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(Akty przygotowawcze)

EUROPEJSKI KOMITET EKONOMICZNO-SPOLECZNY

417. SESJA PLENARNA W DNIACH 111 12 MAJA 2005 R.

Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie produktéw leczniczych stosowanych

w pediatrii oraz zmieniajacego rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 7262004

(COM(2004) 599 koricowy — 2004/0217 COD

(2005/C 267/01)

Dnia 12 listopada 2004 roku Rada, zgodnie z art. 251. Traktatu ustanawiajgcego Wspdlnote Europejska,
postanowita zasiegna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wspomnianej

powyzej

Sekcja ds. Jednolitego Rynku, Produkeji i Konsumpgji, ktdrej powierzono przygotowanie prac Komitetu w

tej sprawie, przyjela swoja opini¢ 20 kwietnia 2005 r. Sprawozdawcg byt Paolo BRAGHIN.

Na 417. sesji plenarnej w dniu 11 maja 2005 r. Komitet przyjat jednoglosnie nastepujaca opinie:

1. Podsumowanie zalecefi Komitetu

1.1  EKES uwaza za sprawe priorytetowa ochrong populacji
dziecigcej*, jako Ze jest to wrazliwa grupa wyrdzniajaca si¢ pod
wzgledem swych szczegdlnych cech fizjologicznych, psycholo-
gicznych i rozwojowych. Uwaza zatem, ze decyzja o przepro-
wadzeniu badan w dziedzinie pediatrii powinna by¢ oparta na
wyraznie zidentyfikowanych i umotywowanych potrzebach
badawczych, i ze zagwarantowane powinno by¢ poszanowanie
norm etycznych badan klinicznych.

1.2 EKES zgadza si¢, iz stosowne jest ustanowienie
wewnatrz EMEA (Europejskiej Agencji ds. Lekéw, ang. Euro-
pean Medicines Agency) Komitetu Pediatrycznego, uwazajgc go
za narzedzie gwarantujgce wysokiej jakosci badania oparte na
naukowych i etycznych podstawach. EKES zaleca, by Komitet
zostal w szerszym zakresie wyposazony w specyficzne kompe-
tencje w dziedzinie pediatrii, odno$nie do opracowywania i
zastosowania lekow pediatrycznych, i aby powigkszono grono
ekspertéw mianowanych przez Komisje.

1.3 EKES uwaza za stosowne, by zadania wspomnianego
Komitetu Pediatrycznego zostaly poszerzone. Zaleca w szcze-
g6lnosci, by wigksze znaczenie nadano jego roli w dziedzinie
europejskich sieci badaczy naukowych i osrodkéw badan nad
populacjg dziecigca oraz by przyznano mu kierownictwo
naukowe nad programem badan w dziedzinie pediatrii

noszacym nazwe MICE (Medicines Investigation for the
Children in Europe), ktéry Komisja zobowigzala si¢ zapropo-
nowa¢ w ramach odpowiedniej inicjatywy.

1.4 EKES popiera zaproponowane procedury udzielania
pozwolen na dopuszczenie lekéw do obrotu, w szczegélnosci
nowa procedure¢ PUMA (tj. Dopuszczenie do Obrotu i Zastoso-
wania Pediatrycznego, ang. Paediatric Use Marketing Authorisa-
tion) przewidziang dla lekéw dopuszczonych juz do sprzedazy.
Proponuje poza tym zastosowaé skrocong, scentralizowang
procedure, o ile usprawiedliwiaja to dane dotyczace bezpie-
czenstwa zgromadzone zwlaszcza poprzez okresowe sprawo-
zdania uaktualniajace na temat bezpieczenistwa. Ponadto propo-
nuje wyszczegolnié, ze przypadkach, w ktorych dla konkretnej
podkategorii populacji dziecigcej istnieja podstawy do zastoso-
wania procedur dotyczgcych sierocych produktéw leczniczych,
posiadacz pozwolenia na wprowadzenie do obrotu moze
wybra¢ jedna z dwéch procedur.

1.5 Wzigwszy pod uwage naklady czasowe i zasoby
niezbedne do realizacji badan w dziedzinie pediatrii, jak
réwniez delikatne kwestie etyki i zgodnosci zwigzane z pacjen-
tami pediatrycznymi, EKES zgadza sig, Ze stosowne jest ustano-
wienie systemu nagrod i zachet opisanych we wniosku, lecz
zaleca ich wzmocnienie w pewnych szczegdlnych przypad-
kach.
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1.6 EKES popiera propozycj¢ polegajaca na zwigkszeniu
dostepnosci informacji na temat lekéw i badan klinicznych —
dla lekarzy i innych pracownikéw stuzby zdrowia, miedzy
innymi dzigki szerszemu wykorzystaniu wspdlnotowej bazy
danych EudraCT (*). Zaleca ponadto opracowanie obszerniej-
szej strategii komunikacyjnej, stuzacej promowaniu bezpiecz-
nego i efektywnego zastosowania lekéw u dzieci.

1.7 EKES uwaza za konieczne przeprowadzenie szcze-
gétowej analizy sytuacji epidemiologicznej wérdd dzieci, metod
leczniczych oraz aktualnych niedostatkéw w dostepnosci lekow
pediatrycznych, a takze zjawiska przepisywania lekéw pedia-
trycznych niezgodnie z zatwierdzonymi zaleceniami.

1.8  EKES zaleca zatem, by Komisja aktywnie uczestniczyta
w procesie tworzenia sieci migdzy wlasciwymi organami a
wyspecjalizowanymi osrodkami badawczymi w celu powigk-
szenia wiedzy na temat mechanizméw rzadzacych zapotrzebo-
waniem na leki i na temat lepszych praktyk terapeutycznych.

1.9  Wreszcie EKES pragnie, by poglebiono wspélprace z
WHO i dialog z wlasciwymi organami migdzynarodowymi w
celu przyspieszenia procesu zatwierdzania lekéw pediatrycz-
nych oraz uniknigcia dublowania i niepotrzebnego powtarzania
badan klinicznych.

