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om

Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om leegemidler til paediatrisk
brug og om eendring af forordning (E@QF) nr. 1768/92, direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr.
726/2004.

1. Indledning og baggrund

Kommissionen har den 25. oktober 2004 fremsat forslag til Europa-Parlamentet og Radet forordning
om laegemidler til peediatrisk brug og om eendring af Radets forordning (E@F) nr. 1768/92, direktiv
2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 — KOM(2004) 599 endelig.

Den overordnede malseetning er at forbedre europaeiske barns sundhed ved at fremme forskning i
samt udvikling og godkendelse af laeegemidler til barn. Forslaget har til formal at sikre, at leegemidler,
der anvendes til behandling af bgrn, har veeret genstand for kliniske undersggelser af hgj faglig
standard og er godkendt til behandling af barn. Forslagets formal skal sgges opndet uden at udsaette
barn for ungdvendige kliniske forsgg og i fuld overensstemmelse med EU's direktiv om kliniske forsgg.
Ligeledes indeholder forslaget tiltag, der skal hindre forsinkelse i godkendelsen af leegemidler til andre
befolkningsgrupper som fglge af kravene til undersggelser hos bgrn. Endelig indebaerer forslaget, at
der skal sikres forbedret information om brug af leegemidler til bgrn.

| beskrivelsen af baggrunden for forslaget er der fokuseret pa, at bgrn er en sarbar gruppe, der
udviklingsmeessigt, fysiologisk og psykologisk adskiller sig fra voksne, hvorfor leegemiddelforskning,
der tager hensyn til alder og udvikling, har stor betydning. | modseaetning til leegemidler til voksne er
mere end 50% af de laeegemidler, der anvendes til bgrn, ikke afprgvet og godkendt til behandling af
barn.

Forslagets udformning og indhold tager sigte pad en afbalanceret afvejning af det forhold, at
gennemfgrelse af kliniske undersggelser hos bgrn kan give anledning til bekymring, over for de etiske
hensyn i relation til at behandle bagrn med leegemidler, der ikke er testet hos bgrn, og hvis positive eller
negative virkning ved behandling af bgrn derfor er ukendt.

Forslaget henviser til Radets resolution af 14. december 2000, hvori Radet opfordrede Kommissionen
til at fremseette forslag i form af incitamenter, forskrifter eller andre stgtteforanstaltninger med henblik
pa klinisk forskning og udvikling for at sikre, at nye lsegemidler til bgrn og allerede markedsfarte
leegemidler er fuldt tilpasset barns seerlige behov.

Forslaget vigtigste foranstaltninger bestar af fglgende:
1. Det Peediatriske Udvalg

2. Krav til markedsfaringstilladelser/Paediatrisk forskningsprogram
3. Dispensation fra kravene til markedsfaringstilladelser



Udseettelse af tidspunktet for igangseetning eller afslutning af undersggelser hos bgrn
Procedurer for markedsfaringstilladelse

Markedsfaringstilladelse til paediatrisk brug

Identificering

Forleengelse af det supplerende beskyttelsescertifikats gyldighed

Forlaengelse af den eksklusive ret pd markedet for laegemidler til sjeeldne sygdomme
10 Information om anvendelse af lsegemidler til bgrn

11. Andre foranstaltninger, herunder program for forskning i leegemidler til Europas bgrn

©xoNoOA

2. Retsgrundlag

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 95 i traktaten om oprettelse af Det Europaeiske Faellesskab
og skal vedtages af Radet med kvalificeret flertal i faelles beslutningstagen med Europa-Parlamentet
efter proceduren i artikel 251.

3. Formal og indhold
Sammenfattende s@ges forslagets formal opnaet pa falgende made:

Der foreslas indfgrt krav om, at medicinalvirksomhederne skal fremlaegge resultater af kliniske
undersggelser hos barn for at fa behandlet en ansggning om henholdsvis markedsfgringstilladelse til
nye laegemidler eller godkendelse af nye indikationer, nye lsegemiddelformer eller nye
administrationsformer for eksisterende, patenterede lsegemidler.

Dette krav vil dog ikke geelde, hvis der ud fra vurderinger baseret pa de terapeutiske behov hos bgrn
er givet dispensation til leegemiddelgruppen eller det enkelte leegemiddel, eller hvis der er givet
udseettelse med gennemfgrelsen af de kliniske undersggelser hos bgrn. Kravet vil ligeledes ikke
omfatte generiske leegemidler og visse andre kategorier af leegemidler.

Undersggelser hos bgrn skal gennemferes pa grundlag af et godkendt paediatrisk forskningsprogram
og skal overholde reglerne i EU’s direktiv om kliniske forsgg, der indeholder saerlige bestemmelser om
at beskytte bgrn, der tager del i kliniske forsgg.

