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I. WPROWADZENIE

1. W dniu 29 wrzes$nia 2004 r. Komisja przyjeta wniosek dotyczacy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie produktow leczniczych stosowanych
w pediatrii oraz zmieniajacego rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/83/WE
i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004".

2. Komitet Ekonomiczno-Spoleczny przyjat swoja opini¢ na 417. sesji plenarnej w dniach

11-12 maja 2005 r.?

3. Parlament Europejski przyjal swoja opini¢ w pierwszym czytaniu w dniu 7 wrzesnia 2005 r.>

4. Komisja przyjeta zmieniony wniosek w dniu 10 listopada 2005 r.*

5. W dniu 9 grudnia 2005 r. Rada osiagnela porozumienie polityczne z zamiarem przyjgcia

wspolnego stanowiska zgodnie z art. 251 traktatu.

6. W dniu 10 marca 2006 r. Rada przyjeta wspolne stanowisko w sprawie wniosku zawartego

w dok. 15763/05.

II. CELE

7. Ogodlne cele wniosku Komisji to:
- intensyfikacja rozwoju lekow przeznaczonych do stosowania u dzieci,
- zapewnienie, ze leki stosowane w leczeniu dzieci podlegaja badaniom wysokiej
jakosci,
- zapewnienie, ze leki stosowane w leczeniu dzieci zostaty odpowiednio dopuszczone

do stosowania u dzieci,

' Dz.U.C 321 228.12.2004, str. 12, tekst znajdujacy si¢ w dok. 13880/04 ECO 168 SAN 157
CODEC 1166.
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I11.

10.

- poprawienie jakos$ci informacji dostgpnych na temat stosowania lekéw u dzieci,
- osiagnigcie tych celow bez poddawania dzieci zb¢gdnym badaniom klinicznym oraz

w pelnej zgodnosci z dyrektywa 2001/20/EC (dyrektywa o badaniach klinicznych)®.

WSPOLNE STANOWISKO

Przepisy ogolne

Rada, ktora zgadza si¢ z celami przedmiotowego wniosku, postanowila jednak poprawic
niektore z przepiséw oraz uwzgledni¢ dodatkowe elementy, zwtaszcza w odniesieniu do
badan nad stosowaniem w pediatrii lekow niechronionych patentem (art. 40), srodkow
ochronnych shuzacych utrzymaniu na rynku produktow przeznaczonych dla populacji
pediatrycznej (art. 35) oraz w odniesieniu do przejrzystosci (art. 25 1 41). W trakcie
szczegotowego omawiania wniosku (od listopada 2004 r. do listopada 2005 r.)
wprowadzono szereg zmian redakcyjnych stuzacych wyjasnieniu tekstu, rozstrzygnigciu
kwestii prawno-jezykowych oraz zapewnieniu ogolnej spdjnosci rozporzadzenia. Zmiany

o charakterze wylacznie prawno-j¢zykowym nie sa wymieniane ponize;j.

W glosowaniu plenarnym w dniu 7 wrzes$nia 2005 r. Parlament Europejski przyjat 69

poprawek do wniosku.

a) 42 z tych poprawek, odpowiadajacych okoto dwom trzecim proponowanych
poprawek, zostalo wiaczonych w catosci, w cz¢sci lub co do zasady do wspdlnego
stanowiska Rady;

b) 27 poprawek nie zaakceptowano.

Przygotowujac wspdlne stanowisko, Rada doktadnie przeanalizowala zmieniony wniosek
Komisji. Z wyjatkiem miejsc przeredagowanych (tj. art. 32 1 49) wspdlne stanowisko

zawiera wigkszos$¢ zaproponowanych przez Parlament Europejski poprawek, ktore zostaty

przez Komisje przyjete lub przyjete co do zasady w jej zmienionym wniosku.

5

Dz.U. L 121 z 1.5.2001, str. 34.
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1.

12.

13.

14.

15.

16.

Przy ostatecznej redakcji prawno-jezykowej tekstu wspdlnego stanowiska przenumerowano
niektore motywy i artykuty. W niniejszym dokumencie zastosowano numerowanie
wystepujace we wspdlnym stanowisku, wige czasami rozni si¢ ono od numerowania

znajdujacego si¢ w opinii Parlamentu lub w zmienionym wniosku.

Motywy

W motywie 3 Parlament Europejski zaproponowat dodatkowy tekst dotyczacy rodzajow

postaci i drog podania (poprawka 1), ktory zostat przyjety po niewielkim przeredagowaniu

stuzacym poprawie jasnosci tekstu.

Parlament Europejski zaproponowat rowniez pewne wyjasnienia do motywu 4 (poprawka

2), motywu 5 (poprawka 4) oraz motywu 7 (poprawka 5), ktére zostaly w catosci wlaczone
do wspdlnego stanowiska, chociaz stowa ,,tam, gdzie to wskazane” w motywie 4 uznano za

zbedne i1 nie wlaczono ich do tekstu.

Parlament Europejski zaproponowat wiaczenie nowego motywu 4a dotyczacego wykazu

produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii (poprawka 3), ktorego Rada postanowita
nie dodawac, poniewaz preferuje struktur¢ wniosku Komisji. Przepis dotyczacy wykazu

powinien pozosta¢ w tytule VI art. 42 (komunikacja i koordynacja).

Jesli chodzi o motyw 8 dotyczacy Komitetu Pediatrycznego, po niewielkim
przeredagowaniu przyjeto czgs¢ pierwsza i trzecia poprawki 6, chociaz Rada nie uwaza, ze
Komitet Pediatryczny jest odpowiedzialny w pierwszym rze¢dzie za oceng etyczna planu
badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej. Ocena etyczna projektow badan
klinicznych nalezy w pierwszym rzedzie do komisji etycznych. Rada nie zgadza si¢ z druga
czg$cia poprawki, poniewaz nie uwaza, ze cztonkowie Komitetu Pediatrycznego musza mieé

doswiadczenie na poziomie migdzynarodowym i znajomos$¢ przemystu farmaceutycznego.

