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B8-1340/2016

Rezolucja Parlamentu Europejskiego w sprawie rozporzadzenia w sprawie produktéow
leczniczych stosowanych w pediatrii
(2016/2902(RSP))

Parlament Europejski,

C.

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1902/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 20 grudnia 2006 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 w sprawie
produktow leczniczych stosowanych w pediatrii (zwane dalej ,,rozporzadzeniem w
sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii”)?,

uwzgledniajac sprawozdanie Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady pt. ,,Lepsze
leki dla dzieci — od koncepcji do realizacji. Ogolne sprawozdanie na temat do§wiadczen
zdobytych w wyniku stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 w sprawie
produktow leczniczych stosowanych w pediatrii” (COM(2013)0443),

uwzgledniajac konkluzje Rady z dnia 17 czerwca 2016 r. dotyczace wzmocnienia
rownowagi w systemach farmaceutycznych w UE i jej panstwach czlonkowskich,

uwzgledniajac sprawozdanie powotanego przez Sekretarza Generalnego ONZ panelu
wysokiego szczebla ds. dostepu do lekow pt. ,,Promoting Innovation and Access to
Health Technologies” [Promowanie innowacji 1 dostepu do technologii medycznych],
opublikowane we wrzesniu 2016 1.,

uwzgledniajac pytanie skierowane do Komisji dotyczace przegladu rozporzadzenia w
sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii (O-000135/2016 — B8-
1818/2016),

uwzgledniajac art. 128 ust. 51 art. 123 ust. 2 Regulaminu,

majac na uwadze, ze rozporzadzenie w sprawie produktow leczniczych stosowanych w
pediatrii miato istotny wptyw na rozwoj produktéw leczniczych stosowanych w
pediatrii, poniewaz firmy farmaceutyczne uwazaja postep w tej dziedzinie za integralng
cze$¢ ogdlnego rozwoju produktu; majac na uwadze, ze liczba projektow badawczych
w dziedzinie pediatrii znaczaco si¢ zwigkszyta, oraz majac na uwadze, ze obecnie
dostgpnych jest wiecej wysokiej jakosci informacji dotyczacych stosowania w pediatrii
zatwierdzonych produktow leczniczych; majac na uwadze, ze zwigkszyta si¢ rowniez
wzgledna liczba pediatrycznych badan klinicznych;

majac na uwadze, ze rozporzadzenie w sprawie produktow leczniczych stosowanych w
pediatrii przyczynito si¢ do poprawy ogolnej sytuacji i przynosi wymierne korzysci w
przypadku wielu chordb dziecigcych; majac jednak na uwadze, ze w szeregu obszarow
nie osiggni¢to dostatecznych postepdw, szczegolnie w onkologii dziecigcej 1
neonatologii;

majac na uwadze, ze nowotwory dziecigce pozostajg gtdowng przyczyng spowodowane;j

1 Dz.U. L 378 2 27.12.2006, s. 20.
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choroba $mierci dzieci w wieku powyzej pierwszego roku zycia, oraz majac na uwadze,
ze co roku w Europie na raka umiera 6000 mtodych ludzi; majgc na uwadze, ze dwie
trzecie 0sob, ktére wychodza z choroby, cierpi z powodu skutkéw ubocznych
stosowanych obecnie terapii (w przypadku 50 % pacjentéw sg one powazne), oraz
majac na uwadze, ze konieczna jest stata poprawa jakos$ci zycia dzieci, ktore pokonaty
raka;

D. majac na uwadze, ze rozporzadzenie w sprawie produktow leczniczych stosowanych w
pediatrii przyczynito si¢ do ozywienia dialogu 1 wspoOtpracy w zakresie rozwoju
produktow leczniczych stosowanych w pediatrii pomiedzy wieloma zainteresowanymi
stronami;

E.  majac na uwadze, ze mniej niz 10 % dzieci dotknigtych nawrotem nieuleczalnej i
zagrazajacej zyciu choroby ma dostep do nowych, eksperymentalnych lekow
testowanych w badaniach klinicznych, ktore mogtyby mie¢ korzystny wptyw na ich
stan;

F.  majac na uwadze, ze znaczny wzrost dostepu do innowacyjnych terapii moze uratowaé
zycie dzieci 1 nastolatkow cierpigcych na choroby zagrazajace zyciu, takie jak choroby
nowotworowe, oraz majac na uwadze, ze w zwigzku z tym terapie te musza zostac¢ bez
zbednej zwloki sprawdzone w drodze odpowiednich badan na dzieciach;

