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1.

2004/0217 (COD)
Zndret forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om leegemidler til paediatrisk brug og om @2ndring af forordning (EQF) nr. 1768/92,
direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004

(EOQS-relevant tekst)
BAGGRUND

Vedtagelse af forslaget - KOM(2004) 599 endelig 29. september 2004

Oversendelse af forslaget til Radet og Europa-Parlamentet
- KOM(2004) 599 endelig - 2004/0217 (COD) -

1 medfer af traktatens artikel 175, stk. 1: 22. oktober 2004
Det Europ@iske Okonomiske og Sociale Udvalgs udtalelse: 11. maj 2005
Europa-Parlamentets udtalelse ved forstebehandlingen: 7. september 2005
2. FORMALET MED KOMMISSIONENS FORSLAG

Formélet med forslaget er at athjelpe den nuvarende situation 1 Europa, hvor over halvtreds
procent af de leegemidler, der anvendes til behandling af bern, ikke er afprovet og ikke er
godkendt til anvendelse hos bern. Manglende afprovning og godkendelse af legemidler til
bern kan ga ud over de europaiske berns sundhed og dermed deres livskvalitet.

De

t overordnede politikformal er at forbedre de europaiske berns sundhed ved at fremme

forskningen 1 samt udviklingen og godkendelsen af legemidler til bern.

De
(1)
(2)
€)

(4)
()

generelle mal er at:
fremme af udviklingen af l&egemidler til born
sikre, at leegemidler til behandling af bern underkastes forskning af hej kvalitet

sikre, at leegemidler til behandling af bern er beherigt godkendt til anvendelse hos
bern

forbedre den tilgaengelige information om anvendelse af legemidler hos bern
nd disse malsaetning uden at udsatte bern for unedvendige kliniske forseg og i fuld

overensstemmelse med Feallesskabets lovgivning om kliniske forseg (direktiv
2001/20/EF'

EFT L 121 af 1.5. 2001, s. 34.
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3. KOMMISSIONENS HOLDNING TIL EUROPA-PARLAMENTETS
ANDRINGSFORSLAG

3.1. Andringsforslag, som Kommissionen godtager: 4, 5, 7, 10, 15 (forste del), 17, 18
(forste del), 22 (forste del), 33, 34, 35, 39, 40 (60 dage, "eller anmodningen om
udsattelse eller dispensation'), 44 (forste del), 45, 46 (anden del), 58 og 62.

Kommissionen godtager folgende @ndringer i den form, Europa-Parlamentet har forsléet.

— ZAndringsforslag 4, der understreger formalet om at fremme bevageligheden for sikre
leegemidler.

— ZAndringsforslag 5, der understreger, at ikke alle afprevninger pad bern nedvendigvis er
behorige.

— ZAndringsforslag 7, der praciserer, at det ikke altid vil veere muligt at gennemfore
undersogelser hos bern inden udstedelsen af markedsforingstilladelser for voksne, og at
bestemmelserne om laegemidler til bern ikke ber forsinke ansegningerne om
markedsforingstilladelserne for legemidler til voksne.

— ZAndringsforslag 10, der fremhaver den rolle, som Det Padiatriske Udvalg spiller for
kontrol af overensstemmelse med det padiatriske forskningsprogram og for afgivelse af
udtalelser om sikkerhed, kvalitet og virkning af et legemiddel hos bern.

— Zndringsforslag 15 (ferste del), der fremhaver anvendelsen af dataene 1 databasen over
kliniske forseg som en informationskilde og som en hjelp til at undgd unedvendige
undersogelser.

"Betragtning 28:

For at gore oplysninger om anvendelse af leegemidler hos born mere tilgeengelige og undga
en gentagelse af undersogelser hos born, som ikke fojer nyt til den samlede viden, bor den
europceiske database, der er fastsat i artikel 11 i direktiv 2001/20/EF, indeholde et europceisk
register over kliniske forsog med Iegemidler til pcediatrisk brug omfattende alle
igangveerende, afbrudte og afsluttede pcediatriske undersogelser i bdde Fcellesskabet og
tredjelande. [...]”

— Zndringsforslag 17, der understreger vigtigheden af at tage hensyn til internationale data
ved oprettelse og drift af et europaeisk netverk for kliniske forseg.

— Zndringsforslag 18 (forste del), der tydeligger, at bern ikke ber udsattes for unedvendige
kliniske eller andre forsgg.

"Artikel 1:

Denne forordning fastleegger bestemmelserne om udviklingen af humanmedicinske
leegemidler med henblik pd at opfylde den pcediatriske befolknings scerlige terapeutiske behov
uden at udscette born for unodvendige kliniske eller andre forsog og i overensstemmelse med
direktiv 2001/20/EF."
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— ZAndringsforslag 22 (forste del), der tydeligger, at Det Padiatriske Udvalgs udtalelse skal
vedtages af flertallet af medlemmerne, og at eventuelle afvigende holdninger skal omtales 1
udtalelsen.

"Artikel 5, stk. 1:

Under udarbejdelsen af udtalelser gor Det Pcediatriske Udvalg sit yderste for at na til
enighed pd et videnskabeligt grundlag. Hvis der ikke kan opnds enighed, vedtages udtalelsen
af flertallet af medlemmerne. Udtalelsen omtaler de afvigende holdninger og begrundelserne
herfor."

— ZAndringsforslag 33 og 39, der sikrer, at Det Padiatriske Udvalg udpeger en ordferer.

— ZAndringsforslag 34, der praciserer, inden for hvilken frist Det Europeiske
Lagemiddelagentur (herefter benavnt "agenturet") skal underrette ansegeren om Det
Pzdiatriske Udvalgs udtalelse.

— ZAndringsforslag 35, der sikrer, at listen over dispensationer ajourferes regelmassigt og
gores offentligt tilgeengelig hurtigst muligt.

— Andringsforslag 40 (undtagen sidste del), der fastsetter en frist for Det Padiatriske
Udvalgs vedtagelse af en udtalelse, og tydeligger, at anmodningen og udtalelsen kan
referere til et padiatrisk forskningsprogram, en udsettelse eller en dispensation.

"Artikel 23:

Hvis ansogeren, efter at det pcediatriske forskningsprogram er blevet godkendt, stoder pd
vanskeligheder i forbindelse med gennemforelsen, som medforer, at programmet ikke kan
realiseres eller ikke lengere er egnet, kan han over for Det Pediatriske Udvalg foresla
cendringer eller anmode om udscettelse eller dispensation med en udforlig begrundelse. Det
Peediatriske Udvalg gennemgdr inden 60 dage cendringerne eller anmodningen om
udscettelse eller dispensation og vedtager en udtalelse, hvori det foreslar at afvise eller
godtage dem. Sa snart Det Peediatriske Udvalg vedtager en udtalelse, uanset om denne er
positiv eller negativ, finder den i kapitel 4 fastlagte procedure anvendelse.

— Zndringsforslag 44 (forste del), der indferer et europaisk logo for leegemidler til bern.

"Artikel 33, stk. 1:

Ndr der er udstedt en markedsforingstilladelse for et lcegemiddel med en pcediatrisk
indikation baseret pd resultaterne af undersogelser, som er gennemfort i overensstemmelse
med et godkendt peediatrisk forskningsprogram, angives leegemidlets navn pad etiketten i alle
peediatriske preesentationsformer og med det europeiske logo anbragt nedenunder.".

— ZAndringsforslag 45, der sikrer, at eksisterende legemidler mearkes med det europeiske
logo.

— Zndringsforslag 46 (anden del), der sigter mod oprettelsen af et offentligt tilgeengeligt
register over fristerne for markedsforing af eksisterende produkter, der for nylig er
godkendet til bern.
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"Artikel 34:

Nar et leegemiddel godkendes med en pcediatrisk indikation efter gennemforelsen af et
godkendt peediatrisk  forskningsprogram, og det pageeldende legemiddel allerede
markedsfores med andre indikationer, markedsforer indehaveren af markedsforingstilladelsen
leegemidlet med den pcediatriske indikation senest to dr efter godkendelsen af denne
indikation. De kompetente myndigheder opretter et offentligt tilgeengeligt register over disse
[frister."

— ZAndringsforslag 58, der sikrer, at Kommissionens anvisninger vedrerende databasen over
kliniske forseg omfatter, hvilke oplysninger der skal gores offentligt tilgengelige, og
agenturets ansvar og opgaver i forbindelse hermed.

— ZAndringsforslag 62, der tydeligger, at igangverende savel som afsluttede undersegelser
skal tages 1 betragtning af Det Padiatriske Udvalg, ndr det vurderer padiatriske
undersegelsesprogrammer, dispensationer og udsattelser.