W motywie 10 Rada zgadza si¢ z czg$cia poprawki 7. Jesli chodzi o druga czgsc¢ tej
poprawki, Rada uznala za wtasciwsze wyjasnienie, ze powodem wprowadzenia przepiséw
prawnych w art. 16 ust. 1 jest zapewnienie rozpoczg¢cia dialogu migdzy osoba fizyczna lub
prawna opracowujaca nowy produkt leczniczy oraz Komitetem Pediatrycznym na

wczesnym etapie tego procesu.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

W motywie 11 Rada zgodzita si¢ co do zasady z poprawka 8, ale dokonata niewielkiego
przeredagowania tekstu, zwracajac uwage na zwolnienia i odroczenia, aby zachowac

spojnos¢ w caltym rozporzadzeniu.

Rada podziela poglad Parlamentu Europejskiego, ze wazna kwestia sa badania nad
stosowaniem w pediatrii produktow leczniczych, ktore nie sa chronione patentem, ani
dodatkowym $wiadectwem ochronnym i w tym celu proponuje nowy art. 40, jak réwniez
nowy motyw 12, ktéry oddaje idee zawarte w poprawce 9 z niewielkim przeredagowaniem,

aby utrzymac spdjnos$¢ z nowym artykutem, do ktérego si¢ odnosi.

Poprawka 10 do motywu 16 zostata wtaczona do wspolnego stanowiska.

Rada zmienita motyw 18, aby odpowiadal on zmianom w art. 32.

Parlament Europejski w poprawce 11 zaproponowat zmiang motywu 22. Rada nie moze

zgodzi¢ sig z ta poprawka z powoddw, o ktorych mowa w odniesieniu do art. 33.

Poprawka 12 proponuje wprowadzenie w motywie 23 odniesienia do ,,europejskiego
formularza pediatrycznego”, ktory ma stuzy¢ utatwieniu wprowadzenia na rynek
wspolnotowy produktoéw leczniczych stosowanych w pediatrii, ktore sa wprowadzone na
rynek tylko w obrocie krajowym. Rada nie moze zgodzi¢ si¢ z ta poprawka, gdyz nie
odpowiada ona zadnym istniejacym we wniosku przepisom, ani zadnym zmianom

proponowanym do istniejacych przepisow.

Rada nie moze si¢ réwniez zgodzi¢ na poprawke 13 do motywu 24, poniewaz wlasciwe
organy, ktére udzielaja pozwolen na dopuszczenie do obrotu monitoruja wypetnianie
warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz zobowiazan porejestracyjnych; nie

lezy to w gestii Komitetu Pediatrycznego.

Wspolne stanowisko zawiera rowniez nowy motyw 25, ktory odnosi si¢ do nowego art. 35.

Rada nie zgadza sig na poprawke 14 do motywu 26 z powodow, ktore zostaty przedstawione

ponizej w tekScie dotyczacym art. 36.
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26.

27.

28.

29.

30.

Aby wyjasni¢ niektore przepisy art. 52 (zmiany do rozporzadzenia o dodatkowym
$wiadectwie ochronnym) odnoszace si¢ do systemu nagrod przewidzianego w tytule V,

Rada wprowadzita nowy motyw 27.

W odniesieniu do motywu 31 Rada postanowila podkresli¢, ze nalezy unika¢ zbgdnego
powtarzania badan i doda¢ pierwsza czgs¢ poprawki 15 proponowanej przez Parlament
dotyczaca europejskiego rejestru badan klinicznych z udziatem populacji pediatryczne;.
Druga i trzecia czes$¢ tej poprawki nie zostaly przyjete, poniewaz jedna z nich powtarza juz
umieszczony tekst, a druga nie odpowiada zadnym istniejacym przepisom, ani zmianom
proponowanym do istniejacych przepisow. Wprowadzono dodatkowe zdanie na koncu
ustgpu, aby zasygnalizowa¢ poprawke do art. 41, ktéry stanowi, ze czgsci bazy danych

o badaniach klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej sa dostepne publicznie.

Rada popiera struktur¢ wniosku Komisji, a co za tym idzie utrzymuje, ze w tytule VI
(komunikacja i koordynacja) nalezy zachowac przepisy w sprawie spisu potrzeb
terapeutycznych. Nie moze zatem poprze¢ poprawki 16, ktora proponuje usunigcie motywu
32.

Rada popiera wniosek zawarty w poprawce 17, aby podkresli¢ znaczenie wykorzystania
réwniez danych z panstw trzecich, ale dokonata nieznacznego przeredagowania tej poprawki

do motywu 33, aby poprawi¢ jasno$¢ tekstu.

Rada dodata nowy motyw 38, ktéry wyjasnia dlaczego proponowane rozporzadzenie jest
zgodne z zasada pomocniczo$ci i proporcjonalno$ci wymaganymi na podstawie art. 5

traktatu.
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Tytul I - Przepisy wstepne

31.

32.

33.

34.

Rada, podobnie jak Parlament Europejski, dostrzega konieczno$¢ uscislenia, ze populacja

pediatryczna nie powinna by¢ poddawana zadnym zbednym badaniom i dlatego umiescita
w art. 1 pierwsza czg$¢ poprawki 18. Rada nie moze si¢ jednak zgodzi¢ z druga cz¢scia tej

poprawki, poniewaz rozporzadzenie dotyczy bez wyjatku calej populacji pediatryczne;.

Rada uwaza za stosowne przeniesienie definicji ,pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze

wskazaniem do stosowania w pediatrii” do art. 2, ktéry zawiera pozostate definicje.

