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INDLEDNING

1. Den 29. september 2004 vedtog Kommissionen et forslag til Europa-Parlamentets og Rédets
forordning om laegemidler til padiatrisk brug og om @ndring af forordning (EQF)
nr. 1768/92, direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004".

2. Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg vedtog sin udtalelse pa 417. plenarforsam-
ling den 11. og 12. maj 20052,

3. Europa-Parlamentet vedtog sin forstebehandlingsudtalelse den 7. september 2005°.

4. Kommissionen vedtog et @ndret forslag den 10. november 2005*.

5. Den9. december 2005 ndede Rédet til politisk enighed med henblik pa vedtagelse af en falles
holdning efter traktatens artikel 251.

6. Den..... vedtog Radet sin faelles holdning, som findes i dok. 15763/05.

II. FORMAL

7. De generelle mal for Kommissionens forslag er at:
- fremme af udviklingen af laegemidler til bern
—  sikre, at legemidler til behandling af bern underkastes forskning af hej kvalitet
—  sikre, at legemidler til behandling af bern er beherigt godkendt til anvendelse hos bern

! EUT C 321 af 28.12.2004, s. 12, tekst i dok. 13880/04 ECO 168 SAN 157 CODEC 1166.

? EUT C 267 af 27.10.2005, s. 1.

3 11956/05 CODEC 705 ECO 94 SAN 134.

! 14487/05 ECO 138 SAN 175 CODEC 1019.
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I11.

10.

— forbedre den tilgaengelige information om anvendelse af laegemidler hos bern
—  na disse mal uden at udsatte bern for unedvendige kliniske forseg og i fuld overens-

stemmelse med direktiv 2001/20/EF (direktivet om kliniske forseg)®.

FALLES HOLDNING

Generelt

Radet er enigt i forslagets mal, men har alligevel bestrabt sig pa at forbedre nogle af bestem-
melserne og tilfoje yderligere elementer, navnlig med hensyn til forskning i paediatrisk brug af
ikke-patenterede leegemidler (artikel 40), beskyttelsesforanstaltninger med henblik pa at fast-
holde padiatriske produkter pa markedet (artikel 35) samt med hensyn til gennemsigtighed
(artikel 25 og 41). Under den detaljerede gennemgang af forslaget (november 2004 - novem-
ber 2005) er der blevet foretaget en raekke redaktionelle @ndringer for at gore teksten klarere
og tage hgjde for juridiske/sproglige aspekter og for at sikre overordnet sammenhang i for-
ordningen. Andringer, der udelukkende er af juridisk/sproglig art, er som regel ikke navnt

nedenfor.

Ved afstemningen pa plenarmedet den 7. september 2005 vedtog Europa-Parlamentet

69 @ndringer til forslaget.

a) 42 af disse er blevet indarbejdet 1 Radets felles holdning, enten fuldt ud eller delvist el-
ler principielt, og det svarer til ca. to tredjedele af de foresldede @ndringer,

b) 27 @ndringer er ikke blevet accepteret.

I forbindelse med udarbejdelsen af den felles holdning gennemgik Rédet ngje Kommissio-
nens @ndrede forslag. Med undtagelse af omformuleringer (navnlig af artikel 32 og 49) om-

fatter den faelles holdning de fleste af de endringer, som Europa-Parlamentet har foreslaet, og

som Kommissionen har accepteret eller principielt har accepteret i sit andrede forslag.

5

EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34.
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1.

12.

13.

14.

15.

16.

I forbindelse med jurist-lingvisternes gennemgang af teksten til den faelles holdning er visse
betragtninger og artikler blevet omnummereret. Dette dokument folger den nummerering, der
er anvendt i den felles holdning, og derfor afviger nummereringen af og til fra den, der er an-

vendt i Europa-Parlamentets udtalelse og det endrede forslag.

Betragtninger

I betragtning 3 har Europa-Parlamentet foreslaet en tilfojelse vedrerende praeparatets art og

indgiftsmetoden (@ndring 1), som er blevet accepteret med en mindre omformulering for at

gore teksten mere klar.

Europa-Parlamentet har ogsé foresléet et antal praeciseringer af betragtning 4 (endring 2), be-
tragtning 5 (@ndring 4) og betragtning 7 (&ndring 5), som alle er indarbejdet i den falles
holdning, idet dog udtrykket "nar det er relevant" i betragtning 4 blev betragtet som over-
fladigt og ikke er medtaget.

Europa-Parlamentet har foresldet, at der indfejes en ny betragtning 4a vedrerende en specifik

opgerelse over legemidler til barn (endring 3); denne besluttede Radet ikke at medtage, da
det foretraekker strukturen i Kommissionens forslag. Bestemmelsen vedrerende opgerelsen

ber forblive i artikel 42 i1 afsnit VI (kommunikation og koordinering).

Med hensyn til betragtning 8 om Det Padiatriske Udvalg er forste og tredje del af @ndring 6
blevet accepteret med en mindre omformulering, selv om Radet ikke anser Det Padiatriske
Udvalg for primeert ansvarligt for etisk vurdering af de paediatriske forskningsprogrammer. En
etisk vurdering af forslag om kliniske forseg er forst og fremmest de etiske udvalgs ansvars-
omrade. Radet stotter ikke anden del af @ndringen, da det ikke mener, at medlemmerne af Det
Padiatriske Udvalg behgver at have erfaring og kendskab til legemiddelindustrien pa inter-

nationalt plan.

