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2004/0217 (COD)

MEDDELELSE FRA KOMMISSIONEN TIL EUROPA-PARLAMENTET
i henhold til EF-traktatens artikel 251, stk. 2, andet afsnit

vedrerende

Rédets felles holdning med henblik pa vedtagelse af forordningen om leegemidler til
padiatrisk brug og om @ndring af forordning (EQF) nr. 1768/92, direktiv 2001/20/EF,
direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004

(EOS-relevant tekst)

1. SAGSFORLOB

Forslag sendt til Europa-Parlamentet og Radet (KOM(2004) 599 endelig 22. oktober 2004
-2004/0217(COD)):

Udtalelse afgivet af Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg: 11. maj 2005
Udtalelse afgivet under Europa-Parlamentets forstebehandling: 7. september 2005
Andret forslag (KOM(2005) 577) fremsendt: 10. november 2005
Felles holdning vedtaget: 10 marts 2006
2. FORMALET MED KOMMISSIONENS FORSLAG

Formalet med det oprindelige forslag var at athjelpe den nuvarende situation i Europa, hvor
over halvtreds procent af de legemidler, der anvendes til behandling af bern, ikke er afprovet
og ikke er godkendt til anvendelse hos bern. Manglende afprevning og godkendelse af
leegemidler til bern kan ga ud over de europaiske barns sundhed og dermed deres livskvalitet.
Det overordnede politikformal var at forbedre de europaiske berns sundhed ved at fremme
forskningen i samt udviklingen og godkendelsen af leegemidler til bern. De generelle mél var
at:

(1)  fremme udviklingen af leegemidler til bern
(2) sikre, at leegemidler til behandling af bern underkastes forskning af hej kvalitet

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

4) forbedre den tilgeengelige information om anvendelse af laegemidler hos bern
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)

3.

3.1.

3.2.

nd disse mélsetninger uden at udsette bern for unedvendige kliniske forseg og 1 fuld
overensstemmelse med Feallesskabets lovgivning om kliniske forseg (direktiv
2001/20/EF").

BEMARKNINGER TIL DEN FALLES HOLDNING
Generelle bemzerkninger til den fzlles holdning
Den falles holdning er vedtaget af Radet med kvalificeret flertal.

Den felles holdning er i meget heoj grad sammenfaldende med Kommissionens
@ndrede forslag. Den tilfgjer et lille antal e@ndringer, der forbedrer teksten, men
bibeholder Kommissionens oprindelige malsatninger. Mange af disse @ndringer er
forbedringer af tekstens layout og redaktionelle forbedringer, som ikke endrer
forordningen betydningsmassigt eller dens anvendelse 1 praksis.

De vigtigste af de @ndringer, der blev foresldet af Europa-Parlamentet ved
forstebehandlingen, vedrerende f.eks. gennemsigtighed og medlemskab af Det
Padiatriske Udvalg, gennemsigtighed ved kliniske forseg med bern, bestemmelser i
tilfeelde af opher med markedsfering af legemidler, finansiering af undersogelser,
mearkning af legemidler, klarere tidsforleb for procedurer, frister for gennemforelsen
af forordningen, undgédelse af dobbeltbelonning og pracisering af betingelserne for
belonninger samt evaluering af forordningen, er medtaget i den fzlles holdning, 1
nogle tilfelde med redaktionelle @ndringer for at sikre, at teksten er juridisk
konsekvent, og at de indferte foranstaltninger og procedurer fungerer teknisk set.

Zndringsforslag fra Europa-Parlamentet, som fuldt ud, delvis eller i princippet
indgir i det zndrede forslag, og som fuldt ud, delvis eller i princippet er
indarbejdet i den faelles holdning

Folgende @ndringsforslag indgér i den falles holdning, i nogle tilfelde med
@ndringer:

Andringsforslag 1 om egnede formuleringer og administrationsveje, 2 om
forordningens mal, 4 om bevageligheden for sikre legemidler, 5 om afprevningens
omfang 1 den peadiatriske befolkningsgruppe, 6 (forste og tredje del) om
medlemmerne af Det Padiatriske Udvalg og behovet for at sikre fordele ved
undersogelser hos bern, 7 om planlegningen af afprevninger i den padiatriske
befolkningsgruppe, 8 om planlaegningen af underseggelser hos bern, 9, 56, 63 (anden
del) og 64 om et forskningsprogram vedrerende legemidler til bern, 10 om Det
Pediatriske  Udvalgs rolle 1 forbindelse med overensstemmelse med
undersogelsesplanen og vurdering af leegemidlers kvalitet, sikkerhed og virkning, 15
(forste del) om anvendelsen af dataene i databasen over kliniske forseg for at undga
unedvendige underseggelser, 17 om hensyntagen til internationale data, 18 (ferste del)
om ungdvendige forseg, 19 (delvis) om opgerelsen over terapeutiske behov, 20 om
fristen for oprettelse af Det Padiatriske Udvalg, 21 om sammens@tningen af Det
Pediatriske Udvalg og hering af Europa-Parlamentet, 22 om Det Pazdiatriske
Udvalgs udtalelser og disses offentliggerelse, 26 og 29 om Det Padiatriske Udvalgs
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3.3.

