko, ¢i navrhované $tadie zabezpecia potrebné tidaje na
urlenie podmienok, za ktorych mozno liek pouzivat na liecbu
detskej populdcie alebo jej podskupin, a ¢i ocakdvané priaznivé
liecebné ainky potvrdzuji navrhované stidie. Vybor pri priji-
mani stanoviska zvazi, ¢i st opatrenia navrhované na prispdso-
benie zloZenia licku pre rozne podskupiny detskej populdcie
primerané.

V tej istej lehote moze ziadatel alebo Pediatricky vybor poziadat
o stretnutie.

2.V rdmci 60-diiovej lehoty uvedenej v odseku 1 moze
Pediatricky vybor poziadat Ziadatela, aby navrhol zmeny plinu,
pricom v tomto pripade sa lehota na prijatie konecného stano-
viska uvedend v odseku 1 predlZi najviac o 60 dni. V takych
pripadoch moéze ziadatel alebo Pediatricky vybor v rdmci tejto
lehoty poziadat o dalsie stretnutie. Lehota sa pozastavi az
do poskytnutia pozadovanych dopliiujicich informécii.

Cldnok 18

Hned ako Pediatricky vybor prijme stanovisko, ¢i uz kladné
alebo zdporné, uplatni sa postup ustanoveny v ¢lanku 25.

Cldanok 19

Ak Pediatricky vybor po zohladneni vyskumného pediatrického
planu pride k zdveru, Ze sa na dotknuty liek uplatiuje ¢lanok
11 ods. 1 pism. a), b) alebo ¢), prijme zdporné stanovisko podla
¢lanku 17 ods. 1.

V takychto pripadoch Pediatricky vybor prijme stanovisko
v prospech vynimky podla ¢ldnku 12, na zdklade ktorého sa
uplatni postup uvedeny v ¢lanku 25.

Oddiel 2

odklady

Clanok 20

1. Sacasne s predlozenim vyskumného pediatrického planu
podla ¢ldnku 16 ods.1 mozno podat Ziadost o odklad zacatia
alebo ukoncenia niektorych alebo vsetkych opatreni ustanove-
nych v tomto pldne. Takyto odklad musi byt opodstatneny
z vedeckych alebo technickych dévodov, alebo z dévodov stivi-
siacich s verejnym zdravim.

V kazdom pripade sa odklad povoli, ak je vhodné uskuto¢nit
Stadie na dospelych pred zacatim stadii na detskej populdcii
alebo vtedy, ak $tddie na detskej populdcii budt trvat dlhsie
ako 3tadie na dospelych.

2. Na zdklade ziskanych  skdsenosti  vyplyvajicich
z uplatiiovania tohto ¢lanku moZze Komisia na tcely blizsieho
uréenia dovodov na udelenie odkladu prijat ustanovenia
v stilade s postupom uvedenym v ¢ldnku 51 ods. 2.

Cldnok 21

1. Stcasne s prijatim kladného stanoviska podla ¢lanku 17
ods. 1 a ak st splnené podmienky uvedené v ¢lanku 20, Pedia-
tricky vybor prijme z vlastného podnetu alebo na ziklade
ziadosti podanej ziadatelom podla clanku 20 stanovisko
v prospech odkladu zalatia alebo ukonéenia niektorych alebo
vietkych opatreni vo vyskumnom pediatrickom plane.

V stanovisku v prospech odkladu sa vymedzia terminy na
zacatie alebo ukoncenie prislusnych opatreni.

2. Hned ako Pediatricky vybor prijme stanovisko v prospech
odkladu, ako je to uvedené v odseku 1, uplatni sa postup
uvedeny v ¢lanku 25.

Oddiel 3

Zmeny vyskumného pediatrického plinu

Clanok 22

Ak po rozhodnuti, ktorym sa schvélil vyskumny pediatricky
plan, narazi Ziadatel na tazkosti pri jeho vykondvani, kvoli
ktorym nie je mozné plan vykonat alebo kvoli ktorym sa stane
neaktudlnym, moze ziadatel Pediatrickému vyboru navrhnit
zmeny alebo poziadat o odklad alebo vynimku na zdklade
podrobného odévodnenia. Pediatricky vybor tieto zmeny alebo
ziadost o odklad alebo vynimku preskima do 60 dni a prijme
stanovisko, v ktorom navrhne prijatie alebo zamietnutie tychto
zmien. Hned ako Pediatricky vybor prijme stanovisko, ¢i uz
kladné alebo zdporné, uplatni sa postup uvedeny v ¢lanku 25.
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Oddiel 4

Sdlad s vyskumnym pediatrickym pldnom

Cldnok 23

1. Prislusny orgdn zodpovedny za vydanie povolenia na
uvedenie na trh overi, ¢i zZiadost o povolenie na uvedenie na
trh alebo Ziadost o zmenu splfiaju poziadavky ustanovené
v Clankoch 7 a 8 a ¢i je ziadost predlozend podla ¢lanku 30
v stlade so schvdlenym pediatrickym pldnom.

Ak sa ziadost predkladd v stilade s postupom stanovenym
v ¢lankoch 27 az 39 smernice 2001/83[ES, sdlad overuje
a pripadne v stlade s odsekom 2 pism. b) a ¢) Ziada
o stanovisko Pediatrického vyboru dany clensky $tdt.

2. Pediatricky vybor moze poskytnit stanovisko k tomu, ¢i
st stidie uskutocnené Ziadatelom v sdlade s vyskumnym pedia-
trickym pldnom. O toto stanovisko méozZe poziadat:

a) ziadatel pred predlozenim Ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh alebo v zZiadosti o zmenu, ako je to uvedené
v ¢lankoch 7, 8 a 30;

b) agentiira alebo prislusny vnitro§titny orgdn pri potvrdeni
platnosti ziadosti uvedenej v pism. a), ktord nezahfna stano-
visko tykajice sa stladu, ktoré bolo prijaté po predlozeni
ziadosti podla pism. a);

¢) Vybor pre lieky na humdnne pouzitie alebo prislusny
ndrodny orgdn pri hodnoteni Ziadosti uvedenej v pism. a),
ak sa vyskytnii pochybnosti o stilade a este nebolo poskyt-
nuté stanovisko po predlozeni Ziadosti podla pismen a)
alebo b).

V pripade pismena a) nesmie ziadatel predloZif svoju Ziadost,
pokial Pediatricky vybor neprijme stanovisko, kopia ktorého sa
ku ziadosti prilozi.

3. Ak je Pediatricky vybor poziadany o poskytnutie stano-
viska podla odseku 2, urobi tak do 60 dni od prijatia Ziadosti.

Clenské 3taty takéto stanovisko zohladnia.

Clanok 24

Ak pri vedeckom hodnoten{ platnej Ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh pride prislusny organ k zdveru, Ze studie nie st
v stlade so schvdlenym vyskumnym pediatrickym planom, liek
nebude mat narok na odmeny a stimuly ustanovené v ¢lankoch
36, 37 a 38.

KAPITOLA 4

Postup

Cldnok 25

1. Agentira odosle Ziadatelovi stanovisko Pediatrického
vyboru do desiatich dni od jeho prijatia.

2. Do 30 dni od prijatia stanoviska Pediatrického vyboru
moze Ziadatel predlozit agentire pisomnt ziadost, v ktorej
uvedie podrobné dovody na opitovné preskiimanie stanoviska.

3. Do 30 dni od prijatia Ziadosti o opdtovné preskiimanie
podla odseku 2 vydd Pediatricky vybor po vymenovani nového
spravodajcu nové stanovisko, ktorym sa potvrdi alebo opravi
svoje predchddzajice stanovisko. Toto stanovisko musi byt
riadne odévodnené a dovody zéveru, ku ktorému sa dospelo, sa
prilozia k novému stanovisku, ktoré sa stiva kone¢nym.

4. Ak v ramci 30-dnovej lehoty uvedenej v odseku 2
ziadatel nepoziada o opitovné preskiimanie, stdva sa stano-
visko Pediatrického vyboru kone¢nym.

5. Agentira prijme rozhodnutie do 10 dni od prijatia konec-
ného stanoviska Pediatrického vyboru. Toto rozhodnutie sa
pisomne ozndmi Zziadatelovi a v prilohe sa uvedie kone¢né
stanovisko Pediatrického vyboru.

6. V pripade vynimky pre triedu podla ¢ldnku 12 prijme
agenttira rozhodnutie do desiatich dni od prijatia stanoviska
Pediatrického vyboru, ako je uvedené v ¢lanku 13 ods. 3. K
tomuto rozhodnutiu sa pripoji stanovisko Pediatrického

vyboru.

7. Rozhodnutia agentiry sa uverejnia po vymazani vietkych
informdcii, ktoré maji povahu obchodného tajomstva.

KAPITOLA 5

Rézne ustanovenia

Clanok 26

Kazda pravnicka alebo fyzickd osoba, ktord vyvija liek na pedia-
trické pouzitie, moze pred predlozenim vyskumného pediatric-
kého pldnu a pocas jeho vykondvania poziadat agentiiru o radu
tykajicu sa formy a uskuto¢fiovania roznych testov a $tadif
potrebnych na preukdzanie kvality, bezpecnosti a wcinnosti
lieku v detskej populacii v stlade s ¢ldnkom 57 ods. 1 pism. n)
nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Okrem toho moéze tito pravnicka alebo fyzickd osoba poziadat
o radu tykajiicu sa formy a uskutocfiovania farmakobdelosti
a systémov riadenia rizik, ako je to uvedené v ¢lanku 34.

Podla ustanoveni tohto clanku poskytuje agentira poradenstvo
bezplatne.
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HLAVA Il

POSTUPY PRI VYDAVANI POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Clanok 27

Pokial nie je v tejto hlave ustanovené inak, postupy pri vyda-
vani povolenia na uvedenie na trh, ktoré upravuje tito hlava, sa
riadia ustanoveniami nariadenia (ES) ¢. 726/2004 alebo smer-
nice 2001/83/ES.

KAPITOLA 1

Postupy pri vyddvani povolenia na uvedenie na trh pri Ziado-
stiach, ktoré spadajii do rozsahu pésobnosti clinkov 7 a 8

Cldnok 28

1. Ziadosti mozno predkladat v stlade s postupom ustano-
venym v ¢lankoch 5 aZ 15 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 pre
povolenie na uvedenie na trh uvedené v ¢lanku 7 ods. 1 tohto
nariadenia, ktoré zahfna jednu alebo viacero pediatrickych indi-
kécif na zdklade $tidii uskutoénenych v sdlade so schvilenym
vyskumnym pediatrickym planom.

V pripade vydania povolenia sa musia vysledky v3etkych tychto
stadii uvddzat v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku
a pripadne i v pisomnej informdcii pre pouzivatelov lieku za
predpokladu, Ze prislusny orgdn pokladd informdcie o tom, ¢i
uvedené pediatrické indikdcie prislusny organ schvalil alebo nie
za uzitocné pre pacientov.

2.V pripade vydania alebo zmeny povolenia na uvedenie na
trh sa vSetky vynimky alebo odklady, ktoré boli udelené podla
tohto nariadenia, zaznacia do sthrnu charakteristickych vlast-
nosti o licku a pripadne sa uvedd aj v pisomnej informdcii pre
pouzivatelov dotknutého lieku.

3. Ak je ziadost v stlade so vSetkymi opatreniami obsiahnu-
tymi v schvdlenom dokonéenom vyskumnom pediatrickom
plane a ak stihrn charakteristickych vlastnosti lieku odzrkadluje
vysledky $tadii uskuto¢nenych v stlade s tymto schvilenym
vyskumnym pediatrickym pldnom, prislusny orgin uvedie
v povoleni na uvedenie na trh vyhldsenie, Ze Ziadost je v stlade
so schvilenym dokoncenym vyskumnym pediatrickym planom.
Na tcely uplatiiovania ¢ldnku 45 ods. 3 sa v tomto vyhldseni
uvddza, ¢i sa po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia ukon-
¢ili vyznamné $tadie obsiahnuté v schvdlenom vyskumnom
pediatrickom pldne.

