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INLEDNING

1.  Den 29 september 2004 lade kommissionen fram ett forslag till Europaparlamentets och
radets forordning om likemedel for pediatrisk anvindning och om dndring av
forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004".

2. Europeiska ekonomiska och sociala kommittén antog sitt yttrande vid
det 417:e plenarsammantridet den 11-12 maj 20057

3. Europaparlamentet antog sitt yttrande vid forsta behandlingen den 7 september 2005°.

4. Kommissionen antog ett dndrat forslag den 10 november 2005*.

5. Den 9 december 2005 nadde rddet en politisk verenskommelse infor antagandet av en
gemensam stdndpunkt i enlighet med artikel 251 i fordraget.

5. Den 10 mars 2006 antog radet den gemensamma stdndpunkten om forslaget sdsom det
framgér av dok. 15763/05 den [...].

1. MAL

7.  Kommissionen har angett foljande allménna mal:

— Attt paskynda utvecklingen av likemedel for behandling av barn.

— Attt sdkerstidlla att lakemedel som anvénds vid behandling av barn &r foremal for
forskning av hog kvalitet.

— Att sikerstilla att ldkemedel som anvinds vid behandling av barn dr sérskilt godkdnda
for behandling av just barn.

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

* EUT C 267, 27.10.2005, s. 1.

3 11956/05 CODEC 705 ECO 94 SAN 134.

! 14487/05 ECO 138 SAN 175 CODEC 1019.

15763/3/05 REV 3 ADD 1 TF/rf,ab 2

DGC1 SV



— Att forbittra tillganglig information om anvdndning av likemedel pa barn.
—  Attuppnd dessa mal utan att utsétta barn for onddiga kliniska préovningar genom att fullt

ut flja direktiv 2001/20/EG (direktivet om kliniska prévningar)®.

IIl. GEMENSAM STANDPUNKT

Allmént

8.  Rédet, som instimmer med malen i forslaget, har 4nda forsokt att forbittra nagra
bestammelser och ldgga till ytterligare nagra faktorer, framfor allt avseende forskning om
pediatrisk anvindning av patentfria likemedel (artikel 40), skyddsétgirder for att behélla
pediatriska produkter pad marknaden (artikel 35) samt avseende insyn (artiklarna 25 och 41).
Under den detaljerade genomgangen av forslaget (november 2004—november 2005) har det
gjorts ett antal redaktionella dndringar for att klarldgga texten, soka losningar pa
juridisk-spréakliga problem och sékerstélla en dvergripande enhetlighet inom forordningen.

Andringar som ir rent juridisk-sprikliga tas normalt inte upp i det foljande.

9.  Europaparlamentet antog 69 dndringar i forslaget vid plenarsammantridet

den 7 september 2005.

a) 42 av dessa har infOrlivats, antingen fullt ut, delvis eller i princip, med radets
gemensamma stdndpunkt, vilket motsvarar ungefar tva tredjedelar av de foreslagna
dndringarna.

b) 72 andringar har inte godtagits.

10. Naér rddet forberedde den gemensamma stdndpunkten gick man noga igenom kommissionens
dndrade forslag. Med undantag frén en del omformuleringar (sirskilt artiklarna 32 och 49) har

radet i den gemensamma standpunkten inforlivat de flesta dndringar som Europaparlamentet

foreslagit och som kommissionen godtagit helt eller i princip i sitt &ndrade forslag.

5 EGT L 121, 1.5.2001, s. 34.
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1.

12.

13.

14.

15.

16.

Under juristlingvisternas granskning av den gemensamma stdndpunkten har vissa skil och
artiklar numrerats om. Detta dokument foljer den numrering som anvinds i den gemensamma
stdndpunkten, varfor numreringen ibland skiljer sig mellan Europaparlaments yttrande och det

dndrade forslaget.

Skilen

I skél 3 foreslog Europaparlamentet att ldgga till text om typer av beredningar och

administreringsvagar (dndring 1) som har godtagits med en mindre omformulering for

tydlighetens skull.

Europaparlamentet foreslog ocksa nagra klarldggande av skél 4 (dndring 2), skél 5 (dndring 4)
och skél 7 (dndring 5) som alla inforlivades med den gemensamma standpunkten, &ven om

orden "ndr det dr nodvéndigt" i skil 4 ansdgs overflodiga och inte infordes.

Europaparlamentet foreslog att infora ett nytt skil 4a om forteckning 6ver behoven av

lakemedel for pediatrisk anvéndning (dndring 3) som radet beslot att inte infora, eftersom det
foredrar strukturen i kommissionens forslag. Bestimmelsen om forteckningen bor finnas kvar

i artikel 42 under avdelning IV (kommunikation och samrad).

