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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (EB) Nr. .../2006

dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty, i§ dalies kei¢iantis Reglamentg (EEB)

Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,
atsizvelgdami i Europos bendrijos steigimo sutarti, ypac i jos 95 straipsni,
atsizvelgdami | Komisijos pasiiilyma,

atsizvelgdami i Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong !
pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos 2,

! 2005 m. geguzés 11 d. pateikta nuomoné (dar nepaskelbta Oficialiajam leidinyje).

2005 m. rugséjo 7 d. Europos Parlamento nuomoné (dar nepaskelbta Oficialiajam leidinyje),
... Tarybos bendroji pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajam leidinyje) ir ... Europos
Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajam leidinyje).
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kadangi:

(1)

2)

3)

4)

Siekiant uztikrinti zmonéms skirty vaistiniy preparaty sauguma, auksta kokybg ir
veiksminguma tikslinéms gyventoju grupéms, paprastai pries juos pateikiant | vienos ar
daugiau valstybiy nariy rinkas atliekami didelés apimties tyrimai, iskaitant ikiklinikinius ir

klinikinius tyrimus.

Tokie tyrimai dél vaiky populiacijai skirty vaistiniy preparaty ne visada buvo atliekami,
todél nemazai Siuo metu vaiky populiacijos gydymui vartojamy vaistiniy preparaty nebuvo
iStirti arba nebuvo suteiktas leidimas juos naudoti Siam tikslui. Patirtis rodo, kad vien tik
rinkos jégos negali paskatinti tinkamo vaiky populiacijai skirty vaistiniy preparaty istyrimo,

kiirimo ir leidimy iSdavimo.

Dél to, kad triiksta tinkamai vaiky populiacijai pritaikyty vaistiniy preparaty, atsiranda
informacijos apie vaistiniy preparaty dozavima trikumas, tod¢l padidéja rizika, kad reakcija
1 gydyma bus neigiama, ir jis gali net sukelti mirtj, gydymas gali biiti neveiksmingas dél per
mazos skiriamy vaistiniy preparaty dozés, néra galimybiy naudoti pazangius vaiky
populiacijos gydymo metodus, o taip pat magistrines ar oficialines formas bei vartojimo
biidus ir taikomi improvizuoti vaiky populiacijos gydymo biidai, kurie gali buti

neveiksmingi.

Sio reglamento tikslas — palengvinti vaiky populiacijai skirty vaistiniy preparaty kiirima ir ju
prieinamuma, uztikrinti auksta vaiky populiacijos gydymui vartojamy vaistiniy preparaty
kokybe, moksliniy tyrimy etikos laikymasi, tinkama leidimy prekiauti vaiky populiacijai
skirtais vaistiniais preparatais iSdavima ir pagerinti informacijos apie vaistiniy preparaty
vartojima jvairioms vaiky populiacijoms teikima. Sie tikslai turéty biiti pasiekti nejtraukiant
vaiky populiacijos i bereikalingus klinikinius tyrimus ir iSvengiant delsimo iSduodant

leidimus vaistiniams preparatams, skirtiems kito amziaus gyventoju grupéms.
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(6)

(7

Atsizvelgiant i tai, kad bet koks vaistiniy preparaty reglamentavimo tikslas pirmiausia
privalo buti visuomenés sveikatos apsauga, $is tikslas turi buiti pasiektas nesukuriant kliti¢iy
laisvam saugiy vaistiniy preparaty judéjimui Bendrijoje. Vaistiniams preparatams taikomuy
nacionaliniy istatymy ir kity teisés akty skirtumai gali kliudyti prekybai Bendrijoje ir todél

daryti tiesioging itaka vidaus rinkos veikimui.

Patirtis rodo, kad norint pasiekti Siuos tikslus, biitina sukurti jsipareigojimuy, atlygiy ir
paskaty sistema. Nustatant tokiy isipareigojimuy, atlygiy ir paskaty tiksluy pobudi reikéty
atsizvelgti i konkretaus vaistinio preparato statusa. Sis reglamentas turéty biiti taikomas
visiems pediatrijoje vartojamiems vaistiniams preparatams ir tod¢l jo taikymo sritis turéty
apimti kuriamus vaistinius preparatus, vaistinius preparatus, kuriais dar nesuteiktas leidimas
prekiauti, vaistinius preparatus, kuriais jau leidziama prekiauti ir kurie yra intelektinés
nuosavybés teisiy objektas, bei vaistinius preparatus, kuriais leidziama prekiauti, bet kurie

jau nebéra intelektinés nuosavybés teisiy objektas.

Susirlipinima tyrimais, kuriuose dalyvauja vaiky populiacija, turéty sumazinti etikos
klausimai apie tai, kad vaistiniai preparatai skiriami gyventoju grupei tinkamai neistyrus ju
poveikio tai grupei. Pavoju visuomenés sveikatai, kylanti dél vaistiniy preparaty, kuriy
poveikis vaiky populiacijai néra istirtas, vartojimo, galima sumazinti atlickant vaiky
populiacijai skirty vaistiniy preparaty tyrimus, kurie turéty buti atidziai kontroliuojami ir
stebimi taikant konkrecius vaiky populiacijos, kuri dalyvauja Bendrijoje vykdomuose
klinikiniuose tyrimuose, apsaugos reikalavimus, nustatytus 2001 m. balandzio 4 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/20/EB dél valstybiu nariy istatymuy ir kity teisés
akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zzmonéms skirty vaisty

klinikinius tyrimus, suderinimo .

1

OL L 121, 2001 5 1, p. 34.

15763/05 IV/aj 3

DGCI LT



(®)

©)

Tikslinga Europos vaisty agentiiroje (toliau — Agentiira) ikurti mokslini komiteta —
Pediatrijos komiteta, kuris buty kompetentingas kuriant ir vertinant visus vaiky populiaciju
gydymui vartojamy vaistiniy preparaty aspektus. Siuo tikslu Pediatrijos komitetas turéty biti
nepriklausomas nuo farmacijos pramonés. Pediatrijos komitetas visy pirma turéty buti
atsakingas uz pediatriniy tyrimy plany mokslinj jvertinima ir patvirtinima bei uz i§imciy
suteikimo ir atidéjimo sistema; jis taip pat vaidinty svarby vaidmeni reglamente numatyty
paramos priemoniy srityje. Vykdydamas veikla Pediatrijos komitetas turéty atkreipti démesi
1 potencialiai didelg nauda tyrimuose dalyvaujanciy pediatrijos pacienty arba visos vaiky
populiacijos terapiniam gydymui, iskaitant biitinybg vengti bereikalingy tyrimuy. Pediatrijos
komitetas turéty laikytis esamy Bendrijos reikalavimuy, iskaitant Direktyva 2001/20/EB, ir
Tarptautinés konferencijos suderinimo klausimais (ICH) E11 gairés dél vaiky populiacijai
skirty vaistiniy preparaty kiirimo, bei turéty vengti bet kokio leidimy isdavimo kitoms
gyventoju grupéms skirtiems vaistiniams preparatams vilkinimo dél tyrimams su vaiky

populiacija keliamy reikalavimy.

Turéty biti nustatytos procediiros, pagal kurias Agentiira tvirtinty ir keisty pediatriniy
tyrimy plana, kuriuo turéty buti grindziamas vaiky populiacijai skirty vaistiniy preparaty
kiirimas ir leidimy iSdavimas. Pediatriniy tyrimy plane turéty biiti numatyti tiksldis terminai
ir sitilomos priemonés, kuriomis buty irodoma vaiky populiacijai skirty vaistiniy preparaty
kokybé, saugumas ir veiksmingumas. Kadangi vaiky populiacija i$ esmés sudaro tam tikras
pogrupiy skaicius, pediatriniy tyrimy plane turéty buti nurodyta, koks pogrupis turéty buti

tiriamas, kokiomis priemonémis ir iki kada jis turéty biti istirtas.

