27.10.2005

Uradny vestnik Eurépskej tinie

C 267/1

(Uvodné akty)

EUROPSKY HOSPODARSKY A SOCIALNY VYBOR

417. PLENARNE ZASADANIE V DNOCH 11. A 12. MA]A 2005

Stanovisko Eurépskeho hospodirskeho a socidlneho vyboru na tému ,Navrh nariadenia Eurép-
skeho parlamentu a Rady o liekoch na pediatrické pouzitie, a ktorym sa meni a dopliia nariadenie
(EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004“

KOM(2004) 599 v konecnom zneni — 2004/0167 (COD)

(2005/C 267/01)

Rada sa 12. novembra 2004 v sdlade s ¢ldnkom 251 Zmluvy o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva
rozhodla prekonzultovat s Eurdpskym hospoddrskym a socidlnym vyborom stanovisko k navrhovanej

téme.

Odbornd sekcia pre jednotny trh, vyrobu a spotrebu, ktord bola poverend pripravou ndvrhu stanoviska
Vyboru v danej veci, prijala svoje stanovisko dnia 20. aprila 2005. Spravodajcom bol pan BRAGHIN.

Eurépsky hospodarsky a socidlny vybor prijal na svojom 417. plendrnom zasadnuti, ktoré sa konalo 11.
a 12. mdja 2005 (na schodzi 11. mdja 2005), jednomyselne nasledujiice stanovisko:

1. Zhrnutie odpordcani Vyboru regiénov

1.1  EHSV pokladd ochranu pediatrickej populdcie za prvo-
radd, kedZe ide o zranitelnd skupinu s osobitnymi vyvojovymi,
fyziologickymi a psychologickymi vlastnostami. Z toho dévodu
sa nazddva, 7e rozhodnutie pozadovat vykonanie pediatrickych
$tadii alebo ich pokracovanie musi vyplyvat z jasne stanove-
nych a odévodnenych potrieb vyskumu, a Ze musia byt dodr-
zané etické podmienky samotného testovania.

1.2 EHSV sdhlasi s potrebou zriadit pediatricky vybor
v rdmci Eurdpskej agentiiry pre lieCivd, ktory povazuje za
vhodny ndstroj na garantovanie kvalitného vyskumu zaloze-
ného na vedeckych a etickych principoch. Navrhuje, aby boli
v jeho rdmci vd¢Sou mierou zastGpené Specifické sposobilosti,
zrunosti a odborné znalosti v oblasti pediatrie, pokial ide
o vyvoj ako aj o pouzivanie pediatrickych liekov, a aby bol
zvyseny pocet expertov vymenovanych Komisiou.

1.3 EHSV poklada za sprdvne, aby pravomoci tohto pedia-
trického vyboru boli uz odteraz rozsirené. Navrhuje konkrétne,
aby sa mu zverila rozhodujtcejsia tloha v oblasti eurépskej
siete vyskumnikov a stredisk so 3pecifickym zameranim na
Stadie v pediatrickej populdcii a aby mu bolo zverené vedecké
riadenie pediatrického vyskumného programu nazvaného MICE

(Medicines Investigation for the Children in Europe), ktory sa
Komisia zaviazala navrhnif prostrednictvom osobitnej inicia-

tivy.

1.4 EHSV odobruje navrhované postupy povolovania liekov
a obzvldst podporuje novy postup obchodného povolenia
PUMA (tj. obchodného povolenia na pediatrické pouzitie)
planovany pre lieky, ktoré sa uZ na trhu nachddzaji. Okrem
toho navrhuje vyuzit skrtené centralizované konanie v pripade,
ze je to oddovodnené bezpecnostnymi dajmi zhromazdenymi
predovietkym prostrednictvom pravidelnej spravy
o bezpe¢nosti. Okrem toho navrhuje upresnit, Ze v pripadoch,
kde sa v konkrétnej podskupine pediatrickej populacie
vyskytni podmienky pre uplatnenie postupu stanoveného pre
licky na ojedinelé ochorenia, moze drzitel obchodného povo-
lenia lubovolne zvolit jeden alebo druhy postup.

1.5  Bertic do tivahy Casové a materidlne nasadenie, ktoré si
vyzaduja pediatrické Stadie, ako aj s nimi spojené otdzky etiky
a ochoty pacientov v pediatrickom veku spolupracovat, EHSV
sthlasi s vhodnostou zriadenia systému odmien a stimulov, tak
ako to stanovuje ndvrh nariadenia, ale navrhuje posilnit ich
v urcitych $pecifickych pripadoch.
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1.6  EHSV sa stotoziuje s cielom poskytovat lekdrom
a zdravotnickym pracovnikom podrobnejsie a rozsirenejsie
informdcie o liekoch a vykondvani klinickych testov na detoch
aj prostrednictvom rozsireného vyuZzivania databdzy Spolocen-
stva EudraCT (!). Okrem toho navrhuje prijat rozsiahlejsiu
komunika¢nii stratégiu zameranti na propagiciu bezpe¢ného
a ucinného pouzivania liekov u deti.

1.7 EHSV pokladd za potrebné vypracovanie podrobnej
analyzy epidemiologickej situdcie u deti, liecebnych postupov
a aktudlnych nedostatkov v dostupnosti pediatrickych lieciv
ako aj tkazu, akym je predpisovanie lieckov na pediatrické
pouzitie mimo povolenych indikacii.

1.8  EHSV preto odportica, aby Komisia zohrdvala aktivnu
rolu pri budovani siete medzi zodpovednymi organmi
a S$pecializovanymi vyskumnymi strediskami na prehlbenie
poznatkov o mechanizmoch dopytu po liekoch a o najlepsich
liecebnych postupoch.