2. Wstep

2.1  Populagja dziecigca stanowi wrazliwg grupe rézniacg si¢
od dorostej populacji ze wzgledu na swoje szczeglne cechy
fizjologiczne, psychologiczne i rozwojowe, co nadaje duze
znaczenie badaniom lekéw uwzgledniajagcym wiek i rozwdj.
Inaczej niz w przypadku dorostych, ponad 50 % lekow stoso-
wanych przy leczeniu dzieci w Europie nie zostalo przetesto-
wanych i dopuszczonych do stosowania u dzieci: zdrowie i —
co za tym idzie — jako$¢ zycia dzieci w Europie moga ucier-
pie¢ z powodu tego, Ze w niewystarczajagcym stopniu testuje
si¢ i dopuszcza do obrotu leki na ich uzytek.

2.2 Chociaz kwestia prowadzenia badaii na populacji dzie-
ciecej moze budzi¢ liczne obawy, nalezy przeciwstawi¢ im
argumenty etyczne zwigzane z podawaniem lekéw populagji,
na ktdrej nie zostaly one przetestowane, w zwigzku z czym ich
skutki, pozytywne czy negatywne, pozostajg nieznane. W celu
odpowiedzenia na obawy zwigzane z przeprowadzaniem badan
na dzieciach, dyrektywa wspolnotowa w sprawie badan klinicz-
nych ('), ustanawia okreSlone wymagania majace na celu
ochrong dzieci bioracych udzial w badaniach klinicznych w
UE.

2.3 Ogodlne cele wniosku to:

— wzrost wytwarzania lekow stosowanych w leczeniu dzieci;

() W omawianym wniosku Komisji: populacja pediatryczna — przyp.
thum.

(") European Clinical Trials Database (Europejska Baza Danych o Bada-
niach Klinicznych).

— zadbanie o to, by leki stosowane w leczeniu dzieci byly
przedmiotem wysokiej jakosci badan;

— zadbanie o to, by leki stosowane w leczeniu dzieci byly
dopuszczane do uzytku konkretnie w pediatrii;

— poprawa dostepnoéci informacji o stosowaniu lekéw u
dzieci oraz

— osiggni¢ecie powyzszych celéw bez poddawania dzieci
niepotrzebnym badaniom klinicznym i przy pelnym posza-
nowaniu dyrektywy UE w sprawie badan klinicznych.

2.4 Wniosek przewiduje szereg $rodkéw majacych stuzyé
realizacji powyzszych celéw. Najwazniejsze z nich to:

2.4.1  Ustanowienie Komitetu Pediatrycznego przy Europej-
skiej Agencji ds. Lekéw (EMEA). Komitet Pediatryczny powi-
nien odpowiadaé za oceng i akceptacj¢ planéw badan pedia-
trycznych oraz wlasciwy system zwolnier i odroczen. Powinien
réwniez odpowiadaé za oceng zgodnosci dokumentacji z przy-
jetymi planami bada pediatrycznych oraz obowiazujacymi
przepisami wspélnotowymi, przyjecie wykazu potrzeb terapeu-
tycznych dzieci oraz ulepszenie informacji dostepnych na
temat bezpiecznego stosowania lekéw w poszczegdlnych dzie-
dzinach pediatrii, w celu, miedzy innymi, zapobiezenia powie-
laniu badan lub prowadzeniu badan niepotrzebnych.

2.42 Badania na dzieciach majg opiera¢ si¢ na planach
badan pediatrycznych zatwierdzanych przez Komitet Pedia-
tryczny. Przy ocenie takich planéw, Komitet Pediatryczny
bedzie uwzglednial dwie nadrzedne zasady: badania powinny
by¢ prowadzone jedynie w przypadku, gdy w gre wchodza
potencjalne korzysci terapeutyczne dla dzieci, unikajac jedno-
cze$nie ich dublowania oraz nie powinny one opdzniaé
dopuszczania do obrotu lekéw przeznaczonych dla innych

grup.

2.43  Wyniki wszystkich badan przeprowadzonych zgodnie
z przygotowanym i zatwierdzonym planem badan pediatrycz-
nych majg by¢ przedstawiane w momencie skladania wniosku
o zatwierdzenie nowych substancji czynnych, a takze nowych
zalecen, skfadu i nowych sposobéw podawania lekéw dopusz-
czonych do obrotu, chyba ze Komitet Pediatryczny udzieli
zwolnienia badz odroczenia.

2.44 W celu stworzenia narzedzia stanowigcego zachete do
wprowadzania lekow nieobjetych patentem, proponuje sig
nowy rodzaj pozwolenia na dopuszczenie do obrotu — PUMA,
ktére opieraé si¢ bedzie na istniejacych procedurach dopusz-
czania do obrotu, przy czym przeznaczone bedzie w szczegdl-
nosci dla produktow leczniczych opracowywanych wylacznie
w celu stosowania u dzieci.
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2.4.5  Aby zwickszy¢ dostgpnosé produktéw leczniczych dla
dzieci na terytorium Wspdlnoty, jako ze wymagania zawarte
we wnioskach wigza si¢ z korzysciami dla calej Wspdlnoty, a
takze by zapobiec zaktdceniom swobodnej wymiany handlowej
w jej granicach, proponuje si¢, by wniosek o dopuszczenie do
obrotu produktu obejmujacy przynajmniej jedno zalecenie
pediatryczne na podstawie wynikéw zatwierdzonego planu
badan pediatrycznych rozpatrywany byl w ramach scentralizo-
wanej procedury wspélnotowej.

2.4.6 W przypadku nowych lekéw oraz produktéw objetych
patentem lub dodatkowym $wiadectwem ochronnym (ang.
Supplementary Protection Certificate, w skr. SPC), jesli prze-
strzegane sa wszystkie kroki zawarte w uzgodnionym planie
badan pediatrycznych, jesli produkt jest dopuszczony we
wszystkich Panstwach Czlonkowskich oraz jedli informacja o
produkcie zawiera istotne dane o wynikach badan, dodatkowe
$wiadectwo ochronne przedtuzone zostanie o sze§¢ miesigcy.

2.47  Podobne zachety proponuje si¢ w przypadku siero-
cych produktéw leczniczych, w odniesieniu do ktérych przy-
znawany normalnie dziesigcioletni okres wylgcznosci rynkowej
ulega przedluzeniu o dwa dodatkowe lata, jezeli spelnione
zostana wszystkie wymogi dotyczace danych o stosowaniu
produktu u dzieci.

2.4.8  Produkty dopuszczone juz do obrotu skorzystaja na
ochronie danych zwigzanej z nowym pozwoleniem (PUMA).

2.5 Dyrektywa dotyczaca badan klinicznych ustanawia
wspélnotowag baze danych na temat badain Kklinicznych
(EudraCT). Proponuje si¢ wykorzystaé te baze jako punkt
wyjScia dla potrzeb wykazu wszystkich obecnie trwajacych i
zakoriczonych badan pediatrycznych prowadzonych zaréwno
we Wspdlnocie, jak i w krajach trzecich.