Cldnok 29

V pripade lickov povolenych podla smernice 2001/83/ES
mozno v sulade s postupom ustanovenym v ¢lankoch 32, 33

a 34 smernice 2001/83/ES predlozit Ziadost o povolenie novej
indikdcie vratane rozdirenia povolenia na pouzitie v detskej
populdcii, novej lickovej formy alebo nového sposobu
podavania, ako je to uvedené v ¢lanku 8 tohto nariadenia.

Tito Ziadost musi splhat poziadavku ustanovend v pism. a)
¢lanku 7 ods. 1.

Postup sa obmedzi na hodnotenie konkrétnych casti stihrnu
charakteristickych vlastnosti lieku, ktoré sa maji menit.

KAPITOLA 2

Povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouZitie

Cldnok 30

1. Podanie Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh licku na
pediatrické pouzitie v Ziadnom pripade nevylucuje privo
poziadat o povolenie na uvedenie na trh pre iné indikdcie.

2. K ziadosti o povolenie na uvedenie na trh liecku na pedia-
trické pouzitie sa prilozia ndlezitosti a dokumenty potrebné na
stanovenie kvality, bezpe¢nosti a Gcinnosti pre detskii popu-
laciu vratane vsetkych S3pecifickych tddajov potrebnych na
podporu primeranej sily, liekovej formy alebo sposobu
podévania liecku v stilade so schvdlenym vyskumnym pedia-
trickym pldnom.

K Ziadosti sa pripoji aj rozhodnutie agentdry, ktorym sa
schvaluje prislusny vyskumny pediatricky plan.

3.V pripade, Ze liek je alebo bol povoleny v ¢lenskom Stite
alebo v Spolocenstve, moze sa v pripade potreby v sulade
s cldnkom 14 ods. 11 nariadenia (ES) ¢ 726/2004 alebo
¢lankom 10 smernice 2001/83/ES odkazovat v Ziadosti
0 povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouzitie na
tdaje v spisovej dokumentdcii o tomto lieku.

4. Liek, ktory ziskal povolenie na uvedenie na trh lieku na
pediatrické pouzitie, si modze ponechat ndzov akéhokolvek
licku, ktory obsahuje to isté liecivo a pre ktory ziskal ten isty
drzitel povolenie na pouzitie pre dospelych.

Clanok 31

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 3 ods. 2 nariadenia (ES) ¢.
726/2004, mozno podat Ziadost o povolenie na uvedenie na
trh licku na pediatrické pouzitie v sulade s postupom ustano-
venym v ¢ldnkoch 5 aZ 15 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.
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KAPITOLA 3

Identifikdcia

Cldnok 32

1. Ak liek ziska povolenie na uvedenie na trh pre pedia-
trickd indikdciu, na oznaceni sa uvedie symbol dohodnuty
podla odseku 2. Pisomnd informdcia pre pouzivatelov lieku
obsahuje vysvetlenie vyznamu symbolu.

2. Komisia na odporicanie Pediatrického vyboru vyberie
symbol do... (*). Komisia symbol zverejni.

3. Ustanovenia tohto ¢lanku sa uplatiuja aj na lieky povo-
lené pred nadobudnutim G¢innosti tohto nariadenia a na lieky
povolené po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia, ale pred
uverejnenim symbolu, ak sii povolené pre pediatrické indikdcie.

V takomto pripade sa symbol a vysvetlenie uvedené v odseku 1
uvedt na oznaceni pripadne v pisomnej informdcii pre pouZi-
vatelov daného lieku najneskor do dvoch rokov po zverejneni
symbolu.

HLAVA IV

POZIADAVKY PO VYDANI POVOLENIA

Cldnok 33

Ak sa po dokonceni schvileného vyskumného pediatrického
planu lieky povolia pre pediatrickd indikaciu a tieto lieky uz
boli uvedené na trh na iné indikdcie, musf drzitel povolenia na
uvedenie na trh do dvoch rokov odo dna, ked ziskal povolenie
na pediatrickt indikdciu, uviest liek na trh, pricom zohladneni
pediatrickt indikdciu. V registri, ktory koordinuje agentira
a ktory je pristupny verejnosti, sa tieto terminy uvadzaja.

Clanok 34

1. Ziadatel musi okrem beznych poziadaviek tykajticich sa
monitorovania po uvedeni na trh podrobne uviest opatrenia na
zabezpecenie U¢innosti a opatrenia proti moZnym nepriaz-
nivym reakcidm pri pouzivani lieku na pediatrické pouzitie, a to
v tychto pripadoch:

a) v Ziadostiach o povolenie na uvedenie na trh, ktoré zahfna
pediatrickt indikdciu;

(*) Jeden rok odo dia nadobudnutia ti¢innosti tohto nariadenia.

b) v Ziadostiach, ktoré zahrna pediatrickii indikdciu do existu-
juceho povolenia na uvedenie na trh;

¢) v ziadostiach o povolenie na uvedenie na trh licku na pedia-
trické pouzitie.

2. Vo zvlast citlivych pripadoch moéze prislusny orgin
podmienit vydanie povolenia na uvedenie na trh zavedenim
systému riadenia rizik alebo uskutoénenim osobitnych stidii
po uvedeni na trh a ich predloZenim na preskiimanie. Systém
riadenia rizik obsahuje sthrn ¢innosti farmakobdelosti
a zdsahov urcenych na identifikdciu, charakteristiku rizik a na
ich predchddzanie alebo ich minimalizdciu vo vztahu k lickom
vratane hodnotenia tG¢innosti tychto zdsahov.

Hodnotenie acinnosti  kazdého systému riadenia rizik
a vysledkov vsetkych uskuto¢nenych $tadii sa zahrnie do pravi-
delnych sprav o bezpecnosti uvedenych v ¢lanku 104 ods. 6
smernice 2001/83[ES a ¢lanku 24 ods. 3 nariadenia (ES) &.
726/2004.

Okrem toho moéze prislusny organ ziadat o predlozenie dalsich
sprav, ktoré budi hodnotit G¢innost kazdého systému na mini-
malizdciu rizik a vysledky vsetkych takychto uskutocnenych
stadif.

3.V pripade odkladu predlozi drzitel povolenia na uvedenie
na trh agentre vyroénd spravu, v ktorej opiSe dosiahnuty
pokrok v pediatrickych stididch v stlade s rozhodnutim agen-
tary, ktorym sa schvaluje vyskumny pediatricky pldn a udeluje
odklad.

Ak agenttra zist, Ze drzitel povolenia na uvedenie na trh
nesplnil jej rozhodnutie, ktorym sa schvaluje vyskumny pedia-
tricky plan a udeluje odklad, informuje o tom prisluny orgén.

4. Agenttra vypracuje usmernenia tykajice sa uplatiiovania
tohto ¢lanku.

Cldnok 35

Ak je liek povoleny pre pediatrickti indikdciu a drzitel povo-
lenia na uvedenie na trh pozival vyhody alebo stimuly podla
¢lankov 36, 37 alebo 38 a tieto ochranné obdobia uplynuli,
a ak md drzitel povolenia na uvedenie na trh v imysle prestat
dodévanie lieku na trh, uskutoéni prevod tohto povolenia na
uvedenie na trh alebo umozni tretej strane, ktord vyhldsi svoj
zamer pokracovat v doddvani daného licku na trh, pouzit
farmaceutickd, predklinicka a klinickti dokumentdciu obsiah-
nutd v spisovej dokumentacii o liecku na zaklade ¢lanku 10c
smernice 2001/83/ES.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh informuje agentdru
o svojom zdmere prerusit doddvanie licku na trh aspor Sest
mesiacov vopred. Agentra tiito skuto¢nost uverejni.
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HLAVA V

ODMENY A STIMULY

Cldnok 36

1.V pripade, Ze ziadost podla ¢ldnkov 7 alebo 8 obsahuje
vysledky vsetkych stadii uskuto¢nenych v silade so schvalenym
vyskumnym pediatrickym planom, md drzitel patentu alebo
dodatkového ochranného osvedcenia ndrok na Sestmesacné
predlzenie doby platnosti uvedenej v ¢lanku 13 ods. 1 a 2
nariadenia (EHS) ¢. 1768/92.

Prvy pododsek sa uplatni aj v pripade, Ze dokoncenie schvile-
ného vyskumného pediatrického planu nevytsti do povolenia
pediatrickej indikdcie, ale vysledky uskutocnenych stadii sa
odzrkadluji v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku
pripadne v pisomnej informdcii pre pouzivatelov prislusného
lieku.

2. Zahrnutie vyhldsenia uvedeného v ¢lanku 28 ods. 3 do
povolenia na uvedenie na trh sa vyuZije na tcely uplatnenia
odseku 1 tohto ¢lanku.

3. Ak sa pouzije postup ustanoveny v smernici 2001/83/ES,
Sestmesacné predlzenie doby uvedenej v odseku 1 sa udeli len
v pripade, ak je liek povoleny vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

4. Odseky 1, 2 a 3 sa uplatiuji na lieky, ktoré si chranené
dodatkovym ochrannym osvedéenim podla nariadenia (EHS) ¢.
1768/92 alebo patentom, ktory opraviuje na udelenie dodat-
kového ochranného osved¢enia. Neuplatiuji na lieky oznacené
ako lieky urcené na ojedinelé ochorenia podla nariadenia (ES) ¢.
141/2000.

5.V pripade Ziadosti podla clinku 8, ktord vedie k povo-
leniu novej pediatrickej indikdcie, sa odseky 1, 2, a 3 neupla-
tiuju, ak Ziadatel Ziada a dostane predlZzenie obdobia ochrany
uvedenia na trh pre dany liek o jeden rok na zdklade toho, Ze
tito novd pediatrickd indikdcia je vyznamnym klinickym
prinosom v porovnani s exitujicimi liecebnymi postupmi
v sulade s ¢lankom 14 ods. 11 nariadenia (ES) ¢. 726/2004
alebo stvrtym pododsekom ¢lanku 10 ods. 1 smernice
2001/83/ES.

Cldnok 37

Ak sa ziadost o povolenie na uvedenie na trh predlozi
v suvislosti s lickom oznacenym ako liek na ojedinelé ocho-
renia podla nariadenia (ES) ¢. 141/2000 a ak tito Ziadost obsa-
huje vysledky vSetkych $tadii  uskutoénenych v sulade
so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom a vyhldsenie
uvedené v ¢lanku 28 ods. 3 tohto nariadenia sa nasledne uvedie
v udelenom povoleni na uvedenie na trh, desatroéné obdobie
uvedené v clinku 8 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 141/2000
sa predlzi na dvandst rokov.

Prvy odsek sa uplatiiuje aj vtedy, ak dokoncenie schvédleného
vyskumného pediatrického pldnu nevyusti do povolenia pedia-
trickej indikdcie, ale vysledky uskuto¢nenych studif sa odzrka-
dluji v sthrne vlastnosti licku a pripadne i v pisomnej infor-
mdcii pre pouzivatelov prislusného lieku.

Cldnok 38

1. Ak sa povolenie na uvedenie na trh liecku na pediatrické
pouzitie udeli v stlade s ¢ldnkami 5 a7 15 nariadenia (ES) ¢.
726/2004, uplatiuji sa obdobia ochrany tidajov a obdobia
ochrany uvedenia na trh uvedené v ¢lanku 14 ods. 11 tohto
nariadenia.

2. Ak sa povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické
pouzitie udeli v stlade s postupmi ustanovenymi v smernici
2001/83|ES, uplatiuji sa obdobia ochrany tdajov a obdobia
ochrany uvedenia na trh uvedené v ¢lanku 10 ods. 1 tejto
smernice.