Rada podziela stanowisko Parlamentu Europejskiego, ze wazne jest powotanie Komitetu
Pediatrycznego w terminie 6 miesigcy od wejscia w zycie rozporzadzenia i dlatego wlaczyta
poprawke 20 do pierwszego akapitu art. 3 ust.1, wraz z jego przeredagowaniem, aby
zapewni¢, ze mozliwe jest osiagnigcie innych terminéw wyznaczonych w rozporzadzeniu.
Ze wzgledoéw prawno-jezykowych dokonano réwniez nieznacznego przeredagowania

drugiego akapitu niniejszego ustgpu.

Art. 4 rozporzadzenia dotyczy sktadu Komitetu Pediatrycznego. Tutaj, podobnie jak
w przypadku Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi, Rada postanowita

wprowadzi¢ zastepcoOw cztonkoéw i ustali¢ procedurg ich powotywania.

Rada przyjeta rowniez co do zasady poprawke 21 zaproponowana przez Parlament
Europejski w art. 4 ust. 1 lit. ¢) i d) ale po przeredagowaniu. Rada przyjeta tg czgsé
poprawki, ktora dotyczy konsultacji z Parlamentem Europejskim. Majac na uwadze
wprowadzenie zastgpcoéw, Rada uwaza, ze do reprezentowania intereséw pracownikow
shizby zdrowia i stowarzyszen pacjentdw wystarczy szesciu cztonkow. Rada uwaza jednak,
ze nalezy wyraznie zaznaczy¢, ze trzech cztonkdw powinno reprezentowaé pracownikow
shizby zdrowia i trzech czlonkdéw powinno reprezentowaé stowarzyszenia pacjentow.
Wykaz dyscyplin reprezentowanych w komitecie dotyczy catego komitetu i powinien by¢

umieszczony w wykazie dyscyplin zawartym na koncu tego ustgpu.
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35.

36.

37.

Art. 5 ust. 1 ustala procedure wydawania opinii przez Komitet Pediatryczny. W tym miejscu
Rada zawarta co do zasady poprawke 22. Czg$¢ pierwsza zostata przyjgta po niewielkim
przeredagowaniu stuzacym poprawie jasnosci tekstu. Rada popiera zamiar uzyskania
przejrzystosci zawarty w cze$ci drugiej, ale uwaza, ze przepis ten nalezy umiesci¢ w art. 25,

ktory jest poswigcony kwestiom proceduralnym, w tym przejrzystosci.

W przypadku poprawki 23 do art. 5 ust. 3 Rada nie widzi konieczno$ci precyzowania, ze
odnosna liczba przedstawicieli Komisji lub Dyrektor Wykonawczy Agencji beda mogli

uczestniczy¢ w posiedzeniach Komitetu Pediatrycznego.

Rada postanowita usuna¢ art. 6 wniosku dotyczacy niezaleznosci i bezstronno$ci cztonkow
Komitetu Pediatrycznego, poniewaz szczegbtowe przepisy dotyczace takich wymagan
zawarte sa juz w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004, do ktérego wyrazne odniesienie

znajduje si¢ w art. 3 ust. 2. Z tego powodu Rada nie moze zgodzi¢ si¢ z poprawka 24.

Art. 6 wspolnego stanowiska wyznacza zadania Komitetu Pediatrycznego. W tym miejscu
Rada popiera cel poprawki 25 do ust. 1 lit. g), odnotowuje jednak, ze rozporzadzenie
zawiera juz w art. 27 przepis dotyczacy bezptatnego doradztwa naukowego. Rowniez art. 47
ust. 3 stanowi, ze oceny dokonywane przez komitet sa nieodptatne. Gdyby ta poprawka
miata zosta¢ wlaczona, ze wzgledu na spojnos¢ tekstu konieczne byloby dodanie
,bezptatnie” do wszystkich zadan wymienionych w art. 6 ust. 1, a wigc Rada nie moze

zgodzi¢ si¢ na tg poprawke.

Rada zgadza si¢ co do zasady z poprawka 26 i1 29 Parlamentu Europejskiego, ze nalezy
utworzy¢ literg 1) w art. 6 ust. 1 dotyczaca ustalenia szczegdtowego spisu potrzeb w zakresie
produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii. Rada zauwazyta jednak, ze wymaga to

zmiany litery e) w art. 6 ust. 1, aby uniknaé¢ niepotrzebnego powtdrzenia.
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Rada popiera zasadg, ze Komitet powinien doradza¢ w zakresie komunikacji w sprawie
prowadzenia badan klinicznych z udziatem dzieci (poprawka 27), a co za tym idzie zgadza
si¢ na dodanie nowej lit. j) do art. 6 ust. 1, nie uwaza jednak za wlasciwe, aby Komitet

Pediatryczny petnit réwniez funkcjg autopromoc;ji.

Ponadto Rada dodata nowa lit. k) do art. 6 ust. 1 dotyczaca wyboru symbolu oznaczajacego

leki stosowane w pediatrii (zob. art. 32).

Rada, po niewielkim przeredagowaniu stuzacym poprawie jasnosci tekstu, dotaczyla tez

poprawke 28 do art. 6 ust. 2 dotyczaca informacji uzyskanych z panstw trzecich.

Tytul II - Wymogi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

38.

39.

Art. 7 dotyczy ogolnych wymogdéw pozwolenia. Rada uwaza, ze nie jest konieczna
poprawka 30, ktora otwiera mozliwo$¢ udzielania informacji na temat toczacych si¢ badan
z udziatem populacji pediatrycznej. Wniosek Komisji nie wymaga ukonczenia wszystkich
badan z udzialem populacji pediatrycznej w momencie sktadania wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu. Przepis o ,,0droczeniu” pozwala na op6znienie w rozpoczeciu
badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, aby moc zapewnié, ze badania takie
zostang rozpoczg¢te wtedy, kiedy ich prowadzenie bedzie bezpieczne i etyczne. Wniosek
Komisji przewiduje rowniez, ze decyzja o odroczeniu bedzie zawierata ramy czasowe

ukonczenia badan. Pod tym wzglgdem Rada zgadza si¢ z wnioskiem Komisji.