3.2. Andringer, som Kommissionen i princippet godtager: 1, 2, 6 (forste del), 6
(tredje del), 8, 9, 19 (artikel 2b), 20, 21, 22 (anden del), 26 (med 29), 27, 28, 31,
42, 43 (ferste og anden del), 50, 52 (vedr. databeskyttelse), 55, 56, 57, 63, 64, 66,
67 og 69

Kommissionen godtager i princippet folgende @ndringer:

- ZAndringsforslag 1, der i betragtning 3 preciserer behovet for egnede formuleringer og
indgiftsmader for bern, dog med en mindre omformulering:

"Betragtning 3.

Manglen pd velegnede leegemidler til born kan fore til problemer som f.eks. utilstreekkelige
doseringsoplysninger med woget risiko for bivirkninger til folge, herunder dodelige
bivirkninger, ineffektiv behandling pa grund af underdosering, borns manglende adgang til
terapeutiske fremskridt og egnede formuleringer og indgiftsmdder, samt brug af magistrelle
preeparater, af en mdske ringe kvalitet, til behandling af born.

— Zndringsforslag 2, der tydeligger, at forordningens mal omfatter tilgengeligheden af
leegemidler til bern. En mindre omformulering er nedvendig, idet tilfgjelsen "nér det er
relevant” 1 @endringsforslaget er overfledig, da dette allerede fremgéar af formuleringen "og
godkendes beherigt til anvendelse hos bern".

"Betragtning 4.

Denne forordning har som mdl at fremme udviklingen og tilgcengeligheden af lcegemidler til
barn, at sikre, at leegemidler til behandling af born underkastes etisk forskning af hoj kvalitet
og godkendes behorigt til anvendelse hos born, og at forbedre den tilgeengelige information
om anvendelse af leegemidler i de forskellige pcediatriske befolkninger. Disse mdlscetninger
bor nds uden at udscette born for unedvendige kliniske forsog og uden at forsinke
godkendelsen af lcegemidler til andre aldersgrupper."

— ZEndringsforslag 6 (ferste og tredje del), der vedrerer Det Padiatriske Udvalgs
uathangighed og kravene til medlemmernes faglige erfaring samt behovet for at sikre, at
undersogelser hos bern har potentielle betydelige terapeutiske fordele for dem. En
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omformulering er nedvendig for at tydeliggere, at udvalgets medlemmer skal have
erfaring, som er relevant for udvalgets arbejde, men at de godt m& have opndet denne
erfaring inden for andre brancher end laegemiddelindustrien. En yderligere omformulering
er nedvendig for at tydeliggere, at nar Det Pzdiatriske Udvalg overvejer de potentielle
betydelige terapeutiske fordele ved et leegemiddel, vedrerer disse potentielle fordele enten

de patienter, som skal deltage i undersogelserne, eller den padiatriske befolkning som
helhed.

"Betragtning §8:

Der bor nedscettes et videnskabeligt udvalg, Det Pcediatriske Udvalg, under Det Europceiske
Leegemiddelagentur, herefter "agenturet", med ekspertise og kompetence inden for udvikling
og vurdering af alle aspekter ved leegemidler til behandling af peediatriske befolkninger. For
at kunne udfore disse opgaver bor Det Pcediatriske Udvalg veere uafheengigt af
leegemiddelindustrien. Det Pcediatriske Udvalg bor forst og fremmest veere ansvarlig for
vurdering og godkendelse af de pcediatriske forskningsprogrammer og for ordningen med
dispensationer og udscettelser. Det bor ogsda spille en central rolle for de forskellige
stotteforanstaltninger, der er indeholdt i denne forordning. Det Peediatriske Udvalg bor under
udforelsen af sit arbejde overveje de potentielle betydelige terapeutiske fordele for de
peediatriske patienter, der deltager i undersogelserne, eller for den peediatriske befolkning
som helhed, herunder behovet for at undgda unodvendige undersogelser. Det Peediatriske
Udvalg bor overholde geeldende feellesskabskrav, herunder direktiv 2001/20/EF og
retningslinje E11 fra Den Internationale Konference om Harmonisering (ICH) om udvikling
af leegemidler til born, og det bor undga enhver forsinkelse i godkendelsen af lcegemidler til
andre befolkninger som folge af kravene til undersogelser hos born.

— Zndringsforslag 8, der tydeliggor, at det under visse omstendigheder ikke er
hensigtsmessigt at gennemfore undersogelser hos bern parallelt med undersegelser hos
voksne. Betragtningen ber omformuleres for at specificere forordningens mekanismer
(dispensationer og udsattelser) til hdndtering af en sddan situation.

"Betragtning 11:

Det er nodvendigt at indfore et krav om, at der for nye lcegemidler og godkendte lcegemidler,
der er beskyttet af et patent eller et supplerende beskyttelsescertifikat, skal fremlegges enten
resultater af undersogelser hos born i henhold til et godkendt peediatrisk forskningsprogram
eller dokumentation for at have opndet dispensation eller udscettelse pd tidspunktet for
registreringen af en ansogning om markedsforingstilladelse eller en ansogning vedrorende
en ny indikation, en ny dispenseringsform eller en ny indgifismdde. Ud fra det pcediatriske
forskningsprogram vurderes det, om dette krav er opfyldt. Imidlertid bor dette krav ikke
omfatte generiske legemidler, biologiske lcegemidler, der svarer til allerede godkendte
leegemidler, og legemidler, der er godkendt efter proceduren for almindelig anerkendt
medicinsk anvendelse, samt homoopatiske lcegemidler og traditionelle plantelcegemidler, der
er godkendt efter de forenklede registreringsprocedurer i Europa-Parlamentets og Rddets
direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for
humanmedicinske lcegemidler.

Andringsforslag 9, 56, 63 (anden del) og 64, der fastlegger. at der skal indferes et program
for forskning i legemidler til padiatrisk brug, som ikke er beskyttet af et patent eller et
supplerende beskyttelsescertifikat. Det er nedvendigt med en omformulering for at pracisere,
at alle forskningsaktiviteter, der finansieres af Fallesskabet, skal gennemfores inden for
rammerne af forsknings- og udviklingsprogrammerne. Kommissionens tjenestegrene arbejder
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i gjeblikket pa at indfere et sddant program i serprogrammet for sundhed under det syvende
rammeprogram. Under det prioriterede tematiske omrdde "sundhed" 1 det syvende
rammeprogram har Kommissionen derfor tydeligt angivet, at "forskning i berns sundhed" ber
vere et at de strategiske emner, der skal behandles pa tvers af de forskellige
forskningsaktiviteter. Blandt de forskellige aktiviteter, hvor berns sundhed kan indgé, er det
tanken is@r at legge vagt pd de sarlige forhold, der gor sig geldende for bern, nar kliniske
resultater skal omsettes til klinisk praksis. Det er ligeledes tanken at give serlig stotte til
kliniske undersogelser, som kan pavise en hensigtsmassig anvendelse af ikke-patenterede
leegemidler, som i gjeblikket anvendes i de padiatriske befolkninger.

"Betragtning 11a:

Det bor fastleegges, at forskning i pcediatrisk anvendelse af leegemidler, som ikke er
beskyttet af et patent eller et supplerende beskyttelsescertifikat, finansieres over
Feellesskabets forskningsprogrammer."

"Artikel 39a:

1. Der skal i Feellesskabets budget afscettes midler til forskning i lcegemidler til born med
henblik pd at stotte undersogelserne af leegemidler eller af virksomme stoffer, som ikke er
omfattet af en patentbeskyttelse eller et supplerende beskyttelsescertifikat.

2. Denne feellesskabsfinansiering tilvejebringes gennem rammeprogrammerne for
Feellesskabets indsats inden for forskning, teknologisk udvikling og demonstration eller et
andet feellesskabsinitiativ for finansiering af forskning."

— ZAndringsforslag 19, der vedrerer indholdet af den nye artikel 2b om opgerelsen over
terapeutiske behov. Forste afsnit godtages 1 den form, Europa-Parlamentet har foreslaet.
Det er nedvendigt at omformulere andet afsnit for at fastlegge en lengere frist for
offentliggerelse. Det vil tage to &r at gennemfore undersogelsen, og Det Padiatriske
Udvalg ber have tolv méneder til omhyggeligt at vurdere dataene og vedtage opgerelsen.
Omformuleringen indferes 1 artikel 42, eftersom Kommissionen ikke godtager
@ndringsforslag 19, da det indebarer, at undersegelsen, opgerelsen og netvarket (artikel
41, 42 og 43 1 Kommissionens forslag) flyttes til et nyt kapitel 1a.

"Artikel 42:

Pa grundlag af de i artikel 41 ncevnte data og efter horing af Kommissionen,
medlemsstaterne og de berorte parter udarbejder Det Peediatriske Udvalg en opgorelse over
terapeutiske behov med scerligt henblik pa kortleegning af forskningsprioriteringer.

Agenturet offentliggor opgorelsen senest tre dr efter denne forordnings ikrafitreedelse og
ajourforer den regelmeessigt.