opgaver, 27 om Det Padiatriske Udvalgs kommunikationsrolle, 28 om vurderinger
foretaget i tredjelande, 31 om @ndringer af betingelserne i markedsforingstilladelser,
33 og 39 om ordferere for Det Padiatriske Udvalg, 34 om fristen for underretning af
ansggeren, 35 om listen over dispensationer, 40 (bortset fra sidste del) om @&ndring af
en padiatrisk undersogelsesplan, 42 om agenturets afgorelser, 43 (forste og anden
del) om produktinformation, 44 (ferste del) om et europaisk logo, 45 om de
leegemidler, der ber maerkes med det europaiske logo, 46 (anden del) om et register
over markedsferingsfrister, 50 om tilbagetraekning af produkter, 52 (delvis) om ikke-
kumulering af belonninger, 55 om offentlig adgang til opgerelsen, 57 om offentlig
adgang til oplysninger om forseg i den europaiske database, 58 om anvisninger
vedrerende databasen over kliniske forseg, 62 og 69 om den type underseggelser, der
skal tages 1 betragtning af Det Pzdiatriske Udvalg, 66 om offentliggerelse af
navnene pa dem, der overtraeder forordningen, 67 om evaluering af anvendelsen af
forordningen og af ordningen med belenninger og incitamenter. Kommissionen
noterer sig forskellene mellem den fzlles holdning og det @ndrede forslag med
hensyn til tidspunktet for og arten af evalueringen. Kommissionen kan tilslutte sig
den fzlles holdning pé dette punkt, men mener, at det @ndrede forslag, der setter
fokus pé en evaluering efter seks ar, er at foretraekke.

ZEndringsforslag fra Europa-Parlamentet, som ikke indgir i det sendrede
forslag, og som heller ikke er indarbejdet i den felles holdning

Folgende @ndringsforslag indgdr hverken i det @ndrede forslag eller i den felles
holdning:

Andringsforslag 3 og 16 om en anden rekkefolge for betragtningerne, 6 (anden del),
11 og 46 (ferste og tredje del) om fristen for markedsforing af eksisterende, nyligt
godkendte legemidler til bern, 12 om en betragtning vedrerende en europaisk
padiatrisk formular til indsamling af oplysninger om lagemidler, 13 om en
betragtning vedrerende Det Padiatriske Udvalgs ansvar for risikostyring, 14 og 51
om fjernelse af kravet om, at et legemiddel skal vaere godkendt i alle medlemsstater,
15 (anden og tredje del) om nationale databaser over kliniske forseg, 18 (anden del)
om sjeldne arvelige tilstande, 19 om en anden rakkefolge for artiklerne og
omformulering (bortset fra den del, der vedrerer opgerelsen over terapeutiske
behov), 23 om antallet af repraesentanter for Kommissionen og for agenturets
eksekutivdirektor, 24 om interesser i legemiddelindustrien, 25 om vederlagsfri
videnskabelig bistand, 30 om igangvarende padiatriske undersegelser, 32 om
kravenes anvendelsesomrade, 36, 37 og 38 om foreleggelse af padiatriske
undersogelsesplaner, 40 (sidste del) om fristen for foreleggelse af en @ndret
padiatrisk undersegelsesplan, 41 om detaljerne vedrerende kontakter med Det
Pzdiatriske Udvalg, 43 (tredje del) om de padiatriske oplysninger, der er indeholdt 1
produktinformationen, 44 (anden del) om en europaisk konkurrence om design af et
logo, der kan anvendes til markning af legemidler til bern, 47, 48, 49 og 83 om
leegemiddelovervagning, 52 (delvis), der fastsetter, at bestemmelserne om
forleengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat ikke skal gaelde for legemidler,
som er beskyttet af et patent, der deekker den samme padiatriske brug i EU, 53 om
antallet af forlengelser af det supplerende beskyttelsescertifikat, 54 om en forenklet
markedsforingsprocedure  for laegemidler til sjeldne sygdomme, 65 om
harmoniseringen af nationale sanktionsforanstaltninger, 68 om fristen for
foreleggelse af en ansegning om forlengelse af det supplerende
beskyttelsescertifikat, 70 om overgangsforanstaltninger 1 forbindelse med
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34.

padiatriske undersogelsesplaner og 71 om den dato, fra hvilken visse bestemmelser
skal anvendes.