Forslaget indfarer til gengeeld et system med visse incitamenter og belgnninger, der skal fremme
forskningsindsatsen og modsvare de krav til nye forskningsaktiviteter, som forslaget paleegger
medicinalvirksomhederne.

For nye leegemidler og allerede eksisterende lsegemidler, der er beskyttet af et patent eller et
supplerende beskyttelsescertifikat, indebzerer forslaget, at der kan opnas en 6 maneders forleengelse
af det supplerende beskyttelsescertifikat.

For leegemidler, der er udpeget som laegemiddel til sjeeldne sygdomme, foreslads den nuveerende 10
ars markedseksklusivitet forleenget til 12 ar.

For eksisterende laegemidler, der ikke er beskyttet af et patent, indfgres der med forslaget en ny type
markedsfgringstilladelse: markedsfaringstilladelse til psediatrisk brug.

Efter forslaget opnas disse belgnninger kun, hvis der er gennemfart kliniske undersggelser hos bgrn i
overensstemmelse med et godkendt peediatrisk forskningsprogram. Belgnning er derimod ikke
betinget af, at lsegemidlet kan godkendes med en peediatrisk indikation, idet belgnningen gives for
gennemfart forskning. For at undgd forsinkelse i udviklingen af lsegemidler til andre



befolkningsgrupper foreslas det, at manglende opfyldelse af kravet om gennemfarelse af kliniske
undersggelser hos bgrn ikke skal veere til hinder for, at lsegemidlet kan godkendes til andre
befolkningsgrupper end bgrn.

For eksisterende leegemidler, der ikke er beskyttet af et patent, indfgres der en ny type
markedsfgringstilladelse: markedsfaringstilladelse til paediatrisk brug, der skal tilskynde til forskning og
udvikling af sadanne laegemidler til bgrn. Opnaelse af en markedsfaringstilladelse til paediatrisk brug
indebeerer, at laeegemidlet vil veere omfattet af den databeskyttelse, der geelder for en ny
markedsfaringstilladelse for s vidt angar den seerlige indikation til behandling af barn.

Med forslaget indfgres der en reekke andre tiltag, herunder
= krav vedrgrende information om forskning og forskningsresultater samt anvendelse af
leegemidler til barn og
= krav om fremlaeggelse af en plan for leegemiddelovervagning efter markedsfgringstilladelsen
samt mulighed for at stille skaerpede krav til lazgemiddelovervagning af leegemidler med en
paediatrisk indikation.

De veaesentligste elementer i forslaget er gennemgaet og uddybet nedenfor.

Ad. Det Paediatriske Udvalg (artikel 3-7 og 16-20) samt krav til markedsfgringstilladelser-/Paediatrisk
forskningsprogram (artikel 8-9)

En central del af forslaget og dets virkemade er, at der etableres et udvalg under Det Europaeiske
Laegemiddelagentur (EMEA) med ekspertise inden for alle aspekter af leegemidler til barn.

Udvalget vil veere ansvarlig for vurdering og godkendelse af de paediatriske forskningsprogrammer og
for ordningen med dispensation eller udseettelser som beskrevet nedenfor.

Ved udfgrelsen af sine opgaver skal det psediatriske udvalg overveje de mulige terapeutiske fordele af
undersggelser hos bgrn, herunder behovet for at undgd ungdvendige undersggelser. Udvalget skal
falge eksisterende feellesskabskrav og undgd enhver forsinkelse i godkendelsen af laegemidler til
andre befolkningsgrupper som fglge af kravene til undersggelser hos bgrn.

Undersggelser hos barn skal gennemfares pa grundlag af et paediatrisk forskningsprogram, som skal
godkendes af Det Paediatriske Udvalg.

Ved vurderingen af programmerne skal udvalget tage hensyn til to overordnede principper:
Undersggelser skal alene gennemfgres, hvis det pageeldende leegemiddel kan forventes at medfere
en terapeutisk fordel for barn (dobbeltundersaggelser bar undgas), og kravene til undersggelser hos
barn bar ikke forsinke godkendelsen af laeegemidler til andre befolkningsgrupper.

Det forslas, at resultaterne af alle undersggelser, der er gennemfgrt i overensstemmelse med et
godkendt paediatrisk forskningsprogram, skal fremleegges samtidig med ansggningerne, med mindre
der er givet dispensation eller udseettelse. Dette krav er medtaget for at sikre, at udviklingen af
laegemidler til barn sker pa baggrund af deres terapeutiske behov.

Ad. Dispensation fra kravene til markedsfgringstilladelser (artikel 12-15)
Ikke alle lsegemidler, der udvikles til voksne, er egnede til barn eller er ngdvendige for deres
behandling. Med henblik pa at undgd ungdvendige kliniske undersggelser hos bgrn foreslas en
ordning for dispensation fra kravet om et paediatrisk forskningsprogram.




