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za Vybor pro zivotni prostfedi, vefejné zdravi a bezpe€nost potravin

Pfedmét:  Pfepracovani nafizeni o IéCivych pfFipravcich pro pediatrické pouziti

Déti predstavuji zranitelnou skupinu obyvatel, ktera se od dospélych lisi jak po vyvojové, tak

i po fyziologické a psychologické strance. Velky vyznam ma proto vyzkum provadény s ohledem

na vék a vyvoj déti a dostupnost vhodnych Ié€ivych prostfedk(. Nafizeni o 1&€Civych pfipravcich

pro pediatrické pouziti bylo pfijato pfed deseti lety s cilem zajistit kvalitni vyzkum v oblasti vyvoje IéCiv
pro déti a vhodné schvalovani Iékd, které uzivaji. Toto nafizeni splnilo celou fadu svych cil(,

v roce 2013 vSak bylo ve zpravé Komise o pokroku pfi jeho uplatiiovani uvedeno nékolik nedostatkd,
zejména pokud jde o plany pediatrického vyzkumu a détskou onkologii.

Na co se zaméfFi vefejné konzultace, které maji byt zahajeny v priibéhu podzimu?

Nakolik odpovidaji tyto konzultace zpravé uvedené v ¢lanku 50 nafizeni, kterou ma Komise schvalit
do konce ledna 20177

Hodla Komise kromé téchto dvou prvk( uvedené nafizeni pfepracovat?

Jak chce Komise zajistit, aby byly rovhomérné pokryty vdechny terapeutické oblasti, a jakym
zplsobem zlepsi dopad nafizeni v oblastech, kde existuji zvlastni pediatrické potreby, jako
napf. v oblasti détské onkologie?

Jak hodla Komise fesit nedostatky nafizeni o IéCivych pfipravcich pro pediatrické pouziti:

—  skutecnost, ze dosud bylo dokon&eno jen velmi malo planl pediatrického vyzkumu,

—  témér systematické odkladani pediatrickych studii a

—  mimoradné nizky poCet rozhodnuti o registraci v pfipadé pediatrickych leka?
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