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2004/0217 (COD)

KOMUNIKAT KOMISJI DLA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
na mocy art. 251 ust. 2 akapit drugi Traktatu WE

dotyczacy

wspolnego stanowiska Rady w sprawie przyjecia rozporzadzenia w sprawie produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajgcego rozporzadzenie (EWG) nr
1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr
726/2004

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

1. INFORMACJE OGOLNE

Przekazanie wniosku do Parlamentu Europejskiego i Rady (COM(2004) 22 pazdziernika
599 wersja ostateczna — 2004/0217(COD)) 2004 r.
Data wydania opinii przez Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny 11 maja 2005 r.
Data wydania opinii przez Parlament Europejski w pierwszym czytaniu 7 wrze$nia 2005 r.
Data przekazania zmienionego wniosku (dokument COM(2005)577) 10 listopada 2005 r.
Data przyjgcia wspdlnego stanowiska Rady 10 marca 2006 r.
2. CEL WNIOSKU KOMISJI

Celem pierwotnego wniosku byla poprawa obecnej sytuacji w Europie, w ktorej ponad 50 %
lekéw stosowanych w leczeniu dzieci nie jest przebadane 1 nie ma pozwolenia na stosowanie
u dzieci. Zdrowie i co za tym idzie jako$¢ zycia dzieci w Europie moze ucierpie¢ z powodu
nieprzeprowadzenia badan i braku pozwolen na stosowanie tych lekow. Nadrzgdnym celem
politycznym byta poprawa zdrowia dzieci w Europie poprzez zintensyfikowanie badan oraz
zwigkszenie wysitkow majacych na celu opracowywanie i dopuszczanie lekow do stosowania
u dzieci. Ogolnymi celami byly:

(1)  zwigkszenie liczby opracowywanych lekéw przeznaczonych do stosowania u dzieci;

2) zapewnienie stosowania w leczeniu dzieci lekow, ktére sa rezultatem badan
najwyzszej jakosci;

(3)  zapewnienie stosowania w leczeniu dzieci lekow, ktore zostaly specjalnie
dopuszczone do zastosowania pediatrycznego;

(4)  poprawa dostgpnych informacji dotyczacych stosowania lekow u dzieci; oraz
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3.1.

3.2.

osiagnigcie tych celow bez poddawania dzieci niepotrzebnym badaniom klinicznym i
w pelnej zgodnosci z prawem wspolnotowym dotyczacym badan klinicznych
(dyrektywa 2001/20/WE").

UWAGI DO WSPOLNEGO STANOWISKA
Ogolne uwagi do wspolnego stanowiska
Wspolne stanowisko zostato przyjete przez Radg kwalifikowana wigkszoscia.

W bardzo duzym stopniu jest ono zgodne ze zmienionym wnioskiem Komis;ji.
Ponadto wprowadza ono do zmienionego wniosku Komisji zmiany poprawiajace
jakos¢ tekstu przy jednoczesnym zachowaniu pierwotnych celow Komisji. Wiele
sposrod tych zmian dotyczy poprawy ukladu tekstu lub sa to poprawki redakcyjne,
ktore nie maja wptywu na znaczenie ani na praktyczne stosowanie rozporzadzenia.

Najwazniejsze poprawki zaproponowane przez Parlament Europejski w pierwszym
czytaniu, np. te dotyczace przejrzystosci dziatania i sktadu Komitetu Pediatrycznego,
przejrzystosci badan klinicznych prowadzonych na dzieciach, przepiséw na wypadek
zaprzestania produkcji leku, finansowania badan, etykietowania lekow, jasniejszych
harmonogramoéw  procedur, terminéw wdrozenia rozporzadzenia, unikania
dwukrotnego nagradzania oraz wyjasnienia warunkow przyznawania nagrod, a takze
poprawki dotyczace przegladu rozporzadzenia pediatrycznego, sa uwzglednione we
wspolnym stanowisku, niekiedy ze zmianami sformutowan zapewniajacymi spdjnos¢
prawna tekstu i1 techniczng wykonalno$¢ wprowadzanych $rodkow i procedur.