15763/05 IV/aj 4

DGCI LT



(10)

(1)

Itraukiant pediatriniy tyrimy plana { Zmonéms skirty vaistiniy preparaty teisinio
reglamentavimo sritj siekiama uztikrinti, kad vaistiniy preparaty, kurie gali biiti vartojami
vaiky populiacijai gydyti, kirimas tapty sudétine vaistiniy preparaty kiirimo dalimi,
integruota | suaugusiems skirty vaistiniy preparaty kiirimo programa. Todél pediatriniy
tyrimy planai turéty buti pateikiami ankstyvuoju vaistiniy preparaty kiirimo etapu, kad biity
galima atlikti tyrimus su vaiky populiacija iki praSymo dé¢l leidimo prekiauti pateikimo.
Todél siekiant uztikrinti, kad biity kuo anksé¢iau pradedamas rémejo ir Pediatrijos komiteto
dialogas, tikslinga nustatyti pediatriniy tyrimy plano pateikimo termina. Kadangi vaistiniy
preparaty kiirimas yra dinamiskas procesas, kuriam daro itaka atlickamy tyrimy rezultatai,

turéty biiti itraukta nuostata dél patvirtinto plano keitimo, jei tai bitina.

Biitina numatyti reikalavima, kad naujy vaistiniy preparaty ir patentuoty arba turinciy
papildomos apsaugos liudijima vaistiniy preparaty, kuriais leidziama prekiauti, atvejais
prasymo d¢l leidimo prekiauti arba praSymo dél naujos indikacijos, naujos farmacinés
formos ar naujo vaistiniy preparaty vartojimo biido pateikimo metu biity pateikti tyrimy su
vaiky populiacija pagal patvirtinta pediatriniy tyrimy plana rezultatai arba jrodymas, kad
suteikta iSimtis ar atidéjimas. Kaip laikomasi $io reikalavimo, turéty buti sprendziama
remiantis pediatriniy tyrimy planu. Taciau §is reikalavimas neturéty biti taikomas
generiniams vaistiniams preparatams arba panasiems biologiniams vaistiniams preparatams
ir leidziamiems prekiauti pripazinto medicininio vartojimo vaistiniams preparatams, arba
homeopatiniams vaistiniams preparatams bei tradiciniams augaliniams vaistiniams
preparatams, kuriems leidimas iSduotas 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoje 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanc¢io Zzmonéms

skirtus vaistus ', nustatyta supaprastinta jregistravimo tvarka.

1

OL L 311, 2001 11 28, p. 67. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Direktyva 2004/27/EB (OL L 136, 2004 4 30, p. 34).
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(12)

(13)

(14)

(15)

Turéty biiti numatyta, kad patentu arba papildomos apsaugos liudijimu neapsaugoty
vaistiniy preparaty vartojimo pediatrijoje moksliniai tyrimai biity finansuojami pagal

Bendrijos moksliniy tyrimy programas.

Siekiant uztikrinti, kad tyrimai su vaiky populiacija biity atliekami tik terapiniams
poreikiams patenkinti, biitina nustatyti procediiras, kuriomis remdamasi Agentiira galéty
suteikti reikalavimo, numatyto 11 konstatuojamojoje dalyje, i§imtis konkretiems
preparatams ar vaistiniy preparaty grupéms arba ju grupiy daliai; véliau Agentura turi
pateikti visuomenei susipazinti su Siomis iSimtimis. Vykstant nenutrikstamai mokslo ir
medicinos raidai turéty biiti numatyta galimybé keisti suteikty iSim¢iy saraSus. Tuo atveju,
jei iSimties suteikimas atSaukiamas, reikalavimai neturéty buti taikomi tam tikra laikotarpi,
kad biity pakankamai laiko bent patvirtinti pediatriniy tyrimy plang ir pradéti tyrimus su

vaiky populiacija prie$ pateikiant praSyma d¢l leidimo prekiauti.

Tam tikrais atvejais Agentlira turéty atidéti kai kuriy ar visy pediatriniy tyrimy plane
nurodyty priemoniy vykdymo pradzia ar pabaiga, siekdama uztikrinti, kad tyrimai biity
atliekami tik tuomet, kai saugu ir etiska juos atlikti, ir kad reikalavimas pateikti tyrimy su
vaiky populiacija duomenis neuzkirsty kelio iSduoti leidima prekiauti kitoms gyventoju
grupéms skirtais vaistiniais preparatais arba dél Sio reikalavimo leidimo iSdavimas nebiity

atidedamas.

Agentira turéty teikti nemokamas mokslines konsultacijas, kaip paskata vaiky populiacijai
skirty vaistiniy preparaty kiirima finansuojantiems réméjams. Siekiant uztikrinti mokslinés
informacijos nuosekluma Agentiira turéty uztikrinti, kad Pediatrijos komitetas ir Zmonéms
skirty vaisty komiteto Moksliniy konsultacijy darbo grupé palaikyty tarpusavio rysius, taip
pat kad Pediatrijos komitetas, kiti Bendrijos komitetai ir darbo grupés bendradarbiauty su

vaistiniais preparatais susijusiais klausimais.
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(16)

(17)

(18)

Siuo metu galiojanti leidimy prekiauti zmonéms skirtais vaistiniais preparatais i§davimo
tvarka neturéty biiti kei¢iama. Taciau kadangi taikomas reikalavimas, numatytas 11
konstatuojamojoje dalyje, kompetentingos institucijos, tvirtindamos prasymo dél leidimo
prekiauti tinkamuma, turéty patikrinti, ar ji atitinka patvirtinta pediatriniy tyrimy plang ir
suteiktas iSimtis bei atidé¢jimus. Kompetentingos institucijos ir toliau turéty biti atsakingos
uz vaiky populiacijai skirty vaistiniy preparaty kokybés, saugumo ir veiksmingumo
vertinima bei leidimy jais prekiauti iSdavima. Turéty biiti numatyta prasyti Pediatrijos
komiteto pateikti nuomong dél plano laikymosi ir dél vaiky populiacijai skirty vaistiniy

preparaty kokybés, saugumo ir veiksmingumo.

Siekiant informuoti sveikatos apsaugos specialistus ir pacientus apie saugy ir veiksminga
vaiky populiacijai skirty vaistiniy preparaty vartojima ir siekiant skaidrumo, informacijoje
apie vaistinj preparata turéty buti nurodomi atlikty tyrimy su vaiky populiacija rezultatai,
pediatriniy tyrimy plany statusas bei suteiktos iSimtys ir atidé¢jimai. Kai ivykdomos visos
pediatriniy tyrimy plane numatytos priemonés, Sis faktas turéty biiti uzfiksuotas leidime

prekiauti ir juo remiantis imonés galéty gauti atlygi uz reikalavimy laikymasi.

Kad bty galima nustatyti, kuriuos vaistinius preparatus leidziama naudoti vaiky
populiacijos gydymui, ir leisti juos skirti, turéty biiti numatyta, kad vaistinio preparato,
kuriam suteikta vartojimo vaiky populiacijai indikacija, etiketéje biity nurodytas simbolis,

Komisijos parinktas remiantis Pediatrijos komiteto rekomendacija.
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(19) Siekiant nustatyti paskatas vaistiniams preparatams, kuriais leidziama prekiauti, bet kurie
jau nebéra intelektinés nuosavybés teisiy objektas, butina idiegti nauja leidimy prekiauti
rusi — leidima prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistiniu preparatu. Leidimas prekiauti
pediatrijoje vartojamu vaistiniu preparatu turéty biiti iSduodamas laikantis galiojanc¢ios
leidimy prekiauti iSdavimo tvarkos, tac¢iau turéty buti taikomas tik specialiai vaiky
populiacijai sukurtiems vaistiniams preparatams. Turéty bti suteikta galimybé vaistinius
preparatus, kuriems iSduoti leidimai prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistiniu preparatu,
pardavinéti su tuo paciu prekiniu pavadinimu kaip ir suaugusiems skirtus vaistinius
preparatus, kad biity galima pasinaudoti jau esamo prekinio pavadinimo pripazinimu

pasinaudojant duomeny iSimtinumu, susijusiu su naujai iSduotu leidimu prekiauti.