1.9 EHSV by napokon uvital dodato¢né posilnenie spolu-
price s WHO a dialégu so zodpovednymi medzindrodnymi
orgdnmi, aby sa urychlilo povolovanie lie¢iv pre pediatrické
pouzitie a aby sa vyhlo zdvojeniu a zbyto¢nému opakovaniu
klinickych studii.

2. Uvod

2.1  Pediatrickd populdcia je zranitelnd skupina s vyvojovymi,
fyziologickymi a psychologickymi rozdielmi v porovnani
s dospelymi, a preto je zvlast dolezity vyskum liekov v zdvislosti
od veku a vyvoja. Kedze sa odhaduje, ze na rozdiel od situdcie
medzi dospelymi, viac ako 50 percent lickov pouzivanych na
liecbu deti v Eurépe nebolo testovanych ani povolenych na
pouzivanie detmi, vznikd riziko ohrozenia zdravia a kvality
zivota deti v Eurépe v dosledku chybajicich testov a povoleni
liekov na takéto pouzitie.

2.2 Pripadné vyhrady voci vykondvaniu testov v pediatrickej
populdcii st vyvdzené etickym zvdzenim poddvania liekov
populdcii, v ktorej neboli testované, a ktorych dcinky preto, ¢i
uz pozitivne alebo negativne, nie sii znime. Preto smernica EU
o klinickych testoch () ustanovuje osobitné poziadavky na
ochranu deti, ktoré sa za¢astiiuji na klinickych testoch v EU.

2.3 Ciele ndvrhu nariadenia st nasledujtce:

— zintenzivnit vyvoj liekov, ktoré st pouzivané detmi;

(") European Clinical Trials Database (Eurépska databdza Klinickych
testov)
() U.v.ESL 121,z 1.5.2001, str. 23.

— zabezpecit, aby sa lieky pouzivané na liecbu deti stali pred-
metom vysokokvalitného vyskumu;

— zabezpecit, aby lieky pouzivané na liecbu deti boli $peci-
ficky povolené na pouzitie detmi;

— zlepsit dostupnost informécii o pouzivani liekov detmi

— dosiahnut tieto ciele bez podrobovania deti zbytoénym
klinickym testom a v plnom stilade so ustanoveniami smer-
nice EU o klinickych testoch.

2.4 Na dosiahnutie tychto cielov obsahuje ndvrh viacero
opatreni, z ktorych najvyznamnejsie st tieto:

2.41  Zriadenie pediatrického vyboru v rdmci Eurdpskej
agenttry pre lie¢ivd (EMEA). Pediatricky vybor by mal byt
zodpovedny za hodnotenie a odsthlasenie vyskumnych pedia-
trickych planov a prislusnych Ziadosti o vynimky a odklady.
Rovnako by mal na starosti hodnotenie stladu spisov
so  schvilenymi  pediatrickymi  vyskumnymi  planmi
a existujicimi predpismi Spoloenstva, zostavenie inventdra
terapeutickych poziadaviek pediatrickej populdcie a rozsiahlejsiu
informovanost o bezpenom a ucinnom pouzivani liekov
v jednotlivych vekovych vrstvch, aj s cielom vyhnit sa opako-
vaniu a vykonavaniu zbyto¢nych testov.

2.4.2  Testovanie na pediatrickej populacii bude vychddzat
z vyskumného pediatrického planu odsthlaseného pedia-
trickym vyborom, bertic do tvahy dva zakladné principy: testo-
vanie bude realizované, len ak preukdZe potencidlny prinos
v terapii, priom sa vyhne akémukolvek zdvojeniu
a opakovaniu; nesmie sposobit oneskorenia pri registracii
lickov pre iné skupiny obyvatelstva.

2.43  Vsetky stadie vykonané v stlade so schvédlenymi
a ukoncenymi pediatrickymi vyskumnymi planmi budd musiet
byt pripojené k spisu v okamihu podania Ziadosti o povolenie
pre nové ucinné latky, nové indikdcie, podoby a spdsob
poddvania povoleného licku, ak pediatricky vybor neudelil
vynimku alebo odklad.

2.44 S cielom zriadit ndstroj na poskytovanie stimulov pre
lieky, ktoré nie s chrdnené patentom, sa navrhuje novy typ
obchodného povolenia: PUMA. PUMA vyuZije existujlce
postupy pre obchodné povolovanie, ale je vylucne zriadené pre
lieky urcené na pouzitie detmi.
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2.4.5 Na zlepSenie dostupnosti lickov pre deti v celom
Spolo¢enstve — pretoze poziadavky v ndvrhoch savisia
s odmenami na trovni Spolo¢enstva — a aby sa predislo porus-
ovaniu zdsady volného obchodovania v rdmci Spolocenstva, sa
navrhuje, aby Ziadost o obchodné povolenie obsahujica aspon
jednu pediatrickd indikdciu na zdklade vysledkov odsuhlase-
ného vyskumného pediatrického planu mala pristup k centrali-
zovanému postupu v ramci Spolocenstva.

2.4.6  Pre nové lieky a lieky chranené patentom alebo
dopliiujucim ochrannym certifikitom (SPC), plati, Ze ak su
vetky opatrenia, ktoré obsahuje odsthlaseny vyskumny pedia-
tricky plan splnené, ak je lick povoleny vo vietkych clenskych
Staitoch a ak st relevantné informdcie o vysledkoch stadii
zahrnuté do informdcif o liecku, bude udelené Sestmesacné pred-
lZenie SPC.

2.4.7  Podobné stimuly s navrhované pre lieky pre zried-
kavé ochorenia, ktoré ak splnia predpisy tykajice sa pediatric-
kého pouzitia, budt im udelené dodato¢né dva roky vyluéného
postavenia na trhu okrem desiatich stanovenych.

2.48  Takto budd moct farmaceutické spolo¢nosti kapitali-
zovat svoje uZ existujice znacky a budi fazit z ochrany tdajov
spojenych s novym obchodnym povolenim.

