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EIROPAS EKONOMIKAS UN SOCIALO LIETU KOMITEJA

417. PLENARAJA SESIJA 2005. GADA 11.-12. MATJA

Eiropas Ekonomikas un socidlo lietu komitejas Atzinums par “Eiropas Parlamenta un Padomes
priekslikumu regulai par pediatrija lietojamam zalem un Regulas (EEK) Nr. 1768/92, Direktivas
2001/83/EK un Regulas (EK) Nr. 726/2004 grozijumiem”

(KOM(2004) 599 galiga red. — 2004/0217 (COD))

(2005/C 267/01)

Saskana ar Eiropas Kopienas dibinasanas liguma 251. pantu Padome 2004. gada 12. novembri noléma
konsultéties ar Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteju par: “Priekslikumu Eiropas Parlamenta un
Padomes regulai par pediatrija lietojamam zalém un Regulas (EEK) Nr. 1768/92, Direktivas 2001/83/EK un
Regulas (EK) Nr. 726/2004 grozijjumiem”

Vienota tirgus, razo$anas un patérina specializéta nodala, kas bija atbildiga par darba sagatavoSanu 3aja
jautajuma, pienéma savu atzinumu 2005. gada 20. aprili. Zinotajs bija BRAGHIN kgs.

Sava 417. plenaraja sesija 2005. gada 11.-12. maija (11. maija séde) Eiropas Ekonomikas un socialo lietu

komiteja vienbalsigi pienéma $adu atzinumu.

1. Komitejas atzinuma kopsavilkums

1.1  Komiteja uzskata bérnu aizsardzibu par prioritaru, jo ta
ir sabiedriski neaizsargata iedzivotaju grupa, nemot veéra attis-
tibas, fiziologiskas un psihologiskas ipatnibas. Péc Komitejas
domam, lémums par pétijumu ar bérniem pieprasiSanu vai
veikSanu var balstities tikai uz skaidri noteiktam un pamatotam
pétnieciskam vajadzibam, turklat attieciba uz izméginajumiem
janodrosina étisko pamatprincipu ievérosana.

1.2 EESK piekrit Pediatrijas komitejas izveido§anai EMEA
(Eiropas zalu novértésanas agentira) ietvaros, ko ta uzskata par
piemérotu instrumentu uz zinatniskiem un étiskiem pamatiem
balstitas, kvalitativi augstvértigas izpétes nodroSinasanai. Ta
iesaka, sastadot komiteju, lielaka méra nemt veéra ipaSas
zinasanas pediatrija gan attieciba uz attistibu, gan zalu lietoSanu
un palielinat Komisijas noziméto ekspertu skaitu.

1.3 Komiteja uzskata par lietderigu jau tagad paplasinat
minétds Pediatrijas komitejas atbildibas jomu. Ipasi ta iesaka
pieskirt komitejai Eiropas pétnieku un centru pétijumu
veikanai ar bérniem tikla lielaku nozimi un iepazistinat komi-
teju ar programmas par pediatrijas pétijumiem ar apziméumu

MICE (Zalu pétijumi Eiropas bérniem), ko Komisija vélas iero-
sinat ar Tpasu iniciativu, zinatniskajiem sasniegumiem.

1.4 Komiteja atzinigi vérté piedavato tirdzniecibas atlaujas
procediiru un Ipasi atbalsta jau apstiprinatiem medikamentiem
paredzéto tirdzniecibas atlaujas procediiru TAPV (tirdzniecibas
atlauja pediatrijas vajadzibam), kas paredzéta jau pardoSana
esofam zalem. Bez tam, ta piedava saisinatu centralizétu
procediiru, ja, seviski pastaviga droSibas zinojuma ietvaros,
pieejamie dati par drosu lieto$anu nav ar to pretruna. Komiteja
arl iesaka ipasi noteikt, ka konkréta pediatrijas pacientu apak-
S$grupa, ja pastav priekSnosacijumi procediiras piemérosanai,
kas paredzéta zalém retam slimibam, tirdzniecibas atlaujas
ipasnieks var izveléties starp abam procediram.

1.5 Nemot véra pediatriskajiem pétjjumiem nepieciesamo
laika un lidzeklu patérinu un ar to saistitos delikatos &tikas un
bérnu vecuma pacientu piekriSanas jautajumus, Komiteja gan
saskata priekslikuma aprakstitas atvieglojumu sistémas prieks-
rocibas, tomér iesaka $is sistémas paplasinasanu dazos ipasos
gadijumos.
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1.6  Komiteja atzinigi vérte meérki arstus un citus veselibas
apripé nodarbinatos izsmelo$ak un plasak informét par medi-
kamentiem un pediatriskajiem izméginajumiem, ari izmantojot
plasu pieeju Kopienas datubazei EUDRACT. Bez tam, ta iesaka
plasaku sazinas stratégiju pediatrija lietojamo zalu drosakas un
efektivakas izmantosanas veicinaSanai.

1.7  Komiteja uzskata, ka ir nepiecieSama bérnu epidemio-
logiska stavokla, terapeitiskas pieejas un ar paslaik pediatrija
pieejamajam zalém saistito trikumu detalizéta analize, ka ari
zalu, kas nav apstiprinatas bérniem, izraksti§anas pediatrijas
vajadzibam fenomena izmeklésana.

1.8 Tadé] Komiteja iesaka Komisijai aktivi piedalities kompe-
tento iestazu un specializéto parbauzu centru tikla izveidé ar
mérki iegiit padzilinatas zinasanas par zalu pieprasijuma meha-
nismiem un par labakajam terapijas metodém.

1.9  Visbeidzot, Komiteja atzinigi vértétu talaku sadarbibas
attistibu ar PVO (Pasaules veselibas organizaciju) un dialogu ar
kompetentajam starptautiskajam iestadém, lai paatrinatu pedia-
trija lietojamo zalu tirdzniecibas atlauju iegiiSanu un izvairitos
no dubultiem izmeklgjumiem un nevajadzigas klinisko péti-
jumu atkartoganas.