Art. 8 rowniez dotyczy ogdlnych wymagan pozwolenia. Artykut ten zostat nieznacznie

przeredagowany, aby wyjasni¢ jego zakres.

Rada zgadza si¢ co do zasady z poprawka 31 do art. 8, uwaza jednak, ze poprawka ta jest
zbedna. Art. 27 odwotuje sig juz do stosowania rozporzadzenia (WE) nr 726/2004

i dyrektywy 2001/83/WE, co przez powiazania obejmuje ich $rodki wykonawcze, takie jak
rozporzadzenia o zmianach, w szczegdInosci rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1085/2003,

do ktorego odniesienie zawiera ta poprawka.
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40.

41.

42.

Rada uwaza réwniez, ze poprawka 32 nie jest konieczna, poniewaz art. 28 ust. 1
proponowanego rozporzadzenia otwiera juz scentralizowana procedurg rozpatrywania
wnioskow o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ktére zawieraja jedno lub wigcej
wskazan pediatrycznych wybranych na podstawie badan przeprowadzonych zgodnie

z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej. Ponadto
art. 29 stanowi, ze wnioski, o ktérych mowa w art. 8, dotyczace produktow dopuszczonych
do obrotu na podstawie procedury wzajemnego uznania moga uzyskac opini¢ nalezacego do
Europejskiej Agencji Lekoéw Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi.
To z kolei doprowadzi do wydania przez Komisj¢ decyzji, ktora bedzie wiazaca dla

wszystkich panstw cztonkowskich.

Przepisy art. 10 dotyczace sprawdzania zgodnos$ci z planami badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej zostaty dostosowane, aby wyjasni¢ zakres odpowiedzialno$ci

kazdego z uczestnikow procesu.

Rada zgadza si¢ na poprawke 33, ktora stwierdza, ze Komitet Pediatryczny powinien
powola¢ recenzenta w ramach przygotowania decyzji w sprawie zwolnien dla

poszczegblnych produktow (art. 13 ust. 2 akapit pierwszy).

Rada zgadza si¢ rowniez co do zasady z poprawka 34 w art. 13 ust. 3. Jednak odniesienie do
poinformowania wnioskodawcy zostalo przeniesione do art. 25, aby poprawi¢ spojnos¢
tekstu. Termin zostat zmieniony na ,,dziesi¢¢ dni”, poniewaz w praktyce w prawodawstwie

wspolnotowym dotyczacym produktow leczniczych nie uzywa si¢ okreslenia ,,dni robocze”.

W art. 14 ust. 1 Rada zgadza si¢ z poprawka 35 dotyczaca uaktualniania i podawania do

publicznej wiadomosci listy zwolnien.
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43.

Art. 16 zawiera przepisy dotyczace czasu sktadania planu badan klinicznych z udzialem

populacji pediatrycznej. Parlament Europejski zaproponowat trzy poprawki (36, 37 i 38) do

tego artykutu. Rada nie moze si¢ z nimi zgodzi¢ z nast¢pujacych powodow:

Rada zgadza si¢ z wnioskiem Komisji, ktory przewiduje przygotowanie przez agencje
sprawozdania. Jest to spojne z metodami dzialania Komitetu ds. Sierocych Produktow
Leczniczych. Dziesig¢ dni nie jest czasem wystarczajacym na przygotowanie przez agencje

sprawozdania podsumowujacego.

Uzupelienie ram prawnych dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

o plan badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej ma na celu uzyskanie
pewnosci, ze opracowywanie lekow dla dzieci zostanie zintegrowane z ogdlnym programem
opracowywania produktow leczniczych. Rada zgadza sig, ze wlasciwe jest wyznaczenie
terminu zlozenia planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, aby
umozliwi¢ wczesne rozpoczgcie rozméw pomigdzy sponsorem a Komitetem Pediatrycznym
dotyczacych ustalenia, czy przeprowadzenie tych badan jest konieczne, a jesli tak, ustalenia

rodzaju badan oraz ich przebiegu w czasie w pordwnaniu z badaniami z udziatem dorostych.

Termin wyznaczony w art. 16 ust. 1 proponowanego rozporzadzenia jest terminem
przedlozenia projektu planu, a nie terminem rozpoczegcia badan. Ponadto plan moze

zawiera¢ wniosek o odroczenie rozpoczgcia lub ukonczenia badan.

Whniosek Komisji przewiduje mechanizm modyfikacji planu badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej. Zapewni to ciagly dialog pomigdzy wnioskodawca a Komitetem

Pediatrycznym w procesie opracowywania produktu.

Rada uwaza, ze skutkiem proponowanej poprawki bedzie niewielkie, jesli jakiekolwiek,
badanie stosowania produktu u dzieci na wczesnym etapie jego opracowywania.
Spowolnitoby to innowacje w leczeniu pacjentow pediatrycznych i miato negatywne skutki

dla zdrowia publicznego.
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44.

45.

46.

47.

W art. 17 ust. 1 dotyczacym rozpatrywania wniosku o zatwierdzenie planu badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej Rada uwzglednita poprawke 39
z niewielkim dodatkiem stluzacym poprawie jasno$ci tekstu, jak réwniez wyjasnita zakres

jego zastosowania.

Art. 22 dotyczy modyfikacji planow badan klinicznych z udzialem populacji pediatryczne;.
Rada zgadza si¢ tu na dwie pierwsze czesci poprawki 40. Ostatnia czg$¢ nie zostala przyjeta,
poniewaz wniosek rozporzadzenia przewiduje, ze o modyfikacje zatwierdzonego planu musi
wystapi¢ wnioskodawca. Poniewaz taki wniosek jest juz zmodyfikowanym planem, opinia

na jego temat nie musi zawiera¢ terminu przedtozenia zmodyfikowanego planu.