G. majac na uwadze, ze stosowanie u dzieci lekow poza wskazaniami rejestracyjnymi jest
nadal rozpowszechnione w UE w wielu obszarach terapeutycznych; majac na uwadze,
ze cho¢ badania na temat zasiegu stosowania lekoOw poza wskazaniami rejestracyjnymi
w populacji pediatrycznej rdznig si¢ pod wzgledem zakresu i1 populacji pacjentow, od
wprowadzenia rozporzadzenia w sprawie produktow leczniczych stosowanych w
pediatrii nie odnotowano spadku, jesli chodzi o przepisywanie lekéw poza wskazaniami
rejestracyjnymi; majac na uwadze, ze Europejska Agencja Lekéw (EMA) zostata juz
wezwana do opracowania w oparciu o potrzeby medyczne wytycznych dotyczacych
stosowania lekow poza wskazaniami rejestracyjnymi i licencyjnymi oraz do stworzenia
wykazu lekow stosowanych poza wskazaniami rejestracyjnymi mimo istnienia
licencjonowanych produktow alternatywnych;

H. majac na uwadze, ze w rozporzadzeniu w sprawie produktow leczniczych stosowanych
w pediatrii ustanowiono przepisy dotyczace opracowywania produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, aby zaspokoi¢ szczeg6lne potrzeby terapeutyczne populacji
pediatrycznej;

l. majac na uwadze, ze od czasu wejscia w zycie rozporzadzenia w sprawie produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii tylko dwa innowacyjne celowane leki
przeciwnowotworowe zostaly dopuszczone w leczeniu nowotwordw ztosliwych u
dzieci w oparciu o uzgodniony plan badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej (PIP);

J.  majac na uwadze, ze na mocy obowigzujacych ram regulacyjnych prawny wymog
opracowywania lekow stosowanych w pediatrii nie ma zastosowania, kiedy leki te
powstajg w warunkach przewidzianych dla dorostych, ktore nie wystepuja w przypadku
dzieci; majac na uwadze, Ze takie podejscie regulacyjne jest niezadowalajace w
przypadku chorob typowych wytacznie dla wieku dziecigcego; majac ponadto na
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uwadze, ze liczba rocznych sprawozdan w sprawie odroczonych srodkéw, ktore sa
przedktadane EMA na mocy art. 34 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii, co roku ro$nie;

majac na uwadze, ze wiele rodzajow nowotworoéw dziecigcych nie wystepuje u
dorostych; majac jednak na uwadze, ze mechanizm dziatania leku, ktory jest skuteczny
w leczeniu nowotworu wystepujacego u oséb dorostych, moze tez funkcjonowaé w
przypadku nowotworu wystepujacego u dzieci;

majac na uwadze, ze w przypadku chordb wystepujacych wylacznie u dzieci, takich jak
nowotwory dziecigce, rynek stwarza ograniczone zachety do opracowywania
specjalnych lekdw stosowanych w pediatrii;

majac na uwadze, ze trzeci program dziatan UE w dziedzinie zdrowia na lata 2014—
2020 obejmuje zobowigzanie do poprawy zasoboéw 1 wiedzy fachowej na potrzeby
pacjentéw dotknietych chorobami rzadkimi;

majac na uwadze, ze pediatryczne badania kliniczne lekéw onkologicznych
rozpoczynaja si¢ z powaznymi opdznieniami, poniewaz tworcy lekow czekaja na to,
aby dany lek przyniost najpierw obiecujgce rezultaty w leczeniu dorostych pacjentow;

majac na uwadze, ze nie ma sposobu, aby powstrzymac badacza od przerwania
obiecujacego badania pediatrycznego na wczesnym etapie, jesli lek nie przynosi
pozytywnych rezultatow w docelowej populacji dorostych;

majac na uwadze, ze finansowe nagrody i zach¢ty do opracowywania produktow
leczniczych dla populacji pediatrycznej, takie jak pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii, pojawiajg si¢ zbyt p6zno i przynosza
ograniczone efekty; majac na uwadze, ze o ile konieczne jest zapewnienie, by nagrody i
zachety nie byly niewlasciwie wykorzystywane lub naduzywane przez firmy
farmaceutyczne, to trzeba tez ocenic istniejace systemy nagradzania w celu okreslenia,
jak mozna je usprawnic, by lepiej pobudza¢ badania i opracowywanie produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii, zwtaszcza w onkologii dziecigcej;