Ved udarbejdelsen af opgorelsen over terapeutiske behov tages der hensyn til, hvor
preevalente de pdgeeldende tilstande er i den peediatriske befolkning, hvor alvorlige de
tilstande, der skal behandles, er, hvorvidt der findes andre behandlingsformer for tilstandene,
og hvorvidt disse behandlingsformer er egnede, herunder hvilken virknings- og
bivirkningsprofil de har, og til eventuelle specifikt pcediatrirelaterede sikkerhedssporgsmdl
samt eventuelle data fra forsog udfort i tredjelande."

— Zndringsforslag 20, der fastlegger, at der senest seks méneder efter forordningens
ikrafttreeden skal oprettes et padiatrisk udvalg. En omformulering er nedvendig for at
sikre, at fristen kan overholdes, eftersom udpegelsesproceduren for Kommissionens
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medlemmer, som udpeges pa grundlag af en offentlig indkaldelse af
interessetilkendegivelser (jf. artikel 4, stk. 1, litra c)), kan tage lengere tid end seks
méneder.

"Artikel 3, stk. 1, forste afsnit

Senest seks mdneder efter denne forordnings ikrafttreedelse oprettes der et pcediatrisk
udvalg under Det Europciske Leegemiddelagentur, der er oprettet ved forordning (EF) nr.
726/2004, herefter bencevnt "agenturet". Det Peediatriske Udvalg anses for at veere oprettet,
ndr medlemmerne, jf. artikel 4, stk. 1, litra a) og b), er udpeget."

— ZAndringsforslag 21 om udvidelse af Det Padiatriske Udvalgs sammensatning og om
horing af Europa-Parlamentet, inden Kommissionen udpeger sine medlemmer af udvalget.

Kommissionen godtager den del af andringsforslaget, der vedrerer hering af Europa-
Parlamentet i1 forbindelse med de medlemmer, der udpeges af Kommissionen pa grundlag af
en offentlig indkaldelse af interessetilkendegivelser (jf. artikel 4, stk. 1, litra ¢)).

Med hensyn til antallet af medlemmer, som Kommissionen skal udpege, betragtes seks
medlemmer som tilstreekkeligt til at sikre, at de relevante fagfolk i sundhedsveesenet og
patientgrupperne er godt repraesenteret 1 Det Padiatriske Udvalg. Hvis antallet af medlemmer,
der udpeges af Kommissionen, eges fra seks til ti, vil udvalget blive meget storre end de
ovrige af agenturets udvalg, og det kan medfere praktiske problemer.

Hvad angér bredden af den ekspertise, der skal vere reprasenteret i udvalget, omhandler
@ndringsforslaget udelukkende de medlemmer, der udpeges af Kommissionen. Udvalgets
sammensetning skal dog ses pd baggrund af hele artikel 4. I henhold til stk. 1, andet afsnit, er
det agenturets eksekutivdirekters opgave at sikre, at den endelige sammensatning af udvalget
mindst dakker de angivne videnskabelige omrader. Listen indeholder allerede
leegemiddelovervagning og farmaci, som er nogle af de fagomrader, som Europa-Parlamentet
foreslér, bliver tilfojet. Folkesundhed og alment praktiserende laeger ber tilfgjes til listen. Den
del af @ndringen, der vedrerer "berneleger, andre specialleger med sazrlig pediatrisk
indsigt", er pad passende vis omfattet ved brug af udtrykket "fagfolk i sundhedsvesenet".

Pé baggrund af den udvidelse af fagomriderne, der som folge af denne @ndring skal dekkes,
er det hensigtsmassigt, at Kommissionen, som udpeger seks medlemmer af udvalget, har et
tet samarbejde med medlemsstaterne, Europa-Parlamentet og agenturet 1 lebet af
udpegelsesproceduren.

Derfor ber artikel 4, stk. 1, litra c), og artikel 4, stk. 1, sidste afsnit, omformuleres som folger:

"c) seks personer , der udpeges af Kommissionen pa grundlag af en offentlig indkaldelse af
interessetilkendegivelser og efter horing af Europa-Parlamentet for at repreesentere fagfolk i
sundhedsvcesenet og patientforeninger.

Med henblik pa litra a) og b) etableres der et samarbejde mellem medlemsstaterne, som
koordineres af agenturets eksekutivdirektor, for at sikre, at den endelige sammenscetning af
Det Pceediatriske Udvalg deekker de videnskabelige omrdder, der er relevante for pcediatriske
leegemidler, herunder mindst: farmaceutisk udvikling, pcediatrisk medicin, alment
praktiserende leeger, farmaci, pcediatrisk  farmakologi, pcediatrisk  forskning,
leegemiddelovervdgning, etik og folkesundhed. Med henblik pa litra c¢) skal Kommissionen
tage hensyn til den fagkundskab, som de medlemmer, der er udpeget i henhold til litra a) og
b), er i besiddelse af."
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- Zndringsforslag 22 (anden del), der vedrerer offentliggerelse af Det Padiatriske Udvalgs
udtalelser. Denne gennemsigtighedsforanstaltning ber anvendes pad agenturets afgerelser,
som treffes, efter at Det Padiatriske Udvalg har afgivet en udtalelse, som er den
forberedende fase for sddanne afgerelser. Frem for en @ndring af artikel 5 ber der indferes
en reference til offentliggerelsen i artikel 26, som omhandler de afgerelser, som agenturet
vedtager pa grundlag af udvalgets udtalelse.

"Artikel 26, stk. 6:

Agenturets afgorelser offentliggores, efter at eventuelle oplysninger af fortrolig kommerciel
art er fjernet."

— Zndringsforslag 26 og 29, der vedrerer Det Pzdiatriske Udvalgs opgaver i forbindelse
med opgerelsen over terapeutiske behov. Kommissionen godtager denne @&ndring og den
nye artikel 7, stk. 1, litra ha). Derimod ber artikel 7, stk. 1, litra e), omformuleres, sa
referencen til opgerelsen udgar, og man undgér en gentagelse.

"Artikel 7, stk. 1, litra e):

at radgive om form og indhold af de data, der skal indsamles til den i artikel 41 omhandlende
undersogelse"

"Artikel 7, stk. 1, litra ha):

at udarbejde en specifik opgorelse over behovene for lcegemidler til born og sikre, at denne
opgorelse ajourfores regelmeessigt og gores offentligt tilgcengelig"

— ZAndringsforslag 27 om gennemsigtighedsforanstaltninger 1 forbindelse med udvalgets
rolle og om de fremgangsmader, der benyttes ved forseg med leegemidler til peaediatrisk
brug. Det er hensigtsmassigt, at udvalget rddgiver om kommunikation i forbindelse med
gennemforelsen af kliniske forseg med bern, men det er ikke hensigtsmassigt, at det
gennemforer informationskampagner om sin egen rolle. Det er derfor nedvendigt med en
omformulering:

"Artikel 7, stk. 1, litra hb):

at rddgive agenturet og Kommissionen om kommunikation i forbindelse med de
fremgangsmdder, der benyttes ved forskning i leegemidler til born."

— Zndringsforslag 28, der fastleegger, at udvalget skal tage hensyn til vurderinger, der er
foretaget 1 tredjelande. En omformulering er nedvendig for at tydeliggere, at udvalget skal
overveje alle oplysninger, som det har adgang til, herunder oplysninger fra undersogelser i
tredjelande.

"Artikel 7, stk. 2:

[ forbindelse med udforelsen af sine opgaver overvejer Det Peediatriske Udvalg, hvorvidt de
foreslaede undersogelser kan forventes at medfore betydelige terapeutiske fordele for den
peediatriske befolkning eller ej. Det Peediatriske Udvalg tager hensyn til alle oplysninger,
som det har adgang til, herunder udtalelser, afgorelser eller rdadgivning fra de kompetente
myndigheder i tredjelande."
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— ZAndringsforslag 31 skal sikre, at Feallesskabets laegemiddellovgivning, navnlig
bestemmelserne om @ndringer af betingelserne i1 markedsferingstilladelser, 1 relevante
tilfelde finder anvendelse inden for rammerne af denne forordning. Zndringen er
imidlertid overfladig. Artikel 28 omhandler allerede anvendelsen af forordning (EF) nr.
726/2004 og  direktiv  2001/83/EF, som pr. definition omfatter deres
gennemforelsesbestemmelser, som f.eks. forordning (EF) nr. 1084/2003 og forordning
(EF) nr. 1085/2003 om @ndringer af betingelserne i markedsforingstilladelser.

— ZAndringsforslag 42 indferer en frist for agenturets vedtagelse af en afgerelse efter
modtagelse af Det Paediatriske Udvalgs udtalelse, og foreskriver, at disse afgarelser bliver
behorigt begrundet. En omformulering foreslds for at forkorte den navnte frist (det er
tilstreekkeligt at give agenturet ti dage til vedtagelse af en udtalelse) og pracisere, at
begrundelsen skal gives i form af et bilag til udvalgets udtalelse.