Cldnok 39

1. Okrem odmien a stimulov ustanovenych v ¢lankoch 36,
37 a 38 mozu mat lieky na pediatrické pouzitie narok aj na
stimuly poskytované Spolo¢enstvom alebo ¢lenskymi $tatmi na
podporu vyskumu, vyvoja a dostupnosti liekov na pediatrické
pouZzitie.

2. Do ... (*) ozndmia ¢lenské $tity Komisii podrobné infor-
mdcie tykajice sa vSetkych opatreni, ktoré prijali na podporu
vyskumu, vyvoja a dostupnosti liekov na pediatrické pouzitie.
Tieto informdcie sa na poziadanie Komisie pravidelne aktuali-
zujil.

3. Do ...(*) Komisia spristupni verejnosti podrobny
zoznam vSetkych odmien a stimulov, ktoré poskytuje Spolo-
Censtvo a cClenské Stity na podporu vyskumu, vyvoja
a dostupnosti lieckov na pediatrické pouzitie. Tento zoznam sa
pravidelne aktualizuje a aktualizdcie sa tieZ spristupnenia verej-
nosti.

Clanok 40

1.V rozpocte Spolocenstva sa stanovia finanéné prostriedky
na vyskum lieckov pre detskii populdciu s cielom poskytnit
podporu §tididm stvisiacim s liekmi alebo lie¢ivami, ktoré nie
st chranené patentom alebo dodatkovym ochrannym osve-
déenim.

2. Toto financovanie zo strany Spololenstva sa poskytuje
prostrednictvom rdmcovych programov Spolocenstva v oblasti
vyskumu, technologického rozvoja a demonstra¢nych ¢innosti
alebo prostrednictvom akychkolvek inych iniciativ Spolocen-
stva na financovanie vyskumu.

(*) Jeden rok odo dna nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia.
(**) 18 mesiacov odo dna nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.
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HLAVA VI

KOMUNIKACIA A KOORDINACIA

Cldnok 41

1. Eurdpska databdza vytvorend podla ¢lanku 11 smernice
2001/20/ES by mala okrem klinickych skiisok uvedenych
v ¢lankoch 1 a 2 uvedenej smernice obsahovat klinické skasky
uskutoénené v tretich krajindch, ktoré st uvedené v schvalenom
vyskumnom pediatrickom plane. V pripade takychto klinickych
skasok uskuto¢nenych v tretich krajindch adresit rozhodnutia
agentiry o pediatrickom vyskumnom pline uvedie databdze
podrobnosti uvedené v ¢lanku 11 uvedenej smernice.

Odchylne od ustanoveni ¢lanku 11 smernice 2001/20/ES agen-
tira uverejni Cast informdcie o pediatrickych klinickych skas-
kach, ktoré st uvedené v eurdpskej databaze.

2. Agentira uverejni podrobnosti o vysledkoch vsetkych
skiisok uvedenych v odseku 1 a akychkolvek inych skasok
predcasne ukonéenych alebo neukonéenych, ktoré sa predlozili
prislusnym orgdnom v silade s clainkami 45 a 46. Tieto
vysledky agentare bezodkladne predlozi garant klinickej skusky,
drzitel rozhodnutia agentiry o vyskumnom pediatrickom
plane, pripadne drzitel povolenia na uvedenie na trh.

3.  Komisia po porade s agentirou, C¢lenskymi S3tdtmi
a zainteresovanymi stranami vypracuje usmernenia o povahe
informdcif uvedenych v odseku 1, ktoré sa maju vlozit do
eurOpskej databdzy vytvorenej podla ¢lanku 11 smernice
2001/20JES, o tom, ktoré informdcie sa maja spristupnit verej-
nosti pri uplatiiovani odseku 1, o tom, ako sa maja predkladat
a zverejiiovat vysledky klinickych skiisok pri uplatiovani
odseku 2 a o zodpovednosti a dlohdch agentiry v tomto
ohlade.

Cldnok 42

Clenské stity zhromazdia dostupné tdaje o vsetkych existujd-
cich pouzitiach lickov v detskej populdcii a poskytnd tieto
udaje agenttre do ... (*).

Pediatricky vybor vypracuje usmernenia tykajiice sa obsahu
a formy adajov, ktoré sa majui zhromazdit, do ... (*¥.

Cldanok 43

1. Pediatricky vybor na zdklade informacii uvedenych
v {lanku 42 a po porade s Komisiou, ¢lenskymi Stdtmi

(*) Dva roky odo dna nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia.
(**) Devit mesiacov odo diia nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

a zainteresovanymi stranami vytvori zoznam lie¢ebnych
potrieb, najmd na tcely urcenia priorit vyskumu.

Agentlra uverejni tento zoznam do ... (***) a pravidelne ho

aktualizuje.

2. Pri tvorbe zoznamu lieCebnych potrieb sa zohladni
frekvencia ochoreni v detskej populdcii, zdvaznost ochoreni,
ktoré je potrebné liecit, dostupnost a vhodnost alternativnej
liecby pre ochorenia v detskej populdcii vrdtane ucinnosti
a nepriaznivych acinkov tejto liecby a vSetkych ojedinelych
otdzok stvisiacich s bezpecnostou v pediatrii a zohladnia sa
vietky tdaje vyplyvajice zo $tadii, ktoré sa uskutoc¢nili v tretich
krajindch.

Cldnok 44

1. Agentira s vedeckou podporou Pediatrického vyboru
vytvori z existujicich ndrodnych a eurdpskych sieti, vyskum-
nych pracovnikov a stredisk so 3pecifickou odbornostou
v uskuto¢novani stidif na detskej populdcii eurdpsku siet.

2. Cielmi eurdpskej siete je okrem iného koordindcia stadii
stvisiacich s lickmi na pediatrické pouzitie, budovanie potreb-
nych vedeckych a administrativnych kompetencii na eurépskej
drovni a predchddzanie zbyto¢nej duplicite stidii a testov
na defoch.

3. Do ... (**¥) riadiaci vybor agentiry na navrh vykonného
riaditela a po porade s Komisiou, ¢lenskymi Stdtmi
a zainteresovanymi stranami prijme stratégiu vykonania
spustenia a riadenia eurdpskej siete. Tdto siet musi byt v pripade
potreby zlucitelnd s posiliovanim zdkladov Eurdpskeho
vyskumného priestoru v kontexte rdmcovych programov
Spolocenstva pre vyskum, technicky rozvoj a demonstraéné
¢innosti.

Cldnok 45

1. Do ... (*** predlozi drzitel povolenia na uvedenie na trh
prislusnému orgdnu na hodnotenie vSetky pediatrické 3tadie
ukoncené v stvislosti s lickmi povolenymi v Spolocenstve ku
dnu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

Prislusny orgdn moze aktualizovat sthrn charakteristickych
vlastnosti liecku a pisomnd informdcia pre pouzivatelov lieku
a moze prislusnym spésobom zmenit povolenie na uvedenie na
trh. Prislusné orgdny si vymienaja informadcie, ktoré sa tykaji
predloZenych $tidif a pripadne ich vplyvu na akékolvek dot-
knuté povolenie na uvedenie na trh.

Agentira koordinuje vymenu informadcii.

(***) Tri roky odo dna nadobudnutia ti¢innosti tohto nariadenia.
(****) Jeden rok odo dna nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia.
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2. Pediatricky vybor pri hodnoteni Zziadosti o vyskumné
pediatrické plany, vynimky a odklady a prislusné organy pri
hodnoten{ Ziadosti podanych podla ¢ldnkov 7, 8 alebo 30
zohladnia vsetky existujiice pediatrické stidie uvedené v odseku
1 a vSetky pediatrické stidie, ktoré sa zacali pred nadobud-
nutim Géinnosti tohto nariadenia a st vhodné na to, aby sa
zaClenili do vyskumného pediatrického planu.

3. Bez toho, aby bol dotknuty predchddzajici odsek, sa
odmeny a stimuly uvedené v cldnkoch 36, 37 a 38 udeluja iba
za predpokladu, Zze sa vyznamné Stidie obsiahnuté
v schvidlenom vyskumnom pediatrickom pline ukoncia po
nadobudnuti platnosti tohto nariadenia.

Cldnok 46

1. Vsetky ostatné stadie uskuto¢nované drzitefom povolenia
na uvedenie na trh, ktoré stvisia s pouzitim takéhoto lieku
v detskej populdcii, na ktory sa vztahuje povolenie na uvedenie
na trh, & uZz su uskutotnené v silade so schvilenym
vyskumnym pediatrickym pldinom alebo nie, sa predlozia
prislusnému orgdnu do Siestich mesiacov od ukonéenia prislus-
nych $tadii.

2. Odsek 1 sa uplatiiuje bez ohladu na to, ¢i drzitel povo-
lenia na uvedenie na trh planuje poziadat o povolenie na
uvedenie pediatrickej indikdcie na trh alebo nie.

3. Prislusny orgdn moze podla potreby aktualizovat sihrn
charakteristickych vlastnosti licku a pisomnd informdciu pre
pouzivatelov licku a méze prislusnym spésobom zmenit povo-
lenie na uvedenie na trh.

4. Prisludné orgdny si vymienaji informdcie, ktoré sa tykaju
predlozenych 3tadii a pripadne ich vplyvu na akékolvek dot-
knuté povolenie na uvedenie na trh.

5. Agentira koordinuje vymenu informdcif.

HLAVA VII

VSEOBECNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

KAPITOLA 1

Vseobecné ustanovenia

Oddiel 1

Poplatky, financovanie spololenstvom, pokuty
a spravy
Cldnok 47

1. Ak sa ziadost o povolenie na uvedenie na trh licku na
pediatrické pouzitie predloZi v sulade s postupom ustanovenym

v nariadeni (ES) ¢. 726/2004, vyska znizenych poplatkov za
preskiimanie Ziadosti a udrzanie povolenia na uvedenie na trh
sa ur¢i v stlade s ¢lankom 70 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

2. Uplatiluje sa nariadenie Rady (ES) ¢ 297/95 z 10.
februdra 1995 o poplatkoch splatnych Eurdpskej agenttre pre
hodnotenie liekov (!).

3. Pediatricky vybor bezplatne hodnoti:

a) Ziadosti o vynimku;
b) ziadosti o odklad;
¢) vyskumné pediatrické plany;

d) stlad so schvdlenym vyskumnym pediatrickym pldnom.

Cldnok 48

Prispevok Spolocenstva ustanoveny v ¢ldnku 67 nariadenia (ES)
¢. 726/2004 sa vztahuje na pracu Pediatrického vyboru vritane
vedeckej podpory poskytovanej odbornikmi a pricu agentiry
vratane hodnotenia vyskumnych pediatrickych plinov, vedec-
kého poradenstva a na vietky vynimky z poplatkov, ktoré sii
stanovené tymto nariadenim, a podporuje Cinnost agentiry
podla clankov 41 a 44 tohto nariadenia.

Cldnok 49

1.  Bez toho, aby bol dotknuty Protokol o vysadich
a imunitich Eurépskych spolocenstiev, stanovi kazdy clensky
§tat pokuty, ktoré sa uplatnia pri nedodrzani ustanoveni tohto
nariadenia alebo vykondvacich opatreni prijatych podla neho
v savislosti s lickmi povolenymi prostrednictvom postupov
ustanovenych smernicou 2001/83/ES, a prijme v3etky
opatrenia potrebné na ich vykonanie. Pokuty musia byt G¢inné,
primerané a odrddzajuce.

Clenské 3tty informujt Komisiu o tychto ustanoveniach najne-
skor do ... (*). Co najskor ozndmia vietky ndsledné zmeny.