majac na uwadze, ze posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu maja
obowigzek aktualizowa¢ druki informacyjne w celu uwzglednienia najnowszej wiedzy
naukowej;

majac na uwadze, ze PIP sg zatwierdzane po skomplikowanych negocjacjach migdzy
organami regulacyjnymi a firmami farmaceutycznymi i zbyt cz¢sto okazujg si¢ by¢
niewykonalne lub rozpoczynajg si¢ zbyt pdzno z powodu nieprawidlowego
zastosowania, koncentrujacego si¢ raczej na rzadkiej formie nowotworu oso6b dorostych
wystepujacej u dzieci niz na potencjalnie szerszym zastosowaniu nowego leku w terapii
innych istotnych nowotworow dziecigcych; majac na uwadze, ze nie wszystkie
zatwierdzone PIP zostaja ukonczone, gdyz badania nad okreslong substancjg czynna
czgsto sg przerywane na pdzniejszym etapie, jezeli wstepne oczekiwania co do
bezpieczenstwa 1 skutecznosci produktu leczniczego nie potwierdzg si¢; majac na
uwadze, ze dotychczas ukonczono jedynie 12 % zatwierdzonych PIP;

majac na uwadze, ze rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
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536/2014 w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
przewiduje utworzenie jednego portalu stuzacego do sktadania wnioskow,
umozliwiajacego sponsorom zlozenie jednego wniosku dotyczacego badan
prowadzonych w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim; majac na uwadze, ze takie
badania transgraniczne sg szczeg6lnie wazne w przypadku choréb rzadkich, takich jak
choroby nowotworowe dzieci, gdyz w jednym kraju moze nie by¢ wystarczajacej liczby
pacjentow do przeprowadzenia badan;

T.  majgc na uwadze duzg liczb¢ zmian dokonywanych w PIP; majac jednak na uwadze, ze
o ile powazne zmiany PIP s3 omawiane z Komitetem Pediatrycznym, w przypadku
zmian wywotujacych stabsze skutki nie jest to okreslone tak precyzyjnie;

U. majac nauwadze, ze zgodnie z art. 39 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii panstwa cztonkowskie muszg przedstawi¢ Komisji
szczegotowe dowody konkretnych zobowigzan do wspierania badan nad produktami
leczniczymi stosowanymi w pediatrii, ich opracowywania i dostepnosci;

V. majac na uwadze, ze na podstawie art. 40 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii w budzecie Wspdlnoty nalezy przewidzie¢ srodki
finansowe przeznaczone na badania nad produktami leczniczymi dla populacji
pediatrycznej w celu wspierania badan nad produktami leczniczymi lub substancjami
czynnymi niechronionymi patentem lub dodatkowym $wiadectwem ochronnym;

W. majac na uwadze, ze na mocy art. 50 rozporzadzenia w sprawie produktow leczniczych
stosowanych w pediatrii Komisja ma obowiazek przedtozy¢ Parlamentowi i Radzie do
dnia 26 stycznia 2017 r. sprawozdanie na temat doswiadczen zdobytych w wyniku
stosowania art. 36, 37 i 38, obejmujace analiz¢ ekonomicznych skutkéw stosowania
systemu nagrdd i zachet, jak rowniez analiz¢ przewidywanego wptywu rozporzadzenia
na zdrowie publiczne z mysla o zaproponowaniu koniecznych zmian;

1.  wzywa Komisj¢ do terminowego przedtozenia sprawozdania przewidzianego w art. 50
rozporzadzenia w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii; podkresla,
ze takie sprawozdanie musi zawiera¢ wszechstronne okreslenie i doglebng analize
przeszkod, ktore utrudniajg obecnie innowacje w zakresie produktow leczniczych
przeznaczonych dla populacji pediatrycznej; podkresla znaczenie, jakie dla skutecznego
ksztattowania polityki ma solidna baza dowodowa tego rodzaju;