Niér det géller skdl 8 om en pediatrisk kommitté godtogs den forsta och den tredje delen av
dndring 6 med en liten omformulering, &ven om radet inte anség att den pediatriska
kommittén skall ha det frimsta ansvaret for den etiska bedomningen av pediatriska
provningsprogram. Det dr de etiska kommittéerna som har det frimsta ansvaret for etiska
bedomningar av forslag till kliniska provningar. Rédet stodjer inte andra hélften av dndringen
eftersom det inte anser att ledamdterna i den pediatriska kommittén maste ha internationellt

erkdnd erfarenhet av och kunskap om likemedelsindustrin.

Niér det géller skdl 10 samtycker radet till en del av dndring 7. Nér det géller den andra delen
av denna dndring har radet ansett det limpligare att klargora att skilen bakom de réttsliga
bestimmelserna i artikel 16.1 &r att i ett tidigt skede sékerstélla en dialog mellan den fysiska
eller den juridiska person som utvecklar en ny medicinsk produkt och den pediatriska

kommittén.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Nir det géller skdl 11 godtog radet i princip dndring 8, men gjorde en mindre omformulering
och understrok anvindningen av undantag och uppskov for att bevara enhetligheten inom

forordningen.

Rédet delar Europaparlamentets synpunkt att forskning om ldkemedel for pediatrisk
anviandning som inte skyddas av ett patent eller ett kompletterande tillaggsskydd ar viktig och
forslar darfor en ny artikel 40 och ett nytt skil 12 som innehéller tankarna bakom skél 9, men
med en liten omformulering for att fa enhetlighet med den nya artikeln som det hinvisas till.
Andring 10 som avser skil 16 har inforts i den gemensamma stdndpunkten.

Rédet har dndrat skil 18 sa att det motsvarar dndringarna i artikel 32.

Europaparlamentet forslog i éndring 11 att &ndra skl 22. Rédet kan av de skél som ldmnas

avseende artikel 33 inte stddja denna &ndring.

I dndring 12 foreslas det att infora en hanvisning till "ett europeiskt pediatriskt formuldr" i
skil 23 for att inom gemenskapen underlétta for forsdljning av pediatriska likemedel som
endast sléppts ut pa den nationella marknaden. Radet kan inte stédja denna &ndring, eftersom
den inte har ndgon motsvarighet i ndgon befintlig bestimmelse i forslaget eller i foreslagna

andringar av befintliga bestimmelser.

Rédet kan heller inte stodja dndring 13 som avser skél 24, eftersom de behoriga myndigheter
som beviljar forsiljningsgodkdnnande 6vervakar uppfyllandet av sévil villkoren for ett sadant
godkédnnande som skyldigheterna efter ett beviljat godkdnnande. Detta &r inte den pediatriska

kommitténs ansvar.

Den gemensamma standpunkten innehéller ocksé ett nytt skdl 26 som hanvisar till en ny

artikel 35.

Rédet stodjer inte dndring 14 som avser skil 26 av de orsaker som anges nedan angaende

artikel 36.
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26.

27.

28.

29.

30.

For att ge en forklaring till vissa bestimmelser i artikel 52 (dndringar i forordningen om
tillaggsskydd for lakemedel) som avser de beloningsmekanismer som foreskrivs i avdelning V

inforde radet ett nytt skil 27.

Niér det géller skdl 31 har radet beslutat att dels understryka behovet av att undvika att studier
upprepas i onddan dels infora forsta delen av dndring 15 enligt Europaparlamentets forslag
som ror ett europeiskt register over kliniska forsok med lakemedel for pediatrisk anvéndning.
Den andra och den tredje delen av denna dndring har inte godtagits, eftersom forstnimnda
upprepar text som redan finns inférd och sistndmnda inte har ndgon motsvarighet i nagon
befintlig bestimmelse eller i foreslagna dndringar av befintliga bestimmelser. Radet lade till
ytterligare en mening i slutet av stycket for att avspegla dndringen i artikel 41, som
foreskriver att delar av som inforts i databasen Over pediatriska kliniska provningar skall vara

tillgéngliga for allménheten.

Rédet stodjer strukturen i kommissionens forslag och anser darfor att bestimmelserna om en
forteckning over terapeutiska behov bor behallas i avdelning VI (kommunikation och

samrad). Rédet kan darfor inte stodja dndring 16 dér det foreslés att skél 32 bor utga.

Rédet stodjer forslaget 1 andring 17 att understryka vikten av att ocksa anvinda data fran
tredjeland, men gjorde for tydlighetens skull en liten omformulering av denna édndring som

avser skal 33.

Rédet har infort ett nytt skil 38 som forklarar varfor den foreslagna forordningen
overensstimmer med de subsidiaritets- och proportionalitetsprinciper, vilket krévs enligt

artikel 5 i fordraget.
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Avdelning I — Inledande bestimmelser

31.

32.

33.

34.

Rédet anser liksom Europaparlamentet att det 4r nddvéndigt att klarldgga att inga onddiga

provningar bor utforas pa den pediatriska populationen och har darfor infort forsta delen av
andring 18 som avser artikel 1. Radet kan dock inte stodja andra delen av dndringen, eftersom

forordningen géller hela den pediatriska populationen utan undantag.