2. Clenské stity bezodkladne informuji Komisiu o kazdom
spore v stvislosti s nedodrzanim tohto nariadenia.

3. Na ziadost agentiry moze Komisia udelit finan¢né pokuty
za nedodrzanie ustanoveni tohto nariadenia alebo vykondva-
cich opatreni prijatych podla neho v savislosti s lieckmi povole-
nymi prostrednictvom postupov ustanovenych nariadenim (ES)
¢. 726/2004. Maximalne vysky, ako aj podmienky a metddy
vyberu tychto pokdt sa stanovia v stlade s postupom
uvedenym v ¢lanku 51 ods. 2 tohto nariadenia.

() U. v. ES L 35, 15.2.1995, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢. 1905/2005 (U. v. EU L 304,
23.11.2005, s. 1).

(*) Devit mesiacov odo diia nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.
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4. Komisia zverejni mend vSetkych, ktori porusuji ustano-
venia tohto nariadenia alebo akékolvek vykondvacie opatrenia
prijaté podla neho, a vysky a dovody udelenia finan¢nych
pokiit.

Cldnok 50

1. Na zdklade sprdvy agentiiry a aspof raz ro¢ne zverejni
Komisia zoznam spolo¢nosti a liekov, ktoré ziskali nejaki
odmenu alebo stimul podla tohto nariadenia, a spolo¢nosti,
ktoré nesplnili niektoré povinnosti vyplyvajice z tohto naria-
denia. Clenské staty poskytnd tieto informdcie agentdre.

2. Do ...(» predlozi Komisia Eurépskemu parlamentu
a Rade vSeobecnii spravu o ziskanych skdasenostiach, ktoré
vyplynd z uplatiiovania tohto nariadenia. Tdto sprdva bude
obsahovat najmi podrobny zoznam vsetkych lieckov povole-
nych na pediatrické pouzitie od nadobudnutia jeho G¢innosti.

3. Do ... (")predlozi Komisia Eurépskemu parlamentu
a Rade spravu o ziskanych skasenostiach, ktoré vyplyni
z uplatiiovania ¢ldnkov 36, 37 a 38. Sprava bude obsahovat
analyzu ekonomickych vplyvov odmien a stimulov a analyzu
predpokladanych dosledkov tohto nariadenia na verejné zdravie
s cielom navrhnit potrebné zmeny a doplnenia.

4. Za predpokladu, Ze je k dispozicii dostatok tidajov na
vykonanie rozsiahlych analyz, musia sa ustanovenia odseku 3
spliiat zdroven s ustanoveniami odseku 2.

Oddiel 2

Stdly vybor

Cldnok 51

1.  Komisii pomdha Stily vybor pre licky na humdnne
pouzitie zriadeny ¢ldnkom 121 smernice 2001/83/ES, dalej len
,vybor®.

2. Pri odkazoch na tento odsek sa uplatiuji clanky 5 a 7
rozhodnutia 1999/468/ES so zreteflom na ustanovenia jeho
¢lanku 8.

Lehota ustanovend v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES
sa stanovuje na tri mesiace.

3. Vybor prijme svoj rokovaci poriadok.

KAPITOLA 2

Zmeny a doplnenia

Cldnok 52
Nariadenie (EHS) ¢. 1768/92 sa tymto meni a doplia takto:

(*) Sest rokov odo dnia nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia.
(**) Desat rokov odo dna nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

1. V clanku 1 sa doplna této definicia:

,€) ,Ziadost o predlzenie trvania’ je Ziadost o predizenie
trvania osved¢enia podla ¢lanku 13 ods. 3 tohto naria-
denia a cldnku 36 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ ...[2006 z ... o lickoch na pediatrické
pouzitie (¥);

2. V ¢&lanku 7 sa doplnaji tieto odseky:

3. Ziadost o predizenie trvania osvedCenia sa moze
podat pri poddvani ziadosti o osvedcenie alebo ak vybavo-
vanie Ziadosti o osvedCenie prebicha a st splnené prislusné
poziadavky ¢lanku 8 ods. 1 pism. d) pripadne ¢lanku 8
ods. 1a.

4. Ziadost o predizenie trvania osvedcenia, ktoré uz
bolo udelené, sa podava najneskor dva roky pred koncom
platnosti osvedéenia.”

3. Clanok 8 sa meni a doplna takto:
a) v odseku 1 sa dopliia toto pismeno:

.d) ak  Ziadost o osvedcenie obsahuje ziadost
o predlZenie trvania:

i) kopiu vyhldsenia, ktoré potvrdzuje silad
so  schvdlenym  vyskumnym pediatrickym
planom, ako je to uvedené v ¢lanku 36 ods. 1
narjadenia (ES) ¢. ...[2006;

ii) v pripade potreby okrem képie povolenia na
uvedenie lieku na trh, ako je to uvedené v pism.
b), aj doklad o tom, Ze liek md povolenie na
uvedenie na trh vo vietkych ostatnych clenskych
Statoch, ako je to uvedené v clanku 36 ods. 3
nariadenia (ES) €. ...[2006.

b) doplnaj sa tieto odseky:

»la. Ak vybavovanie Ziadosti o osvedCenie prebicha,
ziadost o predlzenie trvania v sdlade s ¢lankom 7
ods. 3 obsahuje nalezitosti uvedené v odseku 1
pism. d) a odkaz na uz podant Zziadost
o osvedcenie.

1b. Ziadost o predfienie trvania osvedcenia, ktoré uz
bolo udelené, obsahuje nélezitosti uvedené
v odseku 1 pism. d) a képiu uz udeleného osved-
cenia;;
¢) odsek 2 sa nahrddza takto:
,2.  Clenské §tity mozu stanovif, ze poplatok je

splatny pri podani Ziadosti o osvedcenie a pri podani
ziadosti o predlZenie trvania osved¢enia.”

4. Cldnok 9 sa menf a doplna takto:
a) v odseku 1 sa doplia tento pododsek:

. . £ v . . V v . /V
Ziadost o predlZzenie trvania osvedCenia sa poddva
prislusnému organu dotknutého ¢lenského $tatu.”;
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b) v odseku 2 sa doplia toto pismeno:

of) pripadne pozndmka, Ze Ziadost obsahuje aj Ziadost

o predlZenie trvania osved¢enia.;
¢) doplia sa tento odsek:

»3.  Odsek 2 sa uplathuje na ozndmenie Ziadosti
o predizenie trvania udeleného osvedcenia alebo ak
vybavovanie Ziadosti o osvedcenie prebieha. Oznamenie
okrem toho obsahuje pozndmku o Ziadosti o predfzenie
trvania osvedCenia.”

V &lanku 10 sa dopliia tento odsek:

,6.  Odseky 1 az 4 sa primerane uplatiuji na Ziadosti
o predizenie trvania.“

. V ¢clanku 11 sa dopliia tento odsek:

3. Odseky 1 a 2 sa uplatiuji na oznamenie skutoc-
nosti, Ze sa schvililo predlZenie trvania osvedcenia, alebo
skutocnosti, Ze Ziadost o predlzenie bola zamietnutd.*

. V clanku 13 sa dopliia tento odsek:

,3.  Doby trvania ustanovené v odsekoch 1 a 2 sa
v pripade uplatnenia ¢lanku 36 nariadenia (ES) ¢. .../2006
predlzia o Sest mesiacov. V tomto pripade sa moze doba
trvania ustanovend v odseku 1 tohto ¢lanku predlzit len

“

raz.

. Doplia sa tento cldnok:

,Cldnok 15a
Zruenie prediZenia trvania

1. Predlzenie trvania sa moze zrusit, ak bolo schvalené
v rozpore s ustanoveniami ¢ldnku 36 nariadenia (ES) ¢. .../
2006.

2. Ziadost o zrusenie predlZenia trvania moze predlozit

kazdd osoba orgdnu, ktory je podla vnitrostitneho priva
zodpovedny za zruSenie prislusného zakladného patentu.”

. Clanok 16 sa meni a doplna takto:

a) text ¢ldnku 16 sa stdva odsekom 1;
b) doplha sa tento odsek:

,2. Ak sa v stlade s ¢ldnkom 15a zrusi predlzenie
trvania, orgdn uvedeny v ¢ldnku 9 ods. 1 uverejni oznd-
menie o zruseni.”

Cldnok 17 sa nahradza takto:

,Cldnok 17
Opravné prostriedky

Rozhodnutia orgdnu uvedeného v ¢lanku 9 ods. 1 alebo
organov vedenych v ¢ldnkoch 15 ods. 2 a 15a ods. 2
prijat¢ podla tohto nariadenia podliehaji rovnakym
opravnym prostriedkom ako tie, ktoré st ustanovené
vo vnutroStitnych pravnych predpisoch vo vztahu k
podobnym rozhodnutiam vydanym ohladom ndrodnych
patentov.”

Clanok 53

V &lanku 11 smernice 2001/20/ES sa dopliia tento odsek:

»4.  Odchylne od odseku 1 agentiira zverejni Cast infor-
mécie o pediatrickych klinickych skaskach, ktoré st
uvedené v eurdpskej databdze v stilade s ustanoveniami
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. ...[2006
z ... o liekoch na pediatrické pouzitie (¥).

Cldnok 54

V ¢lanku 6 smernice 2001/83/ES sa prvy pododsek odseku 1
nahradza takto:

,1. Na trh ¢lenského stdtu sa nesmie uviest Ziadny liek,
pokial pren prislusné orgdny daného clenského statu nevy-
dali povolenie v stilade s touto smernicou, alebo sa neude-
lilo povolenie v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004,
vykladanym v spojeni s nariadenim (ES) ¢. ...[2006 (¥).

Cldnok 55

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004 sa tymto meni a dopliia takto:

. Clanok 56 ods. 1 sa nahradza takto:

,1.  Agentara pozostdva z:

a) Vyboru pre lieky na humdnne pouzitie, ktory je zodpo-
vedny za pripravu stanovisk agentiry k akejkolvek
otazke, ktord sa tyka hodnotenia lieckov na humdnne
pouZitie;

b) Vyboru pre lieky na veterindrne pouzitie, ktory je zodpo-
vedny za pripravu stanovisk agentiry k akejkolvek
otazke, ktord sa tyka hodnotenia lieckov na veterindrne
pouZitie;

¢) Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia;

d) Vyboru pre rastlinné lieky;

e) Pediatrického vyboru;

f) sekretaridtu, ktory poskytuje technickd, vedecku
a administrativnu podporu pre vybory a zabezpeluje

vhodnt koordindciu medzi nimi;

g) vykonného riaditela, ktory vykondva tlohy stanovené
v clanku 64;

h) Riadiaceho vyboru, ktory vykondva dlohy stanovené
v ¢ldnkoch 65, 66 a 67.¢
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2. V ¢clénku 57 ods. 1 sa doplna toto pismeno:

L) prijimat rozhodnutia, ako je to uvedené v ¢lanku 7 ods.
1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. ...|
2006 z ... o lickoch na pediatrické pouzitie (¥).

3. Dopla sa tento clanok:

,Cldnok 73a

Rozhodnutia prijaté agenttirou podla nariadenia (ES) ¢. .../
2006 mozu predstavovat predmet stdneho konania pred
Stdnym dvorom Eurdpskych spolocenstiev za podmienok
ustanovenych v ¢lanku 230 zmluvy.”

KAPITOLA 3

Zdverecné ustanovenia

Cldnok 56

Poziadavka ustanovend v ¢ldnku 7 ods. 1 sa neuplatiiuje na
platné Ziadosti, o ktorych nebolo v ¢ase nadobudnutia Gcin-
nosti tohto nariadenia rozhodnuté.

Cldnok 57

1. Toto nariadenie nadobtida G¢innost tridsiatym dilom po
jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

2. Clanok 7 sa uplatiuje od ... (¥).
Clanok 8 sa uplatiiuje od ... (**).

Clanky 30 a 31 sa uplatiiuja od ... (**¥).

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych clenskych

Statoch.