2.6 Komisja zamierza zbadaé mozliwo$¢ stworzenia
programu badan pediatrycznych: Badanie Lekéw dla Dzieci
Europy (ang. Medicines Investigation for the Children of
Europe, w skr. MICE), biorgc pod uwage istniejace programy
wspolnotowe.

2.7 Zaproponowano réwniez utworzenie wspdlnotowej
sieci, faczacej sieci krajowe i osrodki badan klinicznych w celu
zapewnienia odpowiednich kompetencji w skali UE oraz
ulatwienia realizacji badan, zwigkszenia wspdlpracy i zapobie-
gania powielaniu badan.

2.8 Wnhiosek opiera si¢ na art. 95 Traktatu WE. Artykut ten,
okreslajacy procedure wspotdecydowania opisang w art. 251,

stanowi podstawe prawng realizacji celéw okreslonych w art.
14 Traktatu, obejmujacych zapewnienie swobodnego prze-
plywu towaréw (art. 14 ust. 2), w tym przypadku produktéw
leczniczych dla ludzi.

3. Uwagi ogélne
3.1 Ochrona zdrowia dzieci a badania kliniczne na dzieciach

3.1.1 Komitet uznaje ochrong populacji dziecigcej za
najwyzszy priorytet, poniewaz stanowi ona wrazliwg grupe,
réznigcy si¢ pod wzgledem rozwoju, fizjologii i psychiki. Aby
zapewni¢ realizacje tego pierwszorzednego celu w dziedzinie
produktéw leczniczych przeznaczonych dla dzieci, konieczne
jest spelnienie nastepujacych warunkéw:

— badania kliniczne na dzieciach nalezy przeprowadza¢ tylko
w niezbednych przypadkach i nalezy unikaé bezuzytecz-
nego powielania badan;

— badania kliniczne muszag by¢ poddane odpowiedniej
kontroli i monitoringowi oraz muszg by¢ prowadzone
zgodnie z zasadami etyki w celu zapewnienia maksymalnej
ochrony pacjentéw pediatrycznych;

— odpowiednie procesy informacyjne i komunikacyjne muszg
gwarantowaé bardziej doglebne zrozumienie zalecanych
metod terapeutycznych dla tej grupy;

— mechanizmy  aktywnego nadzoru farmaceutycznego
powinny ulatwiaé stale i oparte na wynikach badan nauko-
wych aktualizowanie praktyki terapii pediatrycznej.

3.1.2  Dlatego EKES uwaza, ze decyzja o wymaganiu lub
prowadzeniu badan klinicznych powinna mie¢ uzasadnienie w
wypadku jasno okreslonych potrzeb, popartych wynikami
badan naukowych. Stad nalezy zweryfikowac czy:

— istniejgce informacje o danym produkcie farmaceutycznym
nie daja dostatecznej pewnosci, ze produkt moze by¢
bezpiecznie i efektywnie stosowany u dzieci (3);

— stopien zastosowania produktu u dzieci (obecny lub poten-
cjalny) jest znaczacy (°);

— lek najprawdopodobniej bedzie miat pozytywne skutki;

— dodatkowe informacje naukowe i medyczne pozyskane w
trakcie stosowania leku juz dopuszczonego do obrotu
sugeruja znaczne korzySci wynikajace z zastosowania w
pediatrii.

() Dz.U.L 121 z 1.05.2001 r.

() W Stanach Zjednoczonych, Urzad ds. Zywnosci i Lekéw moze
natozy¢ obowigzek przeprowadzenia badan Klinicznych odnosnie
stosowania u dzieci, jezeli wprowadzenie danego produktu leczni-
czego na rynek z niewlaSciwym oznaczeniem mogloby narazié
pacjentéw na znaczne ryzyko.
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3.1.3 W Swietle powyzszych faktow, EKES uwaza za
stosowne, by takze artykuly, a nie tylko motywy, odwolaly si¢
do norm etycznych i okreslonych przepiséw chronigcych
nieletnich, zawartych w dyrektywie w sprawie wdrozenia
zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicz-
nych (*). Stosowne jest, by ogdlne kryteria, jakimi powinien
kierowaé si¢ Komitet Pediatryczny przy zatwierdzaniu planéw
badan pediatrycznych (ang. PIP) braly pod uwage zalecenia
Miedzynarodowej Konferencji w sprawie Harmonizacji (ang.
International Conference on Harmonisation) (°) w tej dziedzinie
i uwzglednialy zgodnos$¢ z dyrektywa 2001/20/WE na temat
badan klinicznych, by zapewni¢ poszanowanie wymogow
etycznych zwigzanych z takimi badaniami.

3.1.4  Dlatego tez EKES nalega, by wniosek koncentrowat si¢
przede wszystkim na pacjentach pediatrycznych i na ich
potrzebach zdrowotnych. To wiasnie z tej perspektywy powin-
ni$my rozwaza¢ kwestie dotyczace metod medycznych, a tym
samym informacji o praktyce klinicznej i terapeutycznej, jakie
nalezy udostepni¢ personelowi medycznemu oraz innym
pracownikom stuzby zdrowia w zakresie ich kompetencji, by
umozliwi¢ im leczenie konkretnego pacjenta wymagajacego ich
opieki.

3.2 Podstawowe luki informacyjne w stosowaniu lekdw

3.2.1 EKES uwaza analiz¢ obecnej sytuacji, przyczyn i
zagrozen za niedostateczng. W poszerzonej analizie wplywu
(ang. EIA) kwestiom tym po$wiecono zaledwie kilka stron, a
uzasadnienie dolaczone do wniosku w ogodle nie zawiera o nich
wzmianki.