Rédet anser det ldmpligt att flytta definitionen av godkdnnande for forsdljning for pediatrisk

anvdndning till artikel 2 som innehaller andra definitioner.

Rédet delar Europaparlamentets stindpunkt att det ar viktigt att den pediatriska kommittén

inrdttas inom 6 ménader efter det att forordningen trétt i kraft och har dérfor infort a&ndring 20
i artikel 3.1 forsta stycket och en omformulering for att sdkerstélla att 6vriga tidsfrister i
forordningen kan respekteras. Av juridisk-sprakliga skal gjordes en liten omformulering 1

andra stycket i denna punkt.

Artikel 4 1 forslaget handlar om den pediatriska kommitténs sammanséttning. Hér har rddet
beslutat, i likhet med fallet med kommittén for humanlédkemedel, att infora suppleanter for

ledamdterna och att faststélla forfarandet for deras utndmning.

Rédet har ocksa i princip godtagit d&ndring 21 som avser artikel 4.1 ¢ och 4.1 d enligt

Europaparlamentets forslag men med en annan formulering. Radet godtog den del av

andringen som ror samrdd med Europaparlamentet. Nar det géller inforandet av suppleanter
anser radet att sex ledamoter ér tillrédckliga for att foretrada vardpersonalens och
patientorganisationernas intressen. Radet anser dock att det bor klargoras att tre ledamdter bor
foretrdda vardpersonalen och tre ledaméter patientorganisationerna. Den forteckning over
vetenskapliga omrdden som finns foretrddda i kommittén géller hela kommittén och bor foras

upp 1 den forteckning dver vetenskapliga omrdden som ndmns i slutet av punkten.
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35.

36.

37.

Artikel 5.1 beskriver forfarandet for att nd enighet i1 pediatriska kommitténs om ett yttrande.
Rédet har hir i princip inforlivat dndring 22. Forsta delen har godtagits med en liten
omformulering for tydlighetens skull. Rédet stodjer den Gppenhet som avses enligt

andra delen, men anser att bestimmelsen bor inforas i artikel 25 som behandlar

forfaringsmassiga fragor, daribland ppenhet.

Nér det giller dndring 23 som avser artikel 5.3 anser radet att det dr onddigt att definiera

antalet foretrddare for kommissionen eller myndighetens verkstéllande direktor som fér

nérvara vid pediatriska kommitténs mdten.

Rédet har beslutat att stryka artikel 6 i1 forslaget om de pediatriska kommittémedlemmarnas
oberoende och opartiskhet, eftersom detaljerade bestimmelser om sadana krav redan finns i
forordning (EG) nr 726/2004 som det hanvisas uttryckligen till i artikel 3.2. Rédet kan darfor
inte stodja dndring 24.

Artikel 6 i den gemensamma stdndpunkten innehéller den pediatriska kommitténs uppgifter.
Har stodjer radet syftet med dndring 25 som avser artikel 6.1 g, men noterar att det i
forordningen redan foreskrivs ett kostnadsfri vetenskaplig radgivning i artikel 27.

I artikel 47.3 foreskrivs det dessutom att kommitténs bedomningar ar kostnadsfria. Om denna
andring skulle inforas, skulle det bli nodvandigt att ange "kostnadsfritt" for alla andra
uppgifter som réknas upp i artikel 6.1 for enhetlighetens skull, varfor radet inte kan stodja

den.

Rédet samtycker i princip till Europaparlamentets dndringar 26 och 29, ndmligen att i

artikel 6.1 infora ett nytt led i om att upprétta en sirskild forteckning 6ver behoven av

pediatriska likemedel. Men radet noterade att detta kraver dndringar i led e i artikel 6.1 for att

undvika onddig upprepning.
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Rédet stodjer principen att kommittén bor ge rad nir det géller att informera om kliniska
provningar pa barn (dndring 27) och godtar dérfor inforandet av ett nytt led j i artikel 6.1, men

anser att det dr oldmpligt att pediatriska kommittén har en sjdlvfrimjande funktion.

Rédet har dessutom lagt till ett nytt led k i artikel 6.1 om val av symbol for pediatriska
lakemedel (se artikel 32).

Slutligen har radet inforlivat &ndring 28 om rad som finns tillgéngliga i tredjelédnder 1

artikel 6.2 med en liten omformulering for tydlighetens skull.

Avdelning II — Krav for godkiinnande for forsiljning

38.

39.

Artikel 7 handlar om allménna krav for godkénnande. Radet anser att &ndring 30, som ger
mojlighet att Iimna information om pégaende pediatriska studier, inte 4r nddvandig. Enligt
kommissionens forslag behdver inte alla pediatriska studier vara avslutade vid tidpunkten for
ansokan om forséljningsgodkédnnande. Bestimmelsen om "uppskov" medger forseningar med
att inleda pediatriska studier for att sékerstilla att studier endast genomfors nér detta &r sékert
och etiskt korrekt. I kommissionens forslag foreskrivs det ocksa att uppskovsbeslutet skall
innehélla en tidtabell for studiernas avslutande. Radet godtar kommissionens forslag i dessa

avseenden.