Poprawki Parlamentu Europejskiego, w calosci, cz¢sciowo lub co do zasady
wlaczone do zmienionego wniosku a nastgpnie do wspolnego stanowiska

Ponizsze poprawki zostaly wlaczone do wspolnego stanowiska, w niektorych
przypadkach z pewnymi zmianami:

1, dotyczaca odpowiednich postaci 1 drog podawania leku; 2, dotyczaca celow
rozporzadzenia; 4, dotyczaca obrotu bezpiecznymi produktami leczniczymi; 5,
dotyczaca zakresu badan w populacji pediatrycznej; 6 (czes¢ 1 i 3), dotyczaca
cztonkéw Komitetu Pediatrycznego i konieczno$ci zapewnienia korzysci z badan
prowadzonych na dzieciach; 7, dotyczaca ram czasowych badan prowadzonych w
populacji pediatrycznej; 8, dotyczaca ram czasowych badan na dzieciach; 9, 56 i 63
(czg$¢ 2) oraz 64, dotyczace programu badan nad lekami dla dzieci; 10, dotyczaca
roli Komitetu Pediatrycznego w zapewnianiu zgodnos$ci i1 dokonywaniu oceny
bezpieczenstwa, jakosci 1 skutecznosci leku; 15 (cze$¢ 1) dotyczaca
wykorzystywania danych z bazy danych o badaniach klinicznych w celu uniknigcia
niepotrzebnych badan; 17, dotyczaca uwzgledniania migdzynarodowych danych; 18
(czg$¢ 1), dotyczaca niepotrzebnych badan; 19 (czgs¢) dotyczaca spisu potrzeb
terapeutycznych; 20, dotyczaca terminu powolania Komitetu Pediatrycznego; 21,
dotyczaca skladu Komitetu Pediatrycznego 1 przewidujaca konsultacje =z
Parlamentem Europejskim; 22, dotyczaca opinii Komitetu Pediatrycznego i ich
publikowania; 26 1 29, dotyczace zadan Komitetu Pediatrycznego; 27, dotyczaca

Dz.U.L 121 z 1.5.2001, str. 34.
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3.3.

komunikacyjnej roli  Komitetu  Pediatrycznego; 28, dotyczaca  ocen
przeprowadzanych w krajach trzecich; 31, dotyczaca zmian; 33 1 39, dotyczace
sprawozdawcow  Komitetu  Pediatrycznego; 34, dotyczaca terminu na
poinformowanie wnioskodawcy; 35, dotyczaca wykazu zwolnien; 40 (z wyjatkiem
ostatniej cze$ci), dotyczaca zmian planu badan klinicznych; 42, dotyczaca decyzji
Agencji; 43 (czg$¢ 1 1 2), dotyczaca informacji o produkcie; 44 (czg$¢ 1), dotyczaca
logo europejskiego; 45, dotyczaca wyboru lekéw, ktore powinny zosta¢ oznaczone
logo europejskim; 46 (czg$¢ 2), dotyczaca rejestru termindéw wprowadzenia do
obrotu; 50, dotyczaca wycofywania produktéw z rynku; 52 (czg$¢) dotyczaca zakazu
kumulowania nagrod; 55, dotyczaca publicznej dostgpnosci spisu; 57, dotyczaca
publicznej dostgpnosci szczegdtowych danych dotyczacych badan klinicznych w
europejskiej bazie danych; 58, dotyczaca wytycznych w sprawie bazy danych badan
klinicznych; 62 1 69, dotyczace typéw badan rozwazanych przez Komitet
Pediatryczny; 66, dotyczaca publikacji nazw podmiotéw naruszajacych przepisy
rozporzadzenia; 67, dotyczaca przegladu dziatania rozporzadzenia, a w szczegdlnosci
systemu nagrod i zachgt. Komisja przyjmuje do wiadomos$ci rozbiezno$¢ migdzy
wspolnym stanowiskiem a zmienionym wnioskiem dotyczaca ram czasowych i
charakteru przegladu. Komisja moze wprawdzie poprze¢ wspolne stanowisko w tym
wzgledzie, preferuje jednak przewidziane w zmienionym wniosku dokonywanie
przegladu co sze$¢ lat.