Det Peediatriske Udvalg vil, sa snart det er oprettet, pabegynde udarbejdelsen af lister med
dispensationer for bestemte leegemidler og laeegemiddelgrupper. For lsegemidler, der ikke er optaget
pa disse lister, foreslas en forenklet procedure for virksomheder, der anmoder om dispensation.

Ad. Udseettelse af tidspunktet for igangseetning eller afslutning af undersggelser hos bgrn (artikel 21-
22)

Undertiden vil undersggelser hos bgrn bedre kunne gennemfgres, f.eks. af hensyn til sikkerheden,
hvis der foreligger erfaringer med anvendelsen af et givent leegemiddel til voksne. Undersggelser hos
barn kan ligeledes tage leengere tid end undersggelser hos voksne. Dette geelder for hele den
peediatriske befolkning eller en undergruppe heraf. For at kunne tage hgjde herfor foreslas en ordning
for udsaettelser, ligesom det foreslas, at det Peediatriske Udvalg skal godkende disse udszaettelser.

Ad. Procedurer for markedsfgringstilladelse (artikel 24-25 og 28-29)

De procedurer, der er fastsat i geeldende lsegemiddellovgivning, eendres ikke af forslaget. Behandling
af ansggning om markedsfaringstilladelse vil sdledes ske efter de gaeldende procedurer, som omfatter
den gensidige anerkendelsesprocedure og for visse leegemidler den centrale godkendelsesprocedure.

For at forbedre adgangen til leegemidler til barn i hele Feellesskabet og forhindre forvridninger af den
frie handel inden for Feellesskabet, og under hensyn til, at der til forslaget er knyttet et belgnnings- og
incitamentssystem, der omfatter hele Feellesskabet, foreslas det endvidere, at der for ansggninger,
som omfatter mindst en paediatrisk indikation og er baseret pa resultaterne af et godkendt paediatrisk
forskningsprogram, indfgres adgang til at f& disse behandlet efter den centrale
godkendelsesprocedure.

Det vil veere de kompetente myndigheder, der skal kontrollere, at der er overensstemmelse med det
godkendte paediatriske forskningsprogram. Vurderingen af sikkerhed, kvalitet og virkning af
leegemidler til bgrn og udstedelsen af markedsfaringstilladelser falder fortsat ind under de kompetente
myndigheders ansvarsomrade.

Ad. Markedsfgringstilladelse til paediatrisk brug (artikel 31-32 og 38)
Med henblik pd, at ogsa eksisterende ikke-patenterede leegemidler udvikles til bgrn, foreslas en ny
type markedsfaringstilladelse; markedsfaringstilladelse til peediatrisk brug. En sadan
markedsfgringstilladelse ger brug af de nuveerende markedsfaringstilladelsesprocedurer, men er
specielt beregnet til l,egemidler, der udelukkende er udviklet til bgrn.

Indehaveren af en markedsfagringstilladelse til paediatrisk brug vil kunne drage fordel af den
databeskyttelsesperiode, der er forbundet med en ny markedsfaringstilladelse.

Med det nye direktiv om leegemidler til mennesker vil der blive 8 ars databeskyttelse og 2 ars
markedseksklusivitet, saledes at generiske lsegemidler fgrst kan komme pa markedet efter udlgbet af
10 &r. De 10 ar kan forlaenges til 11 ar, hvis indehaveren af markedsfaringstilladelsen til paediatrisk
brug i lgbet af de farste 8 ar af 10 ars perioden opnar en tilladelse til en eller flere nye terapeutiske
indikationer, som ved den videnskabelige evaluering, der foretages med henblik pa at godkende dem,
vurderes at udggre en vigtig klinisk fordel i forhold til eksisterende behandlingsformer.

Ansggning om markedsfgringstilladelse til paediatrisk brug kreever fremlaeggelse af data til pavisning
af kvalitet, sikkerhed og virkning hos bgrn. Data skal veere indsamlet i overensstemmelse med et
godkendt paediatrisk forskningsprogram. Ansggningen kan imidlertid henvise til data, der er indeholdt i



ansggningsmaterialet for et lseegemiddel, som er eller har veeret godkendt i Feellesskabet.

Ad. Identificering (artikel 33)

Nar der er udstedt en markedsfaringstilladelse for et leegemiddel med en paediatrisk indikation baseret
pa resultaterne af undersggelser gennemfgrt i overensstemmelse med en godkendt paediatrisk
forskningsplan kan virksomheden veelge at benytte det eksisterende navn pa et tilsvarende
leegemiddel, der er godkendt til voksne. For at gge genkendeligheden og lette receptudskrivningen
skal navnet pa alle laegemidler, der far en markedsfgringstilladelse til paediatrisk brug, efterfglges af
bogstavet "P”. Medicinalvirksomhederne vil saledes kunne udnytte, at navnet allerede er kendt.

