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Rédet for Den Europeiske Union besluttede den 12. november 2004 under henvisning til EF-traktatens
artikel 251 at anmode om Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalgs udtalelse om det ovennavnte

emne.

Det forberedende arbejde henvistes til Den Faglige Sektion for Det Indre Marked, Produktion og Forbrug,
som udpegede Paolo Braghin til ordferer. Sektionen vedtog sin udtalelse den 20. april 2005.

Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg vedtog pa sin 417. plenarforsamling, medet den 11. maj

2005, enstemmigt folgende udtalelse:

1. Resumé af E@SU’s anbefalinger

1.1  EQSU mener, at der skal gives hgj prioritet til at
beskytte bern, eftersom de udger en sdrbar gruppe pga. deres
sarlige fysiologiske, psykologiske og udviklingsmessige kende-
tegn. Udvalget mener derfor, at beslutningen om at krave eller
foretage padiatriske undersegelser skal vare baseret pd klart
definerede og forskningsbaserede behov, og at der skal veere
garanti for, at selve forsegene er etisk forsvarlige.

1.2 EQSU stotter forslaget om at nedsette et padiatrisk
udvalg under Det Europaiske Laegemiddelagentur, og ser det
som et godt instrument til at sikre en forskning af hej kvalitet
baseret pd videnskabelige og etiske principper. EQOSU foreslér,
at Det Padiatriske Udvalg skal omfatte et bredere spektrum af
padiatrisk eksperter inden for sivel udvikling som brug af
padiatriske leegemidler, og at Kommissionen stiller flere
eksperter til radighed for udvalget.

1.3 E@SU mener, at det er en god idé at udvide Det Padia-
triske Udvalgs ansvarsomrade lige fra starten. Udvalget foresldr
iseer, at Det Peediatriske Udvalg skal have en storre rolle i det
europaiske netveerk af forskere og forskningscentre pd det
padiatriske omrade, og at det skal have til opgave at forestd
den videnskabelige ledelse af programmet for forskning i lage-

midler til Europas bern, MICE-programmet (Medicines Inve-
stigation for the Children of Europe), som Kommissionen har
forpligtet sig til at stille forslag om med et specifikt initiativ.

1.4  EO@SU er enig i de foresldede godkendelsesprocedurer,
og stetter iseer den nye procedure for markedsforingstilladelse
til padiatrisk brug for laegemidler, der allerede findes pd
markedet. Udvalget vil endvidere foresld, at man indferer en
forkortet udgave af den centraliserede fallesskabsprocedure,
hvis det kan berettiges ud fra de indsamlede sikkerhedsdata,
iseer hvis disse er indsamlet via den periodiske sikkerhedsberet-
ning. Udvalget foresldr endvidere, at det specificeres, at hvis
betingelserne for at anvende proceduren for laegemidler til
sjeldne sygdomme i en specifik padiatrisk delbefolkning er
opfyldt, md indehaveren af en markedsforingstilladelse selv frit
valge mellem de to procedurer.

1.5 I betragtning af hvor tids- og ressourcekraevende padia-
triske undersogelser er, og i lyset af de vanskelige sporgsmal
om etik og overensstemmelse, der knytter sig til de padiatriske
patienter, er EQSU enig i, at det er hensigtsmessigt at indfore
et system med belgnninger og incitamenter som skitseret i
forslaget, men vil foresld at styrke det i visse sarlige tilfaelde.
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1.6 E@SU er enig i malsetningen om at give laeger og sund-
hedspersonalet mere indgdende og omfattende oplysninger om
leegemidler og om forseg i den padiatriske befolkning, bl.a.
gennem en mere generaliseret brug af EUs databank,
EudraCT (!). Udvalget foreslir endvidere, at der anlegges en
bredere kommunikationsstrategi, som kan fremme sikker og
effektiv brug af legemidler til born.

1.7 E@SU mener, at der er behov for en indgdende under-
sogelse af berns epidemiologiske situation, valget af behand-
lingsformer og de nuverende mangler pa laegemidler til bern,
samt af ordineringen af legemidler til padiatrisk brug til ikke-
godkendte indikationer.

1.8 E@SU anbefaler derfor, at Kommissionen deltager aktivt
i oprettelsen af et netvaerk mellem de kompetente myndigheder
og de specialiserede forskningscentre for at uddybe kendskabet
til mekanismerne bag efterspergslen efter legemidler og bedste
behandlingspraksis.

1.9 Endelig ser EQSU gerne, at samarbejdet med WHO og
dialogen med de internationale kompetente myndigheder
styrkes yderligere med henblik pd at fremme godkendelsen af
leegemidler til bern og samtidig undgd unedvendige gentagelser
af kliniske undersegelser.

2. Indledning

2.1  Bern er en sarbar gruppe, som udviklingsmeessigt, fysio-
logisk og psykologisk adskiller sig fra voksne, hvilket gar forsk-
ningen i leegemidler, som tager hgjde for alder og udvikling,
sarlig vigtig. Det anslds, at over 50 % af de leegemidler, der
anvendes til behandling af bern i Europa, hverken er blevet
afprovet eller godkendt til brug hos bern. De europaiske berns
sundhed og folgelig deres livskvalitet er derfor i fare pga. den
manglende afprevning og godkendelse af leegemidler til paedia-
trisk brug.