Andre zndringer indfert i Ridets faelles holdning i forhold til det sendrede
forslag

Betragtning 5 1 det @ndrede forslag er &ndret, sdledes at den udtrykkelige henvisning
til traktatens artikel 95 udgar. Kommissionen kan godtage denne @ndring, men det
ber bemarkes, at retsgrundlaget for forordningen om pediatriske leegemidler er
traktatens artikel 95.

Der er i1 den fzlles holdning tilfejet en ny betragtning 38 om subsidiaritet, der svarer
til en interinstitutionel standardbestemmelse. Kommissionen kan tilslutte sig denne
tilfojelse.

Artikel 2 i det @ndrede forslag er andret i den falles holdning for at tilfeje en
definition af "markedsferingstilladelse til paediatrisk brug". Definitionen er flyttet fra
artikel 31 i1 det eendrede forslag (der i den felles holdning er blevet til artikel 30).

Artikel 4 1 det @ndrede forslag er @ndret i den falles holdning for at pracisere, at der
skal udpeges suppleanter for alle medlemmer af Det Padiatriske Udvalg, og at der
skal udpeges tre medlemmer for at reprasentere sundhedsprofessionelle og tre
medlemmer for at reprasentere patientforeninger. Kommissionen modsetter sig ikke
disse @ndringer, da den finder, at den relevante ekspertise og afbalancerede
reprasentation opretholdes.

Artikel 6 1 det @&ndrede forslag er ikke medtaget den fzlles holdning, da der i
forordning (EF) nr. 726/2004 allerede findes strenge regler for udvalg under Det
Europziske Lagemiddelagentur med hensyn til uathangighed og interesser i
leegemiddelindustrien. Betragtning 8 er blevet tilsvarende styrket for sa vidt angér
Det Padiatriske Udvalgs uathengighed og interesser. Kommissionen kan tilslutte sig
disse @ndringer, da der i forordning (EF) nr. 726/2004 er fastsat entydige
bestemmelser om udvalg under Lagemiddelagenturet for sa vidt angar uathaengighed
og interesser.

Artikel 7 i det eendrede forslag er blevet til artikel 6 i den felles holdning, og artiklen
er endret for at tilfoje endnu en opgave for Det Padiatriske Udvalg, der bestar 1 at
udarbejde en indstilling om et symbol til markning af leegemidler til bern. Stk. 2 i
samme artikel er @ndret 1 den felles holdning for at fastsld, at Det Padiatriske
Udvalg skal overveje, om de foresldede undersegelser kan forventes at medfore
betydelige terapeutiske fordele for og/eller dekke et terapeutisk behov hos den
padiatriske befolkningsgruppe eller ej. Kommissionen modsatter sig ikke denne
@ndring.

Artikel 9 i det eendrede forslag er blevet til artikel 8 i den felles holdning, og artiklen
er &ndret for at gore det klart, at kravene vedrerende resultater af undersogelser hos
bern og afgerelser fra agenturet om dispensation eller udsattelse skal gelde for bade
eksisterende og nye indikationer, legemiddelformer og administrationsveje.
Kommissionen kan fuldt ud tilslutte sig denne andring.
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Artikel 16 1 det @ndrede forslag er blevet til artikel 15 i den falles holdning, og
artiklen er @ndret for at gere det klart, at der til godkendelse kan forelegges
padiatriske undersogelsesplaner med relation til kravene 1 artikel 8 og 30.
Kommissionen kan tilslutte sig denne @ndring.

Artikel 18 1 det @ndrede forslag er blevet til artikel 17 i den falles holdning, og
artiklen er @ndret for anfore, at udvalget skal overveje, om de foranstaltninger, der er
foreslaet med henblik pa at tilpasse leegemidlets formulering til brug i forskellige
padiatriske delgrupper, er hensigtsmassige. Kommissionen kan fuldt ud tilslutte sig
denne @ndring.

Artikel 24 1 det @ndrede forslag er blevet til artikel 23 i den fzlles holdning, og
artiklen er andret for at gere det klart, at nar en ansegning indgives i
overensstemmelse med proceduren i artikel 27 til 39 i direktiv 2001/83/EF, skal
referencemedlemsstaten efterprave overensstemmelsen, herunder ved at anmode Det
Padiatriske Udvalg om en udtalelse, nér det er relevant. Kommissionen kan tilslutte
sig denne @ndring.