Ad. Forleengelse af det supplerende beskyttelsescertifikats gyldighed (artikel 36)

For nye lsegemidler og for leegemidler, der er beskyttet af et patent eller et supplerende
beskyttelsescertifikat, foreslas det, at det supplerende beskyttelsescertifikat forlaenges med seks
maneder, hvis alle foranstaltningerne i det godkendte paediatriske forskningsprogram er gennemfart
og hvis leegemidlet er godkendt i alle medlemsstaterne, ligesom der stilles krav om, at relevant
information om undersggelsesresultaterne indgar i produktinformationen.

For at opna en forleengelse skal markedsfaringstilladelsen vedleegges en erklaering om, at disse
foranstaltninger er gennemfart.  Medicinalvickksomhederne vil sa  kunne  foreleegge
markedsfgringstilladelsen for patentmyndighederne, der herefter vil udstede en forleengelse af det
supplerende beskyttelsescertifikat.

Kravet om markedsfaringstilladelse i alle medlemsstater har til formal at sikre, at tildelingen af
belgnning i form af forleengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat kan medfgre fordele for
barnesundheden i hele Feellesskabet. Da belgnningen gives for gennemfgrelse af undersggelser hos
barn og ikke for pavisning af, at et leegemiddel er sikkert og effektivt hos bgrn, vil der blive givet seks
maneders forlaengelses af det supplerende beskyttelsescertifikat, uanset laegemidlet ikke godkendes
med en paediatrisk indikation.

Ad. Forleengelse af den eksklusive ret pa markedet for leegemidler til sjzeldne sygdomme (artikel 37)

| medfar af EU-forordningen om leegemidler til sjseldne sygdomme far laegemidler, der er udpeget som
laegemidler til sjeeldne sygdomme, ti ars eksklusiv ret pa markedet i forbindelse med udstedelse af
markedsfaringstilladelse med en indikation til en sjeelden sygdom. Da sadanne leegemidler i mange
tilfeelde ikke er beskyttet af et patent, kan der ikke gives belgnning i form af forleengelse af det
supplerende beskyttelsescertifikat. Hvis leegemidlet er patentbeskyttet, vil en forleengelse af det
supplerende beskyttelsescertifikat udgere et dobbelt incitament. P& denne baggrund foreslas det, at
perioden pa ti ars eksklusiv ret pa markedet for leegemidler til sjeeldne sygdomme forlaenges til tolv ar,
hvis ansggningen indeholder resultaterne af alle de undersggelser, der er gennemfart i
overensstemmelse med et godkendt paediatrisk forskningsprogram.

Ad. Information om anvendelse af lsegemidler til bgrn (artikel 40-45)

Et andet formal med forslaget er at forbedre adgangen til de tilgeengelige oplysninger om anvendelsen
af laegemidler til bgrn. Let tilgaengelige oplysninger kan fare til en mere sikker og effektiv anvendelse
af leegemidler til bgrn og saledes bidrage til at fremme folkesundheden. Informationernes
tilgeengelighed vil endvidere veere med til at forhindre dobbeltundersggelser og dermed
gennemfgrelse af ungdvendige undersggelser af bgrn.

I medfgr af direktivet om kliniske forsgg oprettes en feellesskabsdatabase om kliniske forsgg. Det



foreslas i forordningen, at denne database udvides med informationer om alle igangveerende og
afsluttede peediatriske forsgg, bade i Faellesskabet og i tredjelande. Denne database vil veere
tilgeengelig for leegemiddelmyndighederne.

Desuden foreslas det, at det paediatriske udvalg, pa grundlag af en undersggelse af den eksisterende
anvendelse af leegemidler i Feellesskabet, udarbejder en opgarelse over terapeutiske behov hos bgrn.

Endvidere foreslas det, at der oprettes et feellesskabsnetveerk, der skal forbinde nationale netvaerk og
kliniske forsggscentre med det formal at opbygge de ngdvendige kompetencer pa europeeisk plan og
lette gennemfarelse af undersggelser, forbedre samarbejdet og undga dobbeltforsgg.

Medicinalfirmaerne har i nogle tilfeelde allerede gennemfart kliniske forsgg pa bgrn. Ofte er
resultaterne af disse forsgg ikke blevet indgivet til de kompetente myndigheder, og
produktresumeerne for de pageeldende laegemidler er sdledes ikke blevet ajourfart. Det foreslas, at
virksomhederne forpligtes til at fremsende disse allerede gennemfgrte forsgg til de kompetente
myndigheder med henblik p& eventuel ngdvendig opdatering af produktresumé og maerkning samt
gendringer i markedsfgringstilladelse. Efter forslaget vil oplysninger om alle forsgg, der er blevet
gennemfart far vedtagelsen af forordningsforslaget, ikke kunne komme i betragtning til de foreslaede
belgnninger.