2.5  Smernica o klinickych testoch zriaduje databazu Spolo-
Censtva o klinickych testoch (EudraCT). Navrhuje sa vyuZzivat
tito databdzu ako vychodisko pre zdroje informacii o vSetkych
prebiehajiicich a ukoncenych pediatrickych stadidch realizova-
nych tak v Spolocenstve, ako aj v tretich krajinach.

2.6 Komisia planuje preskimat moznost vytvorenia pedia-
trického 3tudijného programu: ,Vyskum liekov pre deti Eurépy*
(Medicines Investigation for the Children of Europe, MICE), pricom
zohladn{ existujice programy Spolocenstva.

2.7 Rovnako sa navrhuje vytvorit sief Spolocenstva, ktord
spoji ndrodné siete a pracoviskd pre klinické testovanie s ciefom
vytvarat na eurdpskej drovni potrebné schopnosti, zru¢nosti
a odborné znalosti, ulah¢it realizdciu $tadif, zvysit spoluprcu
a predchddzat opakovaniu studii.

2.8 Navrh sa zakladd na ¢ldnku 95 zmluvy o zaloZeni ES.
Cldnok 95, ktory predpisuje spolurozhodovaci postup opisany
v cénku 251, je préavnym zdkladom na dosiahnutie cielov

stanovenych v ¢lanku 14 zmluvy, ktory zahfna volny pohyb
tovaru (¢lanok 14 ods. 2), v tomto pripade lickov humdnnej
mediciny.

3. VSeobecné pripomienky
3.1 Ochrana zdravia a klinické testovanie v pediatrickom veku

3.1.1  EHSV pokladd za prvorada ochranu pediatrickej popu-
licie, kedZze ide o zranitelnti skupinu s vyvojovymi, fyziologic-
kymi a psychologickymi rozdielmi v porovnani s dospelymi,
a preto je zvlast dolezity vyskum liekov v savislosti s vekom
a vyvojom. Na dosiahnutie tohto ciela v oblasti liekov na
pouzitie v pediatrii treba splnit tieto podmienky:

— klinické pediatrické sktisanie musi byt realizované, len ak je
to nevyhnutné, aby sa vyhlo zdvojeniu a zbyto¢nému
opakovaniu klinickych $tadif

— Kklinické skiianie musi byt adekvatne kontrolované
a monitorované a vykonavané v stlade s etickou zdsadou —
¢o najvacsmi ochranovat detského pacienta

— adekvdtne informacné a komunikaéné procesy musia
zarudit lepsie poznanie terapeutickych pristupov Zelatelnych
v tejto skupine obyvatelstva,

— mechanizmy aktivneho dohladu nad farmaceutickymi
vyrobkami musia umoznit neustile a vedecky zalozené
aktualizovanie lie¢ebnej praxe v pediatrii.

3.1.2  EHSV sa v dosledku toho nazddva, zZe rozhodnutie
pozadovat pediatrické studie alebo v nich pokracovat by malo
vychddzat z jasne stanovenych a odovodnenych potrieb
vyskumu, a preto treba preverit, ¢i st splnené tieto podmienky:

— aktudlne dostupné informdcie o farmaceutickom vyrobku
st skuto¢ne adekvdtne na zaistenie bezpecného uzivania
detmi, ()

— potencidlny rozsah pouzivania v pediatrickej populdcii
(sti¢asny alebo ocakdvany) je vyznamny, (¥)

— liek podla ocakdvani prinesie uZzitok

— dodato¢né lekirske a vedecké poznatky ziskané pocas
pouzivania lieku, ktory je uZ na trhu, naznacuji jeho
vyznamny prinos pri pouZiti v pediatrii.

() V USA FDA moze poziadat o vykonanie testovania pre pediatrické
pouzitie, ked lieky dostupné na trhu s neprimerane oznacené ,ina-
dequate labelling”, ¢o by mohlo vystavit pacientov vdznemu ohro-
zeniu.

(*) V USA sa za vyznamny pokladd pocet detskych pacientov rovny
50 000 a po prekroceni tohto prahu moéze byt spolo¢nost pozia-

dand, aby vykonala pediatrické kﬁnické testy.
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3.1.3  Na zdklade tychto tvah pokladd EHSV za vhodné, aby
aj v S§truktdrovanom texte ndvrhu (a nielen v udvodnych
odovodneniach) bol uvedeny odkaz na etické normy
a S$pecifické predpisy na ochranu maloletych obsiahnuté
v smernici tykajiicej sa klinického skiisania a vykonu spravnej
klinickej praxe (). Bolo by vhodné, aby vseobecné kritérid,
ktorych sa md pediatricky vybor pridrziavat pri odsthlaseni
vyskumného pediatrického pldnu, zohladfiovali odporicania
medzindrodnej konferencie o harmonizicii (International Confe-
rence on Harmonisation) v tejto veci () a aby boli v stlade
so smernicou 2001/20/ES o klinickych testoch, s cielom zaistit
re$pektovanie etickych podmienok samotného testovania.

3.1.4  EHSV preto Ziada, aby sa ndvrh sustredil skuto¢ne na
detského pacienta s jeho zdravotnymi poziadavkami a aby sa
v tomto svetle zaoberalo problematikou lekdrskeho pristupu,
a tym informdcii lekdrskej a terapeutickej praxe, ktorymi musi
disponovat zdravotnicky persondl a — vzhladom na ich zodpo-
vednosti — osoby ¢inné v zdravotnictve, aby sa postarali
o konkrétneho pacienta, ktory si vyZaduje ich opateru.

3.2 Nedostatok predbeznyich informdcii pri pouzivani lieciv

3.2.1  EHSV pokladd za nedostato¢nt analyzu stcasnej situ-
dcie, pri¢in a rizik, ktorou sa zaoberalo na pdr strankach
v roz$irenom hodnoteni vplyvu (EIA-Extended Impact Assess-
ment) a ktord nebola ani len spomenutd v oddvodneni navrhu
nariadenia.