I betragtning 10 kan Radet tilslutte sig en del af endring 7. Med hensyn til anden del af &n-

dringen har Radet anset det for mere relevant at praecisere, at begrundelsen for de retlige be-
stemmelser i artikel 16, stk. 1, er at sikre en tidlig dialog mellem den fysiske eller juridiske

person, der udvikler et nyt leegemiddel, og Det Padiatriske Udvalg.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

I betragtning 11 har Radet i princippet godtaget endring 8, men det har foretaget en mindre
omformulering, der henviser til anvendelsen af dispensationer og udsettelser, for at opret-

holde sammenhengen i forordningen.

Rédet deler Europa-Parlamentets opfattelse, at forskning i leegemidler til padiatrisk brug, som
ikke er beskyttet af et patent eller et supplerende beskyttelsescertifikat, er vigtig, og foreslar
derfor en ny artikel 40 samt en ny betragtning 12, som afspejler tankerne bag endring 9, dog
med en mindre omformulering for at sikre sammenhangen med den nye artikel, som den hen-
viser til.

Andring 10 vedrerende betragtning 16 er blevet indarbejdet i den fzlles holdning.

Rédet har @ndret betragtning 18, sa den svarer til &ndringerne 1 artikel 32.

Europa-Parlamentet har i &endring 11 foreslaet at &ndre betragtning 22. Radet kan af de grun-

de, der er naevnt i forbindelse med artikel 33, ikke stotte denne @&ndring.

I endring 12 foreslas det, at der i betragtning 23 indfejes en henvisning til "en europaisk pee-
diatrisk formular", som skal lette markedsferingen pa faellesskabsplan af padiatriske leege-

midler, der kun har vaeret markedsfort pa nationalt plan. Radet kan ikke stotte denne &ndring,
da den ikke modsvarer nogen af de eksisterende bestemmelser i forslaget eller nogen foreslaet

@ndring til de eksisterende bestemmelser.

Rédet kan heller ikke stotte @ndring 13 vedrerende betragtning 24, da det pahviler de kompe-
tente myndigheder, der udsteder markedsforingstilladelserne, at kontrollere opfyldelsen af vil-
kérene og betingelserne i markedsferingstilladelsen og af kravene i fasen efter udstedelsen af

markedsforingstilladelsen; dette er ikke Det Padiatriske Udvalgs ansvar.

Den falles holdning indeholder ogsa en ny betragtning 25, som henviser til den nye artikel 35.

Rédet stotter ikke eendring 14 vedrerende betragtning 26 af de grunde, der fremgar af teksten

vedrerende artikel 36 nedenfor.
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26.

27.

28.

29.

30.

For at forklare visse bestemmelser i artikel 52 (eendringer til forordningen om supplerende
beskyttelsescertifikater), der vedrerer belenningsmekanismerne omhandlet i afsnit V, har R4-

det indsat en ny betragtning 27.

Med hensyn til betragtning 31 har Radet besluttet at understrege, at unedvendig gentagelse af
undersegelser ber undgés, og det har derfor indarbejdet forste del af Europa-Parlamentets &n-
dring 15 vedrerende et europisk register over kliniske forseg med leegemidler til paediatrisk
brug. Anden og tredje del af @ndringen er ikke blevet accepteret, da ferste del gentager alle-
rede eksisterende tekst, og tredje del ikke modsvarer nogen af de eksisterende bestemmelser
eller nogen foreslaet @ndring til de eksisterende bestemmelser. Der er tilfgjet yderligere et
punktum i slutningen af afsnittet for at afspejle @ndringen til artikel 41, hvorefter dele af data-

basen over padiatriske kliniske forseg skal vare offentligt tilgeengelige.

Rédet stotter strukturen i Kommissionens forslag og mener derfor, at bestemmelserne om op-
gorelsen over terapeutiske behov ber bibeholdes i afsnit VI (kommunikation og koordine-

ring). Det kan derfor ikke stotte endring 16, som foreslar at lade betragtning 32 udga.

Rédet stotter forslaget i @ndring 17 om at understrege vigtigheden af ogsé at anvende data fra
tredjelande, men har foretaget en mindre omformulering af denne @ndring vedrerende be-

tragtning 33 for at gere teksten mere klar.

Rédet har indsat en ny betragtning 38, der forklarer, hvorfor den foreslaede forordning er i
overensstemmelse med subsidiaritets- og proportionalitetsprincippet, som kravet i traktatens

artikel 5.
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Afsnit I - Indledende bestemmelser

31.

32.

33.

34.

Ligesom Europa-Parlamentet finder Radet det nadvendigt at pracisere, at den padiatriske be-

folkningsgruppe ikke ber udsattes for unedvendige forseg, og det har derfor indarbejdet for-
ste del af @ndring 18 1 artikel 1. Rédet kan imidlertid ikke stette anden del af &ndringen, da
forordningen gaelder for hele den padiatriske befolkningsgruppe uden undtagelse.

Rédet finder det hensigtsmessigt at flytte definitionen af markedsforingstilladelse til pcedi-

atrisk brug til artikel 2, der indeholder andre definitioner.