3.2.1.1  Stosownym byloby sporzadzenie opracowania na
temat sytuacji epidemiologicznej wsrdéd dzieci oraz na temat
niedostatkéw w dostgpnym obecnie arsenale Srodkéw terapeu-
tycznych, co pozwolitoby uksztaltowaé odpowiednie tendencje
badawcze, wylaniajac priorytety, jakie nalezy wspiera¢ z dofi-
nansowania wspolnotowego (takze w zakresie obecnych
dyskusji na temat VII Ramowego Programu Badan). Takie opra-
cowanie pozwolitoby réwniez wilasciwie oceni¢ dzialania juz
przedsigwzigte przez Grupe Ekspertéw Pediatrycznych przy
Komitecie ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP Paediatric Expert Group), ktéra przygotowala liste 65
substancji czynnych nieobjetych patentem, majacych by¢
badawczo-rozwojowymi priorytetami w dziedzinie pediatrii, a
takze wspiera oraz przy$pieszaé prace prowadzone obecnie w
celu realizacji wspomnianego juz programu badan pediatrycz-
nych MICE.

3.2.1.2  Rynek dla lekéw na choroby o duzej zapadalnosci w
wieku dziecigcym jest wystarczajaco duzy i dzigki prawdopo-
dobnemu zwrotowi inwestycji stanowi odpowiednio duzg
motywacje dla przemystu farmaceutycznego, by opracowywacé
nowe zalecenia pediatryczne i nowe produkty lepiej dostoso-
wane do populacji dziecigcej. Jednakze w przypadku opracowy-
wania produktow stosowanych do leczenia choréb rzadszych

(*) W Stanach Zjednoczonych, Urzad ds. Zywnodci i Lekéw za ,istotna”
uznaje liczbe co najmniej 50.000 pacjentéw. Przy osiggnieciu
takiego poziomu od zainteresowanej grmy mozna zadaé przepro-
wadzenia badan klinicznych na dzieciach.

() Dz. UL 121 z 1.05.2001.

lub dotykajacych tylko okreslone podgrupy wiekowe, koszty
inwestycji przewyzszaja zysk. Przemyst farmaceutyczny (a
zwlaszcza male i Srednie firmy farmaceutyczne w UE) nie
moga sobie pozwoli¢ na poniesienie takich kosztéw, chyba, ze
stworzy si¢ im wiasciwe zachety lub udostepni fundusze na
badania. Szczegdlnie na potrzeby zwalczania rzadkich choréb
w okreSlonych podgrupach wiekowych nalezy zapewni¢ dodat-
kowe narzedzia pozwalajace wyréwnaé wysokie koszty w
zakresie zasob6w ludzkich i finansowych oraz czasu, zwigzane
z inwestycjami w badania pediatryczne.

3.2.2  Réwnie stosownym byloby przeprowadzenie bardziej
szczegOlowej analizy na temat zjawiska przepisywania lekéw
pediatrycznych niezgodnie z zaleceniami. Podobna analiza
pozwolitaby okresli¢ czestotliwo$¢ takiej praktyki oraz precy-
zyjnie ustali¢ negatywne skutki zwigzane z nieodpowiednim
uzyciem produktéw leczniczych. Blizsze zapoznanie si¢ z
sytuacjg panujaca w tej dziedzinie mogloby ulatwi¢ przeprowa-
dzenie szerszej analizy potencjalnych $rodkéw zaradczych i
zachet, jakie nalezy zastosowac.

3.2.2.1  EKES zdaje sobie sprawg, Ze informacje na ten temat
maja niejednorodny charakter, ze zostaly one zebrane w
poszczegdlnych Panstwach Czlonkowskich przez rézne organy
stosujgce skrajnie odmienne procedury operacyjne, i ze dane te
sa niekompletne i znieksztalcone, wigc nalezy watpié, czy
moga one stuzy¢ jako material dla poréwnan lub poczynienia
ogdlnych spostrzezen, ktére mialyby wartos¢ naukows. Nieza-
leznie od wymienionych zastrzezen, opracowanie dotyczace
przepisywania i stosowania lekow powinno umozliwi¢ uzys-
kanie wstepnego, cho¢ niekompletnego, wgladu w oczywiste
rozbieznodci pod wzgledem zakresu i zastosowania kategorii
terapeutycznych oraz substancji czynnych, niekiedy bez nauko-
wego uzasadnienia terapeutycznego.

3.2.2.2  Innym widocznym niedociggnieciem jest brak
analizy réznic w praktyce medycznej w Panstwach Czlonkow-
skich, ktére z pewnoscig s3 istotne, co mozna stwierdzié
chociazby na podstawie zebranych informacji o kategoriach
lekoéw przepisywanych na poszczegdlne choroby. EKES nie
tylko uwaza, ze podobnej analizy nie mozna dluzej odkladac,
lecz ponadto wyraza przekonanie, ze moglaby ona okazaé sig
szczegblnie pomocna w ochronie zdrowia publicznego,
bedacego dobrem najwyzszej wagi. Majac na uwadze fakt, ze
ksztalcenie zawodowe, procedury stuzby zdrowia oraz dystry-
bucja zabiegéw leczniczych i lekow lezg w zakresie kompe-
tencji Panstw Czlonkowskich, EKES wyraza nadzieje, ze otwarta
metoda koordynacji znajdzie réwniez zastosowanie w dzie-
dzinie produktéw leczniczych. Podobnie Komitet wyraza
nadzieje, ze w interesie zdrowia publicznego, przy aktywnym
wsparciu ze strony organizacji stuzb zdrowia i pacjentéw,
opracowany zostanie na czas zestaw przejrzystych i spdjnych
wytycznych w sprawie najlepszych praktyk medycznych w
réznych dziedzinach terapii oraz wobec poszczegdlnych grup
populacji, w tym populacji dziecigcej.
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3.2.3  Roéwnolegle nalezalo przeprowadzi¢ analiz¢ informacji
zebranych w ramach monitoringu i mechanizméw nadzoru
farmaceutycznego — dziedzinie, w ktérej unijne przepisy
znajduja si¢ niewatpliwie w czoldwce. Sieci nadzoru farmaceu-
tycznego powinny byly juz ustali¢ ewentualne przypadki
niewla$ciwego wykorzystywania lekéw oraz, posrednio, niedo-
statki w leczeniu, w odpowiedzi na ktére wladze UE we wspol-
pracy z wlasciwymi wladzami krajowymi mogly juz ustanowié
odpowiednig polityke informacyjna.

324  Ze wzgledu na to, ze zjawisko przepisywania lekow
niezgodnie z zaleceniami dotyczgcymi uzycia wystepuje na
szeroka skale, nasuwa si¢ pytanie o relatywna skutecznosé
podejScia opartego na procedurze dopuszczenia do obrotu
(zgodnie z zaleceniem zawartym w rozwazanym wniosku).
Komitet wyraza przekonanie, ze nalezaloby podja¢ takze inne,
réwnolegle dzialania, aby zacheci¢ do korzystania z dobrych
praktyk w zastosowaniu lekow pediatrycznych przez lekarzy,
przez pracownikoéw stuzby zdrowia w ogéle oraz rodzicéw,
ktérym zrozumiale pragnienie ulzenia cierpieniom odczu-
wanym przez dziecko, kaze wywieral presj¢ na lekarza, by
przepisywal leki szybko przynoszace ulge, ktore jednak nie
zawsze odpowiadaja faktycznym potrzebom malego pacjenta.

3.2.5 Inna kwestig, ktéra nie zostala nalezycie uwzgled-
niona, jest znaczenie roli farmaceuty w wyborze kupowanych
lekéw oraz udzielaniu porad na temat wlasciwego ich stoso-
wania. Ta kategoria specjalistow moglaby wnie$¢ cenny wkiad
w aktywnag edukagje i polityke nadzoru farmaceutycznego.

3.2.6  Stosowne byloby réwniez dokonanie glebszej analizy
danych dostgpnych na temat bezpieczenistwa stosowania lekow,
w szczeg6lnosci nadzoru farmaceutycznego, w celu ocenienia,
czy rézne podejscia do wypisywania recept (przepisywania
lekéw) w poszczegdlnych Panstwach Czlonkowskich UE i
rozne klasyfikacje lekéw moga w réznym stopniu wplywac na
niewlasciwe uzycie lekéw i wystgpowanie niepozadanych
reakcji.

3.2.7  EKES ma $wiadomos¢, Ze te aspekty nie s zwigzane z
glownym celem niniejszego wniosku, lecz zaleca, by Komisja
wzigla aktywny udzial w tworzeniu sieci miedzy wladzami i
wyspecjalizowanymi o$rodkami badawczymi w celu lepszego
poznania mechanizméw kierujacych zapotrzebowaniem na
leki, ich racjonalnym zastosowaniem, lepszymi praktykami
terapeutycznymi i innymi podobnymi aspektami, promujac w
ten sposéb harmonizacje rynku wewnetrznego takze w dzie-
dzinie farmaceutycznej.

3.3 Komitet Pediatryczny i badania kliniczne

3.3.1  EKES popiera propozycj¢ powolania Komitetu Pedia-
trycznego w ramach Europejskiej Agencji ds. Lekéw. (EMEA).
Zadania tego Komitetu s3 niezwykle zréznicowane i majg obej-
mowacé: oceng tresci i form wszystkich planéw badan pedia-
trycznych oraz prewencyjng oceng potencjalnych korzysci dla
populacji dziecigcej, udzielanie wsparcia naukowego w sporzg-
dzaniu takich planéw pod katem zgodnosci z dobrymi prakty-

kami w zakresie badan Kklinicznych, udostgpnianie spisu
potrzeb leczniczych oraz zapewnienie wsparcia i doradztwa
koniecznych do utworzenia europejskiej sieci naukowcow i
osrodkéw badawczych wyposazonych w szczegélne upraw-
nienia do prowadzenia badan dotyczacych populacji dziecigcej.
Wreszcie, do tych zadan nalezy dodaé odpowiedzialnos¢ za
zapobieganie powielaniu badan.

3.3.2  EKES uwaza, ze w $wietle szerokiego zakresu zadan
Komitetu Pediatrycznego, kompetencje przyznane mu w art. 4
ust. 1 nie s wystarczajace, co dotyczy w szczegdlnosci meto-
dologii badan klinicznych i przed klinicznych (zwlaszcza w
przypadku specjalistow w dziedzinie farmakologii, toksykologii,
farmakokinetyki, biometrii i biostatystyki), specjalistow (w tym
neonatologéw) w dziedzinach pediatrii odpowiadajgcych
najwazniejszym grupom terapeutycznym oraz specjalistow w
dziedzinie farmakoepidemiologii. EKES zaleca ponadto, by
zesp6t ekspertéw wyznaczanych przez Komisje zostal powigk-
szony, i by wérdéd nich znalezli si¢ przedstawiciele placowek
stuzby zdrowia zajmujacych si¢ dzie¢mi.

3.3.3  EKES przyjmuje do wiadomosci definicje populacji
dziecigcej jako ,czesci populacji w wieku od urodzenia do 18
lat” (art. 2), bedac jednoczesnie $wiadomym, ze do tej pory nie
udalo si¢ uzgodni¢ jednoznacznej definicji nawet w zakresie
ICH (Migdzynarodowa Konferencja ds. Harmonizacji). Ma
jednak nadzieje, Ze przy prowadzeniu odrgbnych badan kazdej
podgrupy wiekowej, Komitet Pediatryczny unikat bedzie niepo-
trzebnych badan populacji, w ktérej rozwéj organizmu i wiek
nie stanowig juz czynnika ryzyka.

3.3.4  EKES aprobuje zasadg, ze plany badan pediatrycznych
powinny by¢ skladane na etapie opracowywania nowego
produktu farmaceutycznego i popiera mozliwo$¢ prowadzenia
stalego dialogu pomigdzy autorem propozycji a Komitetem
Pediatrycznym. Tym niemniej zastrzezenia EKES-u budzi
zadanie, by skladac je ,za wyjatkiem usprawiedliwionych przy-
padkéw, najpdzniej w momencie ukonczenia badan farmakoki-
netycznych na ludziach” (art. 17 ust. 1). W rzeczywistosci na
tym etapie nie s3 jeszcze ukonczone préby bezpieczefistwa na
dorostych pacjentach i tym samym, brakuje przejrzystego
okreslenia profilu bezpieczenistwa. Zatem na tym etapie nie
mozna opracowaé kompleksowego, dobrze sformulowanego
planu badan pediatrycznych (szczegdlnie dla réznych podkate-
gorii populacji dziecigcej). Niostoby to ze soba ryzyko rozpo-
czynania niepotrzebnych badan lub powtarzania badan z
uzyciem innych dawek niz te, ktére przewidziano pierwotnie.

3.3.5  EKES wyraza réwniez zaniepokojenie z powodu faktu,
ze podobny wymoég opdzni opracowywanie nowych lekow dla
populacji dorostej, podczas gdy na bardziej zaawansowanym
etapie opracowywania leku latwiejsze jest ustalenie populacji
narazonych na jego negatywne dzialanie, w tym populacji dzie-
ciecej, a takze skoncentrowanie wysitkéw badawczych na
waznych lukach informacyjnych oraz przedstawienie lepiej
dopasowanych planéw aktywnego nadzoru farmakologicznego.
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3.3.6  EKES wyraza réwniez zastrzezenia odnosnie propo-
zycji przewidujacej, ze ,badania ukonczone przed przyjeciem
proponowanego ustawodawstwa nie moga si¢ kwalifikowa¢ do
nagrod i zachet oferowanych przez UE. Takie badania beda
jednak brane pod uwage przy ocenie spelniania wymogéw
zwigzanych z przedstawionymi propozycjami, a firmy te beda
mialy obowiazek ich przedstawienia wilasciwym wladzom po
przyjeciu  proponowanego  ustawodawstwa” ().  Przyjecie
takiego rozwiazania grozi spowolnieniem i ograniczeniem
liczby projektéw badawczych realizowanych lub planowanych
przez firmy, do czasu wdrozenia ostatecznej wersji rozporzg-
dzenia na terytorium calej Unii Europejskiej.

3.4 Instrumenty zachety

3.4.1 EKES zgadza si¢, ze zachodzi potrzeba stworzenia
wlasciwych zachet stluzacych zapewnieniu, Ze pediatryczne
badania kliniczne beda prowadzone zgodnie z zasadami najlep-
szych praktyk i normami etycznymi, a pediatrzy, pediatryczne
placowki kliniczne i oddzialy szpitalne zostang wyposazone w
rozbudowany arsenat leczniczy, w tym bezpieczne, efektywne,
wysokiej jakosci leki, stworzone i opracowane na potrzeby
populacji dziecigcej, w mysl zaleceri rezolucji Rady z dn. 14
grudnia 2000 r. oraz przy uwzglednieniu dos$wiadczenia
Stanéw Zjednoczonych uzyskanego w nastepstwie przyjecia w
tym kraju specjalnych przepiséw w omawianej dziedzinie. (°)

3.4.2  Czas i zasoby niezbedne do realizacji badan tego
rodzaju, jak rowniez delikatne kwestie etyki i zgodnosci
zwigzane z pacjentami pediatrycznymi, tlumaczg, dlaczego
mechanizmy rynkowe nie wystarczyly dla opracowania
produktow leczniczych, ktére by mozna konkretnie zaklasyfi-
kowac jako ,pediatryczne”. Z tego tez wzgledu EKES uwaza, ze
zachety i nagrody przyznawane w niektérych sytuacjach nie
zawsze sg dostateczne.

3421 W szczegélnosci, szeSciomiesigczne przedtuzenie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego nie wydaje si¢ dosta-
tecznie réwnowazy¢ wyzszych kosztow, ryzyka i opdznienr w
skompletowaniu dokumentacji oraz uzyskaniu pozwolenia,
jakie moglyby za sobg pociagaé badania pediatryczne dla
nowego produktu. Trzeba natomiast przyznaé, ze przewidziano
wlasciwe przypadki odstepstw i odroczen. Tym niemniej, jezeli
badania pediatryczne stalyby si¢ obligatoryjne, wynikajace z
tego zobowigzania bylyby szczegélnie kosztowne i czaso-
chlonne.

3.4.2.2  EKES z niepokojem postrzega obecng tendencje do
koncentrowania wysitkow badawczych i rozwojowych na
substancjach czynnych posiadajacych duzy potencjal rynkowy,
ktére pochlaniaja coraz wigksza cze$¢ srodkéw przeznaczanych
na badania i rozwdj, podczas gdy substancje przeznaczone dla
bardziej ograniczonych segmentéw lub nisz rynkowych maja
drugorzedne znaczenie. Gdyby taki mechanizm zastosowaé dla
nowych lekéw pediatrycznych, nalezaloby porzuci¢ dazenie do
pozyskania w odpowiednim czasie prawdziwie innowacyjnego
i odpowiednio réznorodnego arsenatu lekéw pediatrycznych.

() W szczegblnosci dotyczy to zalecenia ICH E 11, ktére mowi:
JEtyczny — imperatyw pozyskania wiedzy na temat wplywu
produktéw leczniczych na pacjentéw pediatrycznych musi byé
zréwnowazony etycznym imperatywem chronienia kazdego z
pacjentéw pediatrycznych podczas badan klinicznych”.

() Patrz uzasadnienie w cze¢sci : ,Informacje dotyczgce stosowania lekdw
dla dzieci” s. 7

EKES zaleca, by takie ryzyko bylo starannie monitorowane i
poddane szczegdlnej analizie w zakresie proponowanego 0gdl-
nego sprawozdania na temat doswiadczen pozyskanych w
trakcie stosowania rozporzadzenia.

3.4.3 Nowa procedura zarysowana w tytule III, rozdziale II
projektu (PUMA) dotyczgca lekéw dopuszczonych do obrotu,
ktére nie sa chronione patentem lub dodatkowym S$wiadec-
twem ochronnym, stanowi istotng i uzyteczng innowacje w
zakresie obowigzujacych procedur dopuszczania na rynek
lekéw przeznaczonych do stosowania u dzieci. Mozliwosé
zastosowania  scentralizowanych procedur, pomimo, ze
poczatkowe pozwolenie na produkt farmaceutyczny dla oséb
dorostych zostalo uzyskane w ramach procedur krajowych,
stanowi wyjatkowa sytuacje, ktérg nalezy wykorzystac.

3.44  Z uznaniem nalezy réwniez oceni¢ postepy w zakresie
elastycznosci procedur, w szczegdlnosci mozliwo$é powolania
si¢ na istniejace juz dane zawarte w dossier leku dopuszczo-
nego do obrotu (art. 31 ust. 4) oraz mozliwo$¢ pozostania przy
znanej marce leku poprzez dodanie litery ,P” w gérnym
indeksie (art. 31 ust. 5). EKES zaleca, by w takich przypadkach
na opakowaniu zamieszczono réwniez wyraznie informacje o
sktadzie i dawkowaniu leku, jezeli zostaly one przystosowane
do przyjmowania przez dzieci.

3.4.5 Tym niemniej, EKES odnotowuje, zZe elastycznosci tej
towarzyszy niekiedy pewien rygoryzm, ktéry moze zniechecad
do badan pediatrycznych, czego przykladem jest obowigzek
uzyskania pozwolenia we wszystkich Pafstwach Czlonkow-
skich w celu przedluzenia waznosci dodatkowego certyfikatu
ochronnego. Komitet uwaza ten przepis za nadmiernie rygorys-
tyczny, zwlaszcza w warunkach poszerzonej Unii. Zdaniem
Komitetu, skorzystaja na nim jedynie wielkie, migdzynarodowe
firmy produkujagce leki o zagwarantowanym = sukcesie

rynkowym.

3.4.6  Stwierdzenie, ze wszelkie dane dotyczgce opracowy-
wania leku powinny zosta¢ ujawnione, budzi takze pewne
zastrzezenia, poniewaz prowadzi ono do zmiany obowigzujg-
cych przepisow w sprawie ujawniania informacji i danych
dotyczacych akt w sprawie pozwolen na dopuszczenie do
obrotu. Podejscie to zdaje si¢ takze zniechecal do inicjowania
badan majacych na celu opracowanie nowych rodzajéw lekow
lub ustalenia wlasciwych z punktu widzenia pediatrii dawek
znanych lekéw znajdujacych si¢ w obrocie.

3.5 Informacje dotyczgce stosowania lekéw dla dzieci

3.5.1  Jednym z celéw wniosku jest zwigkszenie dostgpnosci
informacji o stosowaniu lekéw w pediatrii. EKES zgadza sig, ze
wigksza dostepno$¢ informacji moglaby ulatwi¢ bezpieczne i
skuteczne stosowanie lekéw u dzieci, wspierajagc tym samym
zdrowie publiczne. Ponadto, dostgpno$¢ informacji stuzylaby
unikaniu powielania badan lub prowadzeniu niepotrzebnych
badan na dzieciach.
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3.5.2 7 tej przyczyny EKES popiera réwniez propozycje
wykorzystania wspélnotowej bazy danych o badaniach klinicz-
nych (EudraCT), ustanowionej na mocy dyrektywy w sprawie
badan klinicznych, jako podstawy stworzenia Zrddla informacji
o wszelkich prowadzonych i zakoficzonych badaniach pedia-
trycznych we Wspdlnocie i panstwach trzecich.

3.5.2.1  Tym niemniej, zasady wykorzystywania bazy danych
nie s3 dostatecznie przejrzyste i nie jest dokladnie wiadomo:
kto powinien mie¢ do niej dostep, jakie dane powinny zostaé
ujawnione, a jakie powinny pozosta¢ poufne ze wzgledu na
ochronge prywatnosci lub wymoég ochrony wrazliwych, badz
poufnych informacji przemystowych.

3.5.2.2  Podobnie, nie dokonano wyraznego podzialu na
dane techniczne udostgpniane przedstawicielom zawod6w
medycznych oraz informacje, ktére przekazywane sg ogdtowi
spofeczenistwa w ulotce informacyjnej w opakowaniu. W
omawianym segmencie rynku pediatrycznego, zrozumiale i
przejrzyste ulotki w opakowaniach odgrywaja szczegdlnie
istotng role w zapobieganiu zachowaniom mogacym stanowic
potencjalne zagrozenie dla zdrowia pacjentéw pediatrycznych.

3.5.3 Tytul VI poswigcony komunikacji i koordynacji
nakresla szereg dzialan i obowigzkéw w tej dziedzinie (na
przyklad art. 41 przewiduje, ze dostgpne dane o wszystkich
zastosowaniach produktéw leczniczych w populacji dziecigcej
muszg zosta¢ zebrane i przekazane przez Panstwa Czlonkow-
skie w terminie dwoch lat od wejScia w zycie rozporzadzenia).
Natomiast nierozstrzygnigta pozostaje w nim kwestia zrozu-
mienia wlasciwego stosowania produktéw farmaceutycznych w
pediatrii oraz polityk, jakie nalezy przyja¢ wobec przedstawi-
cieli zawodow medycznych oraz ogétu spoleczenstwa.

4. Uwagi koficowe

4.1 EKES ponownie wyraza swoje ogdlne poparcie dla
proponowanego rozporzadzenia, lecz zastanawia sie, czy
podstawa prawna projektu, to znaczy art. 95 Traktatu WE dla
realizacji celow okreSlonych w art. 14 ust. 2 (swobodny
przeplyw towaréw) jest rzeczywiScie najbardziej odpowiednia
w zakresie stosowania majgcym istotne znaczenie dla zdrowia
publicznego. Nawet jezeli prawda jest, ze wszystkie przepisy
dotyczace sektora farmaceutycznego opieraja si¢ na wyzej
wymienionym artykule, nalezy pamigtaé, ze w tym przypadku
podstawowym celem sg zdrowie i ochrona populagji dziecigcej.

4.2 EKES ma nadzieje, ze Komisja wkrétce przedstawi
kolejng propozycj¢ dotyczaca w szczegdlnosci popytu na leki,
a nie podazy. Celem byloby stworzenie skutecznego narzedzia
ulatwiajacego i zachecajacego do gromadzenia i rozpowszech-
niania danych dotyczacych dostgpnosci i uzywania lekéw;
stworzenia bazy danych na temat aspektéw epidemiologicz-
nych, jak réwniez bazy danych o praktykach stosowanych w
zakresie lekoéw na recepte; ustalenia wytycznych poprzez
zwigkszone zaangazowanie przedstawicieli zawodéw medycz-
nych i organizacji zrzeszajacych pacjentéw, promujgc tym
samym takze w tym sektorze zastosowanie otwartej metody
koordynacji.

4.3 Proces komunikagji i koordynagji z tytutu VI wydaje si¢
nieco restrykcyjny. EKES zaleca, by przygotowano i wdrozono
szersza strategic komunikacyjna, ktéra zaowocuje bardziej
racjonalnym zastosowaniem lekéw w pediatrii. Ponadto,
lekarze i inni przedstawiciele zawodéw medycznych powinni
uzyskaé wszelkie niezbedne im narzedzia informacyjne. W
mysl tej samej koncepcji, nalezaloby rozwazy¢ ponownie, czy i
w ramach jakich procedur, badacze naukowi i lekarze powinni
mie¢ dostep do danych dotyczgcych badan klinicznych, dostep-
nych w europejskiej bazie danych o badaniach klinicznych
(EudraCT).

4.4 EKES popiera propozycj¢ ustanowienia programu badan
pediatrycznych nazywanego MICE (Badanie Lekéw dla Dzieci
Europy), w ramach ktorego wspdlnotowe fundusze beda
wspiera¢ badania prowadzone przez grupy, przedsi¢biorstwa i
sieci szpitali pediatrycznych w dziedzinie stosowania w pedia-
trii lekéw nieopatentowanych albo badan obserwacyjnych lub
kohortowych prowadzonych juz po rejestracji leku. EKES
zatem wolalby bardziej dokladne zalecenia i bardziej precy-
zyjng definicje roli Komitetu Pediatrycznego w tym wzgledzie,
w celu uniknigcia dlugich dyskusji na temat tego, kto powinien
wyloni¢ priorytetowe dziedziny leczenia wymagajace wigkszej
ilosci informacji na temat zastosowania w pediatrii oraz na
temat oceny priorytetowych potrzeb i konkretnych badan,
ktore nalezy przeprowadzié, wzigwszy pod uwage, ze obecna
praktyka medyczna bardzo si¢ réini w poszczegdlnych
Pafistwach Czlonkowskich.

4.5  EKES zaleca zatem, by kompetencje te zostaly w spos6b
wyrazny przyznane Komitetowi Pediatrycznemu zgodnie z art.
7 rozporzadzenia, co ulatwi szybkie wdrozenie i zapewni
lepszg koordynacje wszystkich urzedowych dziatan Komitetu.

4.6 Rownoczesnie EKES wyraza nadziej¢, ze w ramach usta-
nowienia i realizacji dzialania europejskiej sieci naukowcow i
osrodkéw badawczych odgrywajacych szczegélng role w
prowadzeniu badan dotyczacych populacji dziecigcej zgodnie z
art. 43, rola Komitetu nie ograniczy si¢ wylacznie do wspie-
rania i doradzania agencji. Komitet powinien odgrywal
aktywna role, przy ewentualnym wsparciu forum skupiajacego
specjalistow ze wszystkich Pafstw Czlonkowskich, zaréwno
badaczy uniwersyteckich, jak i przedstawicieli podspecjalizacji
pediatrycznych. EKES zaleca takze, gdy konieczne jest zdefinio-
wanie specyficznych programéw badan naukowych, by
wlaczy¢ do udzialu naukowcodw pracujacych w  firmach,
ktérych produkty maja by¢ przedmiotem badan, jako ze to
wiasnie oni posiadaja najwigksza wiedz¢ na temat szczegdlnych
cech tych produktéw.

4.7  Fakt, ze podstawowym zadaniem Komitetu Pediatrycz-
nego jest zatwierdzanie planéw badan pediatrycznych (PIP), co
stanowi podstawe rozwigzan przyjetych we wniosku, wywoluje
obawy EKES, ze tendencja w kierunku nadania klinicznym
badaniom pediatrycznym formalnego wymiaru okaze sig
bardziej istotna niz realizacja niektérych celow, w tym wspom-
nianych powyzej celow etycznych, takich jak unikanie niepo-
trzebnego powielania badan lub prowadzenia badan pediatrycz-
nych, ktére tak naprawde nie sa niezbedne.
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4.8  EKES sugeruje, by w zakresie zadan Komitetu Pedia-
trycznego wyraznie uwzgledniono potrzebe analizowania infor-
macji o bazie danych EudraCT oraz dokonywania dokladnej
oceny okresowych sprawozdan aktualizujacych poswigconych
kwestiom bezpieczenstwa (ustanowionych zgodnie z ostatnio
wprowadzonymi zmianami prawnymi). Sprawozdania te
obejmuja dane epidemiologiczne, badania na temat wypisy-
wania recept oraz wyniki opublikowanych badan, co ogranicza
zakres i skraca czas badan klinicznych, a w niektérych przy-
padkach sprawia, ze stajg si¢ niepotrzebne.

4.9  Z proceduralnego punktu widzenia nalezy przyjaé, ze
jesli podobna dokumentacja pozwala na ocen¢ danych dotycza-
cych bezpieczenstwa w wykorzystywanych juz lekach (uzys-
kanych w ramach nadzoru farmaceutycznego, sprawozdan
informacyjnych oraz okresowych sprawozdan aktualizacyjnych
dotyczacych bezpieczenstwa) w odniesieniu do skladu i dawko-
wania pod katem stosowania w pediatrii, mozliwe byloby
skorzystanie nie tyle z procedury PUMA, ktéra pozostaje dluga
i kosztowna, ale z krotszej i prostszej scentralizowanej proce-
dury wprowadzajacej odpowiednie zmiany w danych zawar-
tych w ulotce informacyjnej w opakowaniu (¥).

410 Réwniez z proceduralnego punktu widzenia EKES
uwaza, ze niezbedne jest wyszczegdlnienie, ze w przypadkach,

Bruksela, 11 maja 2005 r.

(°) Best Pharmaceuticals for Children Act (ustawa o optymalnych lekach
dla dzieci), 1 kwietnia 2002 r., Ustawa Publiczna nr 107-109.

w  ktorych istnieja podstawy do zastosowania procedur
dotyczacych sierocych produktéw leczniczych dla podkategorii
populacji dziecigcej, posiadacz pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu moze wybra¢ jedna z dwéch procedur.

411 EKES podkresla znaczenie, jakie ma opublikowanie
wynikéw badan i zatwierdzonych zmian ulotki informacyjnej
w opakowaniu oraz zamieszczenie informacji o zastosowaniu
pediatrycznym wszystkich nieopatentowanych lekow posiadaja-
cych te same substancje czynne.

412 UE stanowi juz organ nadzorujacy rejestracje lekéw w
krajach rozwijajacych sig, a organizacja WHO konsultuje si¢ z
nig przy dokonywaniu oceny lekéw, ktore moga zostaé zarejes-
trowane w takich krajach. Nalezy mie¢ nadzieje, Ze szybkie
wprowadzenie rozporzadzenia w UE bedzie mialo réwniez
pozytywny wplyw na terapie pediatryczne dostgpne w najmniej
rozwinigtych krajach. EKES ma nadziej¢, ze konstruktywna
wspolpraca z WHO zostanie poglebiona, i Ze Komisja prowa-
dzi¢ bedzie systematyczny dialog ze wszystkimi organami
miedzynarodowymi w celu przyspieszenia procedur zatwier-
dzania nowych skladnikow i zaleceri, dawkowania i skladu,
ktére sa bardziej odpowiednie dla zastosowania w pediatrii,
tym samym unikajac niepotrzebnego powielania badan klinicz-
nych.
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