3.2.1.1 Bolo by byvalo vhodné pozadovat predbeznii
analyzu epidemiologickej situdcie u deti a nedostatkov
v sicasnom ,lieCebnom arzendli“ a ndsledne vyty¢it pozadované
smery vyskumu, stanovujic priority vyskumu, ktoré treba
podporovat prostrednictvom financovania Spolocenstva (v rdm-
ci prebiehajicej diskusie o 7. rdmcovom programe pre
vyskum). Takdto analyza by bola navy$e umoznila zhodnotenie
tsilia uz vykonaného skupinou expertov CHMP Paediatric Expert
Group, ktord zostavila zoznam 65 acinnych latok nechranenych
patentom, ktoré treba pokladat za prvoradé pre vyskum
a rozvoj v oblasti pediatrie, a prispela by k podpore
a urychleniu prebiehajiicich pridc na realiziciu spominaného
pediatrického vyskumného programu MICE.

3.2.1.2  Zatial Co pre ochorenia s prevazujicim vyskytom
v detskom veku existuje trth v dostatoénom rozsahu, kvoli
¢omu ma farmaceuticky priemysel zdujem o vyvoj novych indi-
kécif liecebnych pripravkov v pediatrii alebo novych variantov
vhodnejsich pre detského pacienta vdaka pravdepodobnej
ndvratnosti investicif, pokial ide o zriedkavejsie ochorenia alebo

¢) U.v.ESL 121,z 1.5.2001

(°) Konkrétne sa odkazuje na usmernenia ICH E 11, kde sa uvddza:
,The ethical imperative to obtain knowledge of the effects of medi-
cinal products in paediatric patients has to be balanced against the
ethilca? imperative to protect each paediatric patient in clinical
trials.”

$pecifické vekové podskupiny, ndklady na vyvoj v pomere
k névratnosti investicii st prili§ vysoké a priemysel (predovset-
kym eurépske malé[stredné farmaceutické spolo¢nosti) sa don
nemozu pustat bez riadnych finanénych stimulov alebo finan-
covania vyskumu. Predovietkym pre zriedkavejsie ochorenia
v S$pecifickych vekovych podskupindch treba stanovit dalsie
vhodné ndstroje na kompenziciu nadmernych investicii
v podobe ludskych zdrojov, ¢asu a penazi, ktoré si vyzaduje
pediatricky vyskum.

3.2.2  Bolo by byvalo rovnako vhodné dokladnejsie zanaly-
zovat dkaz, akym je predpisovanie lickov na pediatrické
pouzitie mimo povolenych indikdcii (tzv. predpisovanie off-
label), snaziac sa stanovit na jednej strane skutocné rozmery
tohto fenoménu a na strane druhej ndsledky v podobe konkrét-
nych poskodeni spojenych s nevhodnym pouzivanim liekov.
HIbsie poznanie tejto reality by bolo umoznilo dokladnejsiu
analyzu prostriedkov ndpravy a stimulatnych mechanizmov,
ktoré treba pouzit.

3.2.2.1  EHSV si uvedomuje skuto¢nost, Ze informécie v tejto
veci sd roznorodé, Ze st zhromazdované v clenskych $titoch
roznymi Gradmi, velmi rozmanitym spdsobom, nekompletne
a roznorodo, a Ze ich porovnatelnost a moznost vyvodit z nich
vieobecné vedecky podlozené tivahy sd preto otdzne. Stidia
o predpisovani a pouzivani liekov by napriek uvedenym obme-
dzeniam umoznila prvy, i ked len hruby prehlad o zistitelnych
rozdieloch v rozsahu a dynamike klasifikdcie terapif a G¢innych
latok, pouzivanych niekedy bez vedecky podlozeného terapeu-
tického zdovodnenia.

3.2.2.2  Dalsou medzerou je chybajica analyza rozdielov
v liecebnej praxi v jednotlivych clenskych statoch, urdite
vyznamnd, vychddzajic zo zoskupenych tdajov o zatriedeni
lieckov predpisanych pri réznych ochoreniach. EHSV poklada
takiito analyzu nielen za neodkladnd, ale aj za osobitne
uzitoénl pre zabezpecenie zdravia obcana, ako prvoradého
blaha. Vzhladom na to, Ze priebeh vzdeldvania odbornikov,
podoby zdravotnickej starostlivosti a poskytovanie oSetrenia
a liekov st v podsobnosti ¢lenskych $titov, EHSV vyslovuje
zelanie, aby sa i pre pouZzivanie lickov ¢o najskor uplatiiovala
,metdda otvorenej koordindcie“. Rovnako by uvital v prospech
zdravia obcana, aby sa v rozumnom case za aktivnej tcasti
zdruzeni lekdrov a pacientov dospelo k struktirovanym
a koordinovanym usmerneniam o najlepsich lekdrskych prakti-
kich v rozli¢nych oblastiach liecby a roznych vrstvach popu-
lacie pacientov, vratane deti.
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3.2.3  Zaroveii sa mala vykonat analyza vysledkov monitoro-
vania a dohladu nad liekmi, kde eur6pska legislativa s istotou
obsadzuje popredné miesta: siet dohladu nad farmaceutickymi
vyrobkami uz mala poukdzat na to, ¢i dochddza alebo nie k
nevhodnému pouzivaniu lickov a nepriamo i na existujice
medzery v oblasti lie¢by, a preto vhodnd informacnd politika
by uz mohla byt stanovend organmi Spolocenstva v spolupraci
so zodpovednymi organmi jednotlivych statov.