22 Selv. om der kan vare betenkeligheder ved at
gennemfore forsgg i den padiatriske befolkning, skal dette
vejes op imod de etiske aspekter ved at give leegemidler til en
befolkning, som de ikke er blevet afprevet pa, og hvor virknin-
gerne, bade positive og negative, derfor er ukendte.Desuden er
der i EU’s direktiv om kliniske forseg (} fastsat swrlige krav for
at beskytte bern, der deltager i kliniske forsgg i EU.

2.3 Mailsetningerne for forordningsforslaget er:
— at oge udviklingen af leegemidler til padiatrisk brug,

— at sikre, at legemidler til behandling af bern underkastes
forskning af hej kvalitet,

(") European Clinical Trials Database.
() EFT L 121 af 1.5.2001.

— at sikre, at leegemidler, der anvendes til behandling af bern,
specifikt godkendes til padiatrisk brug,

— at forbedre de eksisterende oplysninger om brugen af laege-
midler til bern,

— og at opfylde disse mélsaetninger uden at udsette bern for
unedvendige kliniske forseg og under fuld iagttagelse af
EU’s direktiv om kliniske forseg.

2.4  For at nd disse maélsatninger indeholder forslaget en
reekke foranstaltninger, hvoraf de vigtigste er:

241  Nedsattelse af Det Padiatriske Udvalg under Det Euro-
peiske Legemiddelagentur (EMEA). Dette udvalg skal forst og
fremmest vaere ansvarligt for vurdering og godkendelse af
padiatriske forskningsprogrammer og de dertil herende
anmodninger om dispensation eller udsattelse. Det skal endvi-
dere have ansvaret for at vurdere, om sagsmaterialet er i over-
ensstemmelse med godkendte pediatriske forskningsplaner og
geldende fellesskabslov, og for at udarbejde en oversigt over
behandlingsbehovet hos bern samt for at forbedre informati-
onen om sikker og effektiv anvendelse af leegemidler til bern
pa forskellige peadiatriske omrdder, bla. med henblik pd at
undgd dobbeltundersagelser og gennemforelse af unedvendige
undersggelser.

2.42  Undersogelser hos bern skal gennemfores pd grundlag
af et paediatrisk forskningsprogram, som skal godkendes af Det
Pxdiatriske Udvalg, der i sin vurdering skal tage hensyn til to
overordnede principper: Undersogelser ber kun gennemfores,
hvis de indebarer en potentiel terapeutisk fordel for bern (man
ber undgd dobbeltundersogelser), og kravene til undersogelser
hos bern ber ikke forsinke godkendelsen af laegemidler til
andre befolkningsgrupper.

2.43  Resultaterne af alle undersegelser, der foretages i over-
ensstemmelse med et ferdigt, godkendt padiatrisk forsknings-
program, skal fremlagges, nir der anseges om godkendelse af
nye aktive stoffer, nye indikationer, nye dispenseringsformer
eller nye indgiftsmader for et allerede godkendt legemiddel,
medmindre Det Pediatriske Udvalg har givet dispensation eller
udseettelse.

2.4.4  For at skabe en mekanisme, der kan virke som et inci-
tament for ikke-patenterede lagemidler foreslds en ny type
markedsforingstilladelse: markedsforingstilladelse til padiatrisk
brug. En sddan markedsferingstilladelse vil bruge de nuvearende
markedsforingstilladelsesprocedurer, men er specielt beregnet
for legemidler, der udelukkende er udviklet til brug hos bern.
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2.4.5  For at forbedre udbuddet af legemidler til bern i hele
Fallesskabet (de foresldede krav er knyttet til belenninger pa
faellesskabsplan) og forhindre forvridninger af den frie handel
inden for Fellesskabet foreslds det, at en ansegning om
markedsforingstilladelse, som omfatter mindst én pediatrisk
indikation og er baseret pa resultaterne af et godkendt paedia-
trisk forskningsprogram, skal kunne behandles efter den centra-
liserede feellesskabsprocedure.

2.4.6  For nye legemidler og for leegemidler, der er beskyttet
af et patent eller et supplerende beskyttelsescertifikat, kan det
supplerende beskyttelsescertifikat forleenges med seks maneder,
hvis alle foranstaltningerne i det godkendte padiatriske forsk-
ningsprogram er gennemfort, hvis leegemidlet er godkendst i alle
medlemsstaterne, og hvis relevant information om undersggel-
sesresultaterne indgar i produktinformationen.

2.4.7  Der foreslds lignende incitamenter vedrerende lage-
midler til sjzldne sygdomme, som, hvis de overholder kravene
til padiatrisk anvendelse, far yderligere to drs eksklusiv ret pa
markedet ud over de sedvanlige ti ar.

2.48  Lagemidler, der allerede har en markedsferingstilla-
delse, vil drage fordel af den databeskyttelse, der er forbundet
med en ny markedsforingstilladelse, dvs. markedsforingstilla-
delsen til paediatrisk brug.

2.5 I medfor af direktivet om kliniske forseg oprettes en
faellesskabsdatabase om kliniske forseg (EudraCT). Det foresls,
at denne database udvides med en informationsressource om
alle igangverende og afsluttede padiatriske undersggelser i
bade Fellesskabet og tredjelande.

2.6 Kommissionen har til hensigt at undersege muligheden
for under hensyntagen til eksisterende fellesskabsprogrammer
at ivaerksatte et program for forskning i leegemidler til bern i
Europa (Medicines Investigation for the Children of Europa,
MICE).