Ad. Andre foranstaltninger, herunder program for forskning i lseegemidler til Europas bgrn (artikel 3, 27
0g 54)

Ansvaret for samarbejdet mellem det Peediatriske Udvalg og Udvalget for Humanmedicinske
Leegemidler (CHMP) samt dettes arbejdsgruppe for videnskabelig radgivning og andre
feellesskabsudvalg og arbejdsgrupper om laegemidler hgrer under Det Europeeiske
Laegemiddelagentur. Det foreslas, at Det Europaeiske Leegemiddelagentur yder gratis videnskabelig
radgivning til virksomheder, der udvikler leegemidler til bgrn.

Forslaget stiller nye krav til de kompetente myndigheder og til Det Europeeiske Leegemiddelagentur,
hvorfor det foreslds at @ge Feellesskabets tilskud til agenturet for at tage hgjde for de nye
arbejdsopgaver.

Endelig foreslas det, at de beslutninger, der treeffes af Det Europaeiske Laegemiddelagentur, kan
foreleegges for EF-Domstolen i henhold til EF-Traktatens artikel 230 om annullationssggsmal.

Kommissionen vil undersgge muligheden for at etablere et program for forskning i lsegemidler til
Europas bgrn med det formal at tilvejebringe mulighed for finansiering af undersggelser i paediatrisk
anvendelse af leegemidler, der ikke er beskyttet af et patent eller et supplerende beskyttelsescertifikat.
Hensigten hermed er at fremme forskning af hgj kvalitet, der kan fare til udvikling og godkendelse af
leegemidler til barn.

4. Neerheds- og proportionalitetsprincippet
Forslaget bygger pa erfaringerne med de nuvaerende lovgivningsmaessige rammer for laegemidler i
EU samt med kravene til og incitamenterne for lsegemidler til psediatrisk brug i USA og EU’s
forordning om leegemidler til sjeeldne sygdomme. Det er Kommissionens vurdering, at det ikke er
sandsynligt, at de folkesundhedsmaessige problemer, der knytter sig til leegemidler til barn, kan lgses,
far et seerligt lovgivningssystem er sat i veerk.

Kommissionen vurderer endvidere, at regulering pa feellesskabsplan vil give de bedste muligheder for



at udnytte de instrumenter, der findes inden for leegemiddelsektoren med henblik pa gennemfarelsen
af det indre marked. Hertil kommer, at godkendelse af leegemidler til bgrn er et problem, der bergrer
hele Feellesskabet. Medlemsstaterne vil dog komme til at spille en vigtig rolle for gennemfarelsen af
forslagets malsaetninger.

Det er regeringens opfattelse, at der eksisterer et vaesentligt behov for tiltag med henblik pa at fremme
forskning i og udvikling af sikre og effektive lsegemidler til bgrn. For at sikre den forngdne
koordination og effektivitet af sddanne tiltag finder regeringen det ngdvendigt, at disse er baseret pa
feellesskabsretlig regulering, der indeholder de ngdvendige instrumenter, herunder belgnnings- og
incitamentsstrukturer, til sikring af formalet med tiltagene.

Det er pa denne baggrund regeringens opfattelse, at naerheds- og proportionalitetsprincippet er
respekteret.

5. Udtalelser
Europa-Parlamentet har endnu ikke udtalt sig.

6. Konsekvenser

En vedtagelse af forslaget vil indebeere, at der i dansk lovgivning skal fastseettes sanktioner for
overtreedelse af forordningen eller af forordninger vedtaget pa grundlag heraf vedrgrende leegemidler,
som er godkendt efter procedurerne i direktiv 2001/83/EF.

En vedtagelse af forslaget vil endvidere betyde, at leegemiddelvirksomhederne i relation til leegemidler,
hvor dette er relevant, dvs. lsegemidler som ikke er omfattet af en dispensation eller udseettelse,
forpligtes til at foretage kliniske forsgg pa bern med henblik pa udvikling af leegemidler til bgrn. Dette
vil medfagre ggede gkonomiske udgifter for lsegemiddelindustrien i det omfang, der bliver tale om
undersggelser, som ikke ville veere blevet gennemfgrt uden forordningen. Ligeledes vil forslaget
bevirke, at leegemiddelindustrien vil f& ggede udgifter til administration, fremstilling af "bgrnevenlige”
leegemiddelformer og eventuelt til markedsfaring af deres leegemidler. Det forventes imidlertid, at
laegemiddelindustrien vil fa sine udgifter hertil daekket via de belgnninger og incitamenter, der er
indeholdt i forslaget.