2. napodstawie powyzszych ustalen wzywa Komisjg¢, aby rozwazyta dokonanie zmian, w
tym w drodze legislacyjnego przegladu rozporzadzenia w sprawie produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii, ktére uwzgledniag w nalezyty sposob: a) plany
opracowywania lekow stosowanych w pediatrii oparte raczej na mechanizmie dziatania,
a nie tylko na rodzaju choroby, b) modele priorytetowosci chorob i lekow, ktore
uwzgledniajg niezaspokojone pediatryczne potrzeby medyczne oraz wykonalnos$¢, c)
wczesniejsze 1 realniejsze PIP, d) zachety, ktore lepiej pobudzaja badania i1 skuteczniej
stuza potrzebom populacji pediatrycznej, a jednocze$nie zapewniajg oceng procesu
badan i kosztéw opracowania lekow oraz pelng przejrzystos¢ wynikéw klinicznych,
oraz e) strategie pozwalajace unika¢ stosowania w pediatrii lekow poza wskazaniami
rejestracyjnymi, w przypadku gdy istnieja zatwierdzone produkty lecznicze stosowane
w pediatrii;
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10.

11.

podkresla, ze w onkologii dziecigcej obowigzkowe opracowywanie produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii na podstawie mechanizmu dziatania leku
dostosowanego raczej do biologii guzéw niz do wskazania ograniczajacego
zastosowanie leku do danego rodzaju nowotworu moze nies¢ korzysci w postaci
ratowania zycia;

podkresla, ze potrzeby pediatrii oraz leki r6znych firm powinny by¢ traktowane
priorytetowo na podstawie danych naukowych, aby dopasowac najlepsze dostgpne
terapie do potrzeb terapeutycznych dzieci, zwlaszcza dzieci chorych na nowotwory,
oraz ze umozliwitoby to optymalne wykorzystanie zasobow przeznaczonych na
badania;

podkresla znaczenie, jakie dla badan naukowych nad licznymi chorobami dziecigcymi i
rzadkimi majg badania transgraniczne; w zwigzku z tym z zadowoleniem przyjmuje
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, ktore utatwi prowadzenie tego
rodzaju badan, oraz wzywa EMA, aby zadbata o jak najszybsze stworzenie
infrastruktury niezbgdnej do jego wdrozenia;

podkresla, ze wezesna realizacja PIP i wezesne nawigzanie dialogu naukowego i
regulacyjnego oraz wspdipraca z EMA pozwoli firmom zoptymalizowac ogdlny rozwdj
pediatrii, a w szczeg6lnosci opracowywanie realniejszych PIP;

wzywa Komisje¢, aby rozwazyta zmiang rozporzadzenia w sprawie produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii, aby uniemozliwi¢ wczesne przerywanie
obiecujacych badan na populacji pediatrycznej z powodu rozczarowujacych wynikow w
docelowej populacji dorostych;

podkresla pilng potrzebe oceny, jak rozne sposoby finansowania i nagradzania — w tym
liczne narzedzia oparte na mechanizmach uniezalezniania — moga zosta¢ w najlepszy
sposob wykorzystane do pobudzenia i przyspieszenia procesu opracowywania lekow
stosowanych w pediatrii w obszarach, w ktorych sg najbardziej potrzebne, w
szczegbdlnosci w neonatologii 1 onkologii dziecigcej, zwlaszcza w leczeniu
nowotworow, ktoére wystepuja wylacznie u dzieci; uwaza, ze nagradzanie powinno
sprzyjac rozpoczynaniu prac nad tymi lekami, kiedy tylko dostepne sa wystarczajace
przestanki naukowe dla ich podania populacji pediatrycznej oraz dane dotyczace
bezpiecznego zastosowania u dorostych, a ponadto nagrody nie powinny zaleze¢ od
dowiedzionej wartosci terapeutycznej we wskazaniu leczniczym dla dorostych;

wzywa Komisj¢ do podjecia w trybie pilnym prac nad wszelkimi mozliwymi zmianami
regulacyjnymi, ktore tymczasem mogtyby poprawi¢ sytuacje;

wzywa Komisj¢, aby po krytycznym przegladzie obecnie finansowanych projektow
odnowita przepisy dotyczace finansowania w programie ,,Horyzont 2020, opracowane
w celu wspierania wysokiej jakosci pediatrycznych badan klinicznych;

wzywa Komisje, aby wzmocnita role europejskiej sieci kontaktow do celow
pediatrycznych badan klinicznych oraz aby dopilnowata wprowadzenia przez panstwa
cztonkowskie srodkow majacych wspiera¢ badania nad produktami leczniczymi
stosowanymi w pediatrii, ich opracowywanie i dostepnosc;
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12. zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania niniejszej rezolucji Komisji.

RE\1112417PL.docx 717 PE596.609v01-00

PL