2.7  Ifelge forslaget skal der ogsd oprettes et fwllesskabs-
netverk, der skal forbinde nationale net og kliniske
forsggscentre med det formdl at opbygge de nedvendige
ferdigheder pd europaisk plan og lette gennemforelsen af
undersggelser, forbedre samarbejdet og undgd dobbeltundersg-
gelser.

2.8  Forslaget stotter sig pd EF-traktatens artikel 95. Artikel
95, der indeholder bestemmelser om den felles beslutningspro-

cedure jf. artikel 251, danner retsgrundlag for gennemforelsen
af mélsatningerne i traktatens artikel 14, herunder fri bevage-
lighed for varer (artikel 14, stk. 2), og i dette tilfelde humanme-
dicinske leegemidler.

3. Generelle bemeerkninger
3.1 Sundhedsbeskyttelse og kliniske forsog pd bern

3.1.1 EQSU mener, at der skal gives hej prioritet til at
beskytte bern, der er en sarbar gruppe pga. deres sarlige fysio-
logiske, psykologiske og udviklingsmessige kendetegn. For at
nd denne grundleeggende madlsatning i forbindelse med laege-
midler til paediatrisk brug skal visse regler overholdes:

— de pzdiatriske kliniske undersogelser skal kun gennemfores,
hvis de er nedvendige, og man ber undgd unedvendige
dobbeltundersogelser;

— de Kkliniske forseg skal kontrolleres og overvages pa
passende vis, og de skal udferes i henhold til det etiske
pabud om at beskytte den padiatriske patient mest muligt,

— en hensigtsmassig informations- og kommunikationspro-
cedure skal sikre et mere indgdende kendskab til, hvilke
behandlingsformer der er enskelige i denne befolknings-

gruppe,

— aktive legemiddelovervidgningsordninger skal gore det
muligt at foretage en lobende videnskabeligt baseret
ajourfering af padiatrisk behandlingspraksis.

3.1.2  Udvalget mener derfor, at beslutningen om at kraeve
eller foretage padiatriske undersogelser skal vare baseret pd
klart definerede forskningsbaserede behov, og at felgende
forhold felgelig bor undersoges:

— om de tilgaengelige informationer om det pagealdende laege-
middel rent faktisk er tilstrakkelige til at sikre en sikker og
effektiv anvendelse til barn (%),

— om der er stor sandsynlighed for, at leegemidlet vil blive
eller faktisk bliver anvendst til barn (%),

— om legemidlet sandsynligvis vil medfere en fordel,

— om de supplerende videnskabelige og medicinske informati-
oner, der er indhgstet gennem brug af et legemiddel, der
allerede er i handlen, tyder pd en betydelig gevinst for de
padiatriske patienter.

(’) 1 USA kan FDA (legemiddelstyrelsen) forlange, at der gennemfores
forseg til brug i padiatrien, nar et legemiddel i handlen anses for
ikke at have en tilstraekkelig varedeklaration, hvilket kan bringe
patienterne i betydelig fare.

(*) T USA definerer FDA »stor« som 50 000 padiatriske patienter, og
over denne granse kan det anmode en virksomhed om at foretage
kliniske padiatriske forseg.
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3.1.3 P4 baggrund af disse betragtninger mener E@SU, at
ogsd forordningens artikler (og ikke kun betragtningerne) ber
henvise til de etiske normer og de sarlige krav til beskyttelse af
bern, der indgdr i direktivet om anvendelse af god klinisk
praksis ved gennemforelse af kliniske forsog med laegemidler til
human brug (°). Det Pediatriske Udvalgs overordnede betin-
gelser for at godkende et padiatrisk forskningsprogram ber
tage hensyn til de relevante anbefalinger i The International
Conference on Harmonisation (°) og veere i overensstemmelse med
direktiv 2001/20/EF om kliniske forseg for at sikre, at de etiske
betingelser for selve de kliniske forsag overholdes.

3.1.4 EOSU insisterer derfor pd, at forslaget hovedsagelig
skal fokusere pa den peadiatriske patient og dennes sundheds-
behov. Pd denne baggrund ber man ogsd anskue spergsmalet
om behandlingsform og felgelig om, hvilke oplysninger om
klinisk og terapeutisk praksis der skal stilles til rddighed for
leegepersonalet og til sundhedspersonalet pa deres specifikke
ansvarsomrade, sd de kan tilretteleegge behandlingen af en
given patient, som har behov for pleje.

3.2 Mangel pd basal viden om anvendelsen af legemidler

3.2.1  EQSU mener ikke, at analysen af den nuvarende situa-
tion, drsagerne og risiciene er tilstraekkelig. Den fylder kun
nogle fa sider i den udvidede konsekvensanalyse, men nevnes
ikke engang i indledningen til forordningsforslaget.

3.2.1.1  Det ville have vearet passende at gennemfere en
analyse af den epidemiologiske situation hos bern og af mang-
lerne ved de nuvarende behandlingstilbud, og pad baggrund
heraf lede forskningen i den rigtige retning og samtidig
indkredse forskningsprioriteter, som kunne stottes med EU-
midler (inden for rammerne af de igangvarende forhandlinger
om det 7. rammeprogram for forskning). Sddan en analyse ville
endvidere have gjort det muligt at udnytte det arbejde, der alle-
rede er fortaget af CHMP Paediatric Expert Group, som har
udarbejdet en liste med 65 ikke-patenterede aktive stoffer, som
ber have hgj prioritet i den padiatriske forskning og udvikling.
Den ville ogsd have fremmet og fremskyndet de igangvarende
bestraebelser pd at iverksette det ovennavnte program for
forskning i leegemidler til barn, MICE.

3.2.1.2 De mest almindelige bernesygdomme udger et
tilstreekkeligt stort marked til, at medicinalindustrien er interes-
seret i at udvikle nye padiatriske indikationer eller nye formler,
som er mere velegnede til born, fordi der er god sandsynlighed
for at fa forrentet sin investering. Udviklingsomkostningerne til
mere sjeldne sygdomme eller til mindre, specifikke alders-
grupper er derimod for hgje i forhold til det forventede afkast,

() EFT L 121 af 1.5.2001.

(°) Der henvises specielt til retningslinje ICH E 11, hvori der star: »The
ethical imperative to obtain knowledge of the effects of medicinal
products in paediatric patients has to be balanced against the ethical
imperative to protect each paediatric patient in clinical trials.«

og virksomhederne (specielt de smd og mindre europaiske
medicinalvirksomheder) kan ikke klare den opgave uden bety-
delige incitamenter eller finansiel hjelp til forskningen. Specielt
til disse mere sjeldne sygdomme hos mindre delbefolkninger er
det nedvendigt at finde nogle flere redskaber, der kan kompen-
sere for de hgje investeringer i menneskelige ressourcer, tid og
penge, som kraves for at udvikle padiatriske leegemidler.

3.2.2  Det ville ligeledes have varet en god idé at foretage en
grundigere analyse af feenomenet med ordinering af padiatriske
leegemidler til andre indikationer end de godkendte (de sdkaldte
off-label-ordineringer) og forsege at indkredse dels feenomenets
reelle omfang dels konsekvenserne i form af konkrete skader
som felge af ukorrekt anvendelse af laegemidlerne. Et bedre
kendskab til denne situation kunne have befordret en mere
velfunderet analyse af, hvilke losninger og incitamenter der kan
anvendes.

3.2.2.1 E@SU er bevidst om, at oplysningerne péd dette
omrade er uensartede, at de i medlemsstaterne indsamles af
forskellige instanser ud fra vidt forskellige kriterier og pd en
ufuldsteendig og forskellig médde, at de derfor er vanskeligt
sammenlignelige, og at der kun er ringe mulighed for at
uddrage videnskabeligt velfunderede generelle konklusioner
deraf. En undersogelse af ordineringerne og anvendelsen af
leegemidlerne ville dog til trods for de navnte begransninger
give et groft indtryk af de tydelige uoverensstemmelser mellem
de terapeutiske gruppers omfang og dynamik og de anvendte
aktive stoffer, som til tider ikke har nogen videnskabeligt
velfunderet terapeutisk begrundelse.

3.2.2.2  En anden mangel er, at der ikke er nogen analyse af
forskellen mellem de enkelte medlemsstaters medicinske
praksis, som md vare stor at demme ud fra de indsamlede
oplysninger om, hvilke klasser af leegemidler der er ordineret til
de forskellige sygdomme. E@SU anser en sddan analyse for at
vare ikke alene uopsattelig, men ogsé serdeles egnet til at sikre
noget sd vigtigt som borgernes sundhed. I betragtning af at
medlemsstaterne har ansvaret for uddannelsen af det faglige
personale, udformningen af sundhedssystemet og administrati-
onen af behandling og legemidler, hiber E@SU, at den &bne
koordinationsmetode snarest muligt ogsd vil blive anvendt pa
brugen af laegemidler. ESU haber endvidere, at man af hensyn
til borgernes sundhed inden for en rimelig tid med aktiv hjelp
fra leegesammenslutningerne og patientforeningerne kan udar-
bejde et sat velformulerede og koordinerede retningslinjer for
bedste medicinske praksis pd forskellige terapeutiske omrdder
og til forskellige patientgrupper, herunder bern.
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3.2.3  Parallelt hermed burde man ogsd have foretaget en
analyse af resultaterne af de forskellige former for leegemiddel-
overvagning, hvor EU-lovgivningen helt sikkert er pd forkant
med udviklingen. Leegemiddelovervdgningsnettet burde allerede
have afdakket, om der er tilfelde af ukorrekt brug, og dermed
indirekte, om der mangler behandlingstilbud, og EU-myndighe-
derne kunne pd den baggrund allerede have ivarksat en
hensigtsmassig oplysningskampagne i samarbejde med de
kompetente nationale myndigheder.

3.2.4  Eftersom ukorrekt anvendelse af laegemidler er et
udbredt fenomen, bliver man nedt til at se pd, om det er
tilstraekkeligt udelukkende at satse pa en godkendelsesprocedure
(som foresldet i dette forordningsforslag). Efter EASU’s mening
ville det have veret enskeligt, at der parallelt blev ivarksat akti-
oner for at fremme god praksis i anvendelsen af padiatriske
leegemidler blandt savel leeger som sundhedspersonalet generelt,
men ogsd blandt foraldrene. Sidstnavnte gruppe har nemlig
pga. deres forstdelige onske om at fjerne de symptomer og
lidelser, som sygdommen péferer deres bern, ofte en tendens
til at presse laegen til en for tidlig receptudskrivning, som ikke
altid er afstemt efter den unge patients reelle behov.

3.2.5 Et andet aspekt, der er ladt ude af betragtning, er
farmaceutens rolle i forbindelse med valget af lagemiddel og
vejledningen omkring den rette brug af legemidlet. Denne
personalegruppe i sundhedssektoren vil kunne bidrage vasent-
ligt til en aktiv uddannelsespolitik og en stram laegemiddelover-
vagning.

3.2.6  Det ville vaere onskeligt med en mere dybtgdende
analyse af de eksisterende oplysninger om sikker anvendelse,
herunder iser legemiddelovervdgningen, for at vurdere, om
medlemslandenes forskellige indfaldsvinkler til leegemiddelordi-
nering og forskellige klassificeringer af leegemidler giver sig
udslag i forskelle, hvad angdr ukorrekt brug og utilsigtede virk-
ninger.

3.2.7  EDSU er bevidst om, at disse aspekter ligger uden for
forslagets primare malsigte, men anbefaler, at Kommissionen
aktivt bidrager til at skabe et netveerk mellem myndigheder og
specialiserede forskningscentre for at fd et bedre kendskab til de
mekanismer, der styrer eftersporgslen efter legemidler, deres
korrekte anvendelse, bedste behandlingspraksis og andre
lignende aspekter, og dermed bidrage til, at der ogsd sker en
harmonisering af det indre marked for leegemidler.

3.3 Det Peediatriske Udvalg og kliniske forsog

3.3.1 EQSU er enig i, at det er hensigtsmzssigt at oprette et
padiatrisk udvalg under Det Europaiske Laegemiddelagentur.
Udvalgets opgaver er saerdeles forskelligartede og spander lige
fra at vurdere indholdet og betingelserne for et givent padia-
trisk forskningsprogram til at foretage en forebyggende vurde-
ring af de mulige terapeutiske fordele for den padiatriske

befolkning; fra videnskabelig bistand til udarbejdelse af sddanne
programmer til at undersoge, om de gennemforte forseg lever
op til god klinisk praksis; fra at udarbejde en oversigt over
behandlingsformer til at yde stotte og konsulentbistand til
oprettelse af et europzisk netvaerk af forskere og centre med
specifik ekspertise i gennemforelse af forsag med bern. Dertil
kommer endelig ansvaret for at undgd unedvendige dobbeltun-
dersogelser.

3.3.2  Som felge af dette vide spekter af ansvarsomrdder
mener EQSU ikke, at befojelserne i artikel 4, stk. 1, er helt
tilstraekkelige, specielt ikke hvad angdr metodologien til pre-
klinisk og klinisk udvikling (specielt specialister i farmakologi,
toksikologi, farmakokinetik, biometri og biostatistik), speciali-
ster (inkl. bornelager) pa padiatriske omrader, der vedrerer de
storste terapeutiske grupper, og specialister i farmakoepidemio-
logi. Udvalget foreslir desuden at udvide gruppen af de
eksperter, der udpeges af Kommissionen, med bla. reprasen-
tanter for behandlingssteder for bern.

3.3.3 EQSU noterer sig definitionen af den peadiatriske
befolkning som »den del af befolkningen, der befinder sig i
alderen mellem fodsel og 18 ér« (art. 2), men er bevidst om, at
man end ikke inden for Den Internationale Konference om
Harmonisering (ICH) er ndet frem til en entydig definition.
Udvalget ser desuden gerne, at Det Paediatriske Udvalg i fastleg-
gelsen af de specifikke undersegelser for de enkelte delbefolk-
ninger undlader at underkaste den del af befolkningen, som
pga. fysisk konstitution og alder ikke er i risikozonen, unedven-

dige forseg.

3.3.4 EO@SU er enig i princippet om, at de padiatriske forsk-
ningsprogrammer skal fremlagges i udviklingsfasen af et nyt
leegemiddel, og finder det meget positivt, at der er mulighed for
en lobende dialog mellem ansegeren og Det Peadiatriske
Udvalg. EQSU forstar dog ikke kravet om, at ansegningerne
skal forelaegges »senest, nir de farmakokinetiske undersegelser
(-..) er afsluttet ... — medmindre andet begrundes -« (art. 17,
stk. 1). P4 det tidspunkt er man ikke ferdig med at sikkerheds-
teste produktet hos de voksne patienter, og sikkerhedsprofilen
er derfor endnu ikke klart fastlagt. Man er derfor endnu ikke i
stand til at udarbejde et ferdigt og velformuleret padiatrisk
forskningsprogram (specielt ikke for de forskellige delbefolk-
ninger af bern), og der er derfor risiko for at ivarksatte
ungdvendige forseg eller for at skulle gentage forsog pga. af en
anden dosering end oprindeligt antaget.

3.3.5 EOQSU er endvidere bange for, at et sddant krav kan
forsinke udviklingen af nye legemidler til voksne, idet man
lettere pé et senere tidspunkt i udviklingen vil kunne indkredse
de udsatte delbefolkninger, herunder ogsd den padiatriske, og
koncentrere forskningen omkring vigtige huller i informationen
og foresld mere malrettede planer til aktiv legemiddelovervag-
ning.
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3.3.6  EQSU er betenkeligt ved forslaget om »at alle underso-
gelser, der afsluttes for vedtagelsen af dette lovgivningsforslag,
ikke vil kunne komme i betragtning til de belenninger og inci-
tamenter, der foreslds for EU. Der vil dog blive taget hensyn til
disse undersogelser i forbindelse med de krav, der er indeholdt
i forslagene, og det bliver obligatorisk for firmaer at foreleegge
undersegelserne for de kompetente myndigheder, ndr denne
foresldede lovgivning er vedtaget« (). Dette udsagn risikerer
nemlig at forsinke eller begrense de undersogelser, virksomhe-
derne har ivaerksat eller planlegger at ivaerksatte, medens de
venter pa, at forordningen far sit endelige udseende og bliver
gennemfort i hele EU.

3.4 Tilskyndelsesforanstaltninger

3.4.1 EQSU er enig i, at der er behov for at skabe passende
tilskyndelsesordninger for at sikre, at de padiatriske kliniske
undersegelser gennemfores i henhold til bedste praksis og
under iagttagelse af de etiske regler og for at sikre, at padia-
terne, forskningsinstitutterne og hospitalernes padiatriske afsnit
snarest muligt fir en bredere vifte af behandlingsmuligheder,
som omfatter sikre og effektive leegemidler af hej kvalitet, som
er udarbejdet og udformet til bern, i overensstemmelse med
anvisningerne i Rédets resolution af 14. december 2000 og
under iagttagelse af de erfaringer, man har indhestet i USA,
fordi man dér har indfert en specifik lovgivning pa omradet. ()

3.4.2  Det tids- og ressourceforbrug, denne type underse-
gelser kraever, og de vanskelige spergsmal om etik og overens-
stemmelser, der knytter sig til de padiatriske patienter,
forklarer, hvorfor markedskrafterne alene ikke har fort til
udvikling af egentlige padiatriske laegemidler. EGSU er bevidst
om denne situation og mener ikke, at de fastlagte incitamenter
og belenninger til de forskellige situationer altid er tilstrackke-
lige.

3.4.2.1  Specielt synes forlengelsen med seks maneder af det
supplerende  beskyttelsescertifikat ~ ikke at rumme en
tilstrekkelig fordel til at kompensere for de hgjere omkost-
ninger (og risiko for bla. forsinkelse med at udfylde anseg-
ningen eller med at opnd markedsforingstilladelsen). Der er dog
fastlagt passende muligheder for undtagelse og udsattelse, men
eftersom den padiatriske forskning geres obligatorisk, virker
forpligtelsen sardeles dyr og langvarig.

3422 EQSU ser med bekymring pd den nuvarende
tendens til at koncentrere forsknings- og udviklingsindsatsen
omkring aktive stoffer med et stort markedspotentiale, som
leegger beslag pa en stigende andel af forsknings- og udviklings-
midlerne, medens stoffer til mindre markedssegmenter eller
nicher bliver nedprioriteret. Hvis denne mekanisme blev
overfort til nye padiatriske leegemidler, ville man ikke kunne
nd mélet om inden for en rimelig frist at etablere en virkelig
innovativ og tilstraekkelig bred vifte af padiatriske laegemidler.
E@SU ser gerne, at denne risiko overvdges ngje og analyseres

() Fra indledningen i Information om anvendelse af legemidler til
bern, s. 8

(°) Best Pharmaceuticals for Children Act, 1. april 2002, Public Law n.
107-109.

saerskilt i den planlagte generelle rapport om de indhestede
erfaringer med at anvende denne forordning.

3.4.3  Den nye procedure, der er fastlagt i Afsnit III, Kapitel
2 (Markedsforingstilladelse til padiatrisk brug), for legemidler,
der allerede er i handlen, men som ikke er beskyttet af et patent
eller et supplerende beskyttelsescertifikat, udger en vigtig og
relevant fornyelse af de eksisterende procedurer for markeds-
foringstilladelse til padiatrisk brug. Muligheden for at blive
behandlet efter Fellesskabets centraliserede procedure, selv om
den oprindelige markedsfaringstilladelse vedrerende et laege-
middel til voksne er blevet opndet efter den nationale
procedure, fremstar som et positivt tiltag.

3.4.4  Der er ogsa sket prisvaerdige tiltag i form af storre flek-
sibilitet i procedurerne, herunder specielt muligheden for at
henvise til de data, der er indeholdt i sagsmaterialet for et alle-
rede godkendt legemiddel (art. 31, stk. 4) og at anvende et alle-
rede kendt navn blot efterfulgt af et »P« anbragt over skrive-
linjen (art. 31, stk. 5). I disse tilfeelde foreslar EQSU, at man pa
emballagen ogsd fremhaver dispenseringsform og dosering,
hvis de er anderledes til born, hvilket man ma kunne forvente.

3.4.5 EO@SU bemarker imidlertid, at denne fleksibilitet
modvirkes af visse stivheder, som kan virke afskrakkende pé
den padiatriske forskning, bla. kravet om, at man skal have
markedsforingstilladelse i samtlige medlemslande for at kunne
nyde godt af den omtalte seks mdaneders forlengelse af det
supplerende beskyttelsescertifikat. E@SU finder denne bestem-
melse overdreven, specielt i et udvidet EU, og frygter, at det i
praksis kun er de store multinationale virksomheder, der vil fa
fordel af den i forbindelse med garanteret succesrige lege-
midler.

3.4.6  EQSU er ogsd lidt betaenkelig ved udsagnet om, at alle
oplysningerne omkring udviklingen skal offentliggeres, hvilket i
realiteten @ndrer den galdende lovgivning om oplysninger og
data i sagsmaterialet vedrerende en markedsforingstilladelse.
Denne indfaldsvinkel synes ligeledes at afskreekke fra at
ivaerksatte forskning i farmaceutiske indikationer og dose-
ringer, som er egnede til padiatrisk brug, vedrerende lege-
midler, der allerede er i handlen og har en almindelig anerkendt
anvendelse.

3.5 Information om anvendelse af leegemidler til born

3.5.1  Et af maélene med dette forslag er at forbedre de
tilgeengelige oplysninger om anvendelsen af leegemidler til bern.
E@SU er enig i, at lettere tilgeengelige informationer kan fore til
en mere sikker og effektiv anvendelse af leegemidler til bern og
sdledes fremme folkesundheden, og at disse informationers
tilgeengelighed desuden kan vere med til at forhindre dobbelt-
undersogelser og gennemforelse af unedvendige undersagelser
hos bern.
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3.5.2 EQSU tilslutter sig derfor forslaget om at udvide den
faellesskabsdatabase om kliniske forseg (EudraCT), som blev
oprettet med direktivet om kliniske forseg, med en informati-
onsressource om alle igangvarende og afsluttede padiatriske
undersegelser i bade Fellesskabet og tredjelande.

3.5.2.1  Betingelserne for at anvende den pdgealdende data-
base virker imidlertid utilstreekkelige: Hvem har adgang, hvilke
oplysninger vil blive offentliggjort eller hemmeligholdt under
henvisning til beskyttelse af borgernes privatliv og af virksom-
hedsoplysninger, der er felsomme eller omfattet af regler om

tavshedspligt.

3.5.2.2  Tilsvarende forekommer der heller ikke at vere
nogen klar skelnen mellem de informationer, der gives i
produktresuméet (som henvender sig til sundhedspersonalet) og
dem, der gives til patienterne pa indlegssedlen. Pa det padia-
triske markedssegment er det serligt vigtigt, at indlegssedlen er
letforstdelig og klar, hvis man vil undgd en adferd, der even-
tuelt kan vere til fare for den padiatriske patient.

3.5.3  Afsnit VI »Kommunikation og koordinering« opstiller
en rakke tiltag og forpligtelser (som f.eks. at medlemsstaterne
indsamler alle eksisterende data om den made, hvorpd fagfolk i
sundhedsvaesenet aktuelt anvender laegemidler i den padiatriske
befolkning, og indberetter disse data til agenturet senest to ar
efter denne forordnings ikrafttradelse — art. 41), men tager
ikke fat pd det vigtigere spergsmdl om kendskabet til den
korrekte anvendelse af legemidlerne i den pediatriske befolk-
ning og om, hvilke foranstaltninger der ber treffes over for
fagfolk i sundhedsvasenet og befolkningen generelt.

4. Afsluttende bemaerkninger

4.1  E@SU gentager sin grundleeggende stotte til forordnings-
forslaget, men rejser det sporgsmal, om retsgrundlaget, dvs. EF-
traktatens art. 95, for at gennemfore malsatningerne i art. 14,
stk. 2, (fri bevaegelighed for varer) nu ogsd er det mest veleg-
nede pd et gennemforelsesomrade, der har sd stor betydning
for folkesundheden. Selv om alle lovbestemmelser, der er
vedtaget pd det farmaceutiske omrade, er baseret pd denne
artikel, ber man huske pd, at den overordnede maélsatning i
denne sammenhang er sundheden og beskyttelsen af den

padiatriske befolkning.

4.2 EQ@SU ser gerne, at Kommissionen snarest muligt udar-
bejder endnu et forslag, som fokuserer péd eftersporgslen efter
leegemidler frem for udbuddet. Malet skulle vere at skabe et
effektivt og velfungerende redskab, som kan muliggere og
fremme indsamling og udbredelse af oplysninger om tilstedevae-
relsen og brugen af legemidler; at oprette en database om
epidemiologiske aspekter og ordineringer samt at fastlegge
retningslinjer gennem en bred inddragelse af fagfolk i sund-
hedssektoren og patientforeninger og derigennem samtidig
fremme brugen af »den &bne koordinationsmetode« i denne
sektor.

4.3 Den kommunikations- og koordineringsproces, der er
beskrevet i afsnit VI, virker noget restriktiv. EGSU ser gerne, at

man udarbejder og iverksatter en bredere kommunikations-
strategi, som kan fore til en mere rationel anvendelse af lage-
midler i padiatrien, og at laeger og sundhedspersonale gives alle
de informationer, de har behov for til deres arbejde. Ud fra
denne logik ber man ogsd is@r genoverveje, om og pé hvilke
betingelser forskere og laeger ber have adgang til de informati-
oner om kliniske forseg, der findes i European Clinical Trials
Database (Eudract Database).

4.4 E@SU veardsatter forslaget om at indfere et program for
forskning i legemidler til bern under navnet MICE (Medicine
Investigation for the Children in Europe), som tager sigte pa at yde
finansiel bistand fra EU-hold til forskning, der foretages af
grupper, virksomheder eller netverk af bernehospitaler, i
padiatrisk anvendelse af et ikke-patenteret leegemiddel, eller til
observations- eller kohorte-undersogelser efter at et legemiddel
er blevet godkendt. EGSU havde dog gerne set nogle retnings-
linjer for og en klarere definition af Det Padiatriske Udvalgs
rolle i den sammenhang. Dermed ville man have fjernet risi-
koen for endelgse diskussioner om, hvem der skal bestemme,
inden for hvilke behandlingsomrdder det er vigtigst at fa
kendskab til den padiatriske anvendelse, og om, hvordan beho-
vene skal prioriteres samt om, hvilke studier der skal
gennemfores, ikke mindst i betragtning af de store forskelle pa
medicinsk praksis i de forskellige medlemsstater.

4.5  E@SU foreslar derfor, at man i forordningens art. 7 laver
en specifik tilfgjelse om, at disse opgaver henherer under Det
Pediatriske Udvalgs kompetenceomrade, med det formdl at
fremme en hurtig gennemforelse og garantere en bedre koordi-
nering med alle Det Pediatriske Udvalgs evrige institutionelle
aktiviteter.

4.6 EQSU onsker samtidig, at Det Padiatriske Udvalg i
forbindelse med oprettelsen og ivarksettelsen af det euro-
peiske netverk af forskere og forskningscentre med speciale i
gennemforelse af undersogelser i den padiatriske befolkning,
som er omtalt i art. 43, ikke udelukkende skal have til opgave
at stotte og radgive agenturet, men fir en aktiv rolle, eventuelt
med stotte fra et forum, som skal bestd af eksperter fra samtlige
medlemslande, sdvel fra de akademiske kredse som fra de
forskellige padiatriske specialomrader. E@SU foreslar endvi-
dere, at man, hvis der skal fastlegges specifikke undersogelses-
protokoller, ogséd inddrager forskere fra de virksomheder, der er
involveret i protokollen med egne produkter, eftersom de ligger
inde med flest oplysninger om de pdgaldende produkters
karakteristika.

4.7 Det faktum, at Det Padiatriske Udvalgs fornemste
opgave er at godkende markedsforingstilladelser, hvilket er
krumtappen i forslaget, sir mistanke om, at der lagges mest
vagt pd at formalisere de kliniske forseg i padiatrien frem for
at straebe efter de ovennavnte mdlsatninger af bla. etisk
karakter, som f.eks. at undgd unedvendige dobbeltforseg eller
gennemforelse af padiatriske undersegelser, som ikke er
virkelig nedvendige.
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4.8 EQ@SU foresldr, at man som en af Det Padiatriske
Udvalgs opgaver eksplicit naevner behovet for pa den ene side
at foretage en analyse af, hvilke oplysninger der findes pa
Eudract-databasen og pd den anden at foretage en neje vurde-
ring af den periodiske sikkerhedsberetning (som er kraevet i de
seneste lovaendringer). Rapporten indeholder nemlig epidemio-
logiske oplysninger, undersogelser af leegernes ordineringer og
resultater af offentliggjorte undersogelser, og det er derfor sand-
synligt, at man kan mindske omfanget eller varigheden af nye
kliniske forseg og i visse tilfeelde ligefrem gore dem overflo-
dige.

49  Hvis man pd baggrund af denne dokumentation kan
vurdere sikkerhedsoplysningerne om et eksisterende laegemiddel
(opnéet via legemiddelovervigning, informationsrapporter og
den periodiske sikkerhedsberetning) for sd vidt angdr formler
og dosering til den padiatriske befolkning, ber der pa det
proceduremassige plan vare mulighed for at anvende en
kortere, forenklet version af den centraliserede procedure (%)
vedrerende de nedvendige @ndringer af produktresuméet og
indlaegssedlen i stedet for proceduren for markedsforingstilla-
delse til peadiatrisk brug, som under alle omstendigheder er
langvarig og kostbar.

Bruxelles, den 11. maj 2005

(°) En tilsvarende forenklet procedure er blevet indfert i USA, hvilket
har betydet, at 33 produkter har fiet tilladelse til at tilfgje paedia-
triske oplysninger pd indlagssedlen som folge af kliniske forsag
efter markedsforingstilladelsen (disse forseg var nedvendige, idet der
i USA ikke findes et redskab i stil med den periodiske sikkerhedsbe-
retning), og at 53 produkter har fiet padiatrisk eneret pd baggrund
af et komplet klinisk forskningsprogram.

410  Fortsat pa det proceduremassige plan mener EQSU, at
det ber specificeres, at hvis betingelserne for at anvende proce-
duren for laegemidler til sjeldne sygdomme i en specifik padia-
trisk delbefolkning er opfyldt, kan indehaveren af en markeds-
foringstilladelse selv frit vaelge mellem de to procedurer.

411 E@SU understreger det hensigtsmaessige i at offent-
liggore forskningsresultaterne og de godkendte @ndringer af
indlegssedlerne og at tilfeje oplysninger om anvendelser til
bern pa alle ikke-patenterede leegemidler, som indeholder det
samme aktive stof.

412 EU er allerede referencen for regulering af laegemiddel-
registrering i udviklingslandene, og WHO henviser til EU i sin
vurdering af, hvilke leegemidler der kan registreres i de lande.
Man kan hébe, at en hurtig indferelse af denne forordning i EU
ogsa far en positiv indvirkning pd udbuddet af behandlinger til
bern i de mindre udviklede lande. E@SU héber, at det frugtbare
samarbejde med WHO vil blive styrket yderligere, og at
Kommissionen vil forfelge en systematisk dialog med alle de
internationale myndigheder med det formal at fremme godken-
delsen af nye stoffer eller indikationer, doseringer eller formler,
som er mere egnede til bern, og samtidig undgd overlapninger
og ungdvendige dobbeltforsag i de kliniske undersegelser.

Anne-Marie SIGMUND
Formand for

Det Europeiske @konomiske og Sociale Udvalg