Rédet deler Europa-Parlamentets holdning, at det er vigtigt at fa oprettet Det Paediatriske Ud-

valg senest seks méaneder efter forordningens ikrafttraeden, og det har derfor indarbejdet an-
dring 20 i artikel 3, stk. 1, forste afsnit, som samtidig er omformuleret for at sikre, at forord-
ningens andre frister stadig kan opfyldes. Af juridisk/sproglige grunde er der ogsa foretaget en

mindre, redaktionel @ndring i andet afsnit af samme stykke.
Artikel 4 i forslaget omhandler sammensetningen af Det Paediatriske Udvalg. Her har Radet, i
lighed med, hvad der var tilfaeldet for Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler, besluttet

at indfore suppleanter for medlemmerne og praecisere, hvordan de udpeges.

Rédet har ogsa i artikel 4, stk. 1, litra ¢) og d), godtaget princippet i Europa-Parlamentets &n-

dring 21, men har @ndret affattelsen. Radet har godtaget den del af @ndringen, der vedrerer
hering af Europa-Parlamentet. For s& vidt angér indferelsen af suppleanter finder Rédet, at
seks medlemmer er tilstreekkeligt til at repraesentere professionelle fra sundhedssektoren og
patientforeningerne. Radet finder imidlertid, at det ber praciseres, at de tre af medlemmerne
skal repreesentere professionelle fra sundhedssektoren og de andre tre patientforeningerne. Li-
sten over fagomrader, der skal veare reprasenteret i udvalget, gaelder for udvalget som helhed

og ber indga i listen over fagomrader i slutningen af stykket.
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35. Tartikel 5, stk. 1, fastsaettes proceduren for vedtagelse af en udtalelse i Det Padiatriske Ud-
valg. Her har Rédet indarbejdet princippet i @ndring 22. Ferste del er blevet godtaget med

mindre, redaktionelle @ndringer for at skabe storre klarhed. Rédet tilslutter sig den tilstrabte

gennemsigtighed i anden del, men finder, at bestemmelsen ber indga i artikel 25, der om-

handler proceduremeessige spergsmal, herunder gennemsigtighed.

For sa vidt angar @&ndring 23 vedrerende artikel 5, stk. 3, finder Radet det unedvendigt at fast-
sette, hvor mange repraesentanter for henholdsvis Kommissionen og agenturets eksekutiv-

direktor der kan deltage i Det Padiatriske Udvalgs meder.

36. Rédet har besluttet at lade forslagets artikel 6 om uathangighed og uvildighed hos Det Padi-
atriske Udvalgs medlemmer udgé, idet der allerede findes detaljerede bestemmelser om sa-
danne krav i forordning (EF) nr. 726/2004, som der eksplicit henvises til i artikel 3, stk. 2.
Rédet kan derfor ikke stette endring 24.

37. Artikel 6 i den faelles holdning fastsatter Det Padiatriske Udvalgs opgaver. Her stotter Radet
hensigten med &ndring 25 vedrerende stk. 1, litra g), men bemarker, at forordningen allerede
indeholder en bestemmelse om vederlagsfri videnskabelig bistand i artikel 27. Endvidere fast-
settes det 1 artikel 47, stk. 3, at udvalgets vurderinger er vederlagsfri. Hvis @ndring 25 skulle
medtages, skulle man for at veere konsekvent praecisere "vederlagsfrit" for alle de andre opga-

ver anfort i artikel 6, stk. 1, og Radet kan derfor ikke stotte endringen.

Rédet kan i princippet tilslutte sig Europa-Parlamentets @&ndring 26 og 29 om et nyt litra i) 1

artikel 6, stk. 1, vedrarende udarbejdelse af en opgerelse over behovene for laegemidler til
bern. Radet har dog bemarket, at dette kraeever en aendring af artikel 6, stk. 1, litra e), for at

undgé unedig gentagelse.

SN-1536/06 15763/05 ADD 1 alp/BHC/bs 8
DG C1 DA



Rédet stotter princippet om, at udvalget skal rddgive med hensyn til oplysning om de frem-
gangsmader, der benyttes ved forseg med leegemidler til bern (endring 27); det kan derfor ga
med til at indsette et nyt litra j) i artikel 6, stk. 1, men finder det uhensigtsmaessigt, at Det
Padiatriske Udvalg skal have til opgave at oplyse om sig selv.

Desuden har Radet i artikel 6, stk. 1, indsat et nyt litra k) vedrerende valg af symbol for le-
gemidler til bern (se artikel 32).

Endelig har Rddet indarbejdet endring 28 om radgivning fra tredjelande i artikel 6, stk. 2,

med mindre, redaktionelle @&ndringer af hensyn til klarheden.

Afsnit II - Krav for udstedelse af markedsferingstilladelser

38. Artikel 7 omhandler generelle krav. Radet finder a&endring 30, der 4bner mulighed for at give
oplysninger om igangverende padiatriske underseggelser, unedvendig. Kommissionens for-
slag kraever ikke, at alle paediatriske undersegelser skal vare afsluttet, nir der seges om mar-
kedsferingstilladelse. Bestemmelsen om udsattelse giver mulighed for at udskyde iverkseet-
telsen af paediatriske kliniske underseggelser, si det sikres, at undersegelserne forst foretages,
nar det er sikkerhedsmaessigt og etisk forsvarligt. Kommissionens forslag giver ogsa mulighed
for, at en afgerelse om udsettelse kan omfatte en tidsplan for afslutning af undersegelserne.