V Bruseli

Za Eurdpsky parlament
predseda

Za Radu
predseda

(*) 18 mesiacov odo dna nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia.
(**) 24 mesiacov odo dna nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia.
(***) Sest mesiacov odo diia nadobudnutia Gé¢innosti tohto nariadenia.
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ODOVODNENE STANOVISKO RADY

UvoD

. Komisia 29. septembra 2004 prijala ndvrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o liekoch na
pediatrické pouzitie, ktorym sa meni a dopliia nariadenie (EHS) ¢. 176892, smernica 2001/83/ES
a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 ().

2. Hospodarsky a socidlny vybor prijal stanovisko na svojom 417. plendrnom zasadnut{ 11. — 12.

maja 2005 ().

. Eurépsky Parlament prijal svoje stanovisko v prvom ¢itani 7. septembra 2005 (°).

4. Komisia prijala svoj zmeneny a doplneny ndvrh 10. novembra 2005 (*).

5. Rada 9. decembra 2005 dosiahla politickii dohodu s cielom prijat spolo¢nii poziciu v stlade

s ¢lankom 251 zmluvy.

6. Rada 10. marca 2006 prijala svoju spolo¢ni poziciu uvedend v dok. 15763/05.

CIELE

7. Vseobecné ciele ndvrhu Komisie st:

— zintenzivnif vyvoj lickov, ktoré uzivaja deti,

— zabezpecit, aby sa lieky pouZivané na liecbu deti stali predmetom vysokokvalitného vyskumu,
— zabezpecit, aby lieky pouzivané na liecbu deti boli riadne povolené na pouzitie u deti,

— zlepsit dostupné informdcie o pouzivani liekov u deti,

— dosiahnut tieto ciele bez toho, aby sa deti podrobovali nepotrebnym klinickym skiskam, a v
tplnej zhode so smernicou 2001/20/ES (smernica o klinickych pokusoch) (°).

SPOLOCNA POZICIA
Vseobecne

8. Rada, ktord sa stotoziuje s cielmi ndvrhu, sa napriek tomu usiluje o zlepSenie niektorych ustano-

veni a o doplnenie dal$ich aspektov tykajticich sa najmi vyskumu pediatrického pouzitia nepaten-
tovanych lickov (¢lanok 40), ochrannych mechanizmov na zabezpecenie pediatrickych lickov na
trthu (¢ldnok 35) a transparentnosti (Clanky 25 a 41). Pri podrobnom $tadiu ndvrhu (november
2004 - november 2005) bolo urobenych mnoZstvo textovych tprav, ktoré zlepsuji zrozumitel-
nost znenia, rie$ia zaleZitosti pravno-lingvistickej povahy a zabezpecuja celkovi sidrznost naria-
denia. Zmeny a doplnenia, ktoré maji vyhradne pravno-lingvistickii povahu, sa zvycajne dalej
nespominaja.

9. Eurbpsky parlament na svojom plendrnom hlasovani 7. septembra 2005 prijal k navrhu 69

pozmeitiujacich a dopliujicich navrhov.

a) Z nich bolo do spolo¢nej pozicie Rady zapracovanych bud dplne, ¢iastocne alebo v zdsade 42
navrhov, ¢o zodpovedd priblizne dvom tretindm navrhovanych pozmertiujicich a dopliujtcich
ndvrhov;

b) 27 pozmeniujacich a dopliujicich ndvrhov nebolo prijatych.

v.EU C 321, 28.12.2004, znenie uvedené v dokumente 13880/04 ECO 168 SAN 157 CODEC 1166
v. EU C 267, 27.10.2005, s. 1.

956/05 CODEC 705 ECO 94 SAN 134.

487/05 ECO 138 SAN 175 CODEC 1019.

v. ESL 121, 1.5.2001, s. 34.
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10. Pri priprave svojej spolonej pozicie Rada podrobne preskimala zmeneny a doplneny ndvrh
Komisie. S vynimkou preformulovania zneni (konkrétne clinkov 32 a 49) obsahuje spolo¢nd

prijala alebo prijala v zdsade vo svojom zmenenom a doplnenom navrhu.

11. Pri pravno-lingvistickej finalizdcii znenia spolocnej pozicie doslo k precislovaniu urcitych odovod-
neni a ¢lankov. Cislovanie v tomto dokumente dodrziava ¢islovanie pouzité v spolo¢nej pozicii,
a preto sa Cislovanie niekedy li$i od ¢islovania zneni v stanovisku Parlamentu a v zmenenom
a doplnenom ndvrhu.

Odovodnenia

12. V odovodneni 3 navrhol Eurépsky parlament doplnenie znenia o typy zloZenia a sposob
poddvania (pozmenujici a dopliujici nédvrh 1), ktory bol prijaty s drobnym preformulovanim
znenia na zlepSenie jeho zrozumitelnosti.

13. Eurépsky parlament tiez navrhol niektoré objasnenia k odévodneniu 4 (pozmefiujici a dopliiujici
ndvrh 2), k od6évodneniu 5 (pozmenujiici a dopliiujiici ndvrh 4) a odévodneniu 7 (pozmenujlci
a doplnujici ndvrh 5), ktoré boli vietky zapracované do spolocnej pozicie, avsak slovd ,tam, kde
je to potrebné“ v odévodneni 4 sa povazovali za nadbytocné, a preto neboli zapracované.

14. Eurdpsky parlament navrhol vlozZit nové odévodnenie 4a o zozname liekov pre deti (pozmenujtici
a dopliujici ndvrh 3), ktory sa Rada rozhodla nezapracovat, pretoze uprednostiiuje $truktiiru
navrhu Komisie. Ustanovenie o zozname by malo zostat v ¢lanku 42 hlavy VI (komunikdcia
a koordindcia).

15. Co sa tyka odovodnenia 8 o pediatrickom vybore, prvd a tretia cast pozmenujiceho
a doplnujiiceho ndvrhu 6 boli prijaté s drobnym preformulovanim znenia, hoci Rada nepovazuje
pediatricky vybor za primdrne zodpovedny za etické hodnotenie vyskumného pediatrického
planu. Za etické hodnotenie ndvrhu klinickych ska$ok nesti primdrnu zodpovednost etické
vybory. Rada nepodporuje druht ¢ast pozmenujiceho a dopliujiceho ndvrhu, pretoze sa nedom-
nieva, Zze ¢lenovia pediatrického vyboru musia mat skisenosti a vedomosti vo farmaceutickom
priemysle nadobudnuté na medzindrodnej drovni.

16. Rada v odovodneni 10 ¢iasto¢ne sthlasi s pozmeiujticim a dopliiujicim ndvrhom 7. Co sa tyka
druhej casti tohto pozmenujiceho a dopliujiceho ndvrhu, Rada povazuje za vhodnejie objasnit,
ze dovodom pravneho ustanovenia ¢lanku 16 ods. 1 je zabezpelit veasny dialég medzi fyzickou
alebo pravnickou osobou, ktord vyvija novy liek, a pediatrickym vyborom.

17. Rada v odovodneni 11 v zdsade stihlasi s pozmeriujicim a dopliujiicim ndvrhom 8, no urobila
drobné preformulovanie znenia, ktoré poukazuje na pouzivanie vynimiek a odkladov, s cielom
zachovat sidrznost v rdmci nariadenia.

18. Rada sa stotoziiuje s nazorom Eurdpskeho parlamentu, Ze vyskum pediatrického pouzitia liekov,
ktoré nie st chranené patentom ani dodatkovym ochrannym osvedéenim, je dolezity a Ze na tento
tcel navrhuje novy ¢lanok 40, ako aj nové odovodnenie 12, ktoré obsahuje myslienky, z ktorych
vychddza pozmenujici a doplitujici nédvrh 9, avSak s drobnym preformulovanim znenia s cielom
zachovat sidrznost s novym ¢ldnkom, na ktory odkazuje.

19. Pozmenujtici a dopliujici ndvrh 10 k odévodneniu 16 bol zapracovany do spolocnej pozicie.
20. Rada zmenila a doplnila od6vodnenie 18 tak, aby zodpovedalo zmendm a doplneniam ¢lanku 32.

21. Eurbpsky parlament navrhol v pozmenujicom a doplaujiicom ndvrhu 11 zmenit a doplnit
odovodnenie 22. Rada z dovodov uvedenych v stvislosti s ¢ldnkom 33 nemdze tento pozmenu-
juci a doplnujici navrh podporit.

22. Pozmeniujici a dopliujiici ndvrh 12 navrhuje do oddvodnenia 23 zaviest odkaz na ,eurdpsky
pediatricky formuldr* s cielom ulah¢it zavddzanie pediatrickych liekov, ktoré st na trhu len na
vnitrostatnej drovni, na trh v celom Spolocenstve. Rada nemoéze tento pozmenujtici a doplitujiici
ndvrh podporit, pretoze sa nezhoduje s existujiicimi ustanoveniami v navrhu ani s navrhovanymi
zmenami a doplneniami existujicich ustanoveni.
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23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Rada tiez nemoéZe podporit pozmenujici a dopliiujaci ndvrh 13 k odovodneniu 24, pretoze
zodpovedné orgdny, ktoré udeluji povolenia na uvedenie na trh, sleduji plnenie podmienok
marketingového povolenia a zdvizky po ziskani povolenia; toto nepatri do zodpovednosti pedia-
trického vyboru.

Spolo¢nd pozicia tiez obsahuje nové odévodnenie 25, ktoré odkazuje na novy ¢lanok 35.

Rada nepodporuje pozmenujici a dopliujici navrh 14 k oddévodneniu 26 z dévodov, ktoré si
uvedené v zneni tykajicom sa ¢lanku 36.

S cielom objasnit urcité ustanovenia v ¢ldnku 52 (zmeny a doplnenia nariadenia o dodatkovom
ochrannom osvedCeni) stvisiace so stimulaénymi mechanizmami, ktoré predpokladd hlava V,
Rada vlozila nové odévodnenie 27.

So zretefom na odovodnenie 31 sa Rada rozhodla zdéraznit, Ze by sa malo zamedzit nepotreb-
nému opakovaniu §tudif a vlozit prvi ¢ast pozmenujiiceho a dopliujiiceho ndvrhu 15 Eurdp-
skeho parlamentu o eurdpskom registri klinickych testov lieckov na pediatrické pouzitie. Druhd
a tretia Cast tohto pozmenujiiceho a dopliujiiceho ndvrhu neboli prijaté, pretoze druhd Cast je
opakovanim uZ existujiiceho znenia a tretia ¢ast nezodpovedd Ziadnemu existujicemu ustano-
veniu ani navrhovanym zmendm a doplneniam Ziadneho existujiceho ustanovenia. Na koniec
odseku bola doplnend dalsia veta, aby odrdzala zmenu a doplnenie ¢lanku 41, ktord ustanovuje,
Ze Casti databdzy pediatrickych klinickych testov st dostupné pre verejnost.

Rada podporuje Struktiru navrhu Komisie a nasledne sa domnieva, Ze ustanovenia o zozname
terapeutickych potrieb by sa mali zachovat v hlave VI (komunikécia a koordindcia). Preto nemoze
podporit pozmenujici a dopliiujiici navrh 16, ktory navrhuje, Ze odévodnenie 32 by sa malo vy-
pustit.

Rada podporuje ndvrh v pozmenujiicom a dopliujicom ndvrhu 17 na zdoraznenie vyznamu
vyuzivania Gdajov z tretich krajin, no urobila isté drobné preformulovanie tohto pozmenujiceho
a dopliujiceho ndvrhu k odovodneniu 33 s cielom zlepsit zrozumitelnost.

Rada zaclenila nové odovodnenie 38, ktoré vysvetluje, pre¢o je navrhované nariadenie v silade
so zasadami subsidiarity a proporcionality, ktoré vyzaduje ¢ldnok 5 zmluvy.

Hlava I — VSeobecné ustanovenia

31.

32.

33.

34.