"Artikel 26, stk. 4:

Senest 10 dage efter modtagelsen af Det Peediatriske Udvalgs endelige udtalelse vedtager
agenturet en afgorelse. Denne afgorelse meddeles ansogeren skriftligt og i et bilag til Det
Pcediatriske Udvalgs endelige udtalelse."

— ZAndringsforslag 43 (ferste og anden del), der tydeligger, at resultaterne af alle padiatriske
undersogelser ber anfoeres i1 produktresuméet for leegemidlet og, hvis oplysningerne er
nedvendige for patienten, pd indlegssedlen; en omformulering er dog nedvendig.

"Artikel 29, stk. 1, andet afsnit:

Ndr der udstedes en tilladelse, anfores resultaterne af alle de pdgceeldende undersogelser i
produktresumeéet for legemidlet, uanset om alle de berarte peediatriske indikationer er blevet
godkendt eller ej, og hvis den kompetente myndighed skonner, at oplysningerne er
nodvendige for patienten, pd indlegssedlen for lcegemidlet.

— ZAndringsforslag 50, der fastsetter, at hvis en virksomhed opherer med at markedsfore et
leegemiddel, der er godkendt til en padiatrisk indikation, og dette produkt har veeret
begunstiget med en belenning eller et incitament i henhold til forordningen, skal
virksomheden give en anden virksomhed tilladelse til at anvende den dokumentation, der
indgér i legemidlets sagsakter, sdledes at den kan fortsette markedsforingen af produktet.
Det er nedvendigt med en omformulering for at tydeliggere, at de beskyttelsesperioder,
som er indremmet i henhold til belenningen eller incitamentet, skal vere udlgbet, for at
denne bestemmelse kan finde anvendelse. Det beor ogsd vaere muligt for indehaveren af
markedsforingstilladelser at overfore tilladelsen, i stedet for at henholde sig til artikel 10c 1
direktiv 2001/83/EF, for at kunne opfylde forpligtelserne 1 denne bestemmelse. Der ber
ogsa tilfgjes en betragtning for at begrunde denne nye bestemmelse.

"Betragtning 23a:

Det er nodvendigt af hensyn til folkesundheden at sorge for, at udbuddet af sikre og
effektive lcegemidler, som er godkendt til peediatriske indikationer og udviklet som folge af
denne forordning, opretholdes. For det tilfeelde, at indehaveren af en
markedsforingstilladelse har til hensigt at treekke et sddant legemiddel tilbage fra
markedet, skal der veere en ordning, som bevirker, at den pcediatriske befolkning fortsat har
adgang til det. Med henblik herpa skal agenturet underrettes i god tid om en sddan hensigt,
og det bor offentliggore oplysningerne herom .
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Artikel 35a:

Hvis et leegemiddel er godkendt til en pcediatrisk indikation, og indehaveren af
markedsforingstilladelsen har nydt godt af belonningerne eller incitamenterne i artikel 36,
37 eller 38, og disse beskyttelsesperioder er udlobet, og hvis indehaveren af
markedsforingstilladelsen ophorer med at markedsfore leegemidlet, overforer indehaveren
af markedsforingstilladelsen tilladelsen eller giver tredjemand tilladelse til at anvende den
farmakologiske, preekliniske og kliniske dokumentation, der indgdr i leegemidlets sagsakter,
Jf- artikel 10c i direktiv 2001/83/EF.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen informerer agenturet om sin hensigt om at
ophore med markedsforingen af leegemidlet senest seks mdneder inden markedsforingens
ophor. Agenturet offentliggor dette."

— ZAndringsforslag 52 (2. del) der fastsetter, at bestemmelserne om forlengelse af det
supplerende beskyttelsescertifikat ikke skal geelde for laegemidler, der har opnéet en form
for data- eller markedseneret pa den samme padiatriske brug i EU.

Dataeneret er en form for beskyttelse, der ikke skal sgges om; hver gang, der udstedes en
markedsforingstilladelse for et legemiddel, starter der en periode med dataeneret i medfor af
artikel 14, stk. 11, i forordning (EF) nr. 726/2004 eller artikel 10 i direktiv 2001/83/EF. Det er
derfor ikke hensigtsmessigt, at bestemmelserne om forlengelse af det supplerende
beskyttelsescertifikat ikke skal galde for lagemidler, der har opnéet en form for data- eller
markedseneret pd den samme padiatriske brug i EU, da det 1 praksis ville betyde, at der ikke
ville kunne indremmes forleengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat for legemidler
med en padiatrisk indikation, som allerede er godkendt, ogsd selv om der var gennemfort ny
forskning i den padiatriske indikation (f.eks. for at udstreekke den til en ny pediatrisk
delbefolkning eller for at udvikle en bestemt padiatrisk formulering).

Princippet om at undgd dobbeltbelenning af samme forskning ber dog anvendes i
nedennavnte tilfaelde. I henhold til den nye artikel 10, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF, som
@ndret ved direktiv 2004/27/EF, forlenges markedsforingsbeskyttelsen med et &r, hvis
indehaveren af markedsferingstilladelsen opnér en tilladelse til en ny terapeutisk indikation,
som vurderes at udgere en vigtig klinisk fordel i forhold til eksisterende behandlingsformer.
Er der tale om en ny padiatrisk indikation, ber dette yderligere ar med eksklusiv ret pa
markedet ikke indremmes sammen med den seks-maneders forlengelse af det supplerende
beskyttelsescertifikat, der er baseret pa samme forskning.

For at belonningerne saledes ikke skal kunne kumuleres, ber der inds@ttes et nyt afsnit i
artikel 36:

"Artikel 36, stk. 5:

Nar en ansogning i henhold til artikel 9 forer til godkendelse af en ny peediatrisk
indikation, finder stk. 1, 2 og 3 ikke anvendelse, hvis ansogeren soger om og opndr en et-
drs forleengelse af markedsforingsbeskyttelsen af det pdageeldende leegemiddel med den
begrundelse, at denne nye pceediatriske indikation udgor en vigtig klinisk fordel i forhold til
eksisterende behandlingsformer, jf. artikel 14, stk. 11, i forordning (EF) nr. 726/2004 eller
artikel 10, stk. 1, sidste afsnit, i direktiv 2001/83/EF."

— ZAndringsforslag 55 om offentlig adgang til opgerelsen over incitamenter. Det er
nedvendigt med en anden formulering for at undgd manglende sammenhang i
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bestemmelsen, der i modsat fald ville referere til bade offentliggerelse og offentlig
tilgeengelighed.

"Artikel 39, stk. 3:

Senest 18 mdneder efter denne forordnings ikrafitreedelse gor Kommissionen en detaljeret
opgorelse over alle de incitamenter, Feellesskabet og medlemsstaterne har indfort for at stotte
forskning i og udvikling af leegemidler til pcediatrisk brug samt udbuddet heraf, offentligt
tilgeengelig. Denne opgorelse ajourfores regelmcessigt, og ajourforingerne gores ogsd
offentligt tilgeengelige. "

— ZAndringsforslag 57 om offentlig adgang til oplysninger om forseg, der er gennemfort i
overensstemmelse med et padiatrisk forskningsprogram og registreret i den europaiske
database, som er oprettet ved direktiv 2001/20/EF (direktivet om kliniske forseg). Da alle
kliniske forseg, der gennemfores 1 Feallesskabets paediatriske befolkning, allerede er
omfattet af direktiv 2001/20/EF og registreres i den europaiske database, skal det i stk. 1 i
den pagzldende artikel praciseres, at det yderligere krav, der indferes med denne
forordning, vedrerer registrering af oplysninger om kliniske forseg, der gennemferes i
tredjelande, og som er omfattet af godkendte padiatriske forskningsprogrammer.

Det er ligeledes nedvendigt med en anden formulering i andet afsnit af andringsforslaget
(stk. 1a nedenfor) for at gere det klart, hvilke forsegsresultater der skal offentliggeres, ved
ogsa at referere til forseg, der forelegges de kompetente myndigheder pa grundlag af artikel
44 og 45. Det anses ikke for hensigtsmassigt, at agenturet skal offentliggere konklusioner
vedrerende de forelagte oplysninger. I stedet ber de konklusioner, som de kompetente
myndigheder méitte nd frem til pd grundlag af resultaterne af kliniske forseg, fore til
ajourforing af produktinformationen som anfort i artikel 29, 44 og 45.

For at tage hensyn til, at der skal vare offentlig adgang til oplysninger om kliniske forseg pa
bern, ber der i slutningen af betragtning 28 tilfgjes et punktum.