For den generiske lsegemiddelindustri vil forslaget medfagre en udsaettelse af muligheden for indtjening
som felge af de seks maneders forleengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat. Samtidig
indebeerer forslaget om en markedsfgringstilladelse til paediatrisk brug, at den generiske industri vil
kunne opnd databeskyttelse i forbindelse med videreudvikling af eksisterende, ikke patenterede
leegemidler til paediatrisk brug.

Der foreligger ikke en naermere afklaring af, i hvilket omfang forslaget vil pavirke laeagemiddeludgifterne
samt de offentlige udgifter til leegemidler i Danmark. Det sk@gnnes ikke muligt at foretage en neermere
beregning af forslagets gkonomiske konsekvenser, idet en sadan vil afhaenge af en reekke uafklarede
faktorer.

Det ma pa den ene side antages, at introduktionen af bedre og mere sikre laegemidler, der er udviklet
og godkendt til behandling af barn, vil kunne resultere i feerre fejlmedicineringer og indlaeggelser som
falge af bivirkninger ved medicin, der ikke har veeret afprgvet pa bgrn. Dette bgr alt andet lige
resultere i et relativt fald i de offentlige udgifter til behandling af bgrn. Hertii kommer den
samfundsmaessige fordel i at opna bedre behandlingstilbud til barn, herunder med innovativ medicin.



De gkonomiske konsekvenser af forslaget vil pa den anden side veere afhaengige af, i hvilket omfang
en forleengelse af de eksisterende patent- og markedseksklusivitetsperioder m.v. vil betyde, at
introduktionen af billigere kopimedicin udskydes. En vurdering heraf vil afheenge savel af den
fremtidige udvikling og videreudvikling af nye og eksisterende leegemidler som af forholdene pa
generikamarkedet, ligesom omfanget af forskningsudgifter som fglge af de krav om gennemfgrelse af
kliniske undersggelser hos bgrn, som er indeholdt i forslaget, vil have betydning for de samlede
gkonomiske konsekvenser.

Regeringen bemeerker, at de farste forleengelser af de supplerende beskyttelsescertifikater vil blive
givet gradvist og at effekten farst vil ses en arreekke efter ikreefttreedelsen af forordningen, idet
forlaengelsen farst far effekt ved udlgbet af de supplerende beskyttelsescertifikaters nuveerende
gyldighedsperiode.

Forslaget skannes at ville belaste EU’'s budget med 7,4 mio. kr. (1,0 mio. euro) i ferste ar efter
ikrafttreedelsen (2007), 14,3 mio. kr. (3,04 mio. euro) i 2008, 16,0 mio. kr. (3,4 mio. euro) i 2009, 16,9
mio. kr. (3,6 mio. euro) i 2010, 23,7 mio. kr. (5,05 mio. euro) i 2011 og 24,4 mio. kr. (5,2 mio. euro) i
2012 og felgende ar. Idet det forudseettes, at det danske bidrag udger 2,5 %, vil de afledte
statsfinansielle konsekvenser derved blive i stgrrelsesordenen 0,2 mio. kr. i 2007, 0,35 mio. kr. i 2008,
0,4 mio. kr. i henholdsvis 2009 og 2010 samt 0,6 mio. kr. i 2011 og falgende ar.

7. Haring

Forslaget er sendt i hagring hos Amtsradsforeningen, Astma Allergiforbundet, Brancheforeningen af
Farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark (BFID), Bgrne- og ungdomspsykiatrisk Selskab,
Danmarks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske Hgjskole, Dansk Diagnostika og
Laboratorieforening (DADIF), Dansk Farmaceutforening, Dansk Farmaceutiske Selskab, Dansk
Industri, Dansk Medicin Industri (DMI), Dansk Psykiatriske Selskab, Dansk Peaediatrisk Selskab, Dansk
Selskab for Almen Medicin, Dansk Selskab for bgrne- og ungdomsdiabetes, Dansk Selskab for
Barnesundhed (DSfB), Dansk Selskab for klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for Patientsikkerhed,
Dansk Selskab for Sygehusapotekere, Dansk Sygeplejerad, Dansk Teknologisk Institut, Datatilsynet,
De Samvirkende Invalideorganisationer, Den Almindelige Danske Laegeforening, Den Centrale
Videnskabetiske Komité, Det Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad, Diabetesforeningen,
Farmakonomforeningen, Forbrugerrddet, Forbrugerstyrelsen, Foreningen af Parallelimportagrer af
leegemidler, Frederiksberg Kommune, F@devaredirektoratet, Gigtforeningen, HIV — Danmark,
Hjerteforeningen, Helsebranchens Leverandgrforening, Hovedstadens Sygehusfeellesskab,
Industriforeningen  for Generiske Lesegemidler (IGL), Kemikaliebranchen, @ Kommunernes
Landsforening,  Konkurrencestyrelsen, Kreeftens Bekeempelse, Kgbenhavns  Kommune,
Laegemiddelindustriforeningen (Lif), Medicoindustrien, MEGROS, Patientforeningen Danmark, Patient
Foreningernes Samvirke, Patientforsikringsforeningen, Patientforum, Pharmacon, Sammenslutningen
af Privathospitaler i Danmark, Sygesikringens Forhandlingsudvalg, Tandlesegernes Nye Landsforening,
og Veterineermedicinsk Industriforening (VIF)