Rédet tilslutter sig Kommissionens forslag pd disse punkter.

39. Artikel 8 omhandler ogsa generelle godkendelseskrav. Artiklen har faet en lidt anden affat-

telse for at precisere anvendelsesomradet.

Rédet tilslutter sig i princippet tankerne bag endring 31 vedrerende artikel 8, men finder &n-
dringen overfledig. Artikel 27 omhandler allerede anvendelsen af forordning (EF)

nr. 726/2004 og direktiv 2001/83/EF, hvilket ogsa indebaerer deres gennemforelsesbestem-
melser, som f.eks. @ndringsforordningerne, navnlig Kommissionens forordning (EF)

nr. 1085/2003, som der henvises til i @ndringen.
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40.

41.

42.

Rédet finder ogsa @&ndring 32 ungdvendig, idet artikel 28, stk. 1, i den foresldede forordning
allerede giver ansggninger om markedsferingstilladelse mulighed for at folge den centralise-
rede procedure, hvis de omfatter én eller flere paediatriske indikationer pa grundlag af under-
sogelser, som er gennemfort i overensstemmelse med en godkendt padiatrisk underseggelses-
plan. Desuden fastsattes det i artikel 29, at Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler un-
der Leegemiddelagenturet kan afgive udtalelse om ansggninger som omhandlet i artikel 8 ved-
rerende leegemidler, der er godkendt efter proceduren for gensidig anerkendelse. Dette vil fore

til en kommissionsbeslutning, som er bindende for medlemsstaterne.

Bestemmelserne i artikel 10 om kontrol af padiatriske underseggelsesplaners overensstem-

melse er blevet justeret for at praecisere de forskellige aktorers ansvar.

Rédet tilslutter sig &@ndring 33, hvorefter Det Padiatriske Udvalg som en del af forarbejdet
forud for en afgerelse om dispensation for et bestemt leegemiddel ber udpege en ordferer (ar-

tikel 13, stk. 2, forste afsnit).

Rédet tilslutter sig ogsa i princippet endring 34 vedrerende artikel 13, stk. 3. Bestemmelsen
om underretning af anseggeren er dog flyttet til artikel 25 for at geore teksten mere sammen-
hangende. Fristen er blevet andret til "ti dage", da det ikke er normal praksis at anvende ud-

trykket "hverdage" i EF-leegemiddellovgivningen.

I artikel 14, stk. 1, tilslutter Radet sig @ndring 35 om ajourfering af og offentlig adgang til

listen over dispensationer.
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43. Artikel 16 indeholder bestemmelser om tidsrammerne i forbindelse med foreleggelse af den

padiatriske undersegelsesplan. Europa-Parlamentet har foreslaet tre @ndringer (36, 37 og 38)

vedrarende denne artikel. Radet kan ikke stotte dem af folgende arsager:

Rédet er enigt i Kommissionens forslag, hvorefter ssmmendraget udarbejdes af agenturet. Det
er i overensstemmelse med arbejdsgangen i1 Udvalget for Laegemidler til Sjeldne Sygdomme.

Ti dage giver ikke agenturet tilstreekkelig tid til at udarbejde sammendraget.

Formalet med at lade den padiatriske underseggelsesplan indgé i den retlige ramme for laege-
midler til humant brug er at sikre, at udviklingen af leegemidler til bern indarbejdes i det sam-
lede udviklingsprogram for leegemidler. Radet er enigt i, at det derfor er hensigtsmassigt at
fastseette en frist for foreleeggelse af en paediatrisk undersggelsesplan for at sikre, at der tidligt
kommer en dialog i stand mellem sponsoren og Det Padiatriske Udvalg om, hvorvidt der er
behov for undersggelser, og hvis det er tilfeeldet, hvilke undersegelser der sa er brug for og

inden for hvilken tidsramme set i forhold til undersegelser vedrerende voksne.

Fristen 1 artikel 16, stk. 1, i den foresldede forordning er en frist for forelaeggelse af et udkast
til plan og ikke for iveerksettelse af undersegelser. Desuden kan planen indeholde en anseg-

ning om udsettelse af undersegelsernes ivaerksattelse eller afslutning.

Kommissionens forslag fastsatter en mekanisme for endring af den peadiatriske undersogel-
sesplan. Dette vil sikre en fortsat dialog mellem ansggeren og Det Pediatriske Udvalg i den

periode, hvor leegemidlet udvikles.

Rédet mener, at den foresldede @ndring vil resultere i meget begraensede - om overhovedet
nogen - undersggelser af et legemiddels anvendelse pa bern pé et tidligt tidspunkt under ud-
viklingen af l&egemidlet. Det vil hindre innovation inden for padiatriske behandlingsformer

og fa negative folger for folkesundheden.
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44.

45.

46.

47.

I artikel 17, stk. 1, om behandling af et forslag til en padiatrisk undersegelsesplan har Radet
indarbejdet @ndring 39 med en mindre tilfojelse for at skabe storre klarhed, og desuden er an-

vendelsesomradet blevet praciseret.