"Betragtning 28:

[...] En del af de oplysninger om kliniske forsog i den pcediatriske befolkning, der er
registreret i databasen, samt oplysninger om resultaterne af alle forsog, der er forelagt de
kompetente myndigheder, bor offentliggores af agenturet."

"Artikel 40, stk. 1 og la:

1. Den europceiske database, der er oprettet ved artikel 11 i direktiv 2001/20/EF, skal tillige
med de kliniske forsog, der er omhandlet i dette direktivs artikel 1 og 2, indeholde kliniske
forsag, der gennemfores i tredjelande, og som er omfattet af et godkendt pcediatrisk
forskningsprogram. Ndar der er tale om sddanne kliniske forsog, der gennemfores i
tredjelande, registreres de i direktivets artikel 11 anforte oplysninger i databasen af den,
som agenturets afgorelse vedrorende det peediatriske forskningsprogram er rettet til.

Uanset denne bestemmelse offentliggor agenturet en del af de oplysninger om kliniske
forsog i den peediatriske befolkning, der er registreret i den europceiske database.

la. Agenturet offentliggor oplysninger om resultaterne af alle de i stk. 1 omhandlede forsog
og af alle andre forsag, der er forelagt de kompetente myndigheder i henhold til artikel 44
og 45, uanset om forsoget blev afbrudt eller ej."
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- ZAndringsforslag 63 (forste del) om finansiering af Det Padiatriske Udvalgs arbejde
gennem det faellesskabsbidrag, der er fastsat i artikel 67 i forordning (EF) nr. 726/2004,
med en mindre &ndring af ordlyden.

"Artikel 47 :

Det i artikel 67 i forordning (EF) nr. 726/2004 fastsatte bidrag fra Feellesskabet dcekker Det
Peediatriske Udvalgs arbejde, herunder videnskabelig bistand fra eksperter, og af agenturets
arbejde, herunder vurdering af peediatriske forskningsprogrammer, videnskabelig radgivning
og den gebyrfrihed, der eventuelt indrommes i medfor af denne forordning, og stotter
agenturets virksomhed i henhold til denne forordnings artikel 40 og 43."

— Zndringsforslag 66 om offentliggerelse af navnene pa dem, der overtreeder forordningen.
Det er nadvendigt med en anden formulering for at tage hejde for overtraedelse af enhver
gennemforelsesforanstaltning, der vedtages, ikke kun gennemforelsesforordninger.

"Artikel 48, stk. 4:

Kommissionen offentliggor navnene pda enhver, der overtreeder bestemmelserne i denne
forordning eller i gennemforelsesforanstaltninger, der vedtages i overensstemmelse med
den, samt de pdlagte okonomiske sanktioners storrelse og begrundelserne herfor.”

— ZAndringsforslag 67 om evalueringen af anvendelsen af forordningen og is@r af ordningen
med belonninger og incitamenter. Det er nedvendigt med en anden formulering for at
sikre, at der samtidig med den ekonomiske vurdering foretages en vurdering af
virkningerne for folkesundheden, si de samlede fordele ved forordningen kan afvejes 1
forhold til omkostningerne, samt for at udvide vurderingen til ikke kun at omfatte
belonningerne 1 artikel 36 og 37, men ogsa incitamenterne 1 artikel 38.

I betragtning af at artikel 56 indeholder bestemmelser om en forskudt anvendelse af kravene i
artikel 8 og 9, og at forlengelsen af det supplerende beskyttelsescertifikat eller den eksklusive
ret pA markedet for leegemidler til sjeldne sygdomme treeder i kraft ved udgangen af
beskyttelsesperioden, forekommer det hensigtsmaessigt at abne mulighed for udarbejdelse af
en yderligere rapport om anvendelsen af ordningen med belenninger og incitamenter,
herunder en vurdering af forordningens virkninger for folkesundheden, hvis der ikke
foreligger tilstraekkelige data efter seks ar.

"Artikel 49, stk. 2:

2. Senest seks ar efter denne forordnings ikrafitreedelse offentliggor Kommissionen en generel
rapport om erfaringerne med dens anvendelse, herunder en detaljeret opgorelse over alle
leegemidler, der er godkendt til peediatrisk brug siden ikrafttreedelsen.

Denne rapport skal ogsd indeholde en analyse af anvendelsen af artikel 36-38. Heri skal
indgd en vurdering af de okonomiske virkninger af belonninger og incitamenter tillige med
en analyse af de virkninger, der vurderes at veere opndet pa folkesundhedsomrddet som
folge af anvendelsen af forordningen, sdledes at der om nedvendigt kan foreslds
cendringer.
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Hvis der seks dr efter forordningens ikrafttreedelse ikke foreligger tilstreekkelige data til, at
der kan foretages en analyse af anvendelsen af artikel 36-38, navnlig under hensyntagen
til, hvor mange leegemidler der har opndet en belonning eller et incitament, samt datoen for
bortfaldet af disse belonninger eller incitamenter, offentliggor Kommissionen denne
analyse, jf. andet afsnit, i en anden rapport senest ti dr efter forordningens ikrafttreedelse."

— ZAndringsforslag 69 om medtagelse 1 et padiatrisk forskningsprogram af paediatriske
undersogelser, der er indledt for forordningens ikrafttredelse, er overfledigt, da
Kommissionen har godtaget @ndringsforslag 62, der vedrerer samme sporgsmal.

3.3. Andringsforslag, som Kommissionen ikke har godtaget: 3, 6 (anden del), 11, 12,
13, 14, 15 (anden og tredje del), 16, 18 (2. del), 19 (nej til flytning af artikler), 19
(artikel 2a, 2¢ og 2d) 23, 24, 25, 30, 32, 36, 37, 38, 40 (sidste del), 41, 43 (tredje
del), 44 (anden del), 46 (forste og tredje del), 47, 48, 49, 51, 52 (om patenter), 53,
54, 65, 68, 70, 71 og 83.

— Kommissionen kan ikke godtage @ndringsforslag 3 og 16, der flytter betragtning 29 til
betragtning 4a uden at @ndre formuleringen. Betragtningerne skal optraede i samme
rekkefolge som artiklerne, og Kommissionen kan ikke godtage @ndringsforslag 19, da det
indebaerer flytning af undersogelse, opgerelse og netvaerk (artikel 41, 42 og 43 i
Kommissionens forslag) til et nyt kapital 1a.

— Kommissionen kan ikke godtage @ndringsforslag 6 (anden del), der palegger Det
Pediatriske Udvalg at foretage den etiske vurdering af padiatriske forskningsprogrammer.
Det Padiatriske Udvalg skal ganske vist tage hensyn til etiske aspekter af kliniske forseg
pd bern 1 forbindelse med vurderingen og godkendelsen af paediatriske
forskningsprogrammer, men dets hovedansvarsomrdde vil vare de videnskabelige
aspekter. De etiske aspekter af kliniske forseg er underlagt bestemmelserne i1 direktiv
2001/20/EF, ikke denne forordning, ligesom de er underlagt etiske udvalg, ikke Det
Pediatriske Udvalg.

— Kommissionen kan ikke godtage @ndringsforslag 11 og 46, der geor fristen for
markedsforing af eksisterende, nyligt godkendte laegemidler til bern fleksibel. En
bestemmelse, der opfordrer indehavere af markedsferingstilladelser til at markedsfore
leegemidlet "s& vidt muligt" inden for et ar, skaber ikke nogen retlig forpligtelse (det gor
kravet om, at markedsferingen skal finde sted senest efter to ar). Hvad angér det
@ndringsforslag, der giver de kompetente myndigheder mulighed for at afvige fra fristerne,
nar der er tale om administrative forsinkelser, skal det bemearkes, at der 1 Fellesskabets
legemiddellovgivning er fastsat klare frister for de kompetente myndigheders udstedelse af
markedsforingstilladelser for leegemidler. I fallesskabslovgivningen er der ogsd fastsat
frister for medlemsstaternes afgerelser vedrerende fastsattelse af priserne péd og
godtgerelse af udgifterne til legemidler.

— Kommissionen kan ikke godtage @ndringsforslag 12, der 1 en betragtning fastsatter, at der
ber udarbejdes en europaisk padiatrisk formular, som kan benyttes til indsamling af
oplysninger om legemidler, der er godkendt i medlemsstaterne. Der er ikke nogen
bestemmelse, som svarer til denne @ndring af betragtningen, hverken i Kommissionens
forslag eller 1 de ovrige @ndringsforslag.

— Kommissionen kan ikke godtage @ndringsforslag 13, der i en betragtning fastsatter, at
ansvaret for det risikostyringssystem, der oprettes efter udstedelsen af en
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markedsforingstilladelse, nar der er grund til agtpagivenhed, ber legges pa Det Padiatriske
Udvalg. Der er ikke nogen bestemmelse, som svarer til denne @ndring af betragtningen,
hverken i Kommissionens forslag eller i de evrige @ndringsforslag. Desuden kontrolleres
markedsforingstilladelsen og de krav, der efter udstedelsen af markedsferingstilladelsen
skal opfyldes af indehaveren af tilladelsen, af de kompetente udstedende myndigheder,
ikke af Det Pediatriske Udvalg.