(20)  Prie prasymo dél leidimo prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistiniu preparatu turéty buti
pridéti duomenys apie vaistinio preparato vartojima vaiky populiacijai, surinkti pagal
patvirtinta pediatriniy tyrimy plana. Sie duomenys gali bati gauti i§ jau paskelbtos literatiiros
arba naujy tyrimy metu. PraSyme dél leidimo prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistiniu
preparatu taip pat galéty buti daroma nuoroda | duomenis, esancius vaistinio preparato,
kuriuo leidziama arba buvo leidziama prekiauti Bendrijoje, dokumentacijoje. Tai biity
papildoma priemong, kuria mazos ir vidutinés imonés, iskaitant imones, gaminancias
generinius vaistinius preparatus, buty skatinamos kurti nepatentuotus vaiky populiacijai

skirtus vaistinius preparatus.
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1)

(22)

Siame reglamente turéty bati numatytos priemonés, kurios suteikty Bendrijos gyventojams
kiek imanoma daugiau galimybiy gauti tinkamai istirtus ir vartojimui pediatrijoje pritaikytus
vaistinius preparatus bei kurios sumazinty galimybg pasinaudoti Bendrijos masto atlygiais ir
paskatomis, jei naujais vaistiniais preparatais, kuriems suteiktas leidimas prekiauti, negali
pasinaudoti didzioji dalis Bendrijos vaiky populiacijos. PraSymui dél leidimo prekiauti, taip
pat praSymui dél leidimo prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistiniu preparatu, kurioje
nurodyti tyrimy, atlikty laikantis patvirtinto pediatriniy tyrimy plano, rezultatai, turéty buti
taikoma centralizuota Bendrijos tvarka, numatyta 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatancio Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty
ir veterinariniy vaisty i§davimo ir prieZitiros tvarka ir jsteigiangio Europos vaisty agentiirg ',

5—15 straipsniuose.

Jei, ivykdzius patvirtinta pediatriniy tyrimy plang iSduodamas leidimas pediatrinei
indikacijai, o vaistiniu preparatu jau prekiaujama esant kitoms indikacijoms, leidimo
prekiauti turétojas turéty biti jpareigojamas pateikti §i vaistini preparata i rinka su pediatrine
informacija per dvejus metus nuo indikacijos patvirtinimo. Sis reikalavimas turéty biiti
taikomas tik vaistiniams preparatams, kuriais jau leidziama prekiauti, ir neturéty biiti
taikomas vaistiniams preparatams, kuriems suteiktas leidimas prekiauti pediatrijoje

vartojamu vaistiniu preparatu.

1

OL L 136, 2004 4 30, p. 1.
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(23)

(24)

Turéty biiti nustatyta neprivaloma procediira, suteikianti galimybe gauti viena bendra
Bendrijos nuomong dél nacionaliniu lygiu iSduoto leidimo prekiauti vaistiniu preparatu, jei
prasyme dél leidimo prekiauti pateikiami duomenys apie vaiky populiacija, gauti remiantis
patvirtintu pediatriniy tyrimy planu. Siekiant $io tikslo galima bty pasinaudoti Direktyvos
2001/83/EB 32, 33 ir 34 straipsniuose nustatyta tvarka. Tai suteiks galimybg priimti
suderintg Bendrijos sprendima dél vaiky populiacijai skirto vaistinio preparato vartojimo ir ji

nurodyti visoje nacionalinéje informacijoje apie vaistini preparata.

Biitina uztikrinti, kad farmakologinio budrumo mechanizmai biity pritaikyti duomeny apie
vaiky populiacijai skirty vaistiniy preparaty sauguma rinkimui, {skaitant duomenis apie
galimus ilgalaikius poveikius. Suteikus vaistiniam preparatui leidima prekiauti, taip pat gali
prireikti papildomy tyrimy norint nustatyti vaistinio preparato veiksminguma vaiky
populiacijos gydymui. Todél asmenims, besikreipiantiems dél leidimo prekiauti iSdavimo,
be isipareigojimo pateikti tyrimy, gauty laikantis patvirtinto pediatriniy tyrimy plano,
rezultatus taikomas reikalavimas nurodyti, kaip pareiskéjas sitilo uztikrinti tolesni ilgalaiki
galimy neigiamy vaistinio preparato vartojimo pasekmiy ir jo veiksmingumo vaiky
populiacijos gydymui tyrima. Be to, jei yra ypatingy susirlipinima kelian¢iy priezasciy, kaip
leidimo prekiauti iSdavimo salyga turéty buiti numatoma galimybé reikalauti, kad pareiskéjas
pateikty ir igyvendinty rizikos valdymo sistema ir (arba) atlikty konkrecius tyrimus po

vaistinio preparato pateikimo i rinka.
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(25)

(26)

27)

(28)

Visuomenés sveikatos labui biitina uztikrinti nuolatini priémus $i reglamenta sukurty saugiy
ir veiksmingy vaistiniy preparaty, kuriuos leidziama vartoti esant pediatrinéms indikacijoms,
prieinamuma. Jei leidimo prekiauti turétojas ketina nutraukti tokio vaistinio preparato
teikima | rinka, turéty biiti imtasi priemoniy, kad vaiky populiacija galéty ir toliau naudotis
atitinkamu vaistiniu preparatu. Kad biity galima pasiekti $i tiksla, Agentiira turéty buti i§
anksto informuojama apie visus tokius ketinimus ir turéty viesai apie tokius ketinimus

paskelbti.

Preparatams, kuriems taikomas reikalavimas pateikti pediatrinius duomentis, jei ivykdytos
visos patvirtintame pediatriniy tyrimy plane numatytos priemonés, jei §iuo preparatu
leidziama prekiauti visose valstybése narése ir jei informacijoje apie preparata pateikiami
susij¢ atlikty tyrimy duomenys, turéty buti suteikiamas atlygis 6 ménesiams pratgsiant
Tarybos reglamentu (EEB) Nr. 1768/92 ! nustatyto papildomos apsaugos liudijimo

galiojima.

PraSymas pratesti jau iSduoto liudijimo galiojima pagal $i reglamenta turéty biiti priimamas

tik tuo atveju, jei liudijimas iSduotas pagal Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92.

Kadangi atlygis teikiamas uz tyrimy su vaiky populiacija atlikima, o ne tam, kad bty
parodyta, jog vaiky populiacijai skirtas vaistinis preparatas yra saugus ir veiksmingas,
atlygis turéty biiti suteikiamas net jei neleista vaistinio preparato vartoti pediatrinei
indikacijai. Taciau siekiant, kad biity sudaryta galimybé gauti daugiau informacijos apie
vaistiniy preparaty vartojima vaiky populiacijos gydymui, atitinkama informacija apie
vaistinio preparato vartojima vaiky populiaciju gydymui turéty biti jtraukta i informacija

apie vaistinj preparata, kuriuo suteiktas leidimas prekiauti.

OL L 182, 1992 7 2, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2003 m.
Stojimo aktu.
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(29)

(30)

Pagal 1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 141/2000
dél retyjy vaisty ! i§duodant leidima prekiauti retaisiais vaistiniais preparatais, tokiems
vaistiniams preparatams priskiriamas vaistinis preparatas igyja rinkos iSimtinuma desimties
mety laikotarpiui. Kadangi daznai tokie vaistiniai preparatai néra apsaugoti patentu,
papildomos apsaugos liudijimo galiojimo pratgsimas negali buti taikomas, taciau, jei jie yra
apsaugoti patentu, toks pratesimas suteikty dviguba paskata. Todél iSimtiné teisé prekiauti
retaisiais vaistiniais preparatais deSimt mety turéty biiti pratesta iki dvylikos mety vietoj
papildomos apsaugos liudijimo pratesimo, jei tenkinami visi reikalavimai, keliami

duomenims dél $iy vaiky populiacijai skirty vaistiniy preparaty vartojimo.

Siame reglamente numatytos priemonés neturéty uzkirsti kelio kity atlygiy ar paskaty
teikimui. Siekiant uztikrinti galimybiy pasinaudoti jvairiomis Bendrijos ir valstybiy nariy
lygio priemonémis skaidruma Komisija, remdamasi valstybiy nariy pateikta informacija,
turéty sudaryti isamy visy teikiamy paskaty sarasa. Siame reglamente i3déstytos priemongs,
iskaitant pediatriniy tyrimy plany patvirtinima, neturéty buti pagrindas gauti kitas Bendrijos
paskatas moksliniams tyrimams remti, pvz. mokslinio tyrimo projekty finansavima pagal
Bendrijos daugiametes bendrasias moksliniy tyrimuy, technologijy plétros ir parodomosios

veiklos programas.