Przepisy art. 23 dotyczace sprawdzania zgodno$ci z planami badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej zostaty dostosowane, aby wyjasni¢ zakres odpowiedzialno$ci

kazdego z uczestnikow procesu.

Rada wprowadzita szereg poprawek do art. 25 stuzacych wyjasnieniu procedury

i zachowaniu przejrzystosci tekstu. Druga cze¢$¢ poprawki 22 Parlamentu Europejskiego
(por. art. 5), podobnie jak poprawka 42 do art. 25 ust. 5, zostala wlaczona po niewielkim
przeredagowaniu. Rada uwaza, ze dziesi¢¢ dni powinno by¢ dla agencji czasem
wystarczajacym na podjecie decyzji. Rada nie moze jednak zgodzi¢ si¢ z poprawka 41,
poniewaz szczegoty kontaktéw pomigdzy recenzentami i wnioskodawcami powinny

znajdowa¢ si¢ w regulaminie Komitetu Pediatrycznego.

Tytul III - Procedury udzielania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

48.

Art. 28 dotyczy procedur udzielania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla wnioskow
wchodzacych w zakres zastosowania art. 7 oraz 8. Czg$¢ pierwsza i druga poprawki 43
zostaly przyjete co do zasady w drugim akapicie art. 28 ust. 1, jednak Rada proponuje
nieznaczne przeredagowanie. Czes$¢ trzecia nie zostala przyjeta, poniewaz istnieja
szczegolowe wspolnotowe wytyczne naukowe dotyczace przedstawiania informacji na temat
wskazan, ktore zostaty zatwierdzone, nie zostaly zatwierdzone lub sa przeciwwskazane.
Cele tej poprawki osiagane sa przez stosowanie tych wytycznych, ktore sa regularnie
uaktualniane, aby uwzgledni¢ postep techniczny. Rada wprowadzita rowniez zmiany do

ust. 3 w odpowiedzi na zaniepokojenie wystapieniem systemu podwojnych nagroéd, podobne

do zgloszonego przez Parlament Europejski w poprawce 52 (zob. art. 36 ponizej).
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49.

50.

b

Definicja ,,pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii’

zostala przeniesiona z art. 30 do art. 2 ze wzgledu na jasno$¢ tekstu.

Art. 32 dotyczy oznaczania produktow leczniczych stosowanych w pediatrii. Rada
wprowadzila tu szereg zmian, zwlaszcza aby wyjasni¢, ze na etykiecie wszystkich
produktéw leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczone do obrotu ze
wskazaniem pediatrycznym, powinien znajdowac si¢ specjalny symbol, oraz aby wyjasnic¢

procedur¢ wybierania tego symbolu.

Parlament Europejski zaproponowat dwie poprawki do tego artykutu. Rada zgadza si¢ co do

zasady z pierwsza czescia poprawki 44, ale proponuje jej przeredagowanie. Cz¢$¢ druga nie
moze zostaé przyjeta, poniewaz Rada uwaza, ze lepszym rozwiazaniem jest wykorzystanie
dostepnej wiedzy fachowej i przyjecie symbolu z jak najmniejszym opoznieniem. Rada
zgadza si¢ wigc, ze Komisja powinna przyja¢ symbol w oparciu o zalecenie Komitetu

Pediatrycznego.

Rada przyjmuje co do zasady poprawke 45, wprowadzila wigc nowy akapit w art. 32. Rada
uwaza jednak, ze dla pacjentow i ich opiekunéw mogtoby by¢ mylace, gdyby na etykietach
niektorych, ale nie wszystkich produktéw dopuszczonych do obrotu i stosowania w pediatrii
znajdowatl si¢ wspolnotowy symbol. Tak wigc symbol powinien dotyczy¢ wszystkich
produktéw leczniczych ze wskazaniem pediatrycznym. Ponadto znaczenie symbolu
powinno by¢ wyjasnione w ulotce informacyjnej dla pacjenta oraz powinien zostac

wyznaczony termin wprowadzenia symbolu.
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Tytul IV - Wymogi porejestracyjne

51.

52.

Art. 33 dotyczy terminu wprowadzenia na rynek produktow, ktore uzyskaty pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym. Druga czg$¢ poprawki 46 zostata
zawarta w art. 33 z niewielkim przeredagowaniem. Rada uwaza, ze rejestr powinien by¢
koordynowany przez Europejska Agencje Lekéw. Aby zachowac elastyczno$¢, nie ma
zadnych odniesien do wlasciwych organdow, poniewaz rejestr prawdopodobnie bedzie mogt
wykorzystywac istniejace bazy danych. Rada nie zgadza si¢ z pierwsza czg$cia, poniewaz
uwaza za niewlasciwe wiaczanie przepisu, ktéry nie tworzy zadnego zobowiazania
prawnego. Rada zgadza si¢ z tekstem wniosku Komisji, ktéry jasno stwierdza, ze istnieje
zobowiazanie prawne do wprowadzenia na rynek w terminie dwoch lat. Ponadto Rada nie
zgadza sig z trzecia czgscia poprawki (ktora odpowiada poprawce 11). Istniejace
prawodawstwo farmaceutyczne WE wyznacza jasne terminy zarowno na wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jak i na krajowe decyzje dotyczace cen i refundacji
produktéw leczniczych. Rada uwaza zatem, ze nie jest wlasciwe wprowadzanie odstepstw
W stosowaniu tego przepisu w przypadkach, kiedy wlasciwe organy nie sa w stanie

dotrzymac takich terminow.

Art. 34 ust. 2 dotyczy systemow zarzadzania ryzykiem w przypadkach, gdy wlasciwy organ
ma powody do zaniepokojenia. Artykul ten stwierdza, ze w takich przypadkach wlasciwy

organ moze wymagaé wprowadzenia systemu zarzadzania ryzykiem. Parlament Europejski

w poprawce 47 zaproponowat, aby taki system byl obowiazkowy. Rada przypomina, ze
prawodawstwo farmaceutyczne WE zostalo niedawno zmienione i obecnie zawiera
wzmocnione i nowe $rodki nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, w tym systemy
zarzadzania ryzykiem. Proponowane rozporzadzenie zawiera przepis dajacy mozliwosé
wlasciwemu organowi, kiedy tylko istnieja powody do niepokoju, wymagania
wprowadzenia systemu zarzadzania ryzykiem. Rada nie widzi zasadno$ci obowiazkowego
stosowania tego przepisu, poniewaz moga zaistnie¢ sytuacje, w ktorych takie wymaganie
dodawatoby zbgdnych obciazen i mogloby stanowi¢ barier¢ w dostepie do odpowiednich

lekow.
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53.

Chociaz Rada zgadza si¢ z celem poprawki 48, 49 i 83, ktére wprowadzaja nowe przepisy
dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, nie uwaza tych poprawek za
konieczne, poniewaz w prawodawstwie farmaceutycznym WE istnieja juz przepisy
dotyczace przekazywania informacji w kwestiach zwiazanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii i dotycza one wszystkich produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu we Wspodlnocie (art. 24 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
iart. 104 ust. 9 dyrektywy 2001/83/WE).

Rada postanowita wprowadzi¢ nowy art. 35, aby zapewni¢ pozostanie na rynku produktow
ze wskazaniem pediatrycznym, dla ktorych posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu skorzystal z nagréd przewidzianych w tym rozporzadzeniu. Ten nowy artykut jest
bardzo podobny do poprawki 50 Parlamentu Europejskiego, po nieznacznym
przeredagowaniu. Rada zgadza si¢ co do zasady z ta poprawka, ale uwaza, ze konieczny jest
odpowiedni motyw, dlatego dokonata nieznacznego przeredagowania, aby wyjasni¢ zakres
zastosowania, a takze, ze dowolna strona trzecia powinna byta wyrazi¢ zamiar
kontynuowania wprowadzania na rynek danego produktu. Rada uwaza rowniez, ze powinien
by¢ wyznaczony termin poinformowania agencji o zamiarze zaprzestania wprowadzania

produktu na rynek.

Tytul V - Nagrody i zachety

54.

Art. 36 dotyczy wymagan, ktore nalezy spetnié¢, aby dodatkowe $wiadectwo ochronne

zostato przedtuzone o sze$¢ miesigcy.

Jednym z celow proponowanego rozporzadzenia jest zapewnienie dostgpnosci dla dzieci
lekow, ktore zostaty dopuszczone do obrotu, i ktérych stosowanie jest bezpieczne

i skuteczne. Tak wigc jednym z kryteriow wydania zgody na przedtuzenie okresu objgtego
dodatkowym $wiadectwem ochronnym powinien by¢ fakt, ze produkt zostat dopuszczony
do obrotu we wszystkich panstwach cztonkowskich. Ta sama zasada dotyczy nagrody

w postaci wytacznos$ci rynkowej przewidzianej w rozporzadzeniu w sprawie sierocych
produktéw leczniczych. Z tego powodu Rada nie moze zgodzi¢ si¢ na poprawke 51. Ponadto
proponowane rozporzadzenie wymaga, aby informacje o ukonczeniu planu badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej zostaly wtaczone do charakterystyki
produktu leczniczego, zanim zostanie wydana zgoda na przedtuzenie dodatkowego
$wiadectwa ochronnego. Procedury zwiazane z uzyskaniem pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu musza zatem zosta¢ zakonczone, zanim mozliwe bgdzie wydanie zgody na
przedhuzenie dodatkowego §wiadectwa ochronnego. Z tych samych powodow odrzucona

zostata rbwniez zwiazana z ta kwestia poprawka 14 do motywu 26.
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Art. 36 ust. 4 stanowi, ktore produkty sa uprawnione do uzyskania przedtuzenia
dodatkowego §wiadectwa ochronnego o sze$¢ miesigcy. W tym miejscu druga czgs¢
poprawki 52 zostata przyjeta co do zasady. Rada zgadza si¢ z zasada unikania podwojnych
nagrod uzyskanych na podstawie tego samego badania w nastgpujacej szczegdlnej sytuacji.
Nowy art. 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE zmienionej dyrektywa 2004/27/WE stanowi, ze
okres ochrony rynkowej powinien zosta¢ przedtuzony o jeden rok, jesli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uzyska pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

w nowym wskazaniu, ktére uznano za mogace przynies¢ istotne korzysci kliniczne

W poréwnaniu z istniejacymi terapiami. W przypadku nowego wskazania pediatrycznego ten
dodatkowy rok ochrony rynkowej nie powinien by¢ udzielany wraz z przedtuzeniem o sze$¢
miesigcy, jesli podstawa przedtuzenia sa te same badania. Aby unikna¢ takiej kumulowane;j

nagrody, Rada wprowadzita nowy ustep w art. 36.

Rada nie moze si¢ zgodzi¢ na pierwsza cz¢$¢ poprawki dotyczaca patentow. Patent
podstawowy (chroniacy czasteczke) obejmuje wszystkie medyczne zastosowania substancji,
tym samym obejmuje rowniez kazde zastosowanie w pediatrii. Specjalny patent
pediatryczny istnieje jedynie w przypadku tzw. ,,patentu na zastosowanie”. Wniosek
Komisji przedhuza patent podstawowy; w takich okolicznosciach trudno bytoby
przeprowadzi¢ test ,,nieckumulacyjny” zawarty w pierwszej czgsci poprawki i byloby to
sprzeczne z celem stymulowania innowacji i badan. Jednak zgodnie z duchem poprawki
Rada uwaza, ze istnieje konieczno$¢ wyjasnienia, ze nagrody i zach¢ty wynikajace

z ukonczenia zatwierdzonego planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej
powinny by¢ dostgpne, jesli przynajmniej czg$¢ istotnych badan zostata ukonczona po
wejsciu w zycie rozporzadzenia. Wprowadzono wigc poprawki do art. 28 ust. 3 oraz do

art. 45 ust. 3.

Poprawka 53 proponuje wprowadzenie nowego ustgpu stwierdzajacego, ze uzyskanie
przedhuzenia bedzie mozliwe tylko raz dla danego produktu leczniczego. Rada nie uwaza, ze
poprawka ta jest konieczna, poniewaz przepis ten znajduje si¢ juz w art. 52 ust. 7, ktory
zmienia art. 13 rozporzadzenia (EWG) nr 1768/92 (rozporzadzenie o dodatkowym

$wiadectwie ochronnym).
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55.  Rada nie moze zgodzi¢ si¢ z poprawka 54 proponowana do art. 37, poniewaz sieroce
produkty lecznicze podlegaja takim samym procedurom udzielania pozwolenia, jak
pozostate produkty lecznicze. W prawodawstwie farmaceutycznym WE istnieja juz przepisy
zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 (art. 14) pozwalajace, w razie koniecznosci, na
wczesniejsze udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sierocych produktow
leczniczych, jak na przyktad przepisy o przyspieszonej ocenie lub warunkowym pozwoleniu

na dopuszczenie do obrotu.

56.  Art. 39 ust. 3 dotyczy wykazu zachet oferowanych przez Wspolnote i panstwa cztonkowskie
majacych na celu wspieranie prowadzenia badan, opracowywania i dostgpnosci produktow

leczniczych stosowanych w pediatrii. W poprawce 55 Parlament Europejski proponuje, aby

wykaz ten byl dostepny publicznie. Rada zgadza si¢ z tym i wlaczylta t¢ poprawke po

niewielkim przeredagowaniu stuzacym poprawie jasnosci tekstu.

57.  Rada, podobnie jak Parlament Europejski zdecydowanie popiera wiaczenie szczegdlnego

odniesienia do finansowania badan nad stosowaniem w pediatrii lekdw niechronionych
patentem, w formie nowego art. 40, jednak proponuje przeredagowanie w odniesieniu do
poprawki 56, 63 1 64. Rada uwaza, ze w rozporzadzeniu nie nalezy podawac specjalne;j
nazwy programu. Rowniez finansowanie powinno odbywac si¢ poprzez wspolnotowe
programy ramowe lub wszelkie inne inicjatywy wspolnotowe na rzecz finansowania badan.
Ponadto Rada uwaza, ze odniesienie do programu badan powinno znajdowac¢ si¢ w art. 40,

a nie w art. 48.

Tytul VI - Komunikacja i koordynacja

58.  Art. 41 ust. 1 dotyczy europejskiej bazy danych na temat badan klinicznych. Rada, podobnie

jak Parlament Europejski zgadza si¢ z wprowadzeniem przejrzystosci do bazy danych

o badaniach klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, ale przyznaje, ze konieczne jest
wyjasnienie, co ma by¢ wlaczone 1 w jaki sposob dane beda wprowadzane do bazy.
Poprawka 57 zostala zatem wlaczona do ust. 1 oraz nowego ust. 2 po nieznacznym

przeredagowaniu, podobnie jak poprawka 58 w sprawie wytycznych.
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59.

60.

61.

W art. 42 Rada wprowadzita terminy gromadzenia istniejacych danych dotyczacych

stosowania produktow leczniczych w populacji pediatryczne;.

Art. 43 dotyczy spisu potrzeb terapeutycznych populacji pediatrycznej. Rada zgadza sig co
do zasady z poprawkami do tekstu zawartymi w pierwszej i drugiej czg¢$ci nowego art. 2b

proponowanego w poprawce 19 przez Parlament Europejski, dlatego przeredagowata art. 43

ust. 2 i art. 43 ust. 3. Termin zostal przedtuzony do trzech lat, aby zapewni¢ wystarczajaca
ilo$¢ czasu na ukonczenie wszystkich faz tych prac. Rada nie moze zgodzi¢ si¢

z poprawkami do tekstu znajdujacymi si¢ w pozostatych czesciach poprawki 19, poniewaz
spowoduja one powielenie pracy lub sa niepelne. Rada nie zgadza si¢ z propozycja zmiany
struktury rozporzadzenia, poniewaz jej zdaniem struktura wniosku Komisji jest bardziej

spojna.

Art. 45 dotyczy badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, ktore zostaty
zakonczone przed wejsciem w zycie rozporzadzenia o produktach leczniczych stosowanych
w pediatrii. Rada wyjasnita cel tego artykutu. W tym miejscu i w art. 46 zmieniono
brzmienie tekstu, aby wyjasni¢, ze w kompetencjach wlasciwego organu lezy podjecie
decyzji o ewentualnej zmianie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Nalezy zwrécié
uwage, ze wlasciwy organ, decydujac o podjeciu dziatan, podlega wspdlnotowym przepisom
dotyczacym nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Rada podziela intencje lezace

u podstaw poprawki 62 i 69, jednak uwaza, ze obie poprawki powinny zosta¢ wlaczone do
art. 45 ust. 2, a nie do art. 56. W odpowiedzi na czeséci poprawki 52 Rada postanowita

zmieni¢ art. 45 ust. 3 (por. art. 36 powyzej).

Tytul VII - Przepisy ogolne i koncowe

62.  Art. 48 dotyczy wspolnotowego wktadu w Europejska Agencje Lekow. Rada zgadza si¢
zasadniczo z poprawka 63. Jej cze$¢ pierwsza zostala wiaczona do art. 48 po nieznacznym
przeredagowaniu. Jesli chodzi o cz¢$¢ druga, Rada uwaza, ze odniesienie do programu
badan powinno znajdowac si¢ w art. 40, a nie w art. 48.
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63.