— Kommissionen kan ikke godtage @ndringsforslag 14 og 51, der fjerner kravet om, at et
legemiddel skal vare godkendt i alle medlemsstater, for at det supplerende
beskyttelsescertifikat kan forlenges. Forordningen om padiatriske leegemidler har til
formal at sikre, at bern 1 hele EU far adgang til sikre og effektive legemidler, og dette
opnas ved, at der kun indremmes forleengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat pa
den betingelse, at leegemidlet er godkendt i alle medlemsstater. Erfaringen viser, at
markedskrafterne alene ikke sikrer udbuddet af laegemidler til bern. Det forekommer ofte,
at legemidler ikke godkendes i medlemsstater, hvor der ikke er noget patent, og hvor
befolkningen er lille.

I @ndringsforslag 51 foreslas det, at det supplerende beskyttelsescertifikat skal indremmes 1
medlemsstater, hvor der er igangsat markedsferingsprocedurer. I artikel 36, sammenholdt
med artikel 29, bestemmes det imidlertid, at der kun indremmes forlengelse af det
supplerende beskyttelsescertifikat, hvis produktinformationen, nér der udstedes en
markedsforingstilladelse, indeholder oplysninger om de gennemforte padiatriske
undersogelser. Derfor skal markedsforingsprocedurerne vere afsluttet, for at der kan
indrommes forlengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat.

I forbindelse med anvendelsen af proceduren for gensidig anerkendelse og den
decentraliserede procedure i direktiv 2001/83/EF, som @ndret ved direktiv 2004/27/EF, har
medlemsstaterne desuden kun 30 dage til at udstede en markedsforingstilladelse, efter at
referencemedlemsstaten har udarbejdet sin evaluering. Forskelle i den mdde, hvorpd de
nationale kompetente myndigheder fungerer, ber derfor ikke fore til betydelige forskelle i
datoen for udstedelsen af tilladelsen i1 de forskellige medlemsstater.

— Kommissionen kan ikke godtage @ndringsforslag 15 (anden og tredje del), der vedrerer
nationale databaser over kliniske forsag og undgéelse af gentagelsen af undersegelser, der
allerede er gennemfort i tredjelande. I forordningens betragtning 8 er der pé passende vis
taget hejde for nedvendigheden af at undgd dobbeltundersogelser. Desuden er der ikke
nogen bestemmelse, som svarer til denne @ndring af betragtningen, hverken i
Kommissionens forslag eller i de gvrige @ndringsforslag.

— Kommissionen kan ikke godtage @ndringsforslag 18 (anden del), der fremhaever
leegemidler til behandling af sjeldne arvelige tilstande hos bern som en af forordningens
mélsatninger. Forordningen finder anvendelse pa alle paediatriske befolkninger og pé alle
sygdomme hos bern (herunder sjeldne arvelige tilstande), og der ber ikke fokuseres pa en
enkelt sygdom eller tilstand i artikel 1. Der vil under alle omsteendigheder blive taget hegjde
for serlige terapeutiske behov hos bern, der er ramt af sjeldne arvelige tilstande, 1
opgerelsen over terapeutiske behov (artikel 42 i Kommissionens forslag).

— Kommissionen kan ikke godtage endringsforslag 19, da det indeberer flytning af
undersogelse, opgarelse og netvark (artikel 41, 42 og 43 1 Kommissionens forslag) til et
nyt kapital la. De bestemmelser, der er tale om, skal af hensyn til forordningens
overordnede opbygning fortsat vaere at finde 1 afsnit VI (kommunikation og koordinering) i
Kommissionens forslag.
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Kommissionen kan ikke godtage @ndringsforslag 19 for s& vidt angar indholdet af den nye
artikel 2a, der pdlaegger medlemsstaterne at indsamle disponible data om eksisterende
anvendelsesformer for lagemidler og at udarbejde en opgerelse over terapeutiske behov
inden for et ar. I henhold til Kommissionens forslag skal medlemsstaterne gennemfore en
undersogelse af eksisterende data om anvendelsen af legemidler i den pediatriske
befolkning (artikel 41). Disse data indberettes til agenturet og danner grundlaget for den
europiske opgerelse over berns terapeutiske behov (artikel 42). Det vil vare mere
hensigtsmassigt at have én europaisk opgerelse end 25 individuelle opgerelser for de
enkelte medlemsstater. En frist pa et ar er desuden urelistisk: Det tager tid at indsamle
sddanne data, og inden indsamlingen starter, skal Det Paediatriske Udvalg oprettes (senest
seks maneder efter forordningens ikrafttraeedelse i henhold til @ndringsforslag 20, som
Kommissionen i princippet godtager), og udvalget skal give vejledning om form og
indhold af de data, der skal indsendes.

Kommissionen kan ikke godtage @ndringsforslag 19 for s vidt angér indholdet af den nye
artikel 2c, der vedrerer implementeringsstrategien for det europ@iske netvaerk. Ordlyden er
den samme som i artikel 43, stk. 3, i Kommissionens forslag. Andringsforslaget ville
imidlertid, ved at udelade samme artikels stk. 1 og 2, der indeholder bestemmelserne om
oprettelsen af netvaerket, gore teksten meningsles. Artikel 43 ber derfor bibeholdes som 1
Kommissionens oprindelige forslag.

Kommissionen kan ikke godtage @ndringsforslag 19 for sd vidt angér indholdet af den nye
artikel 2d, der palegger Kommissionen og medlemsstaterne at opstille et
forskningsprogram vedrerende padiatrisk anvendelse af legemidler, der ikke er beskyttet
af et patent eller et supplerende beskyttelsescertifikat. Andringsforslag 9, 56 og 63, som
Kommissionen 1 princippet kan godtage, vil fore til fallesskabsfinansiering af ikke-
patenterede leegemidler til bern. Det ville vere uhensigtsmessigt at have en serskilt
bestemmelse, der paleegger medlemsstaterne det samme ansvar.

Kommissionen kan ikke godtage @ndringsforslag 23, der begrenser det antal
repraesentanter for Kommissionen og for agenturets eksekutivdirektor, der kan deltage 1
Det Pazdiatriske Udvalgs meder. 1 nogle tilfelde kan Kommissionen eller agenturets
eksekutivdirektor have behov for at lade sig reprasentere ved flere personer, alt efter
emnet for droftelserne pa de enkelte mader. Det ber understreges, at disse reprasentanter
vil vere observaterer og ikke medlemmer af udvalget.

Kommissionen kan ikke godtage @ndringsforslag 24, der fastsetter, at alle Det Padiatriske
Udvalgs medlemmers direkte interesser i relation til medicinalindustrien skal optegnes 1 et
offentligt tilgengeligt register. ZAndringsforslaget er unedvendigt; personer, der har
sadanne direkte interesser 1 medicinalindustrien, kan 1 henhold til artikel 6, stk. 1, ikke
vare medlem af udvalget.

Kommissionen kan ikke godtage andringsforslag 25, der i listen over Det Padiatriske
Udvalgs opgaver praciserer, at videnskabelig bistand er vederlagsfri. Det fremgér allerede
af artikel 27, at videnskabelig rddgivning som led i1 forordningens bestemmelser er
vederlagsfri. Herudover er det i artikel 46, stk. 3, fastsat, at vurderinger foretaget af
udvalget ogsa er vederlagsfri. Det ville vare inkonsekvent at navne videnskabelig
rddgivning som varende vederlagsfri i1 artikel 7, stk. 1, uden samtidig at navne
videnskabelige vurderinger.
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— Kommissionen kan ikke godtage @ndringsforslag 30 om, at ansegningen om
markedsforingstilladelse for et nyt legemiddel skal indeholde oplysninger om
igangvaerende padiatriske undersegelser og tidsplanen for afslutningen heraf for at tage
hejde for tilfelde, hvor det vil vere uhensigtsmassigt at gennemfore undersogelser pa
bern parallelt med wundersegelser pé voksne. Zndringsforslaget er overfladigt.
Kommissionens forslag indeholder en mulighed for "udsettelse" netop for at tage hejde for
sadanne tilfaelde, og der henvises udtrykkeligt hertil i artikel 8, stk. 1, litra d), der vedrerer
krav til ansegninger om markedsforingstilladelser for nye produkter. En ansegning om
markedsforingstilladelse skal sdledes indeholde enten resultaterne af undersegelserne (litra
a)) eller dokumentation for, at agenturet har indremmet udsattelse eller dispensation (litra
b), ¢) og d)). Hvis der er indremmet udsattelse, vil afgerelsen herom indeholde tidsplanen
for afslutningen af undersogelserne (artikel 22). Kravene i1 dette @ndringsforslag om
angivelse af en tidsplan for afslutningen af undersegelserne og af agenturets afgerelse
herom findes saledes allerede i artikel 8, stk. 1, litra d).