1

OL L 18,2000 1 22, p. 1.
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(€1)

(32)

Siekiant pagerinti informacijos apie vaistinius preparatus, vartojamus vaiky populiacijos
gydymui, prieinamuma ir iSvengti tyrimy su vaiky populiacija bereikalingo kartojimo,
nedidinanc¢io bendry mokslo ziniy, Direktyvos 2001/20/EB 11 straipsniu numatyta Europos
duomeny bazé turéty apimti Europos vaistiniy preparaty pediatriniam vartojimui klinikiniy
tyrimy registra, kuriame buty nurodyti visi Bendrijoje ir treCiosiose Salyse atliekami,
nutraukti ar uzbaigti pediatriniai tyrimai. Agentiira turéty viesai skelbti dali duomeny bazéje
esancios informacijos apie pediatrinius klinikinius tyrimus, taip pat i§samius visy

kompetentingoms institucijoms pateikty pediatriniy klinikiniy tyrimy rezultatus.

Pediatrijos komitetas, pasikonsultaves su Komisija, valstybémis narémis ir suinteresuotomis
Salimis, turéty sudaryti vaiky populiacijos terapiniy poreikiy sarasa, kuris turéty biiti nuolat
atnaujinamas. | sarasa turéty buti jtraukti visi vaiky populiacijos gydymui vartojami
vaistiniai preparatai, nustatyti tokios populiacijos terapiniai poreikiai bei moksliniy tyrimy ir
vaistiniy preparaty kiirimo prioritetai. Toks sarasas imonéms suteikty galimybe lengviau
pasirinkti tinkama verslo plétros krypti; Pediatrijos komitetas, vertindamas pediatriniy
tyrimy plany projektus ir iSim¢iy suteikima bei atid¢jimus, galéty geriau nustatyti vaistiniy
preparaty ir tyrimy poreiki, o sveikatos apsaugos specialistai ir pacientai, priimdami

sprendimus dél konkretaus vaistinio preparato pasirinkimo, turéty informacijos saltinj.
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(33)

(34)

(35)

Klinikinius tyrimus su vaiky populiacija turéty atlikti atitinkamai apmokyti tyréjai, taip pat
atliekant tyrimus gali prireikti specialiy Ziniy, metodikos ir tam tikrais atvejais jrangos.
Tinklas, kuris jungia esamas nacionalines ir Bendrijos iniciatyvas bei tyrimy centrus siekiant
Bendrijos lygiu sukaupti biitinas Zinias ir kuriame atsizvelgiama i Bendrijos ir treCiyju Saliy
duomenis, sudaryty geresnes salygas bendradarbiavimui ir padéty iSvengti bereikalingo
tyrimy dubliavimo. Sis tinklas turéty padéti sustiprinti Europos moksliniy tyrimy erdveés
pagrindus, atsizvelgiant { Bendrijos bendrasias moksliniy tyrimy, technologijy plétros ir
parodomosios veiklos programas, teikti nauda vaiky populiacijai ir biiti informacijos bei

patirties Saltiniu pramonei.

Farmacijos imonés jau gali turéti duomeny apie tam tikry vaistiniy preparaty, kuriais
leidziama prekiauti, vartojimo vaiky populiacijos gydymui sauguma ir veiksminguma.
Siekiant pagerinti informacijos apie vaistiniy preparaty vartojima vaiky populiacijy gydymui
prieinamuma turéty buti reikalaujama, kad tokius duomenis turincios imonés juos pateikty ty
valstybiy nariy, kurios suteiké leidima prekiauti vaistiniu preparatu, kompetentingoms
institucijoms. Tai suteikty galimybeg jvertinti duomenis ir prireikus Sie duomenys turéty biti
itraukti { informacija apie vaistini preparata, kuriam suteiktas leidimas, skirta sveikatos

apsaugos specialistams ir pacientams.

Turéty biiti nustatytas visy su §io reglamento igyvendinimu susijusiy Pediatrijos komiteto ir
Agentiiros veiklos aspekty, pavyzdziui, pediatriniy tyrimy plany vertinimo, nemokamuy
moksliniy konsultacijy ir informacijos teikimo, skaidrumo priemoniy ir pediatriniy tyrimy

duomeny bazés bei tinklo, Bendrijos finansavimas.
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(36)

(37)

(38)

Sio reglamento jgyvendinimui biitinos priemonés turi bati priimtos pagal 1999 m.
birzelio 28 d. Tarybos sprendima 1999/468/EB, nustatantj Komisijos naudojimosi jai

suteiktais jgyvendinimo igaliojimais tvarka .

Todél reikéty atitinkamai 1§ dalies keisti Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92,
Direktyva 2001/83/EB, Direktyva 2001/20/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004.

Kadangi Sio reglamento tikslo — tikslo didinti istirty vaistiniy preparaty pediatriniam
vartojimui prieinamuma — valstybés narés negali deramai pasiekti ir kadangi tai leis
pasinaudoti didziausia galima rinka ir padés iSvengti riboty iStekliy sklaidos, to tikslo biity
geriau siekti Bendrijos lygiu, laikydamasi Sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo
principo Bendrija gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo

principa Siuo reglamentu nevirSijama to, kas biitina nurodytiems tikslams pasiekti,

PRIEME S[ REGLAMENTA:

1

OL L 184, 1999 7 17, p. 23.
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I ANTRASTINE DALIS

Ivadinés nuostatos

1 SKYRIUS
DALYKAS IR SAVOKU APIBREZIMALI

1 straipsnis

Siuo reglamentu, laikantis Direktyvos 2001/20/EB, nustatomos zmonéms skirty vaistiniy preparaty
kiirimo taisyklés, kad biity tenkinami konkrettis vaiky populiacijos terapiniai poreikiai ir bty

iSvengta bereikalingy klinikiniy ar kity tyrimy su vaiky populiacija.

2 straipsnis

Be savoky apibrézimuy, nustatyty Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnyje, Siame reglamente taikomi
Sie savoky apibrézimai:

1) ,,vaiky populiacija“ — gyventojai nuo gimimo iki 18 mety;

2) ,pediatriniy tyrimy planas “ — moksliniy tyrimy ir taikomosios veiklos programa, kurios

tikslas — surinkti duomenis, pagal kuriuos nustatomos salygos, kuriomis vaistinius

preparatus leidziama vartoti vaiky populiacijos gydymui;

15763/05 TV/aj 16
DG C1 LT



3) ,vaistinis preparatas, kuri leidziama vartoti esant pediatrinei indikacijai* — vaistinis
preparatas, kuri leidziama vartoti daliai ar visai vaiky populiacijai ir kurio leidziama
indikacija jraSyta i vaistinio preparato charakteristiky santrauka, parengta pagal

Direktyvos 2001/83/EB 11 straipsni;

4) ,leidimas prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistiniu preparatu‘— leidimas prekiauti
zmonéms skirtu vaistiniu preparatu, kuris pagal Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92 néra
apsaugotas papildomos apsaugos liudijimu arba patentu, kuris suteikia teisg iSduoti
papildomos apsaugos liudijima, taikomas iSimtinai terapinéms indikacijoms, dél kuriy
vaistinis preparatas tinkamas vartoti vaiky populiacijai ar jos pogrupiams gydyti, iskaitant

vaistinio preparato atitinkama stipruma, farmacing forma ar vartojimo biida.

2 SKYRIUS
PEDIATRIJOS KOMITETAS

3 straipsnis

1. Iki ... Reglamentu (EB) Nr. 726/2004 isteigtoje Europos vaisty agentiiroje (toliau —
Agentiira) isteigiamas Pediatrijos komitetas. Pediatrijos komitetas laikomas isteigtu kai tik

paskiriami 4 straipsnio 1 dalies a ir b punktuose nurodyti nariai.

*

6 ménesiai nuo $io reglamento isigaliojimo dienos.
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Agentiira atlieka Pediatrijos komiteto sekretoriato funkcijas ir teikia jam techning bei

moksling parama.