Rovnako ako Eurépsky parlament povazuje Rada za nevyhnutné objasnit, Ze pediatrickd populdcia
by sa nemala podrobovat ziadnym nepotrebnym sktskam, a preto do ¢ldnku 1 zaclenila prvi Cast
pozmeiiujtceho a dopliujiiceho ndvrhu 18. Rada vSak nemdze podporit druhii ¢ast pozmenuja-
ceho a dopliujiiceho ndvrhu, pretoZe nariadenie sa bez vynimky vztahuje na celt pediatricku
populdciu.

Rada povazuje za vhodné presuntt vymedzenie pojmu povolenie na pediatrické pouZitie do ¢lanku 2,
ktory obsahuje ostatné vymedzenia pojmov.

Rada zastdva ndzor Eurépskeho parlamentu, Ze je dolezité, aby sa pediatricky vybor zriadil do 6
mesiacov od nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia, a zaclenila pozmeriujici a dopliujtci
navrh 20 do prvého pododseku ¢lanku 3 ods. 1, ktory bol preformulovany s cielom zabezpecit,
aby sa nadalej dali splnit ostatné terminy v nariadeni. Z dévodov pravno-lingvistickej povahy sa
tieZ urobili drobné zmeny v preformulovani druhého pododseku tohto odseku.

Clanok 4 ndvrhu sa zaoberd zlozenim pediatrického vyboru. Rada tu analogicky, ako v pripade
Vyboru pre lieky na humdnne pouzitie, rozhodla o zavedeni ndhradnikov ¢lenov a upresiuje
postup ich vymenovania.

Rada v pismendch ¢) a d) ¢lanku 4 ods. 1 tiez v zdsade prijala pozmenujici a dopliujici navrh
21 Eurdépskeho parlamentu, no preformulovala ho. Rada prijala cast pozmenujiceho
a dopliujiiceho ndvrhu o konzulticii s Eurdpskym parlamentom. V stvislosti so zavedenim
nahradnikov sa Rada domnieva, Ze Sest ¢lenov postauje na zastupovanie zdujmov odborného
zdravotnickeho persondlu a zdruZeni pacientov. Rada sa v§ak domnieva, Ze by sa malo objasnit,
Ze traja ¢lenovia by mali zastupovat odborny zdravotnicky personal a traja ¢lenovia by mali zastu-
povat zdruZenia pacientov. Zoznam disciplin zastipenych vo vybore sa vztahuje na vybor ako
celok a mal by sa zahrnit do zoznamu disciplin uvedenych na konci odseku.
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35.

36.

37.

Clanok 5 ods. 1 stanovuje postup na dosiahnutie konsenzu pediatrického vyboru. Rada sem
v zéasade zapracovala pozmenujici a dopliujici ndvrh 22. Prvd cast bola prijatd s drobnym
preformulovanim na zlepSenie zrozumitelnosti. Rada podporuje transparentnost zamyslana
v druhej casti, no domnieva sa, Ze toto ustanovenie by sa malo vlozit do ¢lanku 25, ktoré sa
zaobera procesnymi otdzkami vrdtane transparentnosti.

Pokial ide o pozmenujtci a dopliujici ndvrh 23 k ¢lanku 5 ods. 3, Rada nepovazuje za potrebné
vymedzit pocet jednotlivych zdstupcov Komisie alebo vykonného riaditela agentiry, ktori sa moézu
zCastiovat na zasadnutiach pediatrického vyboru.

Rada sa rozhodla vypustit ¢lanok 6 ndvrhu o nezdvislosti a nezaujatosti ¢lenov pediatrického
vyboru, pretoZe podrobné ustanovenia o takychto poziadavkach st uZ uvedené v nariadeni (ES) ¢.
726/2004, na ktoré sa v ¢ldanku 3 ods. 2 vyslovne odkazuje. Z tohto dévodu Rada nemdze
podporit pozmenujici a dopliujici ndvrh 24.

Clanok 6 spolocnej pozicie stanovuje tlohy pediatrického vyboru. V tejto stvislosti Rada podpo-
ruje ciel pozmenujiceho a dopliujiceho navrhu 25 k odseku 1 pism. g), no poznamendva, zZe
nariadenie v ¢ldnku 27 uZ stanovuje bezplatné vedecké poradenstvo. V ¢lanku 47 ods. 3 sa stano-
vuje, Ze hodnotenia vyboru budi tiez bezplatné. Ak by sa tito zmena a doplnenie mali zahrnat,
bolo by z dévodov jednotnosti potrebné upresnit pojem ,bezplatny“ pre vSetky ostatné dlohy
uvedené v ¢lanku 6 ods. 1, a preto ho Rada nemdze podporit.

Rada sthlasi s podstatou pozmefiujacich a dopliujiicich navrhov 26 a 29 Eurdpskeho parla-
mentu, aby sa v ¢lanku 6 ods. 1 o vypracovani zoznamu potrieb lickov pre deti vytvorilo nové
pismeno i). Rada vSak poznamendva, Ze toto si vyZaduje zmenu a doplnenie pismena e) v ¢lanku
6 ods. 1 s cielom predist zbyto¢nému opakovaniu.

Rada podporuje zdsadu, Ze vybor by mal poskytovat poradenstvo tykajice sa oznamovania vyko-
ndvania klinickych skasok na defoch (pozmenujici a dopliujiaci ndvrh 27), a preto sthlasi
so zavedenim nového pismena j) do ¢linku 6 ods. 1, no nedomnieva sa, Ze je vhodné, aby mal
pediatricky vybor samopropagovaciu funkciu.

Rada navySe do ¢lanku 6 ods. 1 o vybere symbolu pre pediatrické lieky (pozri ¢lanok 32) doplnila
nové pismeno k).

Rada nakoniec zahrnula pozmeriujici a dopliujiici ndvrh 28 o poradenstve dostupnom z tretich
krajin do ¢lanku 6 ods. 2 s drobnym preformulovanim znenia s cielom zlepsit zrozumitelnost.

Hlava IT — Poziadavky na vydanie povolenia na uvedenie na trh

38.

39.

Clanok 7 sa zaoberd vieobecnymi poziadavkami povolenia na uvedenie na trh. Rada sa domnieva,
ze pozmefiujici a dopliujici ndvth 30, ktory otvara moznost poskytovat informdcie
o pokracujiicich pediatrickych 3tadidch, nie je potrebny. Navrh Komisie nevyZaduje ukoncenie
vietkych pediatrickych $tadii v cCase Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh. Ustanovenie
o ,odklade“ umoziuje odlozit zacatie klinickych pediatrickych $tadii, aby sa zabezpecilo, Ze Studie
sa uskuto¢nia vyhradne bezpetnym a etickym spdsobom. Névrh Komisie tieZ ustanovuje, aby
rozhodnutie o odklade obsahovalo ¢asovy harmonogram na ukoncenie $tadii. Rada v tomto
ohlade sthlasi s ndvrhom Komisie.

Clanok 8 sa tiez zaoberd vSeobecnymi poziadavkami povolenia na uvedenie na trh. Tento ¢ldnok
bol mierne preformulovany, aby sa objasnil rozsah jeho posobnosti.

Rada v zdsade sthlasi s myslienkami, z ktorych vychddza pozmenujici a dopliujici ndvrh 31 k
¢lénku 8, no povazuje tento pozmefiujtci a dopliujici ndvrh za nadbytocny. Clinok 27 uz odka-
zuje na uplatnovanie nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a smernice 2001/83ES, ktord analogicky obsa-
huje ich vykondvacie opatrenia, ako napriklad predpisy tykajice sa preskimania zmien, najmi
nariadenie Komisie (ES) ¢. 1085/2003, odkaz na ktoré zavadza pozmenujtici a dopliujici navrh.

Rada tiez povazuje za nepotrebny pozmenujtici a dopliujici ndavrh 32, pretoze ¢lanok 28 ods. 1
navrhovaného nariadenia uZ otvdra centralizovany postup pre Ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh, ktory zahffia jednu alebo viac pediatrickych indikacii vybranych na zaklade stadif vykona-
nych v zhode so schvidlenym vyskumnym pediatrickym planom. Clanok 29 okrem toho
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40.

41.

42.

43.

44,

45.

ustanovuje, ze Ziadosti uvedené v ¢lanku 8, ktoré sa tykaja lieckov povolenych prostrednictvom
postupu vzdjomného uzndvania, moZu ziskat stanovisko od vyboru agentiry pre licky humdnnej
mediciny. To zasa vedie k rozhodnutiu Komisie, ktoré bude pre ¢lenské Staty zdvizné.

Ustanovenia ¢lanku 10 o overovani stladu s vyskumnymi pediatrickymi planmi sa upravili
s cielom objasnit zodpovednosti roznych téastnikov.

Rada sthlasi s pozmefiujicim a dopliujicim ndvrhom 33, v ktorom sa uvddza, Ze pediatricky
vybor by mal vymenovat spravodajcu ako stcast pripravy rozhodnuti o vynimkéch pre konkrétny
liek (prvy pododsek ¢lanku 13 ods. 2).

Rada tiez v zdsade suhlasi s pozmefujtcim a dopliujicim ndvrhom 34 v ¢ldnku 13 ods. 3. Odkaz
o informovani Ziadatela sa presunul do ¢ldnku 25 z dovodu zlepSenia sidrznosti znenia. Termin
sa zmenil na ,desat dni“, pretoze v praxi, v pravnych predpisoch Spolocenstva stvisiacich s liekmi,
sa nepouziva pojem ,pracovné dni“.

V ¢lanku 14 ods. 1 Rada sthlasi s pozmenujicim a dopliujicim ndvrthom 35 o aktualizdcif
zoznamu vynimiek a jeho dostupnosti pre verejnost.

Clanok 16 ustanovuje opatrenia o Case predlozenia vyskumného pediatrického planu. Eur6psky
parlament navrhol k tomuto ¢lanku tri pozmenujtce a dopliujice navrhy (36, 37 a 38). Rada ich
nemdze podporit z tychto dovodov:

Rada sthlasi s ndvrhom Komisie, ktory ustanovuje, Ze sthrnni spravu vypracuje agentira. Je to
v stlade so spésobom fungovania vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia. Desat dni nepostacuje
na to, aby agentira vypracovala sihrnnt spravu.

Zahrnutie vyskumného pediatrického plinu do rdmca pravnych predpisov o lickoch humannej
mediciny md za ciel zabezpecit, aby sa vyvoj liekov pre deti stal neoddelitelnou sticastou celko-
vého vyvojového programu liekov. Rada stihlasi, Ze je preto vhodné stanovit lehotu na predlo-
zenie vyskumného pediatrického pldnu, aby sa zabezpecil vasny dialog medzi sponzorom
a pediatrickym vyborom o tom, ¢i sa stidie poZadujt, a ak dno, aky druh stadif a ich nacasovanie
v porovnani so Stidiami na dospelych.

Lehota stanovend v ¢lanku 16 ods. 1 navrhovaného nariadenia je lehotou na predloZenie ndvrhu
planu a nie lehotou na zadiatok $tadii s detmi. Pldin moZe navySe obsahovat Ziadost o odklad
zacatia alebo ukoncenia $tadi.

Névrh Komisie stanovuje mechanizmus zmeny vyskumného pediatrického planu. Toto zabezpeci
pokracovanie dialégu medzi ziadatelom a pediatrickym vyborom pocas vyvoja lieku.

Rada sa domnieva, ze vysledkom navrhovanej zmeny a doplnenia by bol zanedbatelny, ak vobec
nejaky, vyskum pouzivania lieku u deti v pociatocnej fize vyvoja lieku. Toto by mohlo brzdit
inovdciu v pediatrickej liecbe a mat negativne dosledky na verejné zdravie.

Rada vlozila do ¢lanku 17 ods. 1 o zaobchddzani s ndvrhom vyskumného pediatrického planu
pozmenujici a dopliujici ndvrh 39 s drobnym dodatkom na zlepSenie zrozumitelnosti, a tiez
objasnila rozsah posobnosti.