3.2.4  Vzhladom na rozsireny ukaz predpisovania off-label si
treba polozit otdzku, ¢i je cieleny pristup k procediire povolo-
vania (ako v pripade predkladaného ndvrhu) dostacujici alebo
nie. Podla ndzoru Vyboru by bolo Ziaduce navrhnit paralelne
aktivity zamerané na vytvorenie kultiry spravneho pouzivania
pediatrického lieku, tak pre lekdra, pre zdravotnickych pracov-
nikov, ako aj pre rodicov, ktorych pochopitelné obavy a snaha
odstrédnit priznaky a utrpenie ich deti sposobenych ochorenim
vedd k vyvijaniu ndtlaku na lekdra, aby ziskali urychlené pred-
pisanie lickov, ktoré nie je vzdy presne prispdsobené
skuto¢nym potrebdm malého pacienta.

3.2.5  Dalsim aspektom, ktory nebol zohladneny, je vyznam
lekdrnika pri usmerfiovani rozhodnuti pri ndkupe a pri pora-
deni vhodného pouzitia lieku: aktivna politika vzdeldvania na
jednej strane a prisny dohlad nad lieckmi na strane druhej by
mali ndjst podporu v tejto kategérii zdravotnickych pracov-
nikov.

3.2.6  Bolo by vhodné podrobnejsie analyzovat dostupné
tdaje o bezpecnosti pouzivania, predovietkym tidaje dohladu
nad liekmi, na postdenie, ¢i rozdielne pristupy k predpisovaniu
lickov v jednotlivych ¢lenskych $titoch a rozdielnosti
v zatriedeni liekov vedd k rozdielnym nédsledkom, pokial ide
o nevhodné pouZivanie a nepriaznivé Gcinky.

3.2.7  EHSV si uvedomuje, Ze tieto aspekty presahuji rdmec
prvoradého ciela posudzovaného ndvrhu, ale odporica, aby
Komisia zohrdvala aktivnu rolu pri budovani siete medzi
zodpovednymi orgdnmi a $pecializovanymi vyskumnymi stredi-
skami s ciefom lepsie spoznat mechanizmy, ktoré usmeriuji
dopyt po liekoch, ich raciondlne pouzivanie, najlepsie lie¢ebné
postupy a ostatné podobné aspekty, podporujic tak zosila-
denie vnatorného trhu aj v oblasti farmacie.

3.3 Pediatricky vybor a klinické skiisanie

3.3.1 EHSV sthlasi s potrebou zriadit pediatricky vybor
v ramci Eurdpskej agentdry pre lie¢ivd (EMEA). Predpokladané
tlohy pre tento vybor st mimoriadne rozmanité a zahfiaji
hodnotenie obsahu a modalit akéhokolvek pediatrického
vyskumného planu, predbezné hodnotenie potencidlneho
liecebného prinosu pre detskd populdciu, vedeckt asistenciu

pri vypracovavani takychto pldnov, preverovanie adekvatnosti
spravnej klinickej praxe vo vykondvanych stididch, inventdr
terapif, podpora a poradenstvo poskytované pri vytvarani
eurdpskej siete vyskumnikov a stredisk so $pecifickym zame-
ranim pri vykondvani $tadii v pediatrickej populdcii. K tymto
vSetkym tlohdm treba na zdver pridat zodpovednost za pred-
chddzanie opakovania studii.

3.3.2 V dosledku takéhoto rozsiahleho pola posobnosti
pokladd EHSV za nie celkom adekvatne odbornosti uvedené
v ¢l. 4 ods. 1, predovietkym pokial ide o metodoldgiu predkli-
nického a Kklinického vyvoja (konkrétne expertov z oblasti
farmakologie a  toxikoldgie, farmakokinetiky, biometrie
a biostatiky), Specialistov (vritane neonatologov) z oblasti
pediatrie tykajicich sa najdolezitejsich terapeutickych skupin,
odbornikov vo farmakoepidemioldgii. Zdroveni navrhuje, aby
bol zvyseny pocet expertov vymenovanych Komisiou a aby boli
medzi nich zahrnuti zdstupcovia detskych zdravotnickych
zariadeni.

3.3.3  EHSV berie na vedomie definiciu pediatrickej popu-
ldcie ako casti obyvatelstva, ,ktord je vo veku od narodenia do
18 rokov* (¢l. 2), uvedomuijfic si, Ze sa v tomto ohlade nedo-
spelo k jednoznacnej definicii ani v rdmci ICH. Okrem toho
vyslovuje Zelanie, aby sa pediatricky vybor pri stanovovani
$pecifickych $tadii pre kazdd podskupinu obyvatelstva vyhybal
zbytoénym testom na tej casti populdcie, ktord vzhladom na
svoje zlozenie alebo vek nie je rizikova.

3.3.4  EHSV pokladd za spravny princip, podla ktorého sa
pediatrické vyskumné plany predkladaji pocas vyvoja nového
liecku a velmi kladne hodnoti moznost priebezného dialogu
medzi navrhovatelom a pediatrickym vyborom. Vyjadruje preto
svoje rozpaky nad poziadavkou predkladat ich s vynimkami
,najneskor po ukonceni farmakologicko-kinetickych stadii* (cl.
17, ods. 1). Naozaj v tomto §tadiu ete nie st ukoncené $tadie
o bezpecnosti molekuly u dospelych pacientov, a teda nie je
eSte jasne vymedzeny bezpecnostny profil. Dosledkom toho sa
eSte nedd formulovat kompletny a riadne Struktirovany
vyskumny pediatricky plan (najma pre rézne podskupiny pedia-
trickej populdcie), s rizikom, Ze sa zacni nepotrebné $tddie
alebo ich bude treba zopakovat pre ddvkovania iné nez boli
pociato¢ne planované.