Artikel 25 1 det @ndrede forslag er blevet til artikel 24 i den fzlles holdning, og
artiklen er @ndret for at gere det klart, at hvis der i1 forbindelse med den
videnskabelige evaluering konstateres manglende overensstemmelse, vil der heller
ikke blive givet incitamenter i henhold til artikel 38. Kommissionen modsatter sig
ikke denne @ndring, men bemarker, at bestemmelserne i artikel 38 kun er
incitamenter, ikke kravrelaterede belonninger.

Artikel 26 1 det @ndrede forslag er blevet til artikel 25 i den fzlles holdning, og
artiklen er a@ndret for at fastsatte fristen for agenturets fremsendelse af Det
Pzdiatriske Udvalgs udtalelse til ansegeren til 10 dage. Kommissionen kan tilslutte
sig denne @ndring.

Artikel 33 1 det @ndrede forslag er blevet til artikel 32 i den fzlles holdning, og
artiklen er @ndret. Det fastslés, at indleegssedlen skal indeholde en forklaring pa,
hvad symbolet betyder. Desuden bestemmes det, at Kommissionen skal valge et
symbol efter indstilling fra Det Padiatriske Udvalg, og der fastsattes
overgangsforanstaltninger. Betragtning 17 i det @ndrede forslag om markning af
leegemidler til bern er blevet til betragtning 18 i den falles holdning, og
betragtningen er @ndret for at bringe den i1 overensstemmelse med den reviderede
artikel. Kommissionen kan tilslutte sig denne @ndring, da den vil sikre den bedste
udnyttelse af Det Padiatriske Udvalgs ekspertise.

Artikel 35 i1 det @ndrede forslag er blevet til artikel 34 i den fzlles holdning, og
artiklen er @ndret for at bringe definitionen pa risikostyringssystem i
overensstemmelse med den aktuelle videnskabelige viden. Kommissionen kan
tilslutte sig denne @ndring.

Artikel 40 i1 det @ndrede forslag er blevet til artikel 41 i den fzlles holdning, og
artiklen er @ndret for at gere det klart, hvem der skal sende resultaterne af kliniske
forseg til agenturet. Kommissionen kan tilslutte sig denne @&ndring.

Artikel 41 1 det @ndrede forslag er blevet til artikel 42 i den fzlles holdning, og
artiklen er @ndret for at fastsatte en frist, inden for hvilken Det Padiatriske Udvalg
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skal give anvisninger om de data, der skal indsamles af medlemsstaterne.
Kommissionen kan tilslutte sig denne @ndring.

Artikel 44 1 det @&ndrede forslag er blevet til artikel 45 i den falles holdning, og
artiklen er @ndret for at geore det klart, at det er indehaveren af
markedsforingstilladelsen, der skal forelegge alle padiatriske undersogelser, der
allerede er gennemfort, og for at pracisere de kompetente myndigheders rolle i
forbindelse med ajourfering af produktinformation. Kommissionen kan tilslutte sig
denne @&ndring.

Artikel 45 1 det @&ndrede forslag er blevet til artikel 46 i1 den falles holdning, og
artiklen er @ndret for at klarleegge de kompetente myndigheders rolle i forbindelse
med ajourfering af produktinformation. Kommissionen kan tilslutte sig denne
@ndring.

Artikel 50 1 det @ndrede forslag er ikke medtaget i den fzlles holdning, da denne
bestemmelse blev anset for overfledig grundet bestemmelserne i artikel 11 1 det
@ndrede forslag (artikel 10 1 den faelles holdning). Kommissionen kan tilslutte sig
denne @&ndring.

Artikel 52 1 det @ndrede forslag er @ndret i den falles holdning. Den indeholder nu
en definition af "ansegning om forlengelse af gyldighedsperioden". Herudover
klarlegges procedurerne, nar en ansegning om et supplerende beskyttelsescertifikat
er under behandling. Det praciseres, hvad en ansegning om forlengelse af et
supplerende beskyttelsescertifikat skal indeholde, og hvordan en sddan ansegning
indgives. Det gores endvidere klart, at forlengelser kan tilbagekaldes, hvis de er
blevet meddelt 1 strid med bestemmelserne 1 forordningen om paediatriske
leegemidler, og hvordan dette vil ske. Endelig indeholder den nu bestemmelser om
klageadgangen. Kommissionen gar ind for disse e&ndringer.

Artikel 54 1 det @ndrede forslag er blevet til artikel 55 i den fzlles holdning, og
artiklen er @ndret for at tilfgje en ny opgave for agenturet, nemlig at treeffe afgorelser
vedrorende anvendelsen af den padiatriske forordning.

KONKLUSION

Kommissionen tilslutter sig Radets fzlles holdning.
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