Clanok 22 sa zaoberd zmenou vyskumného pediatrického planu. Rada v tejto stvislosti sthlasi
s prvymi dvomi ¢astami pozmenujticeho a dopliujiiceho ndvrhu 40. Poslednd ¢ast nebola prijata,
pretoze ndvrh stanovuje, Ze Ziadatel musi poziadat o zmeny v schvdlenom pldne. Tato poziadavka
je zmenenou planu, takZe nie je potrebné, aby stanovisko k zmenenému planu obsahovalo lehotu
na predloZenie dalsieho zmeneného planu.
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Ustanovenia ¢lanku 23 o overovani stladu s vyskumnymi pediatrickymi planmi sa upravili
s cielom objasnit zodpovednosti roznych tGcastnikov.

Rada vlozila niekolko zmien a doplneni do ¢lanku 25 s cielom objasnit postup a podporit trans-
parentnost. Druhd ¢ast pozmenujiceho a dopliujiceho ndvrhu 22 Eurdépskeho parlamentu
(porovnaj ¢lanok 5) bola zaclenend s drobnym preformulovanim znenia podobne ako pozmeriu-
juci a dopliujtici ndvrh 42 k ¢ldnku 25 ods. 5. Rada sa domnieva, Ze desat dni by malo agentdre
postacovat na prijatie rozhodnutia. Rada vSak nemoze podporit pozmenujici a dopliujici navrh
41, pretoze podrobnosti o vzdjomnom posobeni medzi spravodajcami a Ziadatelmi by sa mali
stanovit v rokovacom poriadku pediatrického vyboru.

Hlava III — Postupy pri vyddvani povolenia na uvedenie na trh

48.

49.

50.

Clanok 28 sa zaoberd postupmi pri vyddvani povolenia na uvedenie na trh pri Ziadostiach, ktoré
patria do rozsahu posobnosti ¢lankov 7 a 8. Casti jeden a dva pozmenujiceho a doplaujiceho
ndvrhu 43 boli v zdsade prijaté v druhom pododseku ¢lanku 28 ods. 1, no Rada navrhuje urcité
drobné preformulovanie. Tretia Cast nebola prijatd, pretoze existujii podrobné vedecké usmernenia
Spolocenstva o predkladani informécii o indikdcidch, ktoré boli schvélené, neboli schvélené, a o
kontraindikdcidch. Ciele tejto zmeny a doplnenia st dosiahnuté na zdklade uplathovania tychto
usmerneni, ktoré sa pravidelne menia a doplnaji, s cielom zohladnit technicky pokrok. Rada
s cielom celit obavdm o dvojitych odmendch zaviedla tiez zmeny v odseku 3, ktoré st podobné
obavdm zo strany Eurépskeho parlamentu v pozmeriujicom a dopliaujiicom ndvrhu 52 (pozri
ldnok 36).

Vymedzenie pojmu povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouZitie sa z dovodov zrozumitel-
nosti presunulo z ¢ldnku 30 do ¢lanku 2.

Clanok 32 sa venuje urceniu liekov na pediatrické pouzitie. Rada v tejto savislosti zaviedla viacero
zmien, najmd s cielom objasnit, Ze vietky lieky, ktorym bolo udelené povolenie na uvedenie na
trth pre pediatrickd indikdciu, by mali na svojej etikete obsahovat osobitny symbol, a objasnit
postup vyberu tohto symbolu.

K tomuto ¢lanku navrhol Eurdépsky parlament dva pozmeriujice a dopliujiice ndvrhy. Rada
v zdsade suhlasi s prvou Castou pozmenujiiceho a dopliujiiceho ndvrhu 44, no navrhla jej prefor-
mulovanie. Druhii ¢ast nie je mozné prijat, kedZe sa Rada domnieva, Ze je vhodnejsie vyuzit
dostupné sktisenosti a bez zbyto¢ného odkladu prijat symbol. Rada preto sthlasi s tym, Ze
Komisia by mala prijat symbol na zdklade odporti¢ania pediatrického vyboru.

Rada v zdsade prijima pozmenujiici a dopliiujici ndvrh 45, a preto v ¢lanku 32 zaviedla novy
pododsek. Rada sa vSak domnieva, Ze pre pacienta a opatrovatela by bolo metdce, ak by len
niektoré a nie vietky liecky povolené na pediatrické pouzitie boli na etikete oznacené symbolom
Spolocenstva. Symbol by sa mal preto pouzivat pri vSetkych liekoch s pediatrickou indikaciou.
Vyznam symbolu by sa mal navyse vysvetlit v pribalovom letdku a mal by sa zaviest termin uplat-
fiovania symbolu.

Hlava IV — Poziadavky po vydani povolenia

51.

Clanok 33 sa zaoberd termfnom na umiestnenie liekov povolenych pre pediatrickd indikdciu na
tth. Do ¢lanku 33 bola s drobnym preformulovanim zaclenend druhd ast pozmenujticeho
a dopliiujiceho ndvrhu 46. Rada sa domnieva, Ze register by mala koordinovat Eurépska agenttra
pre lieky. S cielom zachovat flexibilitu sa neuvadza odkaz na prislusné organy, pretoze pre register
sa moOZu pouzit existujice databdzy. Rada neprijima prva Cast, domnieva sa, Ze nie je vhodné
zaviest ustanovenie, ktoré nevytvdra Ziaden pravny zdvizok. Rada podporuje znenie ndvrhu
Komisie, ktoré jasne stanovuje, Ze pravnym zdviazkom je uvedenie na trh do dvoch rokov. Rada
navyse tiez nesthlasi s trefou ¢astou pozmetiujiceho a dopliujiceho ndvrhu (ktord zodpoveda
pozmefiujicemu a dopliujicemu ndvrhu 11). Existujice pravne predpisy ES stanovuji jasné
terminy pre udelenie marketingového povolenia, ako aj pre vnitrodtitne rozhodnutia
o stanovovani cien a prepldcani lickov. Rada sa preto domnieva, Ze nie je vhodné umoznit
odchylky od uplatiiovania tohto ustanovenia v pripadoch, v ktorych prislusné organy nie sa
schopné dodrziavat tieto terminy.
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53.

54.

Clanok 34 ods. 2 sa zaoberd systémami riadenia rizik, ked m4 prislusny organ dévody na obavy.
Eurépsky parlament v pozmefiujicom a dopliiujicom ndvrhu 47 navrhuje, aby bol takyto systém
povinny. Rada pripomina, Ze farmaceutické prévne predpisy Spolocenstva sa neddvno menili
a doplnali a v sucasnosti obsahuju zosilnené a nové opatrenia dozoru nad lickmi vratane systémov
riadenia rizik. Navrhované nariadenie obsahuje ustanovenie, ktoré umoznuje prislusnému orgdnu
ziadat zavedenie systému riadenia rizik vzdy, ked md dovod na obavy. Rada nepovaiuje za
vhodné, aby bolo toto opatrenie povinné, pretoze modzu nastat okolnosti, ked by takdto pozia-
davka mohla predstavovat neziaduce bremeno a prekazku pri pristupe k vhodnym lieckom.

Napriek tomu, Ze Rada podporuje ciel pozmenujicich a dopliujicich ndvrhov 48, 49 a 83, ktoré
zavadzaji nové ustanovenia o dozore na lickmi, nepovazuje ich za potrebné, pretoze ustanovenia
tykajice sa informécii pre verejnost o zdlezitostiach dozoru nad liekmi uZ existuji a platia pre
vietky lieky povolené v Spolocenstve [¢linok 24 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a ¢linok 104
ods. 9 smernice 2001/83/ES].

Rada sa rozhodla vloZit novy ¢ldnok 35, aby sa zabezpecilo, Ze lieky s pediatrickou indikdciou,
pri ktorych drzitel povolenia na uvedenie na trh pozival vyhody uvedené v tomto nariadeni,
zostand na trhu. Tento novy ¢ldnok sa po preformulovani velmi podobd pozmefujicemu
a dopliujicemu navrhu 50 Eurépskeho parlamentu. Rada podporuje zdsadu, z ktorej tito zmena
a doplnenie vychddza, no domnieva sa, Ze je potrebné zodpovedajiice odovodnenie a zaviedla isté
preformulovanie s cielom objasnit rozsah posobnosti a to, Ze akdkolvek tretia strana by mohla
vyjadrit zdmer pokracovat v doddvani lieku na trh. Rada sa tiez domnieva, Ze by mal byt stano-
veny termin informovania agentiry o zdmere prerusit doddvanie liecku na trh.

Hlava V — Odmeny a stimuly

Clanok 36 sa zaoberd poZiadavkami, ktoré sa musia splnit, aby bolo mozné predizit dodatkové
ochranné osvedéenie (SPC) o Sest mesiacov.

Jednym z cielov navrhovaného nariadenia je zabezpecit, aby bezpecné a acinné povolené lieky
boli dostupné pre deti. Jednym z kritérii pre udelenie predlZenia obdobia uvedeného v SPC by
preto malo byt, ze liek musi byt povoleny vo vsetkych clenskych Statoch. Rovnakd zdsada sa
uplatiuje pri udeleni exkluzivity na trhu ustanovenej v nariadeni o liekoch na ojedinelé ochorenia.
Z tohto dovodu Rada nemdze sthlasit s pozmenujiicim a dopliujiicim ndvrhom 51. Navrhované
nariadenie navy$e vyzaduje, Ze informdcia o ukoncenom vyskumnom pediatrickom plane musi
byt zahrnutd do sdhrnu charakteristickych vlastnosti lieku predtym, ako je mozné udelit pred-
{zenie SpPC. Postupy udelovania povolenia na uvedenie na trh sa musia preto ukoncit predtym
ako je mozné udelit predizenie SPC. Z rovnakych dévodov bol tieZ zamietnuty pozmefujiici
a doplitujaci ndvrh 14 k odovodneniu 26.

Clanok 36 ods. 4 stanovuje, ktoré lieky sti opravnené na Sestmesaéné predfzenie SPC. V tejto stvi-
slosti bola v zdsade prijatd druhd cast pozmenujticeho a doplitujiceho nariadenia 52. Rada podpo-
ruje zdsadu zamedzujicu dvojité odmeny nadobudnuté na zdklade rovnakého vyskumu v tejto
konkrétnej situdcii. Novy ¢ldnok 10 ods. 1 smernice 2001/83/ES zmeneny a doplneny smernicou

2004/27[ES ustanovuje, ze obdobie ochrany uvedenia na trh sa predlzi o jeden rok, ak drzitel

povolenia na uvedenie na trh ziska povolenie na novi indikdciu, o ktorej sa predpoklada, ze bude
znamenat vyznamny klinicky prinos v porovnani s existujicimi lie¢ebnymi postupmi. V pripade
novej pediatrickej indikdcie by sa tento daldf rok obdobia ochrany uvedenia na trh nemal udelit
spolu so Sestmesacnym predlzenim platnosti dodatkového ochranného osvedcema na zaklade
toho istého vyskumu. S cielom predist tejto kumulovanej odmene zaviedla Rada novy ¢lanok 36.

Rada nemoze suhlasit s prvou Castou pozmenujiceho a dopliujiiceho ndvrhu, ktory sa tyka
patentov. Zakladny patent (chrdniaci molekulu) sa vztahuje kazdé pouzitie latky v medicine, a teda
sa vztahuje na kazdé medicinske pouzitie v pediatrii. Osobitny pediatricky patent existuje len
v pripade takzvaného ,uzivacicho patentu“. Navrh Komisie predlzuje zdkladny patent; v takychto
podmienkach by bolo ndro¢né vykonat ,nekumulativny” test stanoveny v prvej Casti pozmenuji-
ceho a dopliujiceho ndvrhu a islo by sa proti cielu stimulovat inovdciu a vyskum. V stlade
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s podstatou dopliiujiceho a pozmenujiiceho ndvrhu sa Rada domnieva, Ze je potrebné objasnit,
ze odmeny a stimuly, ktoré vyplynuli z ukon¢enia dohodnutého vyskumného pediatrického planu,
by mali byt k dispozicii len vtedy, ak sa minimélne isty podstatny vyskum ukonéil po nadobud-
nuti d¢innosti tohto nariadenia. Zmeny a doplnenia sa preto zaviedli do ¢lankov 28 ods. 3 a 45
ods. 3.