3.3.5 EHSV sa navySe obdva, Ze by sa takito poziadavka
mohla odrazit v oneskoreni vyvoja novych lickov pre dospe-
lych pacientov, zatial Co v pokrocilejsom $tadiu vyvoja by sa
dali lepsie identifikovat rizikové skupiny obyvatelstva, vritane
detskych, ststredit vyskumné tsilie na chybajice dolezité infor-
mécie a navrhnit cielenejSie pldny aktivneho dohladu nad
farmaceutickymi vyrobkami.
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3.3.6  EHSV vyjadruje svoje rozpaky nad ndvrhom, ,aby
vSetky Stadie dokoncené pred prijatim tejto navrhovanej
pravnej Gpravy nemali ndrok na odmeny a stimuly navrhované
pre EU. Budd viak zohladnené pri poziadavkach, ktoré si
stcastou ndvrhov, a po prijati navrhovanych pravnych pred-
pisov bude pre spolo¢nosti povinnostou odovzdat $tudie prislu-
$nym tradom.“ Hrozi, Ze takéto tvrdenie oneskori alebo zredu-
kuje prebichajice alebo spolo¢nostami planované $tidie do
chvile, kym nariadenie nenadobudne svoju kone¢nii podobu
a platnost v celej EU.

3.4 Stimulacné mechanizmy

3.4.1 EHSV zdiela potrebu ndjst adekvitne formy financ-
nych stimulov, aby klinické testy mohli prebichat podla najle-
psich postupov a pri respektovani etickych noriem, a aby ,lie-
Cebny arzendl” pediatrov, klintk a pediatrickych nemocni¢nych
oddeleni boli ¢o najskér obohatené o bezpeéné, ucinné
a kvalitné lieky myslené a vyvinuté pre detské obyvatelstvo,
v stlade s odpordcaniami rozhodnutia Rady zo 14. decembra
2000 a aj vzhladom na skdsenosti ziskané v USA vdaka tam
zavedenej Specifickej legislative. ()

3.42 Casové a materidlne nasadenie, ktoré si vyzaduji
takéto Studie, ako aj chdlostivé otdzky etiky a ochoty pacientov
v pediatrickom veku, ktoré sii s tym spojené, vysvetlujd, preco
samotné trhové sily neviedli k vyvoju cisto ,pediatrickych®
liekov. Uvedomujtc si tdto situdciu, EHSV sa nazdiva, Ze
planované odmeny a stimuly pre rozne situdcie nie sii vidy
adekvdtne.

3.42.1  Predovietkym predizenie platnosti dopliujticeho
ochranného certifikdtu o Sest mesiacov sa nezdd byt dostacu-
jicim zvyhodnenim na kompenzdciu vyssich ndkladov (a rizik
oneskorenia pri uzdvierke spisu a povolovani), s ktorymi mézu
byt spojené pediatrické stidie v savislosti s novym farmaceu-
tickym vyrobkom. Je sice pravdou, Ze sa spravne planuje
moznost vynimiek a odkladov, ale kedZze sa pediatricky vyskum
stdva povinnym, nasadenie je tu obzvlds{ ndkladné
a dlhotrvajtce.

3.4.2.2  EHSV so znepokojenim sleduje prebiehajici proces
sustredovania vyskumného a vyvojového tsilia na Gcinné latky
s velkymi trhovymi moznostami, ktoré pohlcuji rastice inves-
ticie do vyskumu a vyvoja, zatial ¢o su latky potencidlne zame-
rané na obmedzenejsie segmenty alebo medzery trhu odsunuté
na vedlajsiu kolaj. Ak by sa takyto postup uplatnil pri novych
pediatrickych lieckoch, nemohol by sa dosiahnut ciel ziskat
v rozumnom C¢asovom obdobi skutoéne inovaény, dostatocne
rozsiahly pediatricky liecebny arzendl*. EHSV vyslovuje
Zelanie, aby sa takéto riziko pozorne monitorovalo

() (Eticljf'f imperativ ziskat poznatky o farmaceutickom vyrobku
v pediatrii musi byt vyvdzeny etickym imperativom chrénit pedia-
trického pacienta pocas klinickych testov.)

a analyzovalo explicitne v rdmci ocakdvanej vSeobecnej spravy
o nadobudnutych skiisenostiach pri implementacii nariadenia.

3.43  Novy postup stanoveny v Hlave III, Kapitole 2 (PUMA)
pre lieky nachddzajice sa na trhu a nekryté patentom alebo
doplaujicim  ochrannym  certifikitom (SPC) predstavuje
vyznamnd a spravnu inovaciu dostupnych postupov pre
udelenie obchodného povolenia na pediatrické pouzitie: ndrok
na centralizovany postup SpoloCenstva, aj ked sa povodné
povolenie pre lieck pre dospelych ziskalo prostrednictvom
narodného postupu, predstavuje vyznamnu prileZitost.

3.4.4 Treba ocenit aj isté otvorenie v oblasti pruznosti
procedir, najmid moznost odvolat sa na uZ existujice ddaje
obsiahnuté v spisoch lieku, ktorému uz bolo udelené povolenie
(€l. 31 ods.4) a pouzivat uz zndmu znacku s jednoduchym
pridanim pismena ,P“ v exponente (¢l. 31 ods.5). V takomto
pripade EHSV navrhuje, aby boli aj na obale uvedené forma
liecku a davkovanie, ak st pozmenené pri pravdepodobnom
pouziti v pediatrii.

3.4.5 EHSV okrem iného upozoriiuje na skutolnost, Ze sa
popri takejto flexibilite stretivame aj so strnulostou, ktord
moze pediatricky vyskum pripravit o stimuly, ako napr.
konkrétne povinnost vlastnit povolenie vo vsetkych ¢lenskych
Statoch, ak sa chce vyuzit Sest dodatoénych mesiacov na
udelenie vynimky dopliiujiceho ochranného certifikatu. Vybor
sa nazddva, Ze takéto ustanovenie je prehnané, predovsetkym
v rozsirenej Unii a Ze v skutoénosti ho mozu vyuzit len velké
nadndrodné spolo¢nosti v pripade farmaceutickych vyrobkov,
u ktorych je Gspech zaruceny.

