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KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN

Briissel, den 19.7.2006
KOM(2006) 408 endgiiltig

2004/0217 (COD)

STELLUNGNAHME DER KOMMISSION

gemil} Artikel 251 Absatz 2 Unterabsatz 3 Buchstabe ¢ EG-Vertrag zu den
Abanderungen des Européiischen Parlaments am Gemeinsamen Standpunkt des Rates

betreffend den Vorschlag fiir eine

VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

iiber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der
Richtlinie 2001/20/EG, der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG)

DE

Nr. 726/2004

ZUR ANDERUNG DES VORSCHLAGS DER KOMMISSION

gemil Artikel 250 Absatz 2 EG-Vertrag

DE



DE

2004/0217 (COD)

STELLUNGNAHME DER KOMMISSION
gemil Artikel 251 Absatz 2 Unterabsatz 3 Buchstabe ¢ EG-Vertrag zu den

Abinderungen des Europiischen Parlaments am Gemeinsamen Standpunkt des Rates
betreffend den Vorschlag fiir eine

VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
iiber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der

Richtlinie 2001/20/EG, der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

1. HINTERGRUND

Ubermittlung des Vorschlags an den Rat und an das Europiische 22. Oktober 2004
Parlament (KOM(2004) 599 endg. - 2004/0217(COD))

Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses 11. Mai 2005
Stellungnahme des Europdischen Parlaments - erste Lesung 7. September 2005
Ubermittlung des geidnderten Vorschlags an den Rat - 10. November 2005
KOM(2005) 577

Festlegung des gemeinsamen Standpunktes im Rat mit qualifizierter 10. Mérz 2006
Mehrheit

Stellungnahme des Europiischen Parlaments - zweite Lesung 1. Juni 2006
2. ZIEL DES VORSCHLAGS

Uber die Hilfte der in Europa zur Behandlung von Kindern eingesetzten Arzneimittel wurden
weder fiir die Verwendung bei Kindern gepriift noch dafiir zugelassen; diese Situation sollte
durch den urspriinglichen Vorschlag gedndert werden. Die fehlende Priifung und Zulassung
von Arzneimitteln fiir die Behandlung von Kindern in Europa kann sich nachteilig auf ihre
Gesundheit und damit auch ihre Lebensqualitit auswirken. Ubergeordnetes politisches Ziel
war es, die Gesundheit der Kinder in Europa zu verbessern, indem Erforschung, Entwicklung
und Zulassung von Arzneimitteln zur Verwendung bei Kindern intensiviert werden.
Allgemein wurde mit dem Vorschlag bezweckt:

e die Entwicklung von Arzneimitteln fiir Kinder zu verstirken,

e sicherzustellen, dass zur Entwicklung von Kinderarzneimitteln Spitzenforschung
betrieben wird,

e dafiir zu sorgen, dass zur Behandlung von Kindern verwendete Arzneimittel
eigens fiir die padiatrische Verwendung zugelassen werden,
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e die verfiigbaren Informationen iiber die Verwendung von Arzneimitteln bei
Kindern zu verbessern und

e die vorstehenden Ziele ohne unnétige klinische Priifungen an Kindern und in
uneingeschrinkter Ubereinstimmung mit den EU-Vorschriften iiber klinische
Priifungen (Richtlinie 2001/20/EG") zu erreichen.

3. STELLUNGNAHME DER KOMMISSION ZU DEN ABANDERUNGEN DES
EUROPAISCHEN PARLAMENTS

3.1. Zusammenfassung des Standpunkts der Kommission

Die Kommission kann alle vom Europdischen Parlament beschlossenen Abédnderungen
uneingeschrankt akzeptieren. Sie sind das Ergebnis eines Kompromisspakets, auf das sich das
Européische Parlament und der Rat im Hinblick auf die Annahme der Verordnung in zweiter
Lesung geeinigt hatten. Die Abidnderungen entsprechen den mit dem Kommissionsvorschlag
verfolgten Zielen und wahren den im gemeinsamen Standpunkt erzielten Interessenausgleich.

Die Abdnderungen am gemeinsamen Standpunkt betreffen vorwiegend folgende Punkte:

e cine Bestimmung, nach der die Kommission Leitlinien zu den Verfahren fiir die
Bonuserteilung in Form einer sechsmonatigen Verldngerung des erginzenden
Schutzzertifikats herausgeben soll;

e die Einfiihrung eines fiinfjihrigen Ubergangszeitraums ab Inkrafttreten, in dem
die Frist fiir die Vorlage eines Antrags auf Verlingerung des erginzenden
Schutzzertifikats verkiirzt wird;

e Prézisierungen in den nachstehenden Punkten: Regeln fiir die Unabhéngigkeit und
Unparteilichkeit der Mitglieder des Pédiatrieausschusses; Transparenz der
Stellungnahmen dieses Ausschusses; Pharmakovigilanz und Risikomanagement;
friithzeitiger =~ Dialog  zwischen  Entwicklungsunternehmen und  dem
Pédiatricausschuss in der Frage, ob ein Kinderarzneimittel entwickelt werden soll;
Vermeidung von Verzdgerungen bei der Zulassung von Arzneimitteln fiir andere
Bevolkerungsgruppen.

Das Zustandekommen des Kompromisspakets wurde durch eine Erkldrung der Kommission
im Verlauf der Plenarsitzung vom Juni 2006 erleichtert (siche Anhang).

4. FAZIT

Gemdll Artikel 250 Absatz 2 EG-Vertrag édndert die Kommission ihren Vorschlag
entsprechend den obigen Ausfiihrungen.

! ABI. L 121 vom 1.5.2001, S. 34.
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ANHANG

Erklirung der Kommission

»In Anbetracht der Risiken krebserzeugender, erbgutverdndernder und
fortpflanzungsgefdhrdender  Stoffe wird die Kommission den  Ausschuss fiir
Humanarzneimittel der Europdischen Arzneimittel-Agentur damit beauftragen, eine
Stellungnahme zur Verwendung dieser Stoffkategorien als Hilfsstoffe in Humanarzneimitteln
auszuarbeiten; Rechtsgrundlage dafiir sind Artikel 5 Absatz3 und Artikel 57 Absatz 1
Buchstabe p der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur.

Die Kommission wird die Stellungnahme des Ausschusses fiir Humanarzneimittel an das
Europdische Parlament und den Rat weiterleiten.

Innerhalb von sechs Monaten nach Abgabe der Stellungnahme durch den Ausschuss fiir
Humanarzneimittel wird die Kommission dem Europidischen Parlament und dem Rat
mitteilen, welche MaBnahmen sie im Anschluss an diese Stellungnahme zu ergreifen
beabsichtigt.*

DE