Pozmefiujiici a doplitujiici ndvrh 53 navrhuje zaviest novy odsek stanovujiici, Ze predizenie by
malo byt pripustné pre lick iba raz. Rada sa nedomnieva, Ze takito zmena a doplnenie je
potrebné, lebo toto ustanovenie je uz stanovené v ¢lanku 52 ods. 7, ktorym sa meni a doplia
¢lanok 13 nariadenia (EHS) ¢. 1768/92 (nariadenie o dodatkovych ochrannych osvedéeniach).

Rada neméze podporit pozmenujici a dopliujici ndvrh 54 navrhovany v ¢lanku 37, pretoze
lieky na ojedinelé ochorenia podliehaji rovnakym schvalovacim postupom ako ostatné lieky. Vo
farmaceutickych pravnych predpisoch ES st uz ustanovenia, ktoré umoznuji, ak je to potrebné,
v&asné povolenie liekov na ojedinelé ochorenia, ako napriklad ustanovenia o zrychlenom postupe
hodnotenia alebo podmienenom povoleni na uvedenie na trh v nariadeni (ES) ¢. 726/2004
(¢lanok 14).

Clanok 39 ods. 3 sa zaoberd zoznamom vsetkych stimulov, ktoré poskytuje Spoloenstvo
a Clenské stity na podporu vyskumu, vyvoja a dostupnosti lickov na pediatrické pouzitie.
Pozmenujuci a dopliujici ndvrh 55 Eurépskeho parlamentu navrhuje jeho spristupnenie verej-
nosti. Rada s tymto sthlasi a zaclenila zmenu a doplnenie s istym drobnym preformulovanim
s cielom zlepsit zrozumitelnost.

Rovnako ako Eurépsky parlament, aj Rada vyrazne podporuje zaclenenie osobitného odkazu na
financovanie $tidif o pediatrickom pouziti nepatentovanych liekov vo forme nového ¢linku 40,
no v porovnani s pozmerujicimi a dopliiujiicimi ndvrhmi 56, 63 a 64 navrhuje preformulovanie.
Rada sa domnieva, Ze by sa v tomto nariadeni by sa nemalo uvddzat konkrétne meno programu.
Financovanie by sa tiez malo poskytnit prostrednictvom rdmcovych programov Spolocenstva
alebo akychkolvek inych iniciativ Spolocenstva na financovanie vyskumu. Rada sa navySe
domnieva, Ze odkaz na studijny program by sa mal zahrnit len do ¢ldnku 40 a nie do ¢ldnku 48.

Hlava VI — Komunikdcia a koordindcia

58.

59.

60.

61.

Clanok 41 ods. 1 sa zaoberd eurépskou databdzou klinickych sktsok. Rovnako ako Eurépsky
parlament, aj Rada podporuje zavedenie transparentnosti do databdzy pediatrickych klinickych
skasok, avSak suhlasi s tym, Ze to, ¢o sa md do databazy zahrnit, a aké podrobnosti by do nej
mali vkladat, si vyzaduje objasnenie. Pozmenujici a dopliujici ndvrh 57 sa preto vlozil do odseku
1 a do nového odseku 2 s istym preformulovani podobne ako pozmenujtci a dopliiujici névrh
58 o usmerneni.

Rada zaviedla v ¢lanku 42 terminy pre zhromazdovanie existujtcich tidajov o pouzivani lickov na
pediatrické pouzitie.

Clanok 43 sa zaoberd zoznamom pediatrickych potrieb. Rada stihlasi s myslienkami, na ktorych
sa zakladajii zmeny a doplnenia znenia uvedené v prvej a druhej Casti nového ¢ldnku 2b navrho-
vaného v pozmeiiujiicom a dopliujicom ndvrhu 19 Eurépskeho parlamentu, a preformulovala
¢lanky 43 ods. 2 a 43 ods. 3. Termin sa predlzil na tri roky, aby sa zabezpecil dostato¢ny ¢as na
ukoncenie vietkych fiz, ktoré si vyzaduje dotknutd prica. Rada nemoze sthlasit so zmenami
a doplneniami znenia uvedenymi v novych ¢lankoch pozmenujiiceho a dopliujiiceho ndvrhu 19,
pretoZe si vyzaduju zdvojenie price alebo st netplné. Rada nepodporuje ndvrh na zmenu $truk-
tiry nariadenia, pretoze sa domnieva, Ze ndvrh Komisie je stidrznejsi.

Clanok 45 sa zaoberd pediatrickymi $ttdiami ukoncenymi pred nadobudnutim Géinnosti naria-
denia o pediatrickych liekoch. Rada objasnila rozsah posobnosti tohto ¢lanku. Tu a v ¢lanku 46
bolo zmenené znenie, aby sa objasnilo, Ze je na zvdzeni prislusného orgdnu, aby rozhodol
o zmene alebo ponechal povolenia na uvedenie na trh. Malo by sa poznamenat, Ze prislusny
organ pri rozhodovani o prijati opatrenia podlicha ustanoveniam prava Spolocenstva o dozore na
liekmi. Rada sa stotoZiiuje so zdmermi, z ktorych vychddzaji pozmeiujiice a dopliujice navrhy
62 a 69, a domnieva sa, Ze obidva pozmenujice a dopliiujace navrhy by sa mali zahrniat do
¢lanku 45 ods. 2 a nie do ¢lanku 56. Ako reakciu na Casti pozmenujticeho a dopliujiiceho ndvrhu
52 sa Rada rozhodla upravit ¢lanok 45 ods. 3 (porovnaj s ¢lankom 36).
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Hlava VII — Vseobecné a zdverecné ustanovenia

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

Clanok 48 sa zaoberd prispevkom Spolocenstva pre Eurépsku agentdru pre lieky. Rada v zdsade
sthlasi s pozmenujtcim a dopliiujiicim navrhom 63. Prvd cast bola s drobnym preformulovanim
zahrnutd do ¢lanku 48. Rada sa v stvislosti s druhou Castou domnieva, ze odkaz na Studijny
program by sa mal zahrnit len do ¢ldnku 40 a nie do clanku 48.

Clanok 49 sa zaoberd pokutami za porusenia tohto nariadenia. Rada podporuje zdmery, z ktorych
vychddza pozmenujici a dopliujici ndvrh 66, a s istym drobnym preformulovanim ich prevzala.
Rada sa domnieva, Ze zostladenie vnutrostitnych opatreni, ktoré navrhuje pozmenujiici
a doplnujtici ndvrh 65, by si na tieto tcely vyzadovalo prijatie pravnych predpisov Spolocenstva,
a preto tento pozmenujiici a dopliiujici ndvrh nemoéze podporit.

Clanok 50 spolocnej pozicie sa zaoberd spravou, ktorti md vypracovat Eurépska Komisia. Rada
podrobne prerokovala potrebnd analyzu dosahu mechanizmu odmien. V zdsade sthlasi
s pozmenujicim a dopliujicim nadvthom 67 a s istym preformulovanim ho zahrnula do ¢ldnku
50 ods. 3. Rada plne podporuje ustanovenie Komisie uskuto¢nit podrobnt analyzu dosahu, ktory
vyplyva z uplatiiovania nariadenia, na hospoddrstvo. Rada si vak Zeld, aby sa zabezpecilo, Ze na
vykonanie velkych analyz bude k dispozicii dostatok tidajov. PretoZe to tak nemusi byt uz po
Siestich rokoch, mohla by sa analyza dosahu na hospodarstvo uskuto¢nit neskor, avsak najneskor
do desiatich rokov. Rada navyse rozhodla, Ze by sa mala uskuto¢nit analyza predpokladanych
dosledkov na verejné zdravie.

S cielom zabezpecit flexibilitu sa Rada rozhodla vypustit ¢ldnok 50 ndvrhu, pretoze sa domnieva,
Ze ustanovenia ¢lanku 6 spolo¢nej pozicie st dostato¢né ako zdklad pre rokovaci poriadok pedia-
trického vyboru, o ktorom by sa malo rozhodntt v rdmci Eurdpskej agentiiry pre lieky (EMEA)
s cielom zaruit flexibilitu.

Clanok 51 o komitolégii sa prisposobil, aby zodpovedal standardnému zneniu.

Clanok 52 obsahuje zmeny a doplnenia potrebné pre nariadenie (EHS) & 176892 ,nariadenie
o dodatkovom ochrannom certifikite (SPC)*. Predovsetkym do ¢ldnku 7 nariadenia (EHS) c.
1768/92 bol vlozeny novy odsek 4, v ktorom sa uvadza, Ze Ziadost o predlzenie SPC sa md podat
najneskor dva roky pred uplynutim platnosti SPC. Rada sa domnieva, Ze dvojro¢nd lehota
v navrhu je nevyhnutnd na zabezpelenie transparentnosti v oblasti hospodarskej sttaze v oblasti
generik. Rada preto nemdze podporit pozmenujici a dopliujiici ndvrh 68, ktory lehotu skracuje
na Sest mesiacov.

Po podrobnom technickom“ preskimani navrhovanych zmien a doplneni k nariadeniu
o dodatkovom ochrannom certifikite Rada rozhodla o zmene niektorych ustanoveni ndvrhu
a taktiez do tohto nariadenia zaviedla niektoré nové zmeny a doplnenia.

Rada vlozila novy ¢lanok 53, aby zaviedla zmenu a doplnenie smernice 2001/20/ES s cielom
uverejnit Cast informdcii o pediatrickych klinickych skiiskach, ktoré st uvedené v eurdpskej data-
baze klinickych skisok.

Clanok 57 sa zaoberd nadobudnutim Géinnosti ustanoveni navrhovaného nariadenia. Pretoze
v stcasnych pravnych predpisoch neexistuje pravny zdklad ani dostatoéne kompetentny vybor,
ktory by schvilil vyskumné pediatrické plany pred nadobudnutim d¢innosti nariadenia, Ziadosti
predlozené pred tymto ddtumom nemdzu obsahovat vysledky $tudii, ktoré tvoria sticast schvle-
ného vyskumného pediatrického pldnu. Rada preto nemoze podporit pozmenujici a dopliujiici
ndvrh 70. Zdmerom nie je odradit od vyskumu pred nadobudnutim G¢innosti nariadenia. V stlade
s ¢lankom 45 ods. 2 (pozmenujici a dopliujiici ndvrh 62) existujiice a prebiehajice $tadie v case
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia budd po prijati nariadenia oprdvnené na zahrnutie do
vyskumnych pediatrickych pldnov.

Rada sa tiez domnieva, Ze navrhované casové obmedzenia v pozmenujiicom a dopliujicom
navthu 71 by neposkytovali dostatoény cas na uskutocnenie potrebnych predchddzajicich
krokov, napr. zriadenie pediatrického vyboru alebo odstihlasenie vyskumnych pediatrickych
planov, a preto nemdze podporit tento pozmenujici a dopliujtci névrh.
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IV. ZAVER

70. Rada do svojej spolocnej pozicie zaclenila vyznamny pocet pozmenujicich a dopliujtcich
navrhov Eurépskeho parlamentu, o je plne v stilade s cielmi ndvrhu Komisie.
Hlavym cielom spolocnej pozicie Rady st osobitné zdravotné potreby deti a snazi sa o dosiahnutie

rovnovahy medzi roznymi dvahami. Komisia potvrdila celkovii rovinovdhu spolo¢nej pozicie Rady
a uvitala politickti dohodu (EPSCO) dosiahnutt v Rade 9. decembra 2005.
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