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har modtaget falgende bemaerkninger:
Amtsradsforeningen i Danmark finder forslaget fornuftigt og statter forslagets overordnede malsaetning

om at forbedre bgrns sundhed ved at fremme forskning i samt udvikling og godkendelse af lsegemidler
til bgrn. Amtsradsforeningen har dog taget forbehold for forslagets eventuelle udgiftsdrivende virkning.

Danmarks Apotekerforening kan stgtte den overordnede malsaetning om at forbedre bgrns sundhed
ved at fremme forskning i samt udvikling og godkendelse af laeegemidler til bgrn. Det er foreningens




opfattelse, at forslaget vil medvirke til, at sikkerheden for patienter gges.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed finder det seerdeles vigtigt, at forordningen indeholder
retningslinier, som har til formal at begreense medicineringsfejl hos barn. Selskabet har peget pa, at
titag vedrgrende relevante styrker til barn, undgaelse af risiko for forveksling af emballager med
forskellige styrker og udarbejdelse af standardiserede tabeller vedrgrende anvendelse af lsegemidler
efter vaegt vil kunne nedbringe antallet af medicineringsfejl. Selskabet finder det endvidere afgagrende,
at alle faggrupper, som i det daglige arbejde har med handtering af medicin til barn at gere, er
repraesenteret i den kommende peaediatriske ekspertkomité inden for EMEA.

Dansk Sygeplejerdd mener, at forslaget vil kunne forbedre bgrns sundhed gennem fremme af
forskning i samt udvikling og godkendelse af laegemidler til bgrn. Dansk Sygeplejerad statter i den
forbindelse hgringssvaret fra Dansk Selskab for Patientsikkerhed.

Dansk Sygeplejerad finder, at sygeplejersker bar veere repraesenteret i Det Paediatriske Udvalg.

Den Almindelige Danske Laegeforening bakker op om forslaget og intentionerne heri. Det er
Laegeforeningens opfattelse, at der er behov for at fremme forskning, udvikling og godkendelse af
leegemidler til barn.

Leegeforeningen har noteret sig, at de etiske problemstillinger i forbindelse med kliniske forsgg med
leegemidler til barn vil blive reguleret i overensstemmelse med reglerne i EU-direktivet om kliniske
forsgg, der indeholder seerlige bestemmelser om at beskytte bgrn, der tager del i kliniske forsgg.
Leegeforeningen finder det i den forbindelse positivt, at der nedsaettes en ny paediatrisk ekspertkomite,
der far til opgave at vurdere og godkende virksomheders testplaner med udgangspunkt i de i forslaget
anfgrte principper om at sikre potentiel terapeutisk fordel for barn samt at undga overlappende test og
forsinke markedsfaring af lsegemidler til andre populationsgrupper.

Laegeforeningen peger pa, at leeger fortsat skal veere berettiget til at anvende laegemidler, som er
godkendt til f.eks. aeldre bgrn, til eksempelvis et alvorligt sygt yngre barn efter leegens konkrete skgn.

Laegeforeningen ser endelig frem til etableringen af det planlagte program for forskning i leegemidler til
Europas bgrn med tilhgrende netveerk.

Den Videnskabsetiske Komité finder, at der er tale om et relevant og positivt forslag. Der ses ikke at
veere elementer i forslaget, som direkte bergrer komitésystemet. Komitéen bemeerker, at den eneste
danske lovrevision af komitéloven har skeerpet reglerne for leegemiddelforsgg blandt bgrn, og det er
komitéens opfattelse, at der er tale om et godt, hgijt og relevant beskyttelsesniveau, som vil sikre en
kritisk, etisk stillingtagen til forsggsansggninger pa omradet.

Det Centrale Handicaprad finder det godt, at man vil forbedre bagrns sundhed ved at fremme forskning
i samt udvikling og godkendelse af leegemidler til barn. Radet forudsaetter, at der alene vil blive testet
pa barn, nar dette er sikkert, og at der ikke kommer til at ske ungdvendig testning pa barn.

Farmakonomforeningen, MEGROS og De Samvirkende Invalideorganisationer har ikke bemaerkninger
til forslaget.