64.

65.

66.

67.

Art. 49 dotyczy kar za naruszenie przedmiotowego rozporzadzenia. Rada podziela intencje
lezace u podstaw poprawki 66, dlatego wlaczyta ja po nieznacznym przeredagowaniu tekstu.
Rada uwaza, ze harmonizacja srodkéw krajowych zaproponowana w poprawce 65
wymagataby przyjecia stuzacego temu prawodawstwa wspolnotowego, w zwiazku z tym nie

moze jej poprzec.

Art. 50 wspdlnego stanowiska dotyczy sprawozdan przygotowywanych przez Komisje
Europejska. Rada szczegdlowo oméwita konieczng analiz¢ oddziatywania mechanizméw
nagrod. Zgadza sig co do zasady z poprawka 67 1 wlaczyla ja do art. 50 ust. 3 po
nieznacznym przeredagowaniu. Rada w pelni popiera przepis zobowiazujacy Komisj¢ do
przeprowadzenia szczegdtowych analiz ekonomicznych skutkow wynikajacych

ze stosowania rozporzadzenia. Rada chcialaby jednak zapewni¢ dostepnos¢ wystarczajacych
danych koniecznych do przeprowadzenia obszernych analiz. Poniewaz moze nie by¢ takiej
mozliwosci juz po szesciu latach, analiza skutkéw ekonomicznych mogtaby mie¢ miejsce
p6zniej, ale w przeciagu dziesigciu lat. Dodatkowo Rada postanowita, ze powinna zosta¢

przeprowadzona analiza przewidywanego wptywu rozporzadzenia na zdrowie publiczne.

Rada postanowita usuna¢ art. 50 wniosku, poniewaz uwaza, ze przepisy art. 6 wspolnego
stanowiska sa wystarczajaca podstawa regulaminu Komitetu Pediatrycznego, o ktérym

zdecyduje EMEA, aby zagwarantowac elastyczno$¢.

Art. 51 dotyczacy komitologii zostat dostosowany do standardowego brzmienia.

Art. 52 zawiera poprawki konieczne w rozporzadzeniu (EWG) 1768/92 o dodatkowym
$wiadectwie ochronnym. W szczegdlnosci dodano nowy ust. 4 w art. 7 rozporzadzenia
(EWG) 1768/92 stanowiacy, ze wniosek o przedtuzenie dodatkowego §wiadectwa
ochronnego sktadany jest nie pdzniej niz dwa lata przed wygasnigciem dodatkowego
$wiadectwa ochronnego. Rada uwaza, ze termin dwoéch lat zawarty we wniosku jest
konieczny ze wzgledu na zapewnienie przejrzystosci dla konkurencji generycznej. Rada nie

moze wigc zgodzi¢ si¢ z poprawka 68, ktora skraca ten termin do sze$ciu miesigcy.
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68.

69.

Po szczegotowej ,,technicznej” analizie proponowanych zmian do rozporzadzenia
o dodatkowym $wiadectwie ochronnym Rada postanowita zmieni¢ niektore przepisy

wniosku, a takze wprowadzita do przedmiotowego rozporzadzenia kilka nowych poprawek.

Rada dodala nowy art. 53, aby wprowadzi¢ poprawke do dyrektywy 2001/20/WE, ktorej
celem jest podanie do publicznej wiadomosci czgsci informacji dotyczacych badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej wprowadzonych do europejskiej bazy

danych o badaniach klinicznych.

Art. 57 dotyczy wejscia w zycie przepisOw proponowanego rozporzadzenia. Poniewaz

w obecnym prawodawstwie nie ma podstawy prawnej ani nie istnieje zaden odpowiednio
umocowany komitet mogacy zatwierdza¢ plany badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej przed wejsciem w zycie tego rozporzadzenia, wnioski ztozone przed ta data
nie moga zawiera¢ wynikow badan, ktore sa czescia zatwierdzonego planu badan
klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej. Rada nie moze wigc zgodzi¢ si¢ z poprawka
70. Nie nalezy tego jednak traktowa¢ jako zniechgcanie do prowadzenia badan przed
wejsciem w zycie tego rozporzadzenia. Zgodnie z art. 45 ust. 2 (poprawka 62) wszystkie
badania istniejace i toczace si¢ w momencie wej$cia w zycie rozporzadzenia kwalifikuja sig
do wlaczenia do planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatryczne;j, kiedy juz

rozporzadzenie zostanie przyjete.

Rada uwaza takze, ze proponowane w poprawce 71 przedziaty czasowe nie datyby
wystarczajacej ilosci czasu na podjecie koniecznych wezesniejszych krokow np. na
powotanie Komitetu Pediatrycznego lub zatwierdzenie planéw badan klinicznych

z udziatem populacji pediatrycznej, a co za tym idzie, nie moze zgodzi¢ si¢ z ta poprawka.
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IV.  PODSUMOWANIE

70. W swoim wspolnym stanowisku Rada przyjela znaczna cze¢$¢ poprawek Parlamentu

Europejskiego, co jest w petni zgodne z celami wniosku Komisji.

Gléwnym punktem zainteresowania Rady we wspolnym stanowisku sa specjalne potrzeby
opieki zdrowotnej dla dzieci; Rada stara si¢ w nim uzyska¢ rownowage migdzy ré6znymi
punktami widzenia. Komisja przyznata, ze we wspolnym stanowisku Rady osiagnigta
zostata ogolna rownowaga i z zadowoleniem przyjgta porozumienie polityczne osiagnigte na
posiedzeniu Rady ds. Zatrudnienia, Polityki Spotecznej, Ochrony Zdrowia i Ochrony

Konsumenta.
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