2. Jeigu Siame reglamente nenumatyta kitaip, Pediatrijos komitetui taikomos Reglamento

(EB) Nr. 726/2004 nuostatos.

3. Agentiiros vykdomasis direktorius uztikrina derama Pediatrijos komiteto veiklos
koordinavima su Zmonéms skirty vaisty komiteto, Retujy vaisty komiteto, ju darbo grupiy

ir kity patariamyjuy mokslo grupiy veikla.

Agentiira nustato minéty komitety ir darbo grupiy galimy tarpusavio konsultaciju tvarka.

4 straipsnis
1. Pediatrijos komiteta sudaro §ie nariai:

a)  Zmonéms skirty vaisty komiteto penki nariai ir juy pakaitiniai nariai, paskirti {
komiteta pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 61 straipsnio 1 dalj. Siuos Pediatrijos
komiteto penkis narius ir juy pakaitinius narius skiria Zmonéms skirty vaisty

komitetas;
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b)  vienas narys ir vienas pakaitinis narys, kuri skiria kiekviena valstybé nar¢, kurios
nacionalinei kompetentingai institucijai neatstovauja Zmonéms skirty vaisty

komiteto paskirti nariai;

c) trys nariai ir trys pakaitiniai nariai, kuriuos skiria Komisija, remdamasi viesai
skelbiamu konkursu ir pasikonsultavusi su Parlamentu, kad bty atstovaujama

sveikatos apsaugos specialistams;

d)  trys nariai ir trys pakaitiniai nariai, kuriuos skiria Komisija, remdamasi viesai
skelbiamu konkursu ir pasikonsultavusi su Parlamentu, kad bty atstovaujama

pacienty asociacijoms.
Nariams nedalyvaujant jiems atstovauja ir uz juos balsuoja pakaitiniai nariai.

Taikant a ir b punktus Agenttiros vykdomasis direktorius koordinuoja valstybiy nariy
bendradarbiavima, siekdamas uztikrinti, kad galutinéje Pediatrijos komiteto sudétyje,
iskaitant narius ir pakaitinius narius, biity asmenuy, turin¢iy patirties su pediatrijoje
vartojamais vaistiniais preparatais susijusiose mokslo srityse, iskaitant bent farmacijos
vystymo, pediatrinés medicinos, bendrosios praktikos, pediatrinés farmacijos, pediatrinés
farmakologijos, pediatriniy moksliniy tyrimy, farmakologinio budrumo, etikos ir
visuomenes sveikatos sritis. Taikant ¢ ir d punktus Komisija atsizvelgia | nariy, paskirty

pagal a ir b punktus, patirti.
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Pediatrijos komiteto nariai skiriami treju mety kadencijai; jie gali bati paskirti kitai

kadencijai. Pediatrijos komiteto posédziuose kartu su nariais gali dalyvauti ekspertai.

Pediatrijos komitetas i§ savo nariy treju mety kadencijai iSsirenka pirmininka; jis gali bati

iSrinktas dar vienai kadencijai.

Agentiira pateikia visuomenei nariy pavardes ir informacija apie ju kvalifikacija.

5 straipsnis

Rengdamas savo nuomones Pediatrijos komitetas deda visas pastangas, kad biity pasiektas
mokslinis konsensusas. Jei konsensuso pasiekti nepavyksta, Pediatrijos komitetas priima
nuomong, kurig sudaro daugumos nariy pozicija. Nuomong¢je paminimos issiskiriancios

pozicijos, kartu iSdéstant tokiy pozicijuy argumentus.

Pediatrijos komitetas parengia savo darbo tvarkos taisykles, kuriomis remdamasis vykdo
savo veikla. Darbo tvarkos taisyklés isigalioja, kai joms pritaria Agentiiros valdancioji

taryba ir véliau — Komisija.

Pediatrijos komiteto posédziuose gali dalyvauti Komisijos atstovai, Agentiiros vykdomasis

direktorius ar jo atstovai.

15763/05 TV/aj 20

DGCI LT



6 straipsnis

1. Pediatrijos komiteto uzdaviniai:

a)

vertinti kiekvieno pagal §i reglamenta jam pateikto vaistinio preparato pediatriniy

tyrimy plano turini ir suformuluoti savo nuomong apie ji;

b)  vertinti iSimtis ir atidéjimus bei suformuluoti savo nuomong apie tai;

¢)  Zmonéms skirty vaisty komiteto, kompetentingos institucijos ar pareiskéjo prasymu
ivertinti praSymo dél leidimo prekiauti atitikimo konkre¢iam patvirtintam pediatriniy
tyrimy planui ir suformuluoti savo nuomong apie tai;

d)  Zmonéms skirty vaisty komiteto ar kompetentingos institucijos pra§ymu jvertinti
duomenis, gautus igyvendinant patvirtinta pediatriniy tyrimy plana, ir suformuluoti
savo nuomong apie vaiky populiacijai gydyti vartojamy vaistiniy preparaty kokybe,
sauguma ar veiksminguma;

e) teikti konsultacijas apie duomeny, kurie turi biiti surinkti 42 straipsnyje nurodytam
tyrimui, turinj ir forma;

f)  teikti parama ir konsultacijas Agentirai d¢l 44 straipsnyje nurodyto Europos tinklo
suktirimo;
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g) teikti moksling pagalba rengiant dokumentus, susijusius su Siame reglamente

numatyty tiksly igyvendinimu;

h)  Agentiiros vykdomojo direktoriaus ar Komisijos prasymu teikti konsultacijas visais

su pediatrijoje vartojamais vaistiniais preparatais susijusiais klausimais;

1) sudaryti konkrety pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty poreikiy sarasa ir nuolat
ji atnaujinti, kaip nurodyta 43 straipsnyje;

j)  patarti Agentiirai ir Komisijai apie praneSimus, susijusius su vaiky populiacijai skirty

vartoti vaistiniy preparaty moksliniy tyrimy priemonémis;
k)  pateikti rekomendacija Komisijai dél 32 straipsnio 2 dalyje nurodyto simbolio.

2. Vykdydamas savo uzdavinius Pediatrijos komitetas apsvarsto, ar bet koks sitilomas tyrimas
gali biiti naudingas terapiniu pozitriu ir (arba) patenkinti vaiky populiacijos terapini
poreiki. Pediatrijos komitetas atsizvelgia i visa jam prieinama informacija, iskaitant

tre¢iyjy Saliy kompetentingy institucijy nuomones, sprendimus ar patarimus.
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II ANTRASTINE DALIS

Leidimo prekiauti reikalavimai

1 SKYRIUS
BENDRIEJI LEIDIMO PREKIAUTI REIKALAVIMAI

7 straipsnis

1. Direktyvos 2001/83/EB 6 straipsnyje nurodytas praSymas gauti leidima prekiauti zmonéms
skirtu vaistiniu preparatu, dél kurio nebuvo suteiktas leidimas prekiauti, laikomas tinkamu
tik tuo atveju, jei su Direktyvos 2001/83/EB 8 straipsnio 3 dalyje nurodytais iSsamia

informacija ir dokumentais papildomai pateikiamas vienas i$ $iy dokumenty:

a)  visi pagal patvirtinta pediatriniy tyrimy plang atlikty tyrimy rezultatai ir visa surinkta

iSsami informacija;
b)  Agentiiros sprendimas dél su konkre¢iu preparatu susijusios iSimties suteikimo;

c)  Agentiros sprendimas dél su vaistiniy preparaty grupe susijusios iS§imties suteikimo

pagal 11 straipsni;
d)  Agentiros sprendimas dél atidéjimo.

Taikant a punkta prie praSymo pridedamas Agenttiros sprendimas dél konkretaus

pediatriniy tyrimy plano patvirtinimo.
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2. Pagal 1 dali pateikti dokumentai turi apimti visus vaiky populiacijos pogrupius.

8 straipsnis

Tuo atveju, kai vaistinis preparatas, kuriuo leista prekiauti, yra saugomas papildomos apsaugos
liudijimo, numatyto Reglamente (EEB) Nr. 1768/92, arba patento, kuris suteikia teis¢ iSduoti
papildomos apsaugos liudijima, $io reglamento 7 straipsnio reikalavimai taikomi praSymams dél
leidimo prekiauti iSdavimo nauja indikacija, iskaitant pediatrines indikacijas, naujas farmacines

formas ir naujus vartojimo budus.