I artikel 8 behandlas &ven allmédnna krav for godkdnnande. Denna artikel har formulerats om

en aning for att klarligga rackvidden.

Rédet godetar i princip tankarna bakom andring 31 som avser artikel 8 men anser att denna
andring dr overflodig. I artikel 27 hidnvisas det redan till tillimpningen av

forordning (EG) nr 726/2004 och direktiv 2001/83/EG som genom associering innehaller
deras genomforandebestimmelser, t.ex. variationsférordningarna, sérskilt kommissionens

forordning (EG) nr 1085/2003, som det hénvisas till i &ndringen.
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40.

41.

42.

Radet anser ocksa att dndring 32 inte dr ndodvindig, eftersom artikel 28.1 i den foreslagna
forordningen redan 6ppnar det centraliserade forfarandet for ansokningar om
forsiljningsgodkannande som omfattar en eller flera pediatriska indikationer som valts ut pa
grundval av studier som utforts i enlighet med ett 6verenskommet pediatriskt
provningsprogram. Dessutom foreskrivs det i artikel 29 att de ansdkningar som det hénvisas
till i artikel 8 och som avser produkter som godkénts genom ett forfarande for Omsesidigt
erkdnnande, kan bli foremal for ett yttrande frén Europeiska ldkemedelsmyndighetens
kommitté for humanldkemedel. Detta kommer i sin tur att leda till ett beslut av kommissionen

som blir bindande for medlemsstaterna.

Bestdmmelserna i artikel 10 om kontroll av de pediatriska provningsprogrammens
overensstimmelse med faststillda krav har justerats for att klarldgga de olika aktorernas

ansvarsomraden.

Rédet godtar dndring 33 som anger att pediatriska kommittén bor utse en rapportor som en del

av forberedelserna av beslut om undantag for enskilda produkter (artikel 13.2 forsta stycket).

Rédet godtar ocksé i princip dndring 34 som avser artikel 13.3. Men hénvisningen till att
underritta sokanden har flyttats till artikel 25 for béttre enhetlighet i texten. Tidsfristen har
dndrats till "tio dagar", eftersom det inte dr praktiskt att anvéinda begreppet "arbetsdagar" i

gemenskapens likemedelslagstiftning.

I artikel 14.1 godtar radet dndring 35 om att undantagsforteckningen skall uppdateras och
offentliggoras.
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43.

Artikel 16 innehéller bestimmelser om tidpunkten for inldimnandet av de pediatriska

provningsprogrammen. Europaparlamentet hade foreslagit tre &ndringar (36, 37 och 38)

i denna artikel. Rédet kan inte stodja dem av foljande skél:

Rédet godtar kommissionens forslag som foreskriver att myndigheten skall utarbeta den
sammanfattande rapporten. Detta Overensstimmer med arbetsmetoder inom kommittén for
sdrldkemedel. Det ricker inte med tio dagar for myndigheten for att utarbeta den

sammanfattande rapporten.

Inforandet av det pediatriska provningsprogrammet i den réttsliga ramen for humanlidkemedel
syftar till att sékerstilla att utvecklingen av barnlikemedel integreras med den dvergripande
programmet for likemedelsutveckling. Radet samtycker till att det darfor ar 1ampligt att
faststilla en tidsfrist for inlimnandet av ett pediatriskt prévningsprogram for att i ett tidigt
skede sdkerstélla en dialog mellan sponsorn och pediatriska kommittén om huruvida det
verkligen krivs studier, och i sa fall, vilken typ av studier och nér de skall genomforas jamfort

med studier pd vuxna.

Den tidsfrist som anges i artikel 16.1 i den foreslagna forordningen ar tidsfristen for
inldmnandet av ett programutkast och inte for inledandet av studier. Dessutom kan

programmet innehélla en begéran om uppskov med inledandet eller avslutandet av studierna.

I kommissionens forslag foreskrivs det en mekanism for dndringar i den pediatriska
provningsprogrammet. Detta kommer att sikerstélla en fortsatt dialog mellan sokanden och

den pediatriska kommittén under produktutvecklingen.

Rédet anser att den foreslagna dndringen kommer att resultera i endast ringa utredningsarbete,
om ens nagot, vad giller en produkts anvéndning pé barn tidigt under produktutvecklingen.

Detta skulle himma innovation i pediatriska behandlingsformer och fi negativa konsekvenser
for folkhilsan.
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44,

45.

46.

47.

Rédet har i artikel 17.1 om handldggningen av forslag till pediatriskt provningsprogram infort

andring 39 med ett litet tilligg for tydlighetens skull och har ocksa klargjort rackvidden.