3.4.6  Isté rozpaky vyvoldva aj tvrdenie, Ze vietky udaje
o vyvoji musia byt zverejnené, ¢o v skuto¢nosti meni platni
legislativu o informdcidch a ddajoch v spisoch pre udelenie
obchodného povolenia. Zda sa, Ze aj toto ustanovenie bude
posobit demotivujlco pre zacatie vyskumu, pokial ide o podoby
lickov a ich davkovanie vhodné pre pediatrické pouzitie
v pripade lickov, ktoré sa uz nachddzajii na trhu a st overené.

3.5 Informdcie o pouZiti liekov detmi

3.5.1 Jednym z cielov tohto ndvrhu je rozsirit informdcie,
ktoré st k dispozicii o pouziti lickov pre deti. EHSV sthlasi
s tvrdenim, Ze prostrednictvom rozsireného pristupu k infor-
mécidm je mozné zvysit bezpené a ucinné pouzitie lickov pre
deti, a tak zlepsit zdravie verejnosti. Okrem toho pristupnost
tychto informdcii pomoéze predchddzat opakovanym $tadiam
s defmi a realizdcii nepotrebnych klinickych  testov
v pediatrickej populacii.
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3.5.2 EHSV preto sthlasi s ndvthom pouzivat databizu
Spolocenstva o klinickom ska$ani (EudraCT) zriadend smer-
nicou o klinickom sku$ani, ako vychodisko pre zdroj informaécii
o vietkych prebichajtcich a ukoncenych pediatrickych Stadiach
realizovanych tak v Spolocenstve, ako aj v tretich krajinach.

3.5.2.1  Sposoby pouzivania tejto databdzy sa zdaju byt
nedostato¢ne stanovené: kto bude mat moznost pristupu k nej,
ktoré informécie budii zverejnené a ktoré naopak pokladané za
doverné alebo podrobené zdvizkom o mlcanlivosti kvoli
ochrane stikromia obcanov a citlivych priemyselnych infor-
macif.

3.5.2.2 Rovnako sa nezdd byt dostatotne vymedzend
hranica medzi informaciami danymi k dispozicii na odbornom
popise (uréenom zdravotnickym odbornikom) a tymi, ktoré
budi poskytnuté Sirokej verejnosti prostrednictvom navodu na
pouzitie. V tomto segmente pediatrického trhu s zrozumitel-
nost a prehladnost ndvodu na pouzitie obzvldst dolezité, aby
neviedli k reakcidm potencidlne $kodlivim pre detského
pacienta.

3.5.3 Hlava VI ,Komunikdcia a koordindcia“ stanovuje rad
aktivit a zdvizkov (ako napr. zhromazdovanie pristupnych
tdajov o vietkych existujiicich pouzitiach liekov v pediatrickej
populdcii a ich poskytnutie agentire do dvoch rokov od
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia — ¢l. 41), ale neza-
oberd sa  najvyznamnejSou  problematikou  poznatkov
o spravnom pouzivani liekov u detskych pacientov a néslednych
opatreni, ktoré treba prijat pre zdravotnickych pracovnikov
a obyvatelstva vo vSeobecnosti.

4. Zaverecné odporicania

41 EHSV opakovane vyjadruje svoj zdkladny sthlas
s predkladanym ndvrhom nariadenia, ale kladie si otdzku, &
legislativna baza, z ktorej vychddza, a to konkrétne ¢l. 95
Zmluvy o ES, na dosiahnutie cielov stanovenych v ¢l. 14 ods. 2
(volny pohyb tovarov) tvori najvhodnejsi zdklad v oblasti apli-
kicie, ktord obsahuje také vyznamné aspekty pre verejné
zdravie. Aj ked je pravda, ze vsetky prijaté ustanovenia
vo farmaceutickom sektore vychddzali z tohto ¢lanku, treba
zvézit skutocnost, Ze zdkladnym cielom v pripade predklada-
ného ndvrhu je zdravie a ochrana pediatrickej populacie.

4.2 EHSV vyslovuje Zelanie, aby Komisia ¢o najskor pristi-
pila k dalsiemu ndvrhu ststredenému skor na dopyt neZ na
ponuky lickov. Ciefom je vytvorit G¢inny akény ndstroj na
umoznenie a propagdciu zhromazdovania a $irenia informécii
o dostupnosti a pouzivani liekov, vytvdranie databdz
o epidemiologickych aspektoch a zvyklostiach pri predpisovani,
ako aj stanovenie usmerneni prostrednictvom Sirokého zapo-
jenia zdravotnickych odbornikov a zdruZeni pacientov, podpo-
rujiic zdroven uplatiovanie ,otvorenej metddy koordindcie” aj
v tejto oblasti.

4.3 Proces komunikdcie a koordindcie, ako je stanoveny
v Hlave VI, je dost obmedzujtci. EHSV by uvital, aby sa vypra-
covala a zacala pouzivat rozsiahlejsia komunika¢nd stratégia,
ktora by viedla k raciondlnejsiemu pouzivaniu liekov v pediatrii,
a aby lekdrom a zdravotnickym pracovnikom boli pondknuté
vietky poznané nastroje potrebné na tento ucel. V tomto
zmysle treba prehodnotif predovietkym to, ¢ a akym
sposobom by sa mali dat k dispozicii aj vyskumnikom
a lekdrom informdcie stvisiace s klinickymi testmi obsiahnu-
tymi v European Clinical Trials Database (Eudract Database).

4.4  EHSV oceniuje ndvrh zriadit vyskumny pediatricky
program nazvany MICE (Medicine Investigation for the Children in
Europe) zamerany na financovanie vyskumu vykondvaného
skupinami, spolo¢nostami ako aj sietami nemocnic na drovni
SpoloCenstva v oblasti pouzitia lieku nechrdneného patentom
v pediatrii, alebo na pozorovacie a podporné $tudie v stadiu po
registricii. EHSV by v3ak bol uprednostnil naznacenie zame-
rania a presnejSie definovanie twlohy pediatrického vyboru
v tejto veci, a to aby sa vyhlo dlhym diskusidm o tom, kto md
stanovit oblasti terapif, pre ktoré je prvoradé nadobudnit
poznatky v stvislosti s pouzitim v pediatrii, ako aj o hodnoteni
prvoradych potrieb a 3pecifickych studii, ktoré treba vykonat,
aj vzhladom na vyrazné rozdiely v lekdrskej praxi existujice
v jednotlivych ¢lenskych $tatoch.

4.5 EHSV preto navrhuje, aby sa do ¢l. 7 nariadenia
konkrétne doplnilo, zZe takéto tlohy patria do pésobnosti pedia-
trického vyboru, aby sa tak zjednodusila rychla implementacia
a zarucila lepsia koordindcia so vSetkymi instituciondlnymi akti-
vitami samotného pediatrického vyboru.

4.6 EHSV zdroven vyslovuje Zelanie, aby pri zriadovani
a realizdcii eurépskej siete vyskumnikov a  stredisk
so $pecifickym zameranim na vykondvanie $tadii v pediatrickej
populdcii, podla ¢l. 43, pediatricky vybor nemal iba dlohu pri
,podpore a poradenstve agenttire, ale aby zohrdval aj aktivnu
rolu, pripadne podporovany férom, ktoré by zoskupovalo
expertov  vietkych c¢lenskych Stitov tak z akademického
prostredia ako aj z roznych pediatrickych $pecializcii. Okrem
toho navrhuje zapojit dodatocne, kedykolvek bude potrebné
definovat konkrétne protokoly studie, aj vyskumnikov spolo¢-
nosti zaangazovanych vlastnymi vyrobkami, kedze majt
najviac informdcii o vlastnostiach samotnych vyrobkov.

4.7 Skutocnost, ze prvoradou tlohou pediatrického vyboru
je schvalovanie pediatrickych vyskumnych plinov, ¢o je
centrom ndvrhu, okolo ktorého sa ststreduje cely dokument,
vedie k obavdm, Ze prevazi formalizdcia pediatrickych vyskum-
nych $tadii nad sledovanim vysSie spominanych cielov, ktoré
maja aj etické hodnoty, ako napr. vyhnutie sa zbyto¢nému
opakovaniu testov alebo vykondvaniu v skuto¢nosti nie nevyh-
nutnych pediatrickych $tadii.
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4.8 EHSV navrhuje explicitne uviest medzi tlohami vyboru
poziadavku pristipit na jednej strane k analyze dostupnych
informdcii v databdze Eudract a na strane druhej k presnému
hodnoteniu pravidelnej spravy o bezpecnosti (stanoveny
v neddvnych legislativnych Gpravach): st v nej zahrnuté epide-
miologické tdaje, prieskum predpisovania lickov a vysledky
publikovanych stadif, kvoli ¢omu je oprdvnené zredukovat
rozsah a trvanie novych klinickych testov, ak sa nestant
dokonca tiplne nadbyto¢nymi.

49  Z procedurdlneho hladiska sa dd predpokladat, ze ak
takdto dokumentdcia umozni postdit ddaje o bezpecnosti
existujtcich liekov (ziskanych prostrednictvom dohladu nad
liekmi, informaénych sprav a pravidelnej spravy o bezpecnosti)
pokial ide o formu lieku a jeho ddvkovanie pre pediatrickii
populdciu, bolo by mozné pouzit nielen postup akym je
PUMA, ktory ostdva nadalej dlhy a ndkladny, ale aj skrdteny
centralizovany a zjednoduSeny postup, ktory by viedol
k potrebnym dpravdim odborného popisu a ndvodu na
poutzitie. (%)

410  Stdle z procedurilneho hladiska, EHSV pokladd za
dolezité, aby sa upresnilo, Ze v pripadoch, kde sa vyskytni

V Bruseli 11. mdja 2005

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

podmienky pre uplatnenie postupu stanoveného pre lieky na
zriedkavé ochorenia pre konkrétnu podskupinu pediatrickej
populdcie, moze drzitel obchodného povolenia lubovolne zvolit
jeden alebo druhy postup.

4.11  EHSV zdoraziuje, ze by bolo vhodné, aby boli publi-
kované vysledky vykonaného vyskumu a schvalené dpravy
ndvodov na pouzitie, a aby informdcie o pouziti v pediatrii boli
doplnené do vSetkych lickov nechrdnenych patentom
s rovnakou t¢innou latkou.

412 EU uZ teraz predstavuje referencny regulaény orgn
pre registraciu liekov v rozvojovych krajindch a WHO sa na fu
odvoldva pri posudzovani liekov registrovatelnych v tychto
krajindch. Bolo by ziaduce, aby urychlené zavedenie nariadenia
v EU malo pozitivny vplyv na liecebné postupy v pediatrii
dostupné aj v menej rozvinutych krajindch. EHSV by napokon
uvital dodato¢né posilnenie spoluprace s WHO, a aby Komisia
pokracovala v systematickom dialogu so vSetkymi medzinarod-
nymi orgdnmi, s ciefom urychlit povolovanie novych latok
alebo indikdcii, ddvok a foriem lie¢iv ¢o najvhodnejsich pre
pediatrické pouzitie a aby sa zdroven vyhlo zdvojeniu
a zbyto¢nému opakovaniu klinickych $tadii.

Predsednicka

Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru
Anne-Marie SIGMUND