Taikant pirma pastraipa 7 straipsnio 1 dalyje nurodyti dokumentai apima esamas ir naujas

indikacijas, farmacines formas bei vartojimo buidus.

9 straipsnis

7 ir 8 straipsniai netaikomi preparatams, kuriais leidziama prekiauti pagal Direktyvos 2001/83/EB

10, 10a, 13—16 arba 16a—16i straipsnius.

10 straipsnis

Komisija, pasikonsultavusi su valstybémis narémis, Agentiira ir kitomis suinteresuotomis Salimis,
parengia iSsamias nuostatas dél praSymu pritarti pediatriniy tyrimy planui ar ji keisti ir praSymuy
suteikti iSimtis ar atidéjimus formos ir turinio, kurias praSymai turi atitikti tam, kad biity pripazinti
tinkamais ir, kad buity galima patikrinti ar laikomasi 23 straipsnyje ir 28 straipsnio 3 dalyje nurodytu

reikalavimuy.
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2 SKYRIUS
ISIMTYS

11 straipsnis

1. Nereikalaujama pateikti 7 straipsnio 1 dalies a punkte nurodytos informacijos apie

konkrecius vaistinius preparatus ar vaistiniy preparaty grupes, jei yra irodymu, kad:

a)  konkretus vaistinis preparatas ar vaistiniy preparaty grupé gali biiti neveiksminga ar

nesaugi visai vaiky populiacijai ar jy daliai;

b)  liga ar buklé, kuriai gydyti skirtas konkretus vaistinis preparatas ar jy grupe,
pasitaiko tik tarp suaugusiyju;

c) palyginus su jau taikomu gydymu konkretus vaistinis preparatas neturi reikSmingos

terapinés naudos vaiky populiacijos gydymui.

2. 1 dalyje numatyta iSimtis gali biiti suteikiama arba vienam ar keliems nurodytiems vaiky
populiacijos pogrupiams, arba vienai ar kelioms nurodytoms terapinéms indikacijoms, arba

pogrupio (-iy) ir indikacijos (-u) deriniui.
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12 straipsnis

Pediatrijos komitetas, remdamasis 11 straipsnio 1 dalies nuostatomis, gali savo iniciatyva priimti
nuomong suteikti i§imtj konkreciam vaistiniam preparatui ar juy grupei, kaip numatyta 11 straipsnio

1 dalyje.
Pediatrijos komitetui priémus nuomong taikoma 25 straipsnyje nustatyta tvarka. Jei iSimtis
suteikiama vaistiniy preparaty grupei, taikomos tik 25 straipsnio 6 ir 7 dalys.

13 straipsnis

1. PareiSkéjas, remdamasis 11 straipsnio 1 dalies nuostatomis, gali kreiptis i Agenttira dél

iSimties konkreciam preparatui suteikimo.

2. Gaves prasyma, Pediatrijos komitetas paskiria praneséja ir per 60 dieny laikotarpi priima

nuomong dél iSimties konkre¢iam preparatui suteikimo arba nesuteikimo.

Minétu 60 dieny laikotarpiu tiek pareiskéjas, tick Pediatrijos komitetas gali papraSyti

surengti posédi.

Prireikus Pediatrijos komitetas gali paprasyti, kad pareiSkéjas papildyty pateikta iSsamia
informacija ir dokumentus. Jei Pediatrijos komitetas pasinaudoja Sia galimybe, 60 dieny

laikotarpis sustabdomas tol, kol pareiskéjas pateikia visa praSoma papildoma informacija.
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Pediatrijos komitetui priémus nuomong taikoma 25 straipsnyje nustatyta tvarka.

14 straipsnis

Agentiira tvarko visy suteikty iSimc¢iy sarasa. Sarasas reguliariai atnaujinamas (bent

kasmet) ir su juo gali susipazinti visuomeneg.

Pediatrijos komitetas gali bet kuriuo metu priimti nuomong, pagrindziancia iSimties
suteikimo perzilir¢jima.

Jei pakei¢iamas sprendimas d¢l iSimties suteikimo konkrec¢iam vaistiniam preparatui,

taikoma 25 straipsnyje nustatyta tvarka.

Jei pakeiciamas sprendimas dél iSimties suteikimo vaistiniy preparaty grupei, taikomos

25 straipsnio 6 ir 7 dalys.

Jei atSaukiamas iSimties konkrec¢iam vaistiniam preparatui ar vaistiniy preparaty grupei
suteikimas, 7 ir 8 straipsniuose nurodytas reikalavimas pradedamas taikyti tik pra¢jus

36 ménesiams nuo iSbraukimo i$ suteikty i§imc¢iy saraso.
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3 SKYRIUS
PEDIATRINIU TYRIMU PLANAS

1 SKIRSNIS
PRASYMAI PATVIRTINTI PLANA

15 straipsnis

1. Jei ketinama pateikti praSyma dél leidimo prekiauti pagal 7 straipsnio 1 dalies a ar d
punktus, 8 straipsni ar 30 straipsni, parengiamas ir Agentiirai pateikiamas pediatriniy

tyrimy planas bei prasymas ji patvirtinti.

2. Pediatriniy tyrimy plane nurodomi terminai ir vaistinio preparato kokybés, saugumo ir
veiksmingumo visose susijusiose vaiky populiacijos pogrupiuose sitilomos jvertinimo
priemongs. Be to, jame nurodomos vaistinio preparato formuluotés pritaikymo priemonés,
kad skirtingiems vaiky populiacijos pogrupiams vaistinis preparatas biity priimtinesnis,

lengviau vartojamas, saugesnis ir veiksmingesnis.
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16 straipsnis

1. 7 ir 8 straipsniuose nurodyty praSymy atvejais pediatriniy tyrimy planas pateikiamas, jei
néra pagristas kitas pateikimo laikas, kartu su pra§ymu ji patvirtinti ne véliau kaip atlikus
farmakokinetinius tyrimus su suaugusiais, nurodytus Direktyvos 2001/83/EB I priedo
I dalies 5.2.3 punkte, kad biity uztikrinta, jog nuomong dél konkretaus vaistinio preparato
vartojimo vaiky populiacijai gydyti biity galima pateikti svarstant praSyma dél leidimo

prekiauti ar kitas atitinkamus praSymus.

2. Per 30 dieny nuo 1 dalyje ir 15 straipsnio 1 dalyje nurodyto praS§ymo gavimo Agentiira

patikrina praSymo tinkamuma ir paruos$ia trumpa prane$ima Pediatrijos komitetui.

3. Prireikus Agentiira gali paprasSyti pareiskéjo pateikti papildoma informacija bei
dokumentus, ir tokiu atveju 30 dieny laikotarpis sustabdomas, kol bus pateikta praSoma

papildoma informacija.

17 straipsnis

1. Gavegs pagal 15 straipsnio 2 dalies nuostatas tinkamu pripazinta sitiloma pediatriniy tyrimy
plana, Pediatrijos komitetas paskiria praneséja ir per 60 dieny laikotarpi priima nuomong,
ar atlikus sitilomus tyrimus bus gauti duomenys, biitini norint nustatyti salygas, kurioms
esant konkretus vaistinis preparatas gali biiti vartojamas vaiky populiacijos ar jos pogrupiy
gydymui, bei ar tikétina terapiné nauda pateisins sitilomus tyrimus. Priimdamas nuomong
Komitetas apsvarsto sitilomy priemoniy, skirty pritaikyti vaistinio preparato formuluotg

kity vaiky populiacijos pogrupiy vartojimui, reikalinguma.
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Per ta pati laikotarpi pareiskéjas arba Pediatrijos komitetas gali paprasyti surengti posédi.

2. Per 1 dalyje nurodyta 60 dieny laikotarpi Pediatrijos komitetas gali paprasyti pareiskéjo
pasitlyti plano pakeitimus, ir tokiu atveju 1 dalyje numatytas galutinés nuomonés
priémimo terminas gali buti pratgstas ne daugiau kaip 60 dieny. Tokiais atvejais
pareiskéjas arba Pediatrijos komitetas gali paprasyti per §i laikotarpi surengti papildoma

posédi. Laikotarpis sustabdomas, kol pareiskéjas pateikia reikiama papildoma informacija.