2. Ievads

2.1  Bérni ir sabiedriski neaizsargata grupa ar attistibas, fizio-
logiskajam un psihologiskajam atskiribam, salidzinot ar pieau-
gudajiem, tapéc $aja grupa uz vecumu un attistibu orientéta
zalu izpéte ir seviski svariga. Pretéji situacijai pieaugu$o grupa
vairak neka 50 %, zalu, ko izmanto bérnu arste$anai Eiropa,
nav parbauditas un tas nav atlauts izmantot bérnu arstéSana,
tapéc bérnu veseliba un dzives kvalitate Eiropa var ciest no
pediatrija nepietickami parbauditu un neapstiprinatu zalu
lietoSanas.

2.2 lai gan ir izteiktas bazas par zalu izmeéginajumu
veikSanu ar bérniem, tas ir jalidzsvaro ar étiskajiem apsvéru-
miem, kas saistiti ar zalu izsniegSanu tai iedzivotaju dalai, kura
tas nav parbauditas un tadé] to sekas — pozitivas vai negativas
— nav zinamas. Bez tam, ES direktiva par kliniskajiem izmégi-
najumiem (') ir noteiktas Ipasas prasibas to bérnu aizsardzibai,
kas Savieniba ir iesaistiti kliniskajos izméginajumos.

2.3 Regulas priekslikuma mérki ir:

— pediatrija lietojamo zalu izstrades palielinasana;

(") Eiropas klinisko pétijumu datubaze.

— pediatrija lietojamo zalu izstrade kvalitativi augstvértigas
pétnieciskas darbibas ietvaros;

— garantija, ka bérnu arstéSanai lietotas zales ir atlautas tiesi
pediatrijas noliikiem;

— pieejamas informacijas uzlabosana par zalu lietoSanu bérnu
arstniecibai;

— 3o meérku istenoSana bez nevajadzigu klinisko izmégina-
jumu veikSanas ar bérniem un neierobezota saskana ar ES
direktivu par kliniskajiem izméginajumiem.

2.4 Priekslikums satur veselu virkni ar pasakumiem 3o
mérku sasnieg§anai, no kuriem galvenie ir:

2.4.1  Pediatrijas komitejas izveidosana Eiropas Zalu novért-
€Sanas agentiras (EMEA) ietvaros. Pediatrijas komitejai ir jaat-
bild par pediatrijas pétijumu planu, ka ari par atbrivojuma un
atlikSanas ligumu vert§jumu un apstiprindjumu; tapat komi-
tejai ir javerté lietas atbilstiba apstiprinatiem pediatrijas péti-
jumu planiem un spéka esosajam Kopienas reglamentativajam
normam, jaizveido bérnu terapeitisko nepiecieSamibu saraksts
un janodro$ina apjomigaka informacija par dazadu vecumu
bérniem paredzéto zalu drofu un efektivu lietosanu, ari lai
novérstu pétjjumu dubléSanos un nevajadzigu pétijumu
veik§anu ar bérniem.

2,42 Pétjjumu plans pediatrija ir dokuments, uz kura balstas
pétijumi ar bérniem, un tas ir jaapstiprina Pediatrijas komitejai.
Vértéjot 3ada veida koncepcijas, Pediatrijas komiteja sistematiski
nem véra divus pamatprincipus: pétijumus drikst veikt tikai tad,
ja pastav potencials terapeitisks ieguvums bérniem (jaizvairas
no pétijumu dublésanas), un tie nedrikst aizkavét tirdzniecibas
atlaujas izsniegsanu citam iedzivotaju grupam paredzétajam
zalém.

2.43  Visu pétjumu rezultatiem jabat sagatavotiem ap-
stiprinata pediatrijas pétjumu plana veida uz pieteikuma
iesniegSanas bridi par atlaujas sanemsanu jaunam aktivajam
vielam un jaunu indikaciju, ka arf jaunu farmaceitisko formu
un jau apstiprinatu medikamentu jaunu ievadiSanas veidu gadi-
juma, izpemot tos gadijumus, kuros ir atlauta atbrivosana vai
atliksana.

2.44  Ka stimuls jaunam zalém, kas nav patentjamas, tiek
piedavata jauna veida tirdzniecibas atlauja: TAPV. Tas iegfiSana
norisinas tapat ka pastavosa procedira laiSanai apgroziba,
tomeér ir paredzéta tiesi zalem, kas tiek raditas tikai bérniem.
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2.4.5  Lai visa Kopiena biitu vairak pieejamas pediatrija lieto-
jamas zales (ierosinato prasibu izpilde ir piesaistita atvieglo-
jumu nodrosinasanai visa Kopiena) un netiktu kroplota briva
pre¢u kustiba, tiek ierosinats, ka pieteikumiem par zalu ar
vismaz vienu pediatrisku indikaciju apstiprinasanu ir pieejama
Kopienas centralizéta procediira, pamatojoties uz apstiprinatu
pediatrijas pétijumu planu.

2.4.6 Uz jaunam zalém un zalém, kas aizsargatas ar patentu
vai papildu aizsardzibas sertifikatu, attiecas sekojosais: ja visi
apstiprinata pediatrijas pétjjumu plana pasakumi ir tikusi izpil-
diti, ja zales ir apstiprinatas visas dalibvalstis un ja atbilstosa
informacija par pétjumu rezultatiem ir izklastita raZoSanas
informacija, tiek nodrosinata papildus aizsardzibas sertifikata
pagarinasana uz seSiem meénesiem.

2.4.7  Lidzigi stimuli tiek ierosinati attieciba uz zalém pret
retam slimibam, kuru desmit gadus ilgas iznémuma tiesibas
tirgli ir japagarina vél uz diviem gadiem, ja $is zales atbilst
prasibam par lietoanu bérniem.