— Kommissionen kan ikke godtage andringsforslag 32, der fastsetter, at forordningens
artikel 9, stk. 1, ogsa skal finde anvendelse pa leegemidler, der er omfattet af artikel 3, stk.
2, litra b), i forordning (EF) nr. 726/2004 (den centraliserede procedures fakultative
anvendelsesomrdde). ZEndringsforslaget er unedvendigt, da artikel 9, stk. 1, finder
anvendelse pé alle ansggninger om godkendelse af nye indikationer, herunder padiatriske
indikationer, nye dispenseringsformer og nye indgiftsmader for godkendte leegemidler, der
er beskyttet af et patent eller et supplerende beskyttelsescertifikat, uanset hvilken
godkendelseskanal der er valgt (dvs. at artiklen ogsa finder anvendelse pé laegemidler, der
er omfattet af den centraliserede procedures fakultative anvendelsesomrade). Artikel 29,
stk. 1, 1 Kommissionens forslag giver desuden mulighed for at indgive ansegninger om
markedsforingstilladelser efter den centraliserede procedure for laegemidler, der omfatter
én eller flere padiatriske indikationer udvalgt pd grundlag af undersegelser, som er
gennemfort 1 overensstemmelse med et godkendt padiatrisk forskningsprogram.
Herudover bestemmes det i artikel 30 i Kommissionens forslag, at agenturets Udvalg for
Humanmedicinske Lagemidler kan afgive udtalelse om ansegninger som omhandlet i
artikel 9 vedrorende laegemidler, der er godkendt efter proceduren for gensidig
anerkendelse. Denne udtalelse vil fore til en kommissionsbeslutning, som er bindende for
medlemsstaterne.

— Kommissionen kan ikke godtage endringsforslag 36, 37 og 38, der fastsatter, at
anmodninger om godkendelse af padiatriske forskningsprogrammer skal indeholde et
sammendrag, at fristen for agenturets validering af sidanne anmodninger forkortes fra 30
til 10 dage, og at fristen for industriens foreleggelse og dreftelse af planer om padiatriske
undersogelser med Det Padiatriske Udvalg fjernes.

At det er agenturet, og ikke ansegeren, der udarbejder et sammendrag, har stor betydning for
den senere vurdering ved Det Padiatriske Udvalg. Dette er konsistent med den made, hvorpé
Udvalget for Lagemidler til Sjeldne Sygdomme fungerer. Og ti dage til agenturets
udarbejdelse af et sammendrag er for lidt.

For sa vidt angér fristen for foreleggelse af pediatriske forskningsprogrammer skal
indferelsen af et padiatrisk forskningsprogram i regelsattet om humanmedicinske leegemidler
sikre, at udviklingen af legemidler til bern bliver en integreret del af udviklingen af
leegemidler og indgar 1 udviklingsprogrammet for voksne. Det er hensigtsmessigt at fastsatte
en frist for foreleggelse af et paediatrisk forskningsprogram, der kan sikre tidlig dialog
mellem sponsor og Det Pediatriske Udvalg om, hvorvidt der skal gennemfores undersegelser,
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og, 1 givet fald, hvilke undersoegelser og efter hvilken tidsplan i forhold til undersegelser pa
voksne. Faktisk er fristen i artikel 17, stk. 1, en frist for foreleeggelse af et udkast til
forskningsprogram, ikke for pébegyndelse af undersegelser pd bern. Herudover kan
programmet indeholde en anmodning om udsattelse af pdbegyndelsen eller afslutningen af
undersogelser, og et godkendt program kan andres efterfolgende. Ved at fjerne fristen vil
@ndringsforslaget kunne fore til en situation, hvor legemidler praktisk taget aldrig geres til
genstand for undersggelser pa bern pa et tidligt stadium, hvilket ville afskaere bern fra
innovation og vere til skade for folkesundheden.

For at gere det klart, at hensigten med fristen er at muliggere tidlig dialog, ber felgende
tilfojes 1 slutningen af betragtning 7:

"Betragtning 7:

[...] For at sikre tidlig dialog mellem sponsor og Det Peediatriske Udvalg bor der fastscettes
en frist for, hvorndr et peediatrisk forskningsprogram skal foreleegges. Da udviklingen af
leegemidler er en dynamisk proces, der beror pd resultaterne af lobende undersogelser, bor
der veere mulighed for at cendre et godkendt program, hvis det er nodvendigt."

- Kommissionen kan ikke godtage @ndringsforslag 40 (sidste del), der fastsatter, at Det
Pediatriske Udvalg skal foresld en frist for foreleggelse af et @ndret padiatrisk
forskningsprogram. Det fremgar af bestemmelsen i Kommissionens forslag, at firmaet kan
anmode om @ndringer af et godkendt program. Denne anmodning er det @ndrede program,
og det er derfor unedvendigt at anfore en frist for forelaeggelse af endnu et &ndret program
1 udtalelsen om det @ndrede program.

— Kommissionen kan ikke godtage @ndringsforslag 41, der har til formél at fastlegge
detaljerne ved kontakterne mellem ansegeren, ordfereren og Det Padiatriske Udvalg.
Ligesom det er praksis i andre af agenturets eksisterende udvalg, skal detaljerne ved
kontakterne mellem ordferere og ansegere fastlegges 1 udvalgets forretningsorden, der
skal vedtages efter proceduren i artikel 5, stk. 2.

— Kommissionen kan ikke godtage @ndringsforslag 43 (tredje del), der kraver, at det altid
tydeligt skal fremga af de paediatriske oplysninger, der er indeholdt i produktinformationen
(produktresuméet og indlaegssedlen), hvilke padiatriske indikationer der er godkendt, og
hvilke der ikke er godkendt. Den made, hvorpad oplysninger om indikationer, der er
godkendt, og indikationer, der ikke er godkendt, og oplysninger om kontraindikationer
presenteres 1 produktinformationen, er genstand for detaljerede videnskabelige
retningslinjer pa fallesskabsplan. Anden i dette ®ndringsforslag er klart afspejlet i disse
retningslinjer, der ajourferes regelmaessigt for at tage hensyn til landvindinger pa det
videnskabelige omrade. Hvis dette @ndringsforslag blev godtaget, ville det forhindre
oplysninger til patienter og fagfolk i sundhedsvaesenet i at blive ajourfert pd grundlag af
bedste praksis.

— Kommissionen kan ikke godtage @ndringsforslag 44 (anden del), der tilsigter udskrivelse
af en europaisk konkurrence om design af et logo, der kan anvendes til markning af
leegemidler til bern. I forbindelse med valget af et sadant logo og retningslinjerne for dets
anvendelse vil det vaere nedvendigt med bistand fra specialister 1 paediatriske laegemidler
og markning af legemidler. Desuden ber logoet vaelges hurtigst muligt efter forordningens
ikrafttredelse, og en konkurrence ville sandsynligvis forsinke vedtagelsen og udelukke
input fra relevante specialister.
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Det er nedvendigt at indsatte et nyt stykke med bestemmelser om udvalgelsen af logoet:
"Artikel 33, stk. 2:
Logoet udveelges af Det Peediatriske Udvalg senest et ar efter forordningens ikrafitreedelse"

— Kommissionen kan ikke godtage andringsforslag 47, 48, 49 og 83, der gentager eller
endrer nogle af  laegemiddelovervigningsbestemmelserne 1 Fallesskabets
leegemiddellovgivning. Det ber bemarkes, at de generelle bestemmelser 1 Fallesskabets
leegemiddellovgivning, der finder anvendelse pé alle legemidler, som er godkendt til
markedsforing 1 Faellesskabet, for nylig er blevet revideret ved vedtagelsen af forordning
(EF) nr. 726/2004 og direktiv 2004/27/EF og 2004/28/EF. Den reviderede
leegemiddellovgivning indeholder mange nye legemiddelovervigningsbestemmelser,
herunder bl.a. nye bestemmelser om risikostyringssystemer, kommunikation, finansiering
af legemiddelovervagning og offentlig adgang til oplysninger om bivirkninger. At gentage
nogle af disse bestemmelser i denne forordning og indfere mindre @ndringer i andre ville
fore til retsusikkerhed.

Med hensyn til endringsforslag 47 tillegges den kompetente myndighed allerede 1
Kommissionens forslag befojelse til at kreve, at der i tilfelde, hvor der er grund til
agtpagivenhed, oprettes et risikostyringssystem. At gore kravet om et risikostyringssystem
obligatorisk ogsa i tilfaelde, hvor der ikke er nogen serlig grund til agtpagivenhed, ville oge
den administrative byrde unedigt og gribe ind i1 den kliniske pleje og ville dermed vere til
hinder for adgangen til legemidler.