18 straipsnis

Pediatrijos komitetui priémus palankia ar nepalankia nuomong, taikoma 25 straipsnyje nustatyta

tvarka.

19 straipsnis

Jei iSnagrinéjes pediatriniy tyrimy plana, Pediatrijos komitetas padaro iSvada, kad konkreciam
vaistiniam preparatui taikytinas 11 straipsnio 1 dalies a, b ar ¢ punktas, jis priima nepalankia

nuomong pagal 17 straipsnio 1 dalj.

Tokiais atvejais Pediatrijos komitetas priima palankia nuomong dél i§imties suteikimo pagal

12 straipsni, kuria remiantis taikoma 25 straipsnyje nustatyta tvarka.
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2 SKIRSNIS
ATIDEJIMAI

20 straipsnis

1. Pateikiant pediatriniy tyrimy plana pagal 16 straipsnio 1 dalj kartu galima pateikti praSyma
dél visy ar dalies tame plane numatyty priemoniy vykdymo pradzios ar pabaigos atidéjimo.
Toks atidéjimas grindziamas mokslinémis, techninémis ar su visuomenés sveikata

susijusiomis priezastimis.

PraSymas dél atidéjimo patenkinamas, jei prie§ pradedant tyrimus su vaiky populiacija
bitina atlikti tyrimus su suaugusiais arba tyrimas su vaiky populiacija uztruks ilgiau nei su

suaugusiais.

2. Remiantis $i straipsni taikant sukaupta patirtimi, Komisija 51 straipsnio 2 dalyje nurodyta

tvarka gali priimti nuostatas, kuriomis tiksliau apibréziamos atidéjimo priezastys.

21 straipsnis

1. Kai Pediatrijos komitetas pagal 17 straipsnio 1 dalj priima palankia nuomong, tuo pat metu
Jis savo iniciatyva ar pareiSkéjo prasymu, pateiktu pagal 20 straipsni, gali priimti palankia
nuomong dél visy ar dalies pediatriniy tyrimy plane numatyty priemoniy vykdymo

pradzios ar pabaigos atidéjimo, jei tenkinamos 20 straipsnyje nurodytos salygos.
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Palankioje nuomongje dél atidéjimo nurodomi atitinkamy priemoniy vykdymo pradzios ir

pabaigos terminai.

2. Pediatrijos komitetui priémus 1 dalyje nurodyta palankia nuomong dél atidéjimo, taikoma

25 straipsnyje nustatyta tvarka.

3 SKIRSNIS
PEDIATRINIU TYRIMU PLANO KEITIMAS

22 straipsnis

Jei priémus sprendima dél pediatriniy tyrimy plano patvirtinimo pareiskéjas susiduria su sunkumais,
dél kuriy plano igyvendinti nebeimanoma arba jis tampa netinkamu, pareiskéjas gali kreiptis 1
Pediatrijos komiteta su pasitilymu plang pakeisti arba remdamasis detaliai iSdéstytomis priezastimis
paprasyti suteikti atidéjima ar iSimtj. Pediatrijos komitetas per 60 dieny ivertina Siuos pakeitimus
arba prasyma suteikti atide¢jima ar i§imtj ir priima nuomong, kurioje sitiloma juos atmesti arba
priimti. Pediatrijos komitetui priémus palankia ar nepalankia nuomong, taikoma 25 straipsnyje

nustatyta tvarka.
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4 SKIRSNIS
PEDIATRINIU TYRIMU PLANO LAIKYMASIS

23 straipsnis

1. Kompetentinga institucija, atsakinga uz leidimo prekiauti iSdavima, patikrina, ar prasymas
dél leidimo prekiauti ar patvirtinti variacija atitinka 7 ir 8 straipsniuose nustatytus
reikalavimus, ir ar prasymas, pateiktas pagal 30 straipsni, atitinka patvirtinta pediatriniy

tyrimy plana.

Jei prasymas pateikiamas pagal Direktyvos 2001/83/EB 27-39 straipsniuose nurodyta
procediira, patikrinima, ar laikomasi reikalavimu, (iskaitant, jei reikia, kreipimasi gauti
Pediatrijos komiteto nuomong pagal 2 dalies b ir ¢ punktus), atlieka referenciné valstybé

nareé.

2. Toliau iSvardytais atvejais Pediatrijos komiteto gali biiti praSoma pateikti nuomong dél to,
ar pareiSkéjo atlikti tyrimai atitinka patvirtinta pediatriniy tyrimy plana; nuomonés gali
prasyti:

a)  pareiskéjas — pries pateikdamas prasyma d¢l leidimo prekiauti arbe patvirtinti

variacija, kaip nurodyta atitinkamai 7, 8 ir 30 straipsniuose;

b)  Agentiira arba nacionaliné kompetentinga institucija — kai vertinamas a punkte
nurodyto prasymo tinkamumas, kai nepateikiama nuomoné dél plano laikymosi,

priimta pateikus praSyma pagal a punkta;
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¢)  Zmonéms skirty vaisty komitetas arba nacionaliné kompetentinga institucija — kai
vertinama a punkte nurodytas praSymas, jei kyla abejoniy dél plano laikymosi ir

nuomoné dar nepateikta, pateikus prasyma pagal a arba b punkta.

A punkte nurodytu atveju pareiskéjas nepateikia praSymo, kol Pediatrijos komitetas

nepriima nuomonés, o jos kopija pridedama prie prasymo.

3. Jei Pediatrijos komiteto prasoma pateikti nuomong pagal 2 dali, jis pateikia ja per 60 dieny

nuo prasymo gavimo dienos.

Valstybés narés atsizvelgia i tokia nuomong.

24 straipsnis

Jei, atlikdama galiojancio prasymo dél leidimo prekiauti mokslinj ivertinima, kompetentinga
institucija nustato, jog tyrimai atlikti nesilaikant patvirtinto pediatriniy tyrimy plano, preparatas
laikomas neatitinkanciu reikalavimy, kuriais remiantis suteikiami 36, 37 ir 38 straipsniuose
numatyti atlygiai ir skatinimas.

4 SKYRIUS
TVARKA

25 straipsnis

1. Per desimt dieny nuo Pediatrijos komiteto nuomonés gavimo Agentiira perduoda ja
pareiskéjui.
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2. Per 30 dieny nuo Pediatrijos komiteto nuomonés gavimo pareiskéjas gali pateikti

Agentirai rasytinj praSyma perziiiréti nuomong, nurodydamas iSsamias priezastis.

3. Per 30 dieny nuo pagal 2 dali pateikto praSymo perzitiréti nuomong gavimo Pediatrijos
komitetas, paskyrgs nauja pranes¢ja, priima nauja nuomong, kuria patvirtinama ar
patikslinama jo ankstesné nuomoné. Nuomon¢ tinkamai pagrindziama, o motyvy, kuriais
remiantis buvo padaryta i§vada, iSdéstymas pridedamas prie naujos nuomonés, kuri tampa

galutine.

4. Jei per 2 dalyje nurodyta 30 dieny laikotarpi pareiskéjas nepateikia praSymo perzitréti

nuomong, Pediatrijos komiteto priimta nuomoné tampa galutine.

5. Agentiira priima sprendima ne véliau kaip per 10 dieny nuo Pediatrijos komiteto galutinés
nuomonés gavimo. Sis sprendimas pateikiamas pareigkéjui rastu ir prie jo pridedama

Pediatrijos komiteto galutiné nuomoné.

6. Jei vaistiniy preparaty grupei suteikiama 12 straipsnyje nurodyta iSimtis, Agentiira priima
sprendima per deSimt dieny nuo Pediatrijos komiteto nuomonés gavimo, kaip nurodyta

13 straipsnio 3 dalyje. Prie Sio sprendimo pridedama Pediatrijos komiteto nuomoné.