Artikel 22 omhandler @ndring af en padiatrisk underseggelsesplan. Radet kan her tilslutte sig
forste og anden del af @ndring 40. Sidste del er ikke blevet godtaget, idet ansggeren ifolge
forslaget skal sege om at foretage @ndringer i en godkendt plan. Da en sddan ansegning er lig
med den @ndrede plan, er det ikke nedvendigt, at udtalelsen om den @&ndrede plan indeholder

en frist for fremleggelse af den @ndrede plan.

Bestemmelserne i artikel 23 om kontrol af padiatriske undersggelsesplaners overensstem-

melse er blevet justeret for at pracisere de forskellige akterers ansvar.

Rédet har indarbejdet en raekke @endringer i artikel 25 for at pracisere proceduren og fremme
gennemsigtigheden. Anden del af Europa-Parlamentets eendring 22 (jf. artikel 5) er indarbej-
det, og det samme geelder &ndring 42 vedrerende artikel 25, stk. 5, med mindre, redaktionelle
@ndringer. Radet mener, at ti dage ber give agenturet tilstraekkelig tid til at vedtage en afge-
relse. Radet kan imidlertid ikke stotte @ndring 41, da de nermere enkeltheder vedrerende
samspillet mellem ordferer og ansegger ber fastsattes i Det Paediatriske Udvalgs forretnings-

orden.

Afsnit III - Markedsferingstilladelsesprocedurer

48.

Artikel 28 omhandler markedsferingstilladelsesprocedurer for ansggninger, der er omfattet af
artikel 7 og 8. Forste og anden del af @endring 43 indgar i princippet 1 artikel 28, stk. 1, andet
afsnit, men Rédet foreslar nogle mindre, redaktionelle a&ndringer. Tredje del er ikke blevet
godtaget, da der findes detaljerede videnskabelige EF-retningslinjer for fremleggelse af indi-
kationer, der er henholdsvis godkendt, ikke godkendt eller kontra-indikeret. Formalene med
denne e@ndring tilgodeses ved at anvende disse retningslinjer, der &ndres med regelmaessige
mellemrum pé grundlag af de teknologiske fremskridt. Rédet har ogsa indfert endringer i
stk. 3 for at imgdekomme betaenkeligheder med hensyn til dobbeltbelenning svarende til de

betaenkeligheder, som Europa-Parlamentet har givet udtryk for i &ndring 52 (se artikel 36).
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49. Definitionen af markedsforingstilladelse til pcediatrisk brug er blevet flyttet fra artikel 30 til
artikel 2 af hensyn til klarheden.

50. Artikel 32 omhandler identificering af leegemidler til padiatrisk brug. Rédet har her indfert en
rekke @ndringer, navnlig for at understrege, at alle legemidler, for hvilke der er udstedt mar-
kedsforingstilladelse med henblik pd en padiatrisk indikation, skal vaere forsynet med et sar-

ligt symbol pé etiketten, og for at pracisere proceduren for valg af et saddant symbol.

Europa-Parlamentet har foresldet to @ndringer vedrerende denne artikel. Radet tilslutter sig i

princippet forste del af @ndring 44, men foreslér en anden formulering. Anden del af endrin-
gen kan ikke godtages, da Rédet foretreekker at gare brug af den ekspertise, der er til radighed,

og fa vedtaget symbolet s& hurtigt som muligt. Rddet mener derfor, at Kommissionen ber ved-

tage symbolet efter indstilling fra Det Peediatriske Udvalg.

Rédet godtager i princippet @&ndring 45 og har derfor indsat et nyt afsnit i artikel 32. Radet
mener imidlertid, at det vil vaere forvirrende for patienter og plejere, hvis nogle, men ikke alle,
leegemidler, der er godkendst til padiatrisk brug, identificeres ved et EF-symbol pa etiketten.
Symbolet ber derfor gelde for alle leegemidler med en peadiatrisk indikation. Derudover ber
symbolets betydning forklares i indleegssedlen, og der ber fastsattes en frist for anvendelse af

symbolet.
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Afsnit IV - Krav efter godkendelsen

51.

52.

Artikel 33 omhandler fristen for markedsfering af legemidler, der er godkendt med en peadi-
atrisk indikation. Anden del af @ndring 46 er indarbejdet i artikel 33 med en mindre omfor-
mulering. Radet mener, at registret ber koordineres af Det Europaiske Lagemiddelagentur.
For at bevare fleksibiliteten er der ingen henvisning til de kompetente myndigheder, da eksi-
sterende databaser muligvis vil kunne anvendes til registret. Radet har ikke godtaget forste
del, da det finder det uhensigtsmaessigt at indsatte en bestemmelse, der ikke skaber nogen ret-
lig forpligtelse. Rédet stotter teksten i Kommissionens forslag, hvoraf det fremgar klart, at den
retlige forpligtelse gér pa, at markedsforingen skal ske inden for to ar. Derudover kan Radet
ikke tilslutte sig @ndringens tredje del (der svarer til &ndring 11). I den eksisterende EF-
leegemiddellovgivning er der fastsat klare frister bade for udstedelse af en markedsferingstil-
ladelse og for nationale beslutninger om prisfastsettelse og godtgerelse i forbindelse med la-

gemidler. Radet finder det derfor uhensigtsmaessigt at &bne mulighed for afvigelser fra anven-

delsen af denne bestemmelse i tilfaelde, hvor de kompetente myndigheder ikke er i stand at

overholde fristerne.

Artikel 34, stk. 2, omhandler risikostyringssystemer, hvor den kompetente myndighed har

grund til agtpagivenhed. Europa-Parlamentet har i &ndring 47 foresléet, at et sddant system

gores obligatorisk. Rédet erindrer om, at EF-laegemiddellovgivningen for nylig er blevet @&nd-
ret og nu indeholder nye og strammere laegemiddelovervagningsforanstaltninger, bl.a. risiko-
styringssystemer. Den foresldede forordning indeholder en bestemmelse om, at den kompe-
tente myndighed skal kraeve, at der oprettes et risikostyringssystem, sa snart der er grund til
agtpagivenhed. Radet finder det uhensigtsmeessigt at gere denne bestemmelse obligatorisk, da
der kan vere tilfaelde, hvor et sddant krav vil medfere en unedig byrde og kan hemme adgan-

gen til de rette legemidler.
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53.

Skent Radet stotter formalet med @endring 48, 49 og 83, der indferer nye bestemmelser om
leegemiddelovervagning, opfattes @ndringerne ikke som pakraevede, idet EF-laegemiddellov-
givningen allerede omfatter bestemmelser om meddelelse af oplysninger om laegemiddelover-
vagningsspergsmal, som finder anvendelse pa alle de laegemidler, der er godkendt i Faelles-
skabet (artikel 24, stk. 5, i forordning (EF) nr. 726/2004 og artikel 104, stk. 9, 1 direktiv
2001/83/EF).

Rédet har besluttet at indsette en ny artikel 35 for at sikre, at legemidler med en pediatrisk
indikation, hvor indehaveren af markedsferingstilladelsen har nydt godt af forordningens be-
lonninger, forbliver pa4 markedet. Denne nye artikel ligner meget Europa-Parlamentets @&n-

dring 50 med en lidt anden affattelse. Radet stotter princippet bag denne a&ndring, men mener,

der er behov for en tilherende betragtning, og har foretaget nogle redaktionelle @ndringer for
at preecisere anvendelsesomradet og precisere, at tredjemand skal have erkleret sig villig til
at fortsaette markedsforingen af produktet. Radet mener ogsa, at der ber vere en frist for,
hvornér indehaveren skal underrette agenturet om, at han agter at ophere med mar-

kedsforingen af et produkt.

Afsnit V - Belonninger og incitamenter

54.

Artikel 36 omhandler de krav, der skal opfyldes, for at et supplerende beskyttelsescertifikat

kan forleenges i seks maneder.

Et af malene for den foreslaede forordning er at sikre, at der findes sikre og effektive god-
kendte legemidler til bern. Et af kriterierne for at indremme en forlaengelse af perioden i det
supplerende beskyttelsescertifikat ber derfor vaere, at produktet skal vaere godkendt i alle
medlemsstater. Samme princip gaelder for den belenning i form af eksklusiv ret p4 markedet,
der er fastsat i forordningen om leegemidler til sjeeldne sygdomme. Radet kan derfor ikke til-
slutte sig @ndring 51. Desuden kraver den foresldede forordning, at oplysningerne fra den af-
sluttede padiatriske undersggelsesplan skal anferes i produktresuméet, for der kan indremmes
en forleengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat. Af samme grund er den dermed for-

bundne @ndring 14 vedrerende betragtning 26 ogsé blevet forkastet.
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Af artikel 36, stk. 4, fremgar det, hvilke produkter der er berettiget til seks maneders forlen-
gelse af det supplerende beskyttelsescertifikat. Anden del af @ndring 52 er her godtaget i
princippet. Rédet stotter princippet om at undga dobbelt belenning pd grundlag af samme
forskning i felgende serlige situation. Den nye artikel 10, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF som
endret ved direktiv 2004/27/EF fastsatter, at den periode, som markedsforingsbeskyttelsen
dekker, forlenges med et r, hvis indehaveren af markedsferingstilladelsen opnar en til-
ladelse til en ny indikation, der skennes at udgere en vigtig klinisk fordel i forhold til eksiste-
rende behandlingsformer. I tilfzelde af en ny padiatrisk indikation ber dette ekstra ars mar-
kedsforingsbeskyttelse ikke indremmes sammen med forlengelsen pé seks maneder, nar
grundlaget herfor er samme forskning. For at undga denne kumulative belenning har Radet

indsat et nyt stykke i artikel 36.

Rédet kan ikke godtage forste del af &endringen, der handler om patenter. Et grundpatent (der
beskytter molekylet) omfatter enhver medicinsk brug af stoffet, og det omfatter derfor ogsé
enhver padiatrisk medicinsk brug. Et specifikt padiatrisk patent eksisterer kun i form af et

sakaldt "brugspatent". Kommissionens forslag forlanger grundpatentet; under sidanne om-

steendigheder vil det vere vanskeligt at foretage den ikke-kumulative test, der er omhandlet i
forste del af @endringen, og det vil ogsd modarbejde malet om at fremme forskning og innova-
tion. I overensstemmelse med &nden i &ndringen mener Radet imidlertid, at der er behov for
at precisere, at der kun ber veere adgang til de belenninger og incitamenter, der er fremkom-
met ved afslutning af en godkendt paediatrisk undersggelsesplan, hvis i det mindste en del af
den vaesentlige forskning er afsluttet efter forordningens ikrafttreeden. Der er derfor foretaget

aendringer i artikel 28, stk. 3, og artikel 45, stk. 3.

I &ndring 53 foreslas det at indsatte et nyt stykke, hvorefter forlangelsen kun skal kunne gi-
ves én gang for hvert legemiddel. Réddet mener ikke, at der er behov for en sddan @ndring, da
der allerede findes en bestemmelse herom i artikel 52, nr. 7, der @ndrer artikel 13 i forordning

(EQF) nr. 1768/92 (forordningen om supplerende beskyttelsescertifikater).
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55. Radet kan ikke stotte @ndring 54 vedrerende artikel 37, idet leegemidler til sjeldne sygdomme
er underlagt de samme godkendelsesprocedurer som andre leegemidler. EF-leegemiddellov-
givningen indeholder allerede bestemmelser, der om nedvendigt giver mulighed for tidlig
godkendelse af leegemidler til sjeldne sygdomme, sdsom bestemmelser om fremskyndet eva-
luering eller markedsferingstilladelse pa visse betingelser i forordning (EF) nr. 726/2004 (ar-
tikel 14).

56. Artikel 39, stk. 3, omhandler en opgerelse over de incitamenter, Fellesskabet og medlems-
staterne har indfoert for at stette forskning i og udvikling af leegemidler til padiatrisk brug

samt udbuddet heraf. I &ndring 55 foreslar Europa-Parlamentet at gore denne opgerelse of-

fentligt tilgaengelig. Radet tilslutter sig dette og har indarbejdet &ndringen med nogle mindre,

redaktionelle @ndringer af hensyn til klarheden.

57. Ligesom Europa-Parlamentet gar Radet staerkt ind for, at der indarbejdes en specifik henvis-
ning til finansiering af undersogelser vedrerende padiatrisk brug af legemidler, der ikke er
beskyttet af et patent, i form af en ny artikel 40, men det foreslar en @ndret affattelse i forhold
til endring 56, 63 og 64. Radet mener ikke, at navnet pa det bestemte program skal angives i
forordningen. Finansieringen ber desuden foregé via EF-rammeprogrammerne eller eventuel-
le andre faellesskabsinitiativer til finansiering af forskning. Raddet mener desuden, at henvis-

ningen til undersegelsesprogrammet kun ber figurere i artikel 40 og ikke i artikel 48.

Afsnit VI - Kommunikation og koordinering

58. Artikel 41, stk. 1, omhandler en europaisk database om kliniske forseg. Ligesom Europa-

Parlamentet gir Radet ind for gennemsigtighed i databasen over padiatriske kliniske forseg,

men mener, at der er behov for pracisering med hensyn til, hvad der skal indga i databasen,
og hvordan oplysningerne skal registreres. £Andring 57 er derfor indarbejdet i stk. 1 og et nyt
stk. 2 med nogle redaktionelle @ndringer, og det samme galder endring 58 vedrerende ret-

ningslinjer.
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59. Rédet har indsat frister i artikel 42 om indsamling af eksisterende data om den méade, hvorpa

leegemidler anvendes i den padiatriske befolkningsgruppe.

60. Artikel 43 omhandler opgerelsen over padiatriske behov. Rédet tilslutter sig tankerne bag

endringerne, som de fremgér af forste og anden del af den nye artikel 2b, som Europa-
Parlamentet har foreslaet i @ndring 19, og har omformuleret artikel 43, stk. 2 og 3. Fristen er
blevet forleenget til tre ar for at sikre, at der er tid nok til at afslutte samtlige faser af arbejdet.
Raédet kan ikke tilslutte sig de endringer, der findes i de gvrige nye artikler i @ndring 19, da
de enten medferer dobbeltarbejde eller er ufuldsteendige. Radet stotter ikke forslaget om at
@ndre forordningens struktur, da det finder strukturen i Kommissionens forslag mere sam-

menhangende.

61. Artikel 45 omhandler padiatriske undersegelser, der er afsluttet, inden forordningen om laege-
midler til paediatrisk brug traeder i kraft. Radet har praciseret artiklens anvendelsesomrade.
Her og i artikel 46 er ordlyden blevet andret for at gere det klart, at det er op til den kompe-
tente myndighed at afgere, hvorvidt en markedsferingstilladelse skal @ndres. Det ber bemeer-
kes, at den kompetente myndighed, nar den bestemmer, hvilke foranstaltninger der skal traef-
fes, er underlagt faellesskabslovgivningens bestemmelser om laegemiddeloverviagning. Radet
tilslutter sig hensigten med @&ndring 62 og 69, men mener, at begge @ndringer ber indgi i ar-
tikel 45, stk. 2, og ikke i artikel 56. Som reaktion pé dele af @endring 52 har Rédet besluttet at
aendre artikel 45, stk. 3, (jf. artikel 36 ovenfor).

Afsnit VII - Almindelige og afsluttende bestemmelser

62. Artikel 48 omhandler Fellesskabets bidrag til Det Europaiske Lagemiddelagentur. Radet til-
slutter sig i princippet @ndring 63. Ferste del er indarbejdet 1 artikel 48 med mindre, redaktio-
nelle @ndringer. Med hensyn til anden del mener Radet, at henvisningen til forsk-

ningsprogrammet ber indga i artikel 40 og ikke 1 artikel 48.
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63.

64.

65.

66.

67.

Artikel 49 omhandler sanktioner for overtraedelser af forordningen. Radet stotter tankerne bag
@ndring 66 og har indarbejdet den med nogle mindre, redaktionelle @ndringer. Radet mener,
at den harmonisering af nationale foranstaltninger, der foreslas i @ndring 65, vil krave, at der

vedtages fellesskabslovgivning herom, og det kan derfor ikke stotte denne aendring.

Artikel 50 i den fzlles holdning omhandler de rapporter, Europa-Kommissionen skal udar-
bejde. Rédet har indgéende dreftet den nedvendige analyse af belenningsmekanismernes kon-
sekvenser. Det tilslutter sig i princippet endring 67 og har indarbejdet den i artikel 50, stk. 3,
med nogle redaktionelle @ndringer. Rédet stotter fuldt ud en bestemmelse om, at Kom-
missionen skal foretage detaljerede analyser af de skonomiske konsekvenser af forordningens
anvendelse. Radet onsker imidlertid at sikre, at der foreligger tilstraekkeligt mange data til, at
der kan foretages grundige analyser. Da det muligvis endnu ikke vil veare tilfzeldet efter

seks ar, vil analysen af de gkonomiske konsekvenser kunne finde sted senere, dog inden ti ar.
Desuden har Radet besluttet, at der ber foretages en analyse af de anslaede konsekvenser for

folkesundheden.

Rédet har besluttet at lade forslagets artikel 50 udga, idet det mener, at bestemmelserne i arti-
kel 6 1 den fzlles holdning udger et tilstraekkeligt grundlag for Det Paediatriske Udvalgs for-
retningsorden, som ber fastlaegges af Det Europaiske Lagemiddelagentur for at sikre fleksi-

biliteten.

Artikel 51 om udvalgsproceduren er blevet tilpasset for at svare til standardaffattelsen.

Artikel 52 indeholder de @ndringer, der er nedvendige i forordning (EQF) nr. 1768/92 om
supplerende beskyttelsescertifikater. Der er navnlig indsat et nyt stk. 4 i artikel 7 i1 forordning
(EQF) nr. 1768/92, hvorefter en ansggning om forlaengelse af et supplerende beskyttelsescer-
tifikat skal indgives senest to ar, inden certifikatet udlegber. Rddet mener, at forslagets nye frist
pa to ar er nedvendig for at sikre gennemsigtighed i forbindelse med den generiske konkur-

rence. Radet kan derfor ikke stotte aendring 68, der afkorter fristen til seks méneder.
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Efter en grundig teknisk gennemgang af de foreslaede @ndringer til forordningen om supple-

rende beskyttelsescertifikater har Rédet besluttet at 2endre nogle af bestemmelserne i forslaget

og har ogsa foretaget en reekke nye @ndringer i naevnte forordning.

68. Rédet har indsat en ny artikel 53 for at foretage en @ndring i direktiv 2001/20/EF med det for-
mal at fa offentliggjort en del af de oplysninger om pediatriske kliniske forseg, der er indfort

i den europziske database om kliniske forseg.

69. Artikel 57 omhandler ikrafttreedelsen af bestemmelserne i den foreslaede forordning. Da der
ikke er noget retsgrundlag i den nuverende lovgivning eller noget eksisterende udvalg med
tilstreekkelige befojelser til at godkende padiatriske underseggelsesplaner, inden forordningen
traeder 1 kraft, kan ansegninger, der foreleegges inden denne dato, ikke omfatte resultater fra
undersegelser, der indgar i en godkendt padiatrisk undersggelsesplan. Rédet kan derfor ikke
stotte endring 70. Dette udtrykker ikke noget enske om at hindre forskning inden forordnin-
gens ikrafttreeden. I overensstemmelse med artikel 45, stk. 2, (eendring 62) skal eksisterende
undersegelser og undersggelser, der er i gang ved forordningens ikrafttraeden, kunne komme i
betragtning i forbindelse med en peadiatrisk undersggelsesplan, sé snart forordningen er ved-

taget.

Rédet mener ogsa, at de foreslaede frister i endring 71 giver for kort tid til de nedvendige
forberedelser, f.eks. oprettelse af Det Paediatriske Udvalg eller godkendelse af padiatriske

undersogelsesplaner, og det kan derfor ikke stotte denne andring.
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IV. KONKLUSION

70. Radet har indarbejdet en lang reekke af Europa-Parlamentets @ndringer i sin fzlles holdning,

som er helt i overensstemmelse med malene for Kommissionens forslag.

Hovedmalet for Rédets felles holdning er at tilgodese berns sarlige behov for sundhedspleje,

og der er tilstraebt ligevaegt mellem forskellige hensyn. Kommissionen har anerkendt den sam-

lede ligeveegt i Rédets faelles holdning og hilst den politiske enighed pa samlingen i Radet
(beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerpolitik) den 9. december 2005 velkommen.
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