Poprawki Parlamentu Europejskiego nie wlaczone do zmienionego wniosku i
nie wlaczone do wspélnego stanowiska

Ponizsze poprawki nie zostaly wlaczone ani do zmienionego wniosku ani do
wspolnego stanowiska:

31 16, dotyczace zmiany kolejnosci motywow; 6 (czg$¢ 2), 11 1 46 (czgsct 1 1 3),
dotyczace terminu wprowadzania do obrotu istniejacych produktow leczniczych,
ktére zostaty dopuszczone do stosowania u dzieci; 12, dotyczaca motywu, w ktorym
mowa jest o europejskim formularzu pediatrycznym stuzacym do gromadzenia
danych o produktach leczniczych; 13, dotyczaca motywu, w ktérym mowa jest o
odpowiedzialnosci Komitetu Pediatrycznego za zarzadzanie ryzykiem; 14 i 51,
dotyczace usunig¢cia wymogu, by produkt leczniczy byl dopuszczony do obrotu we
wszystkich panstwach cztonkowskich; 15 (czesci 2 1 3) dotyczaca krajowych baz
danych badan klinicznych; 18 (cze$¢ 2) dotyczaca rzadkich choréb wrodzonych; 19,
w zakresie zmiany kolejnosci artykuldow 1 zmiany sformulowan (poza
sformutowaniami dotyczacymi spisu potrzeb terapeutycznych); 23, dotyczaca liczby
przedstawicieli Komisji 1 dyrektora zarzadzajacego; 24, dotyczaca interesow
przemystu farmaceutycznego; 25, dotyczaca nieodplatnego charakteru pomocy
naukowej; 30, dotyczaca trwajacych aktualnie badan pediatrycznych; 32, dotyczaca
zakresu wymogow; 36, 37 1 38, dotyczace przedktadania planow badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej; 40 (ostatnia czg$¢), dotyczaca terminu sktadania
zmienionego planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej; 41,
dotyczaca szczegdlowych zasad wspoldziatania z Komitetem Pediatrycznym; 43
(czes¢ 3), dotyczaca informacji pediatrycznych zawartych w informacji o produkcie;
44 (czg$¢ 2), dotyczaca europejskiego konkursu na projekt logo, ktore bedzie
stosowane do oznaczania lekéw przeznaczonych dla dzieci; 47, 48 i1 83, dotyczace
nadzoru nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych;
52 (czgs¢), dotyczaca wykluczenia mozliwosci przedluzenia dodatkowego
Swiadectwa ochronnego w przypadku produktow, ktére uzyskaly patent obejmujacy
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34.

to samo zastosowanie pediatryczne w UE; 53, dotyczaca liczby przedluzen
dodatkowego $wiadectwa ochronnego; 54, dotyczaca uproszczonej procedury
wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w przypadku lekoéw sierocych; 65,
dotyczaca ujednolicenia krajowych $rodkéw w zakresie naktadania kar; 68,
dotyczaca terminu sktadania wnioskow o przedluzenie waznosci dodatkowego
swiadectwa ochronnego; 70, dotyczaca $rodkéw przejsciowych w zakresie plandw
badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej; 71, dotyczaca terminu
wprowadzenia wymogow.

Pozostale zmiany wprowadzone wspolnym stanowiskiem Rady w stosunku do
zmienionego wniosku

Motyw 5 w zmienionym wniosku zmodyfikowano poprzez skreslenie wyraznego
odestania do art. 95 traktatu. Komisja moze wprawdzie zaakceptowac to skreslenie,
nalezy jednak zwréci¢ uwage, ze podstawa prawna rozporzadzenia pediatrycznego
jest art. 95 traktatu.

Do wspolnego stanowiska dodany zostalty nowy motyw 38 dotyczacy
pomocniczosci, zgodny ze sformulowaniem uzgodnionym pomigdzy instytucjami.
Komisja popiera t¢ zmiang.

Artykut 2 w zmienionym wniosku zostat zmodyfikowany we wspdlnym stanowisku
poprzez dodanie definicji pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do
stosowania w pediatrii. Definicja ta zostala przeniesiona z art. 31 zmienionego
wniosku (we wspdlnym stanowisku zmieniono numer na 30).

Art. 4 zmienionego wniosku zostal zmodyfikowany we wspdlnym stanowisku
poprzez doprecyzowanie, ze wszyscy cztonkowie Komitetu Pediatrycznego beda
mieli zastgpcodw, oraz ze trzech cztonkdw bedzie reprezentowac pracownikow shuzby
zdrowia a trzech stowarzyszenia pacjentow. Komisja nie sprzeciwia si¢ tym
zmianom poniewaz jej zdaniem zachowany zostanie odpowiedni poziom wiedzy
fachowej i rownowaga mig¢dzy reprezentowanymi stronami.

Artykul 6 zmienionego wniosku zostal skre§lony we wspdlnym stanowisku,
poniewaz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 zawiera juz Sciste reguly majace
zastosowanie do komitetéw Europejskiej Agencji Lekoéw dotyczace niezaleznos$ci i
interesOw branzy farmaceutycznej. Wymowa motywu 8 zostala odpowiednio
wzmocniona je$li chodzi o niezalezno$§¢ 1 interesy czlonkow Komitetu
Pediatrycznego. Komisja popiera te zmiany, poniewaz kwestie niezaleznosci i
interesow komitetow Europejskiej Agencji Lekow sa wyraznie uregulowane w
rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004.

Numer artykulu 7 w zmienionym wniosku zmieniono na 6 we wspolnym stanowisku,
ponadto artykut ten zmieniono poprzez wpisanie dodatkowego zadania Komitetu
Pediatrycznego polegajacego na przedstawieniu zalecenia dotyczacego symbolu
stuzacego do oznaczania lekow przeznaczonych dla dzieci. Ust. 2 tego artykutu
zmieniono we wspolnym stanowisku poprzez zaznaczenie, ze Komitet Pediatryczny
rozwaza, czy proponowane badania moga przynie$¢ znaczaca korzys¢ terapeutyczna
lub zaspokoi¢ potrzebe terapeutyczna populacji pediatrycznej. Komisja nie
sprzeciwia si¢ tej zmianie.
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Numer art. 9 zmienionego wniosku zmieniono na 8 we wspolnym stanowisku oraz
wprowadzono zmiang polegajaca na wyjasnieniu, ze wymogi dotyczace wynikoéw
badan na dzieciach oraz decyzji Agencji w sprawie zwolnien lub odroczen musza
obejmowaé zardwno istniejace, jak i nowe wskazania, postaci i drogi podawania
leku. Komisja w petni popiera t¢ zmiang.

Numer art. 16 zmienionego wniosku zmieniono na 15 we wspdlnym stanowisku 1
wprowadzono zmiang polegajaca na wyjasnieniu, ze plany badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej dotyczace wymogéw art. 8 1 art. 30 sa
przedktadane do zatwierdzenia. Komisja popiera t¢ zmiang.

Numer art. 18 zmienionego wniosku zmieniono na 17 we wspdlnym stanowisku 1
wprowadzono zmiang polegajaca na stwierdzeniu, ze Komitet rozwaza, czy
proponowane dzialania majace na celu zaadaptowanie danej postaci produktu
leczniczego do stosowania w roznych podgrupach populacji pediatrycznej sa
wlasciwe. Komisja w petni popiera t¢ zmiang.

Numer art. 24 zmienionego wniosku zmieniono na 23 we wspolnym stanowisku i
wprowadzono zmiang polegajaca na wyjasnieniu, ze w przypadku gdy wniosek jest
sktadany zgodnie z procedura okreslona w art. 27-39 dyrektywy 2001/83/WE,
sprawdzanie zgodnos$ci, facznie ze zlozeniem wniosku o opini¢ Komitetu
Pediatrycznego w stosownych przypadkach, dokonywane jest przez referencyjne
panstwo cztonkowskie. Komisja popiera t¢ zmiang.

Numer art. 25 zmienionego wniosku zmieniono na 24 we wspolnym stanowisku 1
wprowadzono zmiang polegajaca na wyjasnieniu, ze zachgty przewidziane w art. 38
nie zostana przyznane rowniez w przypadku braku zgodnosci wykrytego podczas
oceny naukowej. Komisja nie sprzeciwia si¢ tej zmianie, jednak zwraca uwagg, ze
art. 38 przewiduje wytacznie zachgty, a nie nagrody za spelnienie wymogow.

Numer art. 26 zmienionego wniosku zmieniono na 25 we wspolnym stanowisku i
wprowadzono zmiang polegajaca na okresleniu dziesigciodniowego terminu na
przekazanie wnioskodawcy przez Agencje opinii Komitetu Pediatrycznego. Komisja
popiera t¢ zmiang.

Numer art. 33 zmienionego wniosku zmieniono na 32 we wspolnym stanowisku 1
wprowadzono zmiang polegajaca na stwierdzeniu, ze ulotka dolaczona do
opakowania musi zawiera¢ wyjasnienie znaczenia symbolu, 1 ze Komisja wybierze
ten symbol na podstawie rekomendacji Komitetu Pediatrycznego oraz na
wyjasnieniu postanowien przejsciowych. Numer motywu 17 zmienionego wniosku,
ktoéry dotyczy etykietowania lekow dla dzieci, zmieniono na 18 we wspdlnym
stanowisku 1 wprowadzono zmiang polegajaca na ujednoliceniu motywu ze
zmienionym artykutem. Komisja popiera t¢ zmiang, poniewaz zapewni ona
optymalne wykorzystanie fachowej wiedzy Komitetu Pediatrycznego.

Numer art. 35 zmienionego wniosku zmieniono na 34 we wspdlnym stanowisku i
wprowadzono zmiang polegajaca na dostosowaniu definicji systemu zarzadzania
ryzykiem do aktualnego stanu wiedzy naukowej. Komisja popiera t¢ zmiang.
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Numer art. 40 zmienionego wniosku zmieniono na 41 we wspolnym stanowisku 1
wprowadzono zmiang polegajaca na wyjasnieniu, kto begdzie przedstawia¢ Agencji
wyniki badan klinicznych. Komisja popiera t¢ zmiang.

Numer art. 41 zmienionego wniosku zmieniono na 42 we wspdlnym stanowisku 1
wprowadzono zmiang¢ polegajaca na okresleniu terminu, w jakim Komitet
Pediatryczny ma przedstawi¢ wytyczne dotyczace danych gromadzonych przez
panstwa czlonkowskie. Komisja popiera t¢ zmiang.

Numer art. 44 zmienionego wniosku zmieniono na 45 we wspdlnym stanowisku 1
wprowadzono zmiang polegajaca na wyjasnieniu, ze to posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinien przedtozy¢ wyniki wszelkich ukonczonych juz
badan pediatrycznych, oraz na wyjasnieniu roli wlasciwych organow w
aktualizowaniu informacji o produkcie. Komisja popiera t¢ zmiang.

Numer art. 45 zmienionego wniosku zmieniono na 46 we wspolnym stanowisku 1
wprowadzono zmiang polegajaca na wyjasnieniu roli wiasciwych organow w
aktualizowaniu informacji o produkcie. Komisja popiera t¢ zmiang.

Artykut 50 zmienionego wniosku skre§lono ze wspolnego stanowiska, poniewaz
zawarty w nim przepis uznano za zbedny z uwagi na przepisy art. 11 zmienionego
wniosku (art. 10 wspdlnego stanowiska). Komisja popiera t¢ zmiang.

Artykul 52 zmienionego wniosku zostal zmodyfikowany we wspolnym stanowisku
poprzez dodanie definicji ,,wniosku o przedluzenie obowiazywania”; wyjasnienie
procedur majacych zastosowanie podczas rozpatrywania wnioskow o dodatkowe
swiadectwo ochronne; wyjasnienie tresci wniosku o przedtuzenie waznos$ci
dodatkowego s$wiadectwa ochronnego 1 sposobu skladania takiego wniosku;
wyjasnienie, ze przedluzenie moze zosta¢ cofnigte jesli zostato udzielone w sposéb
sprzeczny z przepisami rozporzadzenia pediatrycznego, oraz okre$lenie, jak takie
cofnigcie bedzie przeprowadzane oraz wyjasnienie zasad systemu odwotan. Komisja
popiera te zmiany.

Numer art. 54 zmienionego wniosku zmieniono na 55 we wspolnym stanowisku i
wprowadzono zmiang polegajaca na dodaniu nowego zadania Agencji polegajacego
na podejmowaniu decyzji dotyczacych funkcjonowania rozporzadzenia
pediatrycznego.

UWAGI KONCOWE

Komisja popiera wspolne stanowisko.
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