Artikel 22 handlar om dndringar i ett pediatriskt provningsprogram. Har godtar radet de
tva forsta delarna av dndring 40. Den sista delen har inte godtagits, eftersom forslaget
foreskriver att sokanden méste begira dndringar i ett dverenskommet program. Eftersom
denna begéran ar det dndrade programmet, ir det onddigt att yttrandet om det dndrade

programmet innehéller en tidsfrist for inlimnande av det d&ndrade programmet.

Bestdmmelserna i artikel 23 om kontroll av de pediatriska provningsprogrammens
overensstimmelse med faststdllda krav har dndrats for att klarldgga de olika aktdrernas

ansvarsomraden.

Rédet har infort ett antal dndringar i artikel 25 for att klargora forfarandet och stddja
oppenheten. Den andra delen av dndring 22 frén Europaparlamentet (jfr artikel 5) har inforts,
liksom dndring 42 som avser artikel 25.5, med en liten omformulering. Radet anser att

tio dagar bor racka for myndighetens beslutsfattande. Radet kan dock inte stodja dndring 41,
eftersom uppgifter om kontakterna mellan rapportorer och sokande bor faststillas i pediatriska

kommitténs arbetsordning.

Avdelning III — Forfaranden for godkinnande for forsiljning

48.

Artikel 28 handlar om forfaranden for godkdnnande for forsiljning efter sdidana ansdkningar
som omfattas av artiklarna 7 och 8. Forsta och andra delen av dndring 43 har i princip inforts i
andra stycket i artikel 28.1, men rédet foreslar nagra sma omformuleringar. Den tredje delen
har inte godtagits, eftersom det inom gemenskapen finns detaljerade vetenskapliga riktlinjer
for hur man ldgger fram information om de indikationer som har godkénts, inte godkants och
de som dr kontraindikerade. Syftena med denna &ndring har uppnatts genom tillimpning av
dessa riktlinjer som dndras regelbundet for att beakta tekniska framsteg. Radet har ocksé gjort
andringar 1 punkt 3 for att stilla sddana farhdgor om dubbla beloningar som liknar de som

Europaparlamentet framfor 1 4ndring 52 (se artikel 36 nedan).
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49.

50.

Definitionen pa ett godkdnnande for forsdljning for pediatrisk anvindning flyttades fran
artikel 30 till artikel 2 for storre klarhet.

Artikel 32 handlar om faststéllandet av 1dkemedel for pediatrisk anvdndning. Hér gjorde radet
ett antal dndringar, sirskilt for att klarldgga att alla likemedel som godkénts for forséljning for
en pediatrisk indikation bor ha en sirskild symbol pa etiketten och for att fortydliga

forfarandet for val av symbol.

Europaparlamentet har forslagit tva dndringar i denna artikel. Radet godtar i princip den

forsta delen av dndring 44, men med en foreslagen omformulering. Den andra delen kan inte

godtas eftersom radet anser att det dr battre att utnyttja tillgdnglig sakkunskap och anta

symbolen sa fort som mojligt. Rddet gar darfor med pa att kommissionen bor anta symbolen

pa rekommendation av pediatriska kommittén.

Rédet godtar i princip dndring 45 och har darfor infort ett nytt stycke i artikel 32. Radet anser
dock att patienter och vardare kan bli forvirrade av att ndgra, men inte alla, 1ikemedel som
godkints for pediatrisk anvandning faststdlls genom en gemenskapssymbol pa etiketten.
Darfor bor symbolen gélla alla likemedel med en pediatrisk indikation. Dessutom bor
symbolens innebord forklaras i ett informationsblad till patienten och en tidsfrist bor inforas

for symbolens tillampning.
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Avdelning IV — Krav efter ett godkinnande for forséiljning

51.

52.

Artikel 33 innehéller en tidsfrist for utsldpp pa marknaden av ett ldkemedel for en pediatrisk
indikation. Den andra delen av dndring 46 har inforts i artikel 33 med en liten omformulering.
Rédet anser att registret bor samordnas med Europeiska lidkemedelsmyndigheten. For att
bevara flexibilitet gors inga hanvisningar till de behoriga myndigheterna, eftersom det kanske
gér att anvinda befintliga databaser for registret. Radet accepterar inte forsta delen, eftersom
det anser att det dr oldmpligt att infora en bestimmelse som inte skapar en rittslig skyldighet.
Radet stddjer texten i kommissionens forslag som klargdr att den réittsliga skyldigheten &r att
salufora inom tva ar. Radet godtar inte heller tredje delen av dndringen (som motsvarar
andring 11). I EG:s befintliga ldkemedelslagstiftning forskrivs det klara tidsfrister for
beviljande av forsiljningsgodkidnnande och for nationella beslut om prisséttning och
ersittning for likemedel. Radet anser darfor att det 4r oldmpligt att forskriva undantag for
tillimpningen av denna bestimmelse om de behoriga myndigheterna inte kan respektera

sddana tidsfrister.