Med hensyn til @ndringsforslag 48 tilslutter Kommissionen sig intentionen med
@ndringsforslaget. Der findes imidlertid allerede bestemmelser om offentliggerelse af
oplysninger om leegemiddelovervagningsspergsmal, og disse bestemmelser gaelder for alle
leegemidler, som er tilladt i Feellesskabet (artikel 24, stk. 5, 1 forordning (EF) nr. 726/2004 og
artikel 104, stk. 9, i direktiv 2001/83/EF). En gentagelse af lignende bestemmelser i denne
forordning er unedvendig og kan 1 givet fald give anledning til fortolkningsvanskeligheder.

Med hensyn til @ndringsforslag 49 tilslutter Kommissionen sig intentionen med
@ndringsforslaget. Der findes imidlertid allerede bestemmelser om finansiering af
leegemiddelovervagning, og disse bestemmelser gelder for alle leegemidler, som er tilladt i
Fellesskabet (artikel 67, stk. 4, 1 forordning (EF) nr. 726/2004 og artikel 102a i direktiv
2001/83/EF). En gentagelse af lignende bestemmelser i denne forordning er unedvendig og
kan 1 givet fald give anledning til fortolkningsvanskeligheder.

Med hensyn til @ndringsforslag 83 tilslutter Kommissionen sig intentionen med
@ndringsforslaget. Der findes imidlertid allerede bestemmelser om offentlig adgang til
oplysninger om bivirkninger, og disse bestemmelser galder for alle legemidler, som er tilladt
1 Feellesskabet (f.eks. artikel 26, stk. 3, i forordning (EF) nr. 726/2004 og artikel 102, stk. 2, i
direktiv 2001/83/EF). En gentagelse af lignende bestemmelser i denne forordning er
unedvendig og kan 1 givet fald give anledning til fortolkningsvanskeligheder.

— Kommissionen kan ikke godtage endringsforslag 52 (ferste del om patenter), der
fastsaetter, at bestemmelserne om forlengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat ikke
skal gelde for legemidler, for hvilke det virksomme stof allerede er eller har vearet
beskyttet af et patent, der deekker den samme padiatriske brug eller formulering.

Dette @ndringsforslag ville modarbejde denne forordnings centrale malsaetning, der er at
fremme forskning 1 leegemidler til bern. Det ville virke hemmende pd ny padiatrisk forskning
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i stoffer, som eventuelt allerede er godkendt med padiatriske indikationer og omfattet af et
patent eller et supplerende beskyttelsescertifikat (f.eks. med henblik pa at udstraekke
leegemidlets anvendelse til andre padiatriske delbefolkninger eller for at tilpasse det bedre til
borns sarlige behov). Det ville endvidere aftholde tredjemand fra at foretage padiatrisk
forskning (forskellige indehavere af patenter eller supplerende beskyttelsescertifikater).
Andringsforslaget ville ogsd vere vanskeligt foreneligt med forordningen vedrerende det
supplerende beskyttelsescertifikat (forordning (EQF) nr. 1768/92), der har til formal at sikre
tilstrekkelig beskyttelse for al forskning, herunder forskning i nye anvendelser af et
eksisterende laegemiddel.

I overensstemmelse med formélet med dette @ndringsforslag ber det imidlertid preciseres 1
forordningen, at de belenninger, der knytter sig til et gennemfert godkendt pediatrisk
forskningsprogram, kun skal udleses for forskning, der er gennemfort efter forordningens
ikrafttraeedelse. Det vil sikre, at en forlengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat eller af
den eksklusive ret pa markedet 1 henhold til denne forordnings artikel 36 og 37 baseres pa ny
padiatrisk forskning. Artikel 29, stk. 3, og artikel 44, stk. 3, ber omformuleres som folger:

"Artikel 29, stk. 3:

Hvis ansogningen stemmer overens med alle foranstaltningerne i det gennemforte godkendte
peediatriske  forskningsprogram, og  resultaterne af undersogelser  foretaget i
overensstemmelse med dette program er anfort i produktresuméet, tilfojer den kompetente
myndighed en erklering i markedsforingstilladelsen om, at ansogningen stemmer overens
med det godkendte pceediatriske forskningsprogram. Med henblik pd anvendelsen af artikel
44, stk. 3, skal det af denne erkleering fremgd, hvorvidt vigtige undersogelser, som er
omfattet af det godkendte peediatriske forskningsprogram, er blevet gennemfort efter denne
forordnings ikrafitreedelse.”

"Artikel 44, stk. 3:

Belonningerne i artikel 36 og 37 indrommes kun, hvis vigtige undersogelser, som er
omfattet af et godkendt pcediatrisk forskningsprogram, gennemfores efter denne
forordnings ikrafttreedelse, jf. dog stk. 2."

— Kommissionen kan ikke godtage @ndringsforslag 53, der fastsatter, at der ikke skal vare
mulighed for at give mere end én forlengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat for
hvert leegemiddel. Andringsforslaget er overflodigt, da en sddan bestemmelse allerede
findes 1 artikel 52, nr. (5), der @ndrer artikel 13 1 forordning (E@F) nr. 1768/92
(forordningen om det supplerende beskyttelsescertifikat).

— Kommissionen kan ikke godtage @ndringsforslag 54, der giver ansegeren en yderligere
mulighed, som ville forenkle markedsferingsproceduren for laegemidler til sjeldne
sygdomme. Procedurerne for godkendelse af leegemidler til sjeldne sygdomme er de
samme som for alle andre legemidler, og de falder uden for denne forordnings
emneomrade. Herudover findes der allerede bestemmelser i Fellesskabets eksisterende
leegemiddellovgivning, som giver mulighed for tidlig godkendelse af lagemidler til
sjeldne sygdomme, f.eks. bestemmelserne om fremskyndet evaluering eller
markedsforingstilladelse pa visse betingelser i1 forordning (EF) nr. 726/2004 (artikel 14).

— Kommissionen kan ikke godtage andringsforslag 65, der har til formél at fremme
harmoniseringen af nationale sanktionsforanstaltninger, dog uden at fastsatte, hvordan en
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4.

sadan harmonisering skal ske. Harmoniseringen af nationale foranstaltninger ville krave
vedtagelse af fellesskabslovgivning pa omradet.

Kommissionen kan ikke godtage @ndringsforslag 68, der forkorter fristen for foreleggelse
af en ansegning om forlengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat. Det tager ca. to
ar at gennemfore de nedvendige undersegelser og opna en markedsferingstilladelse for et
generisk laegemiddel. Hvis fristen pé to ar ikke opretholdes, er der risiko for, at firmaer, der
fremstiller generiske legemidler, investerer i et nyt generisk legemiddel og derefter
afskaeres fra adgangen til markedet pa grund af en forlengelse af det supplerende
beskyttelsescertifikat.

Kommissionen = kan  ikke  godtage  @ndringsforslag 70, der  indferer
overgangsforanstaltninger i forbindelse med padiatriske forskningsprogrammer.
Ansegninger indgivet for forordningens ikrafttreedelse kan ikke indeholde resultater af
undersogelser, der gennemfort i overensstemmelse med godkendte forskningsprogrammer,
da der ikke vil vaere noget retsgrundlag i legemiddellovgivningen og heller ikke noget
kompetent udvalg i agenturet, som gor det muligt at fa padiatriske forskningsprogrammer
godkendt inden forordningens ikrafttraedelse. Det betyder imidlertid ikke, at der ikke ber
tilskyndes til forskning inden ikrafttreedelsen. I overensstemmelse med artikel 44, stk. 2 (se
@ndringsforslag 62), vil undersegelser, der findes og er i gang pd tidspunktet for
forordningens ikrafttreedelse, blive taget i betragtning af Det Padiatriske Udvalg, nér
forordningen traeder 1 kraft.

Kommissionen kan ikke godtage @ndringsforslag 71, der forkorter de frister, der skal
galde for anvendelsen af artikel 8 og 9 efter forordningens ikrafttredelse. De reducerede
frister betragtes som uanvendelige. 1 artikel 8 og 9 stilles der krav til ansegere om
markedsforingstilladelser om enten at foreleegge resultaterne af undersegelser pa bern eller
dokumentation for, at de har opnéet dispensation eller udsettelse. Nar forordningen er tradt
1 kraft, skal Det Pediatriske Udvalg oprettes (inden for seks maneder, se @ndringsforslag
20). Det skennes at tage 12 méneder, inden Det Padiatriske Udvalg bliver funktionsdygtigt
og firmaerne kan fa godkendt pediatriske forskningsprogrammer, udsattelser eller
dispensationer, sd kravet kan fungere.

KONKLUSION

I henhold til EF-traktatens artikel 250, stk. 2, &ndrer Kommissionen sit forslag som ovenfor
angivet.
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