2.4.8 Datu aizsardzibai uz attiecigm jau tirdznieciba
eso§am zalém ir jabat spéka tapat, ka attieciba uz jaunu ap-
stiprindjumu zalém pediatrijas vajadzibam.

2.5 Direktiva par kliniskajiem izmégindgjumiem paredz
izveidot Eiropas klinisko pétijumu datubazi (EudraCT). Tiek
ierosinats minétaja datubazé ietvert informaciju par visiem
Kopiena un tresas valstis notiekosajiem un pabeigtajiem pedia-
triskajiem pétijjumiem.

2.6 Komisija velas parbaudit pediatrijas  pétjjumu
programmas iesp&jamibu (“Zalu pétijumi Eiropas bérniem”),
nemot veéra ari pastavosas Kopienas programmas.

2.7 Talak tiek ierosinats izveidot Kopienas tiklu, lai savie-
notu valstu tiklus un klinisko izmégindjumu centrus nolika
paplasinat nepiecieSamo kompetenci Eiropas limeni, atvieglot
izpétes veiksanu, palielinat sadarbibu un izvairities no izpétes
dublesanas.

2.8  Priekslikums pamatojas uz EK Liguma 95. pantu. 95.
pants, kura noteikta 251. panta aprakstita koplemuma kartiba,
veido EK Liguma 14. panta noteikto mérku istenosanai nepie-

cieSamo tiesisko pamatu; pie minétajiem mérkiem pieder briva
precu kustiba (14. panta 2. punkts), tatad, $aja gadijuma cilve-
kiem paredzéto zalu briva kustiba.

3. Visparéjas piezimes
3.1 Veselibas aizsardziba un kliniskie izmeginajumi ar berniem

3.1.1  EESK uzskata bérnu aizsardzibu par primaru, jo speci-
fisko fiziologisko, psihologisko un attistibas ipatnibu dé] ta ir
sabiedriski neaizsargata iedzivotaju grupa. Lai istenotu 3o
pamatmérki saistiba ar pediatrija lietojamam zalém, janem véra
dazi priek$nosacijumi:

— kliniskos izméginajumus ar bérniem drikst veikt tikai tad, ja
tas ir nepiecieSams; jaizvairas no nevajadzigas izmégina-
jumu dublésanas;

— kliniskie izméginajumi piemérota veida jauzrauga un jakon-
trolé, turklat ir janem véra étiskais pamatprincips, ka bérnu
vecuma pacienti jaaizsarga péc iespéjas vairak;

— ar piemérotu informacijas un komunikaciju procedairu pali-
dzibu janodroSina pamatigakas zinasanas par minétajai
iedzivotaju grupai vélamajiem terapeitiskajiem virzieniem;

— aktivas farmakologiskas uzraudzibas mehanismiem jano-
drosina pastaviga un zinatniski pamatota pediatrijas terapei-
tisko panémienu aktualizacija.

3.1.2  Pé& EESK domam, lémumam par izméginajumu ar
bérniem pieprasiSanu vai veikSanu ir jabalstas uz skaidri
noteiktu un pamatotu pétniecisku vajadzibu, turklat ir japar-
bauda, vai:

— paslaik pieejama informacija par farmakologijas produktu ir
nepietickama, lai garantétu drosu un iedarbigu lietosanu
bérniem (3);

— potencialais (esosais vai paredzamais) lietosanas apjoms
attieciba uz bérniem ir nozimigs (*);

— paredzams, ka zales sniegs labumu;

— papildus zinatniskas un mediciniskds zinasanas, kas ir
iegitas, lietojot kadu jau atlautu medikamentu, liecina par
batisku labumu pediatrijai.

() OV L 121, 1.5.2001.

(*) ASV Partikas un zalu administracija (FDA) var pieprasit izmégina-
jumus par atbilstibu pediatrijas mérkiem, ja zalém tirgd ir “neatbil-
stoss markéjums” (“inadequate labeling”), kas pacientus varétu paklaut
ievérojamam riskam.
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3.1.3 Pamatojoties uz minétajiem apsvérumiem, EESK
uzskata par lietderigu ne tikai pamatojuma, bet ari pasa panta
satura noradit uz direktiva par labas kliniskas prakses pielie-
tofanu, veicot kliniskos izméginajumus ar cilvékiem
paredzétam zalém (¥), ietvertajam &tiskajam normam un atbil-
sto$ajam reglamentativajam normam nepilngadigo aizsardzibai.
Vispargjiem kritérijiem, kas Pediatrijas komitejai jaievéro, apsti-
prinot “pediatrijas pétijumu planus”, vajadzétu ievérot ar to
saistitas Starptautiskas harmonizacijas konferences (°) (ICH —
International Conference of Harmonisation) ieteikumus un Direk-
tiva 2001/20/EK ieklautos nosacijumus par kliniskajiem izmegi-
najumiem, lai faktiskajos izmeégindjumos nodro$inatu etikas
pamatprincipu ievéroSanu.

3.1.4 Tade] EESK aicina priekslikuma galveno uzmanibu
pievérst bérnu vecuma pacientiem ar vinu veselibas vajadzibam
un mediciniskas metodikas — tatad ar atbilstosas kliniskas un
terapeitiskas prakses informacijas, kurai jabit pieejamai medi-
cinas personalam un veselibas apriipes iestadém savas kompe-
tences ietvaros, lai varétu veikt terapiju konkrétam pacientam,
kuram ta ir nepiecieSama, — problematiku apskatit tie$i no $i
redzes punkta.

3.2 Visparéjas informdcijas triikums par zaju pielietojumu

3.2.1  EESK uzskata par nepietickamu pasreiz&ja stavokla,
célonu un risku analizi, kas izsmelo$aja seku novértgjuma tiek
izklastita uz dazam lapam un regulas priekslikuma paskaidro-
juma raksta pat netiek pieminéta.