Artikel 32 handlar om riskhanteringssystem nér den behoriga myndigheten har skal till oro.
Det foreskrivs att i sddana fall kan den behoriga myndigheten kriva att det inréttas ett

riskhanteringssystem. Europaparlamentet forslog i dndring 47 att gora ett sadant system

obligatoriskt. Radet erinrar om att EG:s ldkemedelslagstiftning nyligen har dndrats och
innehéller numera nya och forstirkta sikerhetsovervakande dtgirder,

bl.a. riskhanteringssystem. Den foreslagna forordningen innehaller en bestimmelse enligt
vilken den behoriga myndigheten kan kréva att det inréttas ett riskhanteringssystem sa snart

det finns skl till oro. Radet anser det oldmpligt att gora denna bestimmelse obligatorisk,

eftersom det kan finnas tillfdllen dé ett sddant krav blir en onddig borda och kan utgora ett

hinder for tillgang till lampliga ldkemedel.
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53.

Aven om rédet stdjer syftet med éndringarna 48, 49 och 83 som infor nya bestimmelser om
sdkerhetsOvervakning, anses de inte vara nddviandiga eftersom bestimmelserna om
meddelande av information om fragor rorande sdkerhetsovervakning redan finns i EG:s
lakemedelslagstiftning och géller alla ldkemedel som &r godkénda i gemenskapen (artikel 24.5

i forordning (EG) nr 726/2004 och artikel 104.9 i direktiv 2001/83/EG).

Rédet har beslutat att infora en ny artikel 35 for att sikerstélla att produkter med en pediatrisk
indikation, for vilka innehavaren av godkénnandet for forséljning har utnyttjat beloningarna
enligt denna forordning, finns kvar pad marknaden. Denna nya artikel liknar i hog grad
Europaparlamentets dndring 50 med en viss omformulering. Radet stodjer principen bakom
denna &ndring, men anser att det finns behov av ett motsvarande skil i ingressen och har gjort
vissa omformuleringar for att klarldgga rackvidden och att tredje part bor ha framfort en
avsikt att fortsétta att silja produkten. Rédet anser ocksa att det bor finnas en tidsfrist for

underrittande av myndigheten om avsikten att upphora med forséljningen av en produkt.

Avdelning V — Beloningar och incitament

54.

Artikel 36 handlar om de krav som maste uppfyllas for att ett tilliggsskydd skall fa forlingas

med sex manader.

Ett syfte med den foreslagna forordningen ar att sékerstdlla att det finns sékra och effektiva
godkinda lakemedel for barn. Darfor bor ett av kriterierna for att bevilja forlangning av den
period som foreskrivs i forordningen om tillaggsskydd for likemedel vara att produkten maste
vara godkdnd i alla medlemsstater. Samma princip géller den beloning att fa ensamritt pa
marknaden som foreskrivs i forordningen om sirldkemedel. Radet kan dirfor inte acceptera
andring 51. Dessutom kriver den foreslagna forordningen att information fran ett avslutat
pediatriskt provningsprogram maéste ingd i sammanstillningen av produktegenskaper innan
ndgon forlangning av tillaggskyddet for lakemedel kan beviljas. Forfarandena for att bevilja
godkédnnande for forsidljning méste vara avslutade innan en forlingning av tilldggsskyddet
beviljas. Av samma skil har ocksa tillhorande dndring 14 som avser skil 26 inte heller

godkénts.
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Artikel 36.4 anger vilka produkter som kan komma ifraga for en forlangning av
tilliggsskyddet med sex méanader. Hér har andra delen av dndring 52 accepterats i princip.
Rédet stodjer principen att undvika dubbla beloningar som erhallits pa grundval av samma
forskning i foljande sdrskilda situation. Den nya artikel 10.1 i direktiv 2001/83/EG, senast
andrat genom direktiv 2004/27/EG, foreskriver att marknadsskyddsperioden skall forldngas
med ett &r om innehavaren av godkdnnandet for forséljning erhéller godkdnnande for en ny
indikation som bedoms medfora en vésentligt hogre medicinsk nytta jamfort med existerande
behandlingsformer. Nar det giller en pediatrisk indikation bor inte detta extra ar for
marknadsskydd beviljas samtidigt med sexménadersforlangningen om den grundar sig pa

samma forskning. For att undvika kumulativ beloning har radet infort en ny punkt i artikel 36.

Rédet kan inte gd med pa den forsta del av dndringen som ror patent. Ett grundpatent (skydd
for molekylen) omfattar alla medicinska anvindningar av &mnet, varfor det ocksa omfattar all
pediatrisk medicinsk anvéndning. Ett sirskilt pediatriskt patent finns endast i friga om ett

s.k. anvindningspatent. Kommissionens forslag forlinger grundpatentet och under sadana

omstindigheter skulle det bli svért att gora det "icke-kumulativa" prov som anges i

forsta delen av dndringen och det strider mot syftet att stimulera innovation och forskning.
I 6verensstimmelse med tankarna bakom dndringen anser radet att det finns ett behov att
klargora att beloningar och incitament som hérrdr fran avslutandet av ett verenskommet
pediatriskt provningsprogram endast bor goras tillgdngliga om atminstone nagon betydande
forskning var avslutad nir forordningen tridde i kraft. Andringar har dérfor gjorts i

artiklarna 28.3 och 45.3.

Andring 53 innehaller forslag pa att infora en ny punkt som anger att forliingningen bara kan
beviljas en ging per ldkemedel. Radet anser inte att denna éndring dr nédvéndig eftersom
detta redan forskrivs i artikel 52.7 som éndrar artikel 13 i forordning (EG) nr 1768/92
(forordningen om tilliggsskydd).
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55.

56.

57.

Rédet kan inte stodja dndring 54 som foreslas for artikel 37 eftersom sérldkemedel &r
understillda samma forfaranden for godkdnnande som andra likemedel. Det finns redan
bestimmelser i EG:s ldkemedelslagstiftning som i tillampliga fall mojliggor tidigt
godkinnande av sdrlikemedel, t.ex. bestimmelserna om snabbare provningsforfaranden eller

godkinnande for forséljning pa vissa villkor enligt férordning (EG) nr 726/2004 (artikel 14).

Artikel 39.3 innehaller en forteckning over alla beloningar och incitament som gemenskapen
och medlemsstaterna erbjuder for att stodja forskningen om, utvecklingen av och tillgdngen

till lakemedel for pediatrisk anvéndning. I &ndring 55 foreslar Europaparlamentet att gora

denna forteckning tillgénglig for allmdnheten. Radet gar med pé detta och har infort

dndringen med nagra sma omformuleringar for tydlighetens skull.

Liksom Europaparlamentet stddjer radet starkt inforandet av en sirskild hénvisning till
finansieringen av studier av den pediatriska anvindningen av patentfria likemedel 1 form av
en ny artikel 40, men foreslar en omformulering jaimfort med dndringarna 56, 63 och 64.
Rédet anser att programmets speciella beteckning inte bér nimnas i forordningen. Aven
finansieringen bor ske genom gemenskapens ramprogram eller andra gemenskapsinitiativ for
finansiering av forskning. Dessutom anser radet att hdnvisningen till studieprogrammet endast

bor inforas 1 artikel 40 och inte 1 artikel 48.

Avdelning VI — Kommunikation och samordning

58. Artikel 41.1 handlar om en europeisk databas for kliniska provningar. Rédet liksom
Europaparlamentet stodjer inforandet av Oppenhet 1 databasen for pediatriska kliniska
provningar men erkinner att det krivs klarliggande av vad som skall inga i databasen och hur
uppgifter skall matas in i den. Andring 57 har dirfor inforts i punkt 1 och i en ny punkt 2, med
en viss omformulering, liksom dndring 58 om riktlinjer.

15763/3/05 REV 3 ADD 1 TF/rf,ab 17

DGC1 SV



59.

60.

61.

Rédet har infort tidsfrister i artikel 42 om insamling av tillgéngliga uppgifter om anvéndning

av lidkemedel i den pediatriska populationen.

Artikel 43 handlar om inventeringen av pediatriska behov. Rédet godtar tankarna bakom

dndringarna i texten enligt forsta och andra delen i den nya artikel 2b som Europaparlamentet

foreslér i1 d&ndring 19 och har darfér omformulerat artikel 43.2 och 43.3. Tidsfristen har
forlangts med tre ar for att sikerstélla att man hinner avsluta alla faser i det berorda arbetet.
Rédet kan inte godkdnna éndringar i texten enligt de andra nya artiklarna i éndring 19,
eftersom de antingen innebér fordubblingar eller dr ofullstdndiga. Radet stddjer inte forslaget
att dndra forordningens struktur, eftersom det anser att strukturen enligt kommissionens

forslag dr mer enhetlig.

Artikel 45 handlar om pediatriska studier som avslutats innan férordningen om pediatriska

lakemedel tratt i kraft. Radet har fortydligat rickvidden for denna artikel. Har och i artikel 46
har lydelsen dndrats for att klarldgga att den behdriga myndigheten har rétt att besluta om
andring av ett godkdnnandet for forsiljning. Det bor noteras att den behoriga myndigheten
skall folja bestimmelserna om sdkerhetsovervakning i gemenskapslagstiftningen nér den

beslutar om vilken atgérd som skall vidtas. Rédet delar avsikterna med dndringarna 62 och 69

men anser att bdda dndringarna bor inforas i artikel 45.2 och inte i artikel 56. Som svar pa

delar av dndring 52 beslot radet att dndra artikel 45.3 (jfr artikel 36 ovan).

Avdelning VII — Allménna bestiimmelser och slutbestiimmelser

62. Artikel 48 handlar om gemenskapens bidrag till Europeiska ldkemedelsmyndigheten. Radet
godkénner i princip dndring 63. Forsta delen har inforts i artikel 48 med en liten
omformulering. Nar det giller den andra delen anser rédet att hidnvisningen till program for
studier bor inforas 1 artikel 40 i stéllet for i artikel 48.

15763/3/05 REV 3 ADD 1 TF/rf,ab 18

DGC1 SV



63.

64.

65.

66.

67.

Artikel 49 handlar om sanktioner for overtrddelse av denna forordning. Rédet stodjer
avsikterna bakom dndring 66 och har inforlivat den med en liten omformulering. Radet anser
att den harmonisering av nationella atgirder som foreslas i dndring 65 skulle kriva att man

antar gemenskapslagstifining for detta syfte och kan dérfor inte stodja denna éndring.

Artikel 50 i den gemensamma standpunkten handlar om de rapporter som Europeiska

kommissionen skall utarbeta. Rédet diskuterade i detalj den nddviandiga analysen av

beloningsmekanismernas inverkan. Radet godkénner i princip dndring 67 och har infort den i
artikel 50.3 med en viss omformulering. Radet stddjer fullt ut en bestimmelse om att
kommissionen skall goéra noggranna analyser av den ekonomiska effekt som foljer av denna
forordnings tillimpning. Radet vill dock sékerstilla att det finns tillrickligt med uppgifter
tillgéngliga for att gora solida analyser. Eftersom detta kanske inte dr fallet redan efter sex ér,
skulle analysen av de ekonomiska effekten kunna ske senare, men inom tiodrsperioden.

Dessutom beslot radet att det bor goras en analys av berdknade konsekvenser for folkhilsan.

Rédet beslot att stryka artikel 50 i1 forslaget eftersom det anser att bestimmelserna i artikel 6
i den gemensamma standpunkten é&r tillrackliga som grund for pediatriska kommitténs
arbetsordning, som Europeiska likemedelsmyndigheten bor besluta om for att garantera

flexibilitet.

Artikel 51 om kommittéforfarande har anpassats till standardformuleringen.

Artikel 52 innehéller de dndringar som &r nddvindiga i férordning (EEG) nr 1768/92
(férordningen om tillaggsskydd). Rédet har framfor allt infort en ny punkt 4 1 artikel 7
i forordning (EEG) nr 1768/92 som anger att ansdkan om forlingning av ett tillaggsskydd

skall inges senast tva &r innan tilldggskyddet 16per ut. Radet anser att den tvaariga tidsfristen i

forslaget dr nddvandig for att sdkerstdlla Oppenhet for generisk konkurrens. Radet kan dérfor

inte stodja dndring 68 som forkortar tidsfristen till 6 manader.
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68.

69.

Efter en ndrmare "teknisk" genomgang av de foreslagna dndringarna av forordningen om
tilliggsskydd har radet beslutat att &ndra vissa bestimmelser 1 forslaget och det har dven infort

ndgra nya dndringar av denna forordning.

Rédet har infort en ny artikel 53 for att gora en dndring i direktiv 2001/20/EG 1 syfte att
offentliggora en del av den information om pediatriska kliniska provningar som inforts i den

europeiska databasen for kliniska provningar.

Artikel 57 handlar om ikrafttridandet av bestimmelserna i den foreslagna forordningen.
Eftersom det varken finns ndgon rittslig grund i nuvarande lagstiftning eller en kommitté¢ med
tillrdckligt ansvar for att godkénna pediatriska provningsprogram innan forordningen trétt i
kraft, kan de ans6kningar som ldmnas in fore detta datum innehélla resultat av studier som
ingdr som en del av ett dverenskommet pediatriskt provningsprogram. Darfor kan ridet inte
stodja andring 70. Men forskning fore forordningens ikrafttridande motarbetas inte. I enlighet
med artikel 45.2 (dndring 62) skall alla befintliga och pagaende studier som inletts innan
forordningen har trétt ikraft kunna ingé i ett pediatriskt provningsprogram sé snart

forordningen har antagits.

Rédet anser ocksa att den foreslagna tidsgrénsen i dndring 71 inte ger tillrackligt med tid for
de nodvéndiga atgéarderna, t.ex. inrdttandet av den pediatriska kommittén eller godkénnande

av pediatriska provningsprogram och kan darfor inte stodja denna dndring.
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IV. SLUTSATS

70. Radet har inforlivat ett visentligt antal av Europaparlamentets dndringar i den gemensamma

standpunkten, vilket ligger helt i linje med mélen i kommissionens forslag.

Rédet har i den gemensamma standpunkten lagt den framsta vikten vid barns sérskilda
sjukvéardsbehov och strivat efter att finna en jamvikt mellan olika overvdganden.

Kommissionen har godként helhetsjamvikten i radets gemensamma standpunkt och

vilkomnade radets (sysselsittning och socialpolitik, hélso- och sjukvard samt

konsumentfragor) politiska dverenskommelse den 9 december 2005.
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