7. Agentiiros sprendimai pateikiami visuomenei susipazinti pasalinus konfidencialaus

pobudzio komercing informacija.
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5 SKYRIUS
IVAIRIOS NUOSTATOS

26 straipsnis

Vaistinius preparatus pediatriniam vartojimui kuriantis bet kuris juridinis ar fizinis asmuo pries
pateikdamas pediatriniy tyrimy plang ar jo igyvendinimo metu gali praSyti Agentiiros suteikti
konsultacija dél ivairiy bandymy ir tyrimuy, kurie yra biitini vaiky populiacijai skirty vaistiniy
preparaty kokybei, saugumui ir veiksmingumui nustatyti pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004

57 straipsnio 1 dalies n punkta, plano bei atlikimo.

Be to, $is juridinis ar fizinis asmuo gali prasSyti suteikti konsultacija dél 34 straipsnyje nurodyty

farmakologinio budrumo ir rizikos valdymo sistemy pobtidzio ir jgyvendinimo.
Siame straipsnyje nurodytas konsultacijas Agentiira teikia nemokamai.

IIT ANTRASTINE DALIS

Leidimy prekiauti iSdavimo tvarka

27 straipsnis

ISskyrus atvejus, kai $ioje antrastingje dalyje numatyta kitaip, Sioje antrastin¢je dalyje nurodyty
leidimy prekiauti iSdavimo tvarka reglamentuoja Reglamento (EB) Nr. 726/2004 arba
Direktyvos 2001/83/EB nuostatos.
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1 SKYRIUS
LEIDIMU PREKIAUTI ISDAVIMO TVARKA, TAIKOMA
PRASYMAMS, KURIEMS TAIKOMI
7 IR 8 STRAIPSNIAI

28 straipsnis

1. PraSymai, kuriuose nurodyta viena ar kelios pediatrinés indikacijos, remiantis pagal
patvirtinta pediatriniy tyrimy plang atliktais tyrimais, gali buti pateikiami Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 5—15 straipsniuose nustatyta tvarka, taikoma leidimams prekiauti, kaip

nurodyta Sio reglamento 7 straipsnio 1 dalyje.

Jei leidimas iSduodamas ir jei kompetentinga institucija mano, kad informacija bus
naudinga pacientams, visy $iy tyrimy rezultatai nurodomi vaistinio preparato
charakteristiky santraukoje ir prireikus vaistinio preparato pakuotés lapelyje,
neatsizvelgiant i tai, ar kompetentinga institucija patvirtinto visas vaistinio preparato

pediatrines indikacijas.

15763/05 TV/aj 37
DG C1 LT



2. Jei leidimas prekiauti yra iSduotas ar jame padaryti pakeitimai, bet kokia i§imtis ar
atid¢jimas, suteikti remiantis Siuo reglamentu, nurodomi vaistinio preparato charakteristiky

santraukoje ir prireikus atitinkamo vaistinio preparato pakuotés lapelyje.

3. Jei prasymas atitinka visas pediatriniy tyrimy plane numatytas priemones ir vaistinio
preparato charakteristiky santrauka atspindi tyrimuy, atlikty laikantis patvirtinto pediatriniy
tyrimy plano, rezultatus, kompetentinga institucija i leidima prekiauti iraSo patvirtinima,
kad buvo ivykdytos visos patvirtintame ir uzbaigtame vykdyti pediatriniy tyrimy plane
nurodytos priemonés. Taikant 45 straipsnio 3 dalj Siame patvirtinime taip pat nurodoma, ar
patvirtintame pediatriniy tyrimy plane nurodyti svarbiis tyrimai buvo baigti isigaliojus Siam

reglamentui.

29 straipsnis

Jei vaistiniais preparatais leidziama prekiauti pagal Direktyva 2001/83/EB, prasymas, nurodytas $io
reglamento 8 straipsnyje, gali biiti pateikiamas pagal Direktyvos 2001/83/EB 32, 33 ir

34 straipsniuose nustatyta procediira, dél leidimo prekiauti iS§davimo naujai indikacijai, iskaitant
leidimo i8plétima itraukiant vaiky populiacija, naujai farmacinei formai arba naujam vaistiniy

preparaty vartojimo biuidui.
PraSymas turi atitikti 7 straipsnio 1 dalies a punkte nustatyta reikalavima.

Tvarka taikoma tik vaistinio preparato charakteristiky santraukos konkreciy daliy, kurios yra

kei¢iamos, vertinimui.
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2 SKYRIUS
LEIDIMAS PREKIAUTI PEDIATRIJOJE VARTOJAMU
VAISTINIU PREPARATU

30 straipsnis

1. Prasymas dél leidimo prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistiniu preparatu pateikimas
neuzkerta kelio galimybei pateikti praSyma del leidimo prekiauti iSdavimo kitoms

indikacijoms.

2. Prie praSymo dél leidimo prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistiniu preparatu pridedama
iSsami informacija ir dokumentai, buitini norint nustatyti vaistinio preparato kokybe,
sauguma ir veiksminguma vaiky populiacijos gydymui, iskaitant bet kokius konkrec¢ius
duomenis, pagal patvirtinta pediatriniy tyrimy plana biitinus vaistinio preparato

atitinkamam stiprumui, farmacinei formai ar vartojimo budui pagristi.

Kartu su praSymu pateikiamas Agentiiros sprendimas, patvirtinantis atitinkama pediatriniy

tyrimy plana.

3. Jei vaistiniu preparatu leidziama ar buvo leista prekiauti valstybéje naréje arba Bendrijoje,
prasyme dél leidimo prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistiniu preparatu prireikus gali biiti
daroma nuoroda i Sio preparato byloje esancius duomenis, remiantis Reglamento (EB)

Nr. 726/2004 14 straipsnio 11 dalimi arba Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsniu.
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4. Vaistinio preparato, kuriam iSduotas leidimas prekiauti pediatriniam vartojimui,
pavadinimas gali likti toks pat kaip vaistinio preparato, kurio sudétyje yra ta pati veiklioji
medziaga, ir dél kurio tam paciam turétojui yra iSduotas leidimas prekiauti suaugusiems

skirtu preparatu.

31 straipsnis

Nepazeidziant Reglamento (EB) Nr. 726/2004 3 straipsnio 2 dalies, prasymas de¢l leidimo prekiauti
pediatrijoje vartojamu vaistiniu preparatu gali buiti pateiktas Reglamento (EB) Nr. 726/2004 5-15
straipsniuose nustatyta tvarka.

3 SKYRIUS
IDENTIFIKAVIMAS

32 straipsnis

1. Jei iS8duodamas leidimas prekiauti vaistiniu preparatu esant pediatrinei indikacijai, etiketéje
nurodomas simbolis, dél kurio susitarta pagal 2 dali. Vaistinio preparato pakuotés lapelyje

pateikiamas simbolio reikSmés paaiskinimas.

2. Iki ..." Komisija parenka simbolj remdamasi Pediatrijos komiteto rekomendacija. Komisija

supazindina visuomeng su simboliu.

Vieneri metai nuo §io reglamento isigaliojimo dienos.
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3. Sio straipsnio nuostatos taip pat taikomos vaistiniams preparatams, kuriems leidimas buvo
iSduotas iki Sio reglamento isigaliojimo, ir vaistiniams preparatams, kuriems leidimas buvo
iSduotas jsigaliojus Siam reglamentui, bet iki simbolio paskelbimo, jei §is leidimas iSduotas

esant pediatrinéms indikacijoms.

Siuo atveju simbolis ir 1 dalyje nurodytas paaiskinimas ne véliau kaip po dvejy mety nuo
simbolio paskelbimo pateikiami atitinkamy vaistiniy preparaty etiketéje ir pakuotés

lapelyje.

IV ANTRASTINE DALIS

Po leidimo iSdavimo taikomi reikalavimai

33 straipsnis

Jei ivykdzius patvirtinta pediatriniy tyrimy plang vaistiniais preparatais, kuriuos leidziama vartoti
esant pediatrinei indikacijai, jau anks¢iau buvo leista prekiauti, tik jie buvo skirti kitoms

indikacijoms, leidimo prekiauti turétojas per dvejus metus nuo leidimo prekiauti esant pediatrinei
indikacijai i§davimo pateikia vaistini preparata i rinka, atsizