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Przedmiot: Przeglad rozporzgdzenia w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii

Dzieci stanowig grupe spotecznie wrazliwg; roznig sie od dorostych rozwojowo, psychologicznie i
fizjologiczne. Badania w oparciu o wiek i rozwdj oraz dostepnos$¢ odpowiednich produktéw leczniczych
majg zasadnicze znaczenie. Rozporzadzenie w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w
pediatrii przyjeto dziesie¢ lat temu w celu zapewnienia wysokiej jakosci badan naukowych nad
rozwojem lekéw dla dzieci oraz odpowiednich zezwolen na dopuszczenie do obrotu lekéw
stosowanych u dzieci. Rozporzagdzenie to spetnito swoje zadanie w odniesieniu do szeregu celow,
jednak w przygotowanym przez Komisje w 2013 r. sprawozdaniu z postepow stwierdzono pewne
niedociggniecia, w szczegolnosci jesli chodzi o plany badan klinicznych z udziatem populaciji
pediatrycznej i onkologie dziecieca.

Na jakich tematach bedg sie koncentrowaé konsultacje publiczne, ktére majg sie rozpoczac na
jesieni?

Jak konsultacje publiczne majg sie do sprawozdania, o ktorym mowa w art. 50 rozporzadzenia, ktore
to Komisja musi przyjg¢ przed koncem stycznia 2017 r.?

Poza tymi dwoma kwestiami, czy Komisja zamierza dokona¢ przeglgdu rozporzadzenia?
Jak Komisja zamierza zagwarantowac, ze wszystkie obszary terapeutyczne zostang réwno
potraktowane w rozporzgdzeniu i jak zwiekszy wptyw rozporzgdzenia w obszarach, w ktérych

wystepujg szczegolne potrzeby pediatryczne, takich jak onkologia dziecieca?

Jak Komisja zamierza zaradzi¢ niedociggnieciom rozporzgdzenia w sprawie produktow leczniczych
stosowanych w pediatrii, w tym:

— temu, ze zrealizowano tak mato planéw badan klinicznych z udziatem populacji pediatryczne;,
— niemal systematycznemu odktadaniu badanh z udziatem populacji pediatrycznej oraz
— skrajnie niskiej liczbie pozwolen na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w

pediatrii?
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Termin na udzielenie odpowiedzi: 18.11.2016
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