3.2.1.1  Batu bijis lietderigi sagatavot analizi par bérnu
epidemiologisko stavokli un pasreizjo terapeitisko lidzeklu
nepilnibam un notiekosas diskusijas par VII Izpétes programmu
ietvaros attiecigi noradit, kadi izpétes virzieni batu vélami un
tiek atbalstiti ar ES lidzekliem. Sada analize ari biitu lavusi
izmantot CHMP Pediatric Expert Group (Pediatrijas ekspertu
grupas), kura ir sastadijusi sarakstu ar 65 nepatentétam, pétnie-
cibai un attistibai pediatrijas joma prioritaram aktivajam vielam,
jau paveikto darbu, ka arl paatrinatu notiekoso darbu pie jau
pieminétas pediatriskas izpétes programmas (MICE — Zalu
pétijumi Eiropas bérniem).

3.2.1.2  Laika, kad bérnu vecuma biezi izplatitam slimibam
tirgus ir pietickami liels, jo farmacijas industrija, pateicoties
sagaidamajai kapitala atdevei, ir ieintereséta jaunu pediatrisku
indikaciju un jaunu, bérniem piemerotu izstradajumu attis-
tisana, zalu izstrade retam slimibam vai specifiskam vecuma
apak$grupam rada parak augstas izmaksas attieciba pret iespé-

() ASV Partikas un zalu administracija atzist par “nozimigu” apjomu
50 000 bérnu vecuma pacientus; ja $is slieksnis tiek parkapts, ta var
piell(arasit no farmaceitiska uznémuma pediatrijas klinisko testu
veiksanu.

() OV L 121, 1.5.2001.

jamo kapitala atdevi, 3is izmaksas industrija (ipasi Eiropas
farmacijas nozares mazie un vidgjie uzpémumi — MVU) nevar
atlauties bez Ipasiem stimuliem vai finansu lidzekliem pétnie-
cibai. Tie$i $im retakajam slimibam, kas skar Ipasas vecuma
apaksgrupas, jaatrod pieméroti instrumenti, lai varétu
kompenset liclakas personala izmaksas, laika patérinu un
naudas izdevumus, kas rodas specifisku pediatrija lietojamo
zalu izstrade.

3.2.2  Tikpat lietderigi batu bijis veikt izsmelosaku fenomena
analizi, kad pediatrija tiek izrakstitas receptes zalém, kas ir
apstiprinatas pieaugusajiem, bet nav izméginatas/apstiprinatas
bérniem (ta dévéta nepareiza izrakstiSana “Off-label”); ar $adas
analizes palidzibu, pirmkart, varétu novértét §1 fenomena
patiesos apmeérus, un, otrkart, konkréto launumu, ko nodara
zalu nelietderiga lietoSana. Ja Sie apstakli bitu labak zinami, tad
arl biitu iesp&jams pamatigak izpétit pretpasakumus un stimul-
€Sanas mehanismus.

3.2.2.1  EESK apzinas, ka ar to saistita informacija ir nevien-
dabiga un dalibvalstis to apkopo dazadas iestades ar Joti atskiri-
giem panémieniem nepilniga un savstarpéji atskiriga forma,
tade] ir apSaubami, ka Sie dati ir salidzinami un ka no tiem var
atvasinat zinatniski pamatotus, visparigus apsvérumus. Neskato-
ties uz minétajiem ierobeZojumiem, 3$ada izrakstito recepsu
analize lautu giit pirmo, nopietno parskatu par pretrunam, kas
ir konstatéjamas attieciba uz terapijas kategoriju attistibu un
apjomu, ka arl attieciba uz aktivajam vielam, kuru izman-
toSanai ne vienmeér ir uz zinatni balstits, terapeitisks pamato-
jums.

3.2.2.2 Vel kada nepilniba atklajas attieciba uz dazadu dalib-
valstu arstu recep$u izraksti§anas prakses analizi, kas uz apko-
poto datu pamata par dazadam slimibam izrakstitajam medika-
mentu kategorijam noteikti biitu nozimiga. EESK vérté $adu
analizi ne tikai ka neatliekamu, bet ari ka ipasi noderigu, lai
nodrosinatu pilsonu elementaro veselibas vertibu. Nemot véra
apstakli, ka specialistu izglitoanas programmas, mediciniskas
apripes sistéma, ka ari arsté$anas un zalu nodrosinasana ir
dalibvalstu kompetencé, EESK izsaka vélmi, lai “atklatas koordi-
nacijas metode” iesp&jami driz tiktu izmantota arl attieciba uz
zalu lietosanu. Bez tam, Komiteja vélas, lai pilsonu veselibas
interesés ar aktivu arstu un pacientu apvienibu lidzdarbibu
sapratigos laika terminos izdotos vienoties par virkni struk-
turétu pamatnostadnu  attieciba uz parbauditakajam arstu
metodém dazadas terapijas jomas un dazadas pacientu grupas,
ieskaitot pediatrijai pieskaitamo iedzivotaju grupu.
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3.2.3  Paraléli batu javeic analize par to, kadus rezultatus ir
devusi farmakologiskas kontroles un uzraudzibas mehanismi,
tas ir jomas, kuras Eiropas reglamentativas normas noteikti
izvirzijusas prieksgala: farmakologiskas uzraudzibas mehani-
smam jau bitu bijis jaatklaj, vai pastav nelietderiga lietoSana un
netie$i ari nepilnibas terapija, kuru novérsanai ES institiicijas
sadarbiba ar atsevisko valstu kompetentajam iestadém jau var
sagatavot piemérotu informacijas politiku.

3.2.4  Saistiba ar izplatito nepareizas izrakstiSanas (Off-label)
fenomenu, jauzdod jautajums, vai pamata uz tirdzniecibas
atlaujas procediiru vérsta iniciativa (ka $1 Komisijas prieksli-
kuma gadijuma) ir vai nav pietickama. Péc Komitejas ieskata,
paraléli tam biitu bijis vélams piedavat arstiem, citiem veselibas
apripé nodarbinatajiem un ari vecakiem pasakumus, kas vérsti
uz pareizas apieSanas ar pediatrija lietojamam zalém kultdiras
radiSanu, jo vecdku saprotamas ripes mazinat vinu bérnu
slimibas izraisitas sidzibas un simptomus biezi vien paklauj
arstus spiedienam un vedina vinus izrakstit jau maziem pacien-
tiem zales, kas ne vienmer ir piemerotas vinu patiesajam vaja-
dzibam.

3.2.5  Cits, véra nepemts 3o zalu aspekts ir aptiekara nozi-
miga loma, izvéloties pirkumu un sapemot konsultaciju par
zalu atbilstosu lietoSanu: aptiekariem ir jaatbalsta, pirmkart,
aktivi izglitosanas pasakumi un, otrkart, farmakologiskas uzrau-
dzibas mehanisms.

3.2.6  Tapat interesanta biitu pieejamo datu par drosu
lietosanu un ipasi farmakologiskas uzraudzibas mehanisma
datu ripigaka izvertésana, lai noskaidrotu, vai dazadie izrak-
stiSanas paradumi ES dalibvalstis un dazadais zalu iedalijums
noved pie atskirigam sekam attieciba uz nelietderigu lietosanu
un nepanesamibu.

3.2.7  Komiteja apzinas, ka Sie aspekti nav priek$mets esosa
Komisijas priekslikuma primarajiem mérkiem. Tomer ta iesaka
Komisijai aktivi piedalities kompetento iestazu un specializéto
parbauzu centru tikla izveidé ar merki iegit padzilinatas
zinasanas par zalu pieprasijuma mehanismiem, to lietderigu
lietosanu un par labakajam terapijas metodem u.t.t., tadejadi
veicinot zau iek3ja tirgus pilnveidosanu.

3.3 Pediatrijas komiteja un kliniskie izmeginajumi

3.3.1  EESK piekrit Pediatrijas komitejas izveidosanai EMEA
ietvaros. Sis komitejas izteikti daudzveidigie uzdevumi biitu
adi: katra pediatrijas pétijumu plana satura un nosacjumu
novertéjums; iespéjama terapeitiska ieguvuma bérniem preven-
tivs novértéjums; $adu pétijumu planu izstrades zinatnisks

atbalsts; veikto pétijumu saskanoSana ar parbauditu klinisko
praksi; terapeitiskais inventars; pétnieku un centru ar Ipasam
pilnvaram bérnu pétjjumu veikSana Eiropas tikla izveides
atbalsts un konsulté$ana; tam vajadzétu pievienot ari atbildibu
par pétijumu dublésanas novérsanu.

3.3.2  Nemot véra atbildibas plaso spektru, EESK uzskata, ka
4. panta pirmaja dala nosauktas zinatniskas jomas nav pilniba
piemérotas, ipasi attieciba uz kliniskds un pirmskliniskas attis-
tibas metodologiju (ipasi farmakologijas un toksikologijas,
farmakokinétikas, biometrijas un biologiskas statistikas eksper-
tiem), pediatrijas jomas specialistiem (tai skaita neonatologiem),
skarot galvenas terapeitiskas grupas un farmakoepidemiologijas
ekspertus. Bez tam, Komiteja ierosina paaugstinat Komisijas
noteikto ekspertu skaitu un vinpu vidai uzpemt bérnu veselibas
apriipes iestazu parstavjus.

3.3.3  EESK nem véra 2. panta definiciju “pediatrijas iedzivo-
taju grupa” ka “iedzivotaju dala vecuma starp 0 un 18 gadiem”
(2. pants) un apzinas, ka pat ICH (Starptautiskas harmonizacijas
konferences) ietvaros nevar€ja noteikt viennozimigu definiciju.
Tomeér ta cer, ka Pediatrijas komiteja, nosakot katrai iedzivotaju
apaksgrupai specifiskus pétijumus, izvairisies paklaut nevajadzi-
giem izmégindjumiem grupas, kas péc tam piederigo iedzivo-
taju vecuma un kermena uzbiives nav riska grupas.

3.3.4  EESK uzskata, ka princips jaunu zalu izstrades procesa
iesniegt pediatrijas pétijumu planus ir pareizs, un loti atzinigi
verté pastaviga dialoga iesp€ju starp pieteikuma iesniedz&u un
Pediatrijas komiteju. Komiteja tomer izsaka izbrinu par prasibu
iesniegt pediatrijas pétijumu planus (neskaitot iznémums) “véla-
kais, ar farmakokinétiskas izpétes noslégsanu” (17. panta 1.
punkts), jo $aja fazé izmeklgjumi par aktivo vielu drosibu attie-
ciba uz piecauguSajiem pacientiem vél nav pabeigti, tatad, arl
drosibas profils vél nav precizi noteikts. Tadgjadi Saja faze vél
nevar izstradat pilnigu un labi strukturétu pediatrijas pétijumu
planu (it ipasi attieciba uz dazadajam pediatrijai pieskaitamo
iedzivotaju grupu apakSgrupam), ta ka pastav risks, ka tiek
uzsakti nevajadzigi pétijumi vai atkartoti izméginajumi ar citam
devam, neka sakotngji paredzéts.

3.3.5 Bez tam, EESK izsaka bazas, ka $ada prasiba varétu
novest pie jaunu pieauguSajiem paredzéto medikamentu
izstrades aizkaveSanas, turpreti talak attistita izstrades fazé
varétu labak noteikt riska grupas, ari pediatrijai pieskaitamaja
iedzivotaju grupa, koncentrét izpétes centienus uz triikstoso
svarigo informaciju un piedavat merktiecigakas koncepcijas
aktivam farmakologiskas uzraudzibas mehanismam.
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3.3.6  Tapat EESK izsaka izbrinu par to, “ka uz pétjjumiem,
kas pabeigti pirms regulas priekslikuma pienemsanas, neattiecas
ES nodrosinatie atvieglojumi un stimuli. Toties uz $iem pétiju-
miem tiek attiecinatas priekslikuma ietvertas prasibas, un uzpe-
mumiem ir pienakums iesniegt pétijumus kompetentajam
iestadém, tikko ir ticis pienemts Sis regulas priekslikums” (). Si
izteikuma rezultata uzpémumu veiktie vai planotie pétjjumi
varétu tikt paléninati vai ierobezoti lidz bridim, kamér $i regula
iegiis savu galigo formu un bis spéka visa ES.

3.4 Stimulesanas mehanismi

3.4.1 EESK piekrit nepiecieSamibai atrast stimuléSanai
piemérotas formas, lai pediatrijas kliniskie pétijumi tiktu veikti
saskana ar vislabako parbaudito praksi un, ievérojot étikas
normas, ka rezultata pediatru terapeitiska metodologija, vese-
libas apriipes iestades un pediatrijas nodalas slimnicas péc
iespéjas drizak tiktu bagatinatas ar drosam, iedarbigam un
augstvertigam pediatrija lietojamam zalém, kuras tikusas attis-
titas un izstradatas tie$i bérniem — saskana ar skaidrojumiem
Padomes 2000. gada 14. decembra rezoliicija un, nemot véra
pieredzi, kas giita, pateicoties attiecigajai ASV (') likumdo$anai.

3.4.2  Laika un resursu patérind $ada veida pétjjumiem, ka
ari ar tiem saistitie delikatie étikas un bérnu vecuma pacientu
piekrianas jautajumi izskaidro, kapéc pasai tirgus konjunktirai
nav izdevies pariipéties par istu “pediatrija lietojamo zalu”
izstradi. EESK apzinas $o stavokli un uzskata, ka dazadajiem
gadijumiem paredzétie atvieglojumi ne vienmeér ir pieméroti.

3.4.2.1 It seviski papildus aizsardzibas sertifikata darbibas paga-
rinasana par seSiem ménesiem varétu bat nepietickama, lai izli-
dzinatu papildus izmaksas (un lietas sagatavosanas un tirdznie-
cibas atlaujas novilcinaSanas draudus), kas rodas saistiba ar
jauno produktu pediatriskiem pétjjumiem. Lai gan pareizi ir
paredzétas atbrivosanas un atlikSanas iespéjas, tomér, ja pediat-
riska izpéte klas par pienakumu, tas nozimés ipasi dargu un
ilgstosu slodzi

3.4.2.2  Komiteja ar bazam nem véra pasreizéjo procesu, kas
versts uz aktivo vielu ar lielam tirgus iesp&am izpéti un
izstradi, kas arvien vairak piesaista pétniecibas un attistibas
investicijas, turpreti aktivas vielas, kas, pirmkart, paredzétas
mazakiem tirgus segmentiem un tirgus ni$am, zaudé savu
nozimi. Ja $1 tendence apstiprinasies ari attieciba uz jaunam
pediatrija lietojamam zalém, merkis iesp&jami drizak nonakt
pie patiesi inovativiem pietiekama apjoma terapeitiskajiem lidz-
ekliem pediatrija varétu netikt sasniegts. Komiteja iesaka riipigi

(%) Ipasi tiek noradits uz Starptautiskas harmonizacijas konferences
(ICH) vadliniju E 11, kas skan: “The ethical imperative to obtain know-
ledge of the effects of medicinal products in pediatric patients has to be
bafmced against_the ethical imperative to protect each pediatric patient in
clinical trials.” (Etiska téze par zinaSanu ieg@iSanu par zalu Fietoéanu
bérniem ir jaizsver attieciba pret étisko tézi par katra bérnu vecuma
pacienta aizsardzibu kliniskajos testos).

() levads, sadala“Informacija par zalu lietoSanu berniem”.

sekot $im riskam un visparéa zinojuma ietvaros to noteikti
izmeklét ar regulas ievieSanas procesa iegiitas pieredzes pali-
dzibu.

3.43  Komisijas dokumenta III sadalas 2. nodala (“Zalu tirdz-
niecibas atlauja lietosanai pediatrija”) paredzéta jauna procedira
tirgli jau esosiem, ar patentu vai papildus aizsardzibas sertifi-
katu neaizsargatiem medikamentiem veido batisku un pozitivu
jauninajumu zalu tirdzniecibas atlaujas lietoSanai pediatrija
iegtisanas procediiras ietvaros. lespéja piemérot centralizéto
procediiru arl tad, ja sakotngja pieauguso medikamenta tirdz-
niecibas atlauja ir iegiita nacionalas procedaras cela, piedava
labu izdevibu.

3.44  Atzinigi javérté ir ari zinama procediras elastiguma
palielinasana, ipasi, pateicoties iespéjai atsaukties uz lieta ietver-
tajiem datiem par jau apstiprinatu medikamentu (31. panta 4.
punkts) un lietot jau pazistamu zimolvardu, kuram tikai pievie-
nots “P” burts — zimolvards () — (31. panta pickta dala). Saja
gadijjuma EESK ierosina ari uz iepakojuma skaidri noradit
lietosanas veidu un devu, ja, un tas ir Joti ticams, uz lietosanu
attieciba pret bérniem attiecinami citi lielumi.

3.45 EESK tomér secina, ka pretstatd $im elastigumam
pastav ierobezojumi, kas varétu negativi ietekmét pediatrisko
izpéti, jo seviski pienakums sanemt tirdzniecibas atlauju visas
dalibvalstis, lai biitu iesp&ams iegtt papildu aizsardzibas sertifi-
kata darbibas pagarinasanu par sesiem ménesiem. EESK veérté So
nosacijumu ka parspiletu, Ipasi paplasinata ES, un uzskata, ka
to varétu izmantot tikai starptautiski medikamentu koncerni,
kuru panakumi ir nodroinati.

3.4.6  Izbrinu rada arl izteikums, ka visi dati par izstradi
jadara zinami, jo tadgjadi faktiski tiek groziti speka esosie nosa-
cljumi par informaciju un datiem tirdzniecibas atlaujas doku-
mentos. Ar §1 iniciativa attur no izpétes darbu uzsaksanas attie-
ciba uz tirgl jau esodu un labi ieviestu zalu farmaceitiskajam
formam un devam, kas biitu piemérotas bérniem.

3.5 Informacija par zalu lietoSanu pediatrija

3.5.1  Viens no priekslikuma mérkiem ir plasaka informacija
par zalu lietoSanu attieciba uz bérniem. EESK piekrt iztei-
kumam, ka labaka informacijas pieejamiba varétu sekmét drosu
un efektivu zalu izmantoSanu pediatrija un lidz ar to sabied-
ribas veselibu, un $adas informacijas pieejamiba varétu dot
ieguldijumu pétjjumu dubléSanas un nevajadzigu pétijumu ar
bérniem noveérsana.

(°) Best Pharmaceuticals for Children Act (Akts par labakajam pediatrija
lietojamam zalém), 2002. gada 1. aprilis, Public Law (Publiskas
tiesibas) Nr. 107-109.
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3.5.2  Tade] EESK pievienojas priekslikumam izmantot direk-
tiva par klinisko pétjjumu veik$anu ierosinato Eiropas klinisko
pétijumu datubazi (EudraCT) ka izejas punktu informacijas
avotam par visiem ES un tresas valstis veiktajiem vai pabeigta-

jiem pediatriskajiem pétijumiem.

3.5.2.1  Sis datubazes lietosanas iespéjas tomér liekas nepie-
tickami noteiktas. Kam ir pieeja? Kada informacija ir publiski
pieejama un kada tiek klasificéta ka slepena, lai aizsargatu deli-
katus, konfidencialitates prasibam paklautus riipnieciskos
datus?

3.5.2.2  Tapat skiet, ka nav skaidri novilkta robeza starp
informaciju, kas ir ietverta tehniskaja apraksta un paredzéta
veselibas apriipé nodarbinatajiem, un informaciju lietoSanas
pamaciba, kas paredzéta sabiedribai. Pediatrijas tirgus segmenta
lietosanas pamacibas saprotamiba un parredzamiba ir ipasi
svariga, lai noverstu to, ka bérnu vecuma pacientiem tiek radits
iesp€jams kaitéjums zalu nepareizas izsnieg$anas un lietosanas
rezultata.

3.5.3 VI sadala “Komunikacija un koordinacija” satur veselu
virkni ar pasakumiem un pienakumiem (pieméram, saskana ar
41. pantu dalibvalstis apkopo “pieejamos datus par pasreizéjo
zalu lietofanu pediatrijas iedzivotaju grupa un divu gadu laika
no §is regulas spéka stasanas briza iesniedz tos agentirai’);
tomér netiek apskatita bitiskaka téma — zinaSanas par zalu
pareizu lietofanu attieciba uz bérniem un $aja sakara nepie-
cieSamie pasakumi veselibas apriipé nodarbinatajiem un iedzi-
votajiem kopuma.

4. Nobeiguma piezimes

4.1  EESK apstiprina savu principialo piekrisanu $im regulas
priekslikumam, tomeér jauta, vai tiesiskais pamats, uz ko tas
balstits, precizak izsakoties, EK Liguma 95. pants, kas ir versts
uz 14. panta 2. punktd noteikto mérku (briva precu aprite)
sasniegdanu, ir piemérotakais pamats piemérosanas joma ar
svarigiem sabiedribas veselibas aspektiem. Kaut ar visas regla-
mentativas normas farmacijas joma balstas uz $o pantu, tomér
janem véra, ka $aja gadjjuma pamatmeérkis ir veseliba un pedia-
trijas iedzivotaju grupas aizsardziba.

4.2 EESK cer, ka Komisija, cik atri vien iesp&jams, iesniegs
vel vienu priekslikumu, kas vérsts uz medikamentu pieprasi-
jumu nevis uz farmaceitisko piedavajumu. Mérkis ir izveidot
darba spgjigu instrumentu, kas daritu iespéjamu un veicinatu
informacijas apkoposanu un izplatiSanu par medikamentu
pieejamibu un lietofanu, epidemiologisko datubazu un datu-
bazu par izrakstiSanas paradumiem izveidosanu, ka ari vadliniju
noteikSanu, plasi iesaistot veselibas apriipes un pacientu apvie-
nibu specialistus, turklat vienlaicigi tiktu padarita iespéjama un
veicinata “atklatas koordinacijas metode” ari $aja sektora.

4.3 VI sadala aprakstitais process komunikacijas un koordi-
nacijas joma skiet visai ierobezojoss. EESK vélas, lai tiktu izstra-
data un ieviesta plasaka komunikacijas strategija, kas sekmeétu
sapratigaku apieSanos ar zalem pediatrija un arsti un citi vese-
libas apripé nodarbinatie sapemtu visus $im meérkim nepie-
cieSamos zinasanu instrumentus. Saja konteksta ipasi vélreiz
jaapsver, vai un ar kadiem nosacijumiem Eiropas klinisko péti-
jumu datubazé (EUDRACT datubaze) ietverta informacija par
kliniskajiem pétjjumiem varétu klit pieejama kliniskaja pétnie-
ciba nodarbinatajam personam un arstiem.

4.4  EESK atzinigi vérte priekslikumu izveidot izpétes
programmu pediatriji ar apzim&umu MICE (Zalu petjumi
Eiropas berniem), ar kuru Kopienas limeni btu jafinansé
koncernu, uznémumu un bérnu slimnicu tiklu veikta pétnieciba
ar mérki izstradat pediatrija lietojamas zales, kuram pamata ir
kads nepatentéts medikaments, ka arT novérosanas izpéte vai
“kohorta” izpéte posma péc tirdzniecibas atlaujas sanemsanas.
Komiteja tomér uzskata, ka batu labak, ja batu atrodamas
visparigas norades un minétas Pediatrijas komitejas lomas preci-
zaks apraksts. Tadgjadi varétu noveérst to, ka izraisas gara disku-
sija par to, kas noteiks terapijas jomas, kuras zinasanu iegtiSana
par pielietojumu pediatrija ir prioritara, un kur pastav galvenas
vajadzibas, tatad, kadi specifiski pétijumi biitu javeic; $is bazas
cita starpa pamatojamas ar to, ka dalibvalstu starpa pastav nozi-
migas atskiribas arstu metodologija.

4.5 Tade] EESK ierosina §1 regulas priekslikuma 7. panta
noteikti ietvert, ka par minétajiem uzdevumiem ir atbildiga
Pediatrijas komiteja, lai atvieglotu atru ievie$anu un nodrosi-
natu labaku koordinaciju ar visam pasas Pediatrijas komitejas
institucionalajam aktivitatém.

4.6 Bez tam, EESK veélas, lai Pediatrijas komiteja 43. panta
paredzéta “kontrolieru un kontroles centru ar specifiskam
zind§anam pétnieciba ar pediatrijai pieskaitamo iedzivotaju
grupu” Eiropas tikla izveido$anas un attistibas procesa nepilda
tikai zalu agentiras atbalsta un padomdevéja funkciju, bet lai
komitejai biitu aktiva loma un lai to vajadzibas gadijuma atbal-
stitu forums, kura apvienoti specialisti no visam dalibvalstim
zinatnes un dazadu pediatrijas nozaru joma. Turklat EESK iero-
sina gadijumos, kad tiek noteikti specifiski pétijumu protokoli,
piesaistit pétniekus no tiem uzpémumiem, kuru intereses tiek
aizskartas un kuriem ir pieejama visplasaka informacija par
vinu razoto produktu ipasibam.

4.7  Tas, ka Pediatrijas komitejas galvenais uzdevums ir apsti-
prinat “pediatrijas pétijjumu planus”, ar ko saistits viss prieksli-
kums, liek bazities, ka pretstata vélmei sasniegt daZus no
iepriek§ minétajiem merkiem, ari étiskos (ka nevajadziga
dubulta darba vai nevajadzigu pediatrijas pétijumu novérsana),
ir pamanama automatisku pediatrijas  klinisko pétijumu
veiksanas logika.
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4.8  EESK ierosina komitejas uzdevumiem noteikti pievienot
nepiecie$amibu, pirmkart, analizét EudraCT datubazé pieejamo
informaciju un, otrkart, precizi parbaudit pastavigo drosibas
zinojumu (paredzéts jaunakajos reglamentativo normu grozi-
jumos); taja ir ietverti epidemiologiskie dati, izmeklgjumi par
zalu izrakstianu un publicéto parbauzu rezultati, ta ka ir
japienem, ka kliniskie izméginagjumi to apjoma un norises
ilguma varéti tikt samazinati vai dazos gadijumos pat vispar
vairs nebfitu nepiecieSami.

4.9  Attieciba uz procediru batu jarada iespéja, ka gadijuma,
ja §1 dokumentacija pielauj droibas datu (iegati ar farmakologi-
skas uzraudzibas mehanismiem, informacijas zinojumiem un
driza nakotné ari ar pastavigo droibas zinojumu) izveértéSanu
par eksistéjoso zalu lietoSanas nosacijumiem un devam pedia-
trijas iedzivotaju grupai, var tikt izvéléta nevis jau ta gara un
darga “tirdzniecibas atlaujas pediatrijas vajadzibam” procediira,
bet gan saisinata un vienkarSota centralizéta procediira, kas
novedis pie nepiecieSamajam izmainam lietosanas pamaciba un
informativaja pielikuma (°).

4.10  Turklat attieciba uz procediiru EESK uzskata, ka ir ipasi
janosaka, ka tirdzniecibas atlaujas ipasnieks var izveléties vienu

Brisel¢, 2005. gada 11. maija

() Sada pieredze tika giita jau ASV, kur 33 izstradajumiem tika
Eanékta pediatriskas informacijas icklausana lietoSanas pamaciba,
amér 53 produkti sanéma tirdzniecibas atlauju tiesi pediatrijas
vajadzibam.

no abam procediiram, ja pastav priek$nosacijumi procediras,
kas paredzéta zalém pret retam slimibam ipasa pediatrijas iedzi-
votaju apaksgrupa, pieméroSanai.

411  EESK uzsver, ka biitu nepiecieSsams publicét veikto péti-
jumu rezultatus un apstiprinato lietosanas pamacibu grozi-
jumus un ieklaut tajos informaciju par lietoSanu pediatrijas
vajadzibam attieciba uz visiem medikamentiem ar tam pasam
aktivajam vielam, kas nav aizsargati ar patentu tiesibam

412 ES ka parvaldes iestades darbibas jau tagad veido
atskaites punktu jaunattistibas valstim attieciba uz zalu tirdznie-
cibas atlaujam, un PVO (Pasaules veselibas organizacija)
atsaucas uz ES jautajuma par zalém, kas varétu sanemt tirdznie-
cibas atlauju 3ajas valstis. Atliek cerét, ka atra regulas piene-
m$ana ES porzitivi ietekmés ari mazak attistitajas valstis
pieejamas pediatrijas terapijas metodes. Komiteja atbalsta arl
talaku labas sadarbibas stiprinasanu ar PVO un cer, ka Komisija
uzturés sistematisku dialogu ar visam starptautiskajam iestadém
ar mérki atrak apstiprinat jaunas aktivas vielas vai indikacijas,
lietosanas devas vai formulgjumus, kas ir labak pieméroti
lietosanai pediatrijas vajadzibam, un $aja procesa tiktu novérsti
dubulti petijumi un klinisko pétjjumu nevajadziga atkartosanas.

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas
priekssédétaja
Anne-Marie SIGMUND