Forbrugerradet kan statte forslaget og intentionerne heri. Forbrugerradet har peget pa, at der pa den
ene side knytter sig etiske problemstillinger til at foretage forsgg pa barn, men at det pa den anden




side er uacceptabelt, at bgrn behandles med lsegemidler, der kun er afpravet pa voksne.

Forbrugerradet finder det hensigtsmaessigt at etablere det Paediatriske Udvalg, der skal arbejde efter
de i forslaget anferte principper. Forbrugerradet leegger stor veegt pa, at savel positive som negative
forskningsresultater skal offentligggres og fremga af produktinformationen, ligesom man stgtter
indlaeggelse af oplysningerne i den feelleseuropeeiske database. Endelig findes det veesentligt, at
producenten skal fremlaegge en plan for laegemiddelovervagning efter markedsfaringstilladelsen samt
at der er mulighed for at stille skeerpede krav til leegemiddelovervagningen. Endelig stettes forslaget
om etablering af et paediatrisk undersggelsesprogram.

Gigtforeningen og Kraeftens Bekaempelse kan tilslutte sig den overordnede malsaetning med forslaget
og finder, at de foreslaede initiativer til at opfylde malsaetningerne er gode og relevante.

Hovedstadens Sygehusfeellesskab H:S har anfert, at patientsikkerhedshensyn taler for at udvikle
seerlige laegemidler til bgrn, idet dog veerdien af sponsorinitierede studier bgr veegtes i forhold til et
investigator initieret studie.

P& baggrund af videnskabelige undersggelser og erfaringer fra danske sygehuse mener H:S, at bgrn
er seerligt udsatte for medicineringsfejl, herunder iseer fejl i dosering. H:S finder det derfor vigtigt, at en
ny EU-forordning om leegemidler til barn indeholder retningslinier med det formal at begreense
medicineringsfejl hos bgrn, herunder at lsegemidler til bgrn fremstilles i relevante styrker. Derved
undgar man fortyndingsraekker, der ofte resulterer i medicineringsfejl. Ligeledes bgr der ggres en
seerlig indsats for at reducere risikoen for forveksling af emballager med forskellige styrker af samme
preeparat.

H:S anfarer, at der synes at veere ikke ubetydelige gskonomiske konsekvenser og dermed merudgifter
for sundhedsvaesenet, som er forbundet med forslaget, idet laegemidler vil blive markant dyrere som
folge af den forudsete forlaengelse af patentbeskyttelsesperioden.

Leegemiddelindustriforeningen (Lif) har fremsendt et forelgbigt hgringssvar, hvori man har henvist til
de bemeerkninger, der er fremsat af den europaeiske brancheorganisation pa leegemiddelomradet,
EFPIA.

Af EFPIAs udtalelse fremgar, at man stetter forslagets formdl, idet man dog finder behov for
aendringer pa flere punkter, herunder navnlig felgende:

| stedet for at kraeve fremleeggelse af resultater af pzediatriske undersggelser pa tidspunktet for
ansggning om markedsfgringstilladelse, begr der indfares regler om, at disse skal indsendes pa et
tidspunkt, der er godkendt af det Paediatriske Udvalg.

EFPIA gnsker en 12 maneders forleengelse af SPC i stedet for de foreslaede 6 maneder. Ved brug af
den gensidige anerkendelsesprocedure skal forleengelsen kun geelde i de medlemslande, som
virksomheden har sggt godkendelse i.

Kravet om fremsendelse af resultaterne af peaediatriske undersggelser for allerede eksisterende
leegemidler bgr kun geelde ved ansggning om en ny indikation.

Tidspunktet for indsendelse af udkast til en paediatrisk forskningsplan til godkendelse i det Paediatriske
Udvalg er efter forslaget sat for tidligt.



Kravet om, at et la&egemiddel, der har faet godkendt en paediatrisk indikation, skal markedsfares inden
2 ar, bgr eendres, sa kravet om markedsfgring fglger de nationale myndigheders prisfastleeggelse og
beslutning vedrgrende tilskud.

Patientforeningen i Danmark finder det pa den ene side positivt, at medicin til bgrn afprgves pa bgrn
og markedsfares, sa det er tydeligt, at de er til bgrn. Patientforeningen er dog samtidig meget skeptisk
overfor for forsag pa bgrn, der ikke selv kan give deres samtykke, idet foreningen anfarer, at der
allerede i dag er problemer med informeret samtykke i forbindelse med lsegemiddelforsgg.
Patientforeningen har ikke tillid til, at forseg pa barn i praksis altid vil komme til at forega pa en etisk
forsvarlig made, og foreningen kan ikke stette forslaget.

8. Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen er blevet forelagt til orientering for Folketingets Europaudvalg i forbindelse med radsmadet
(beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 6.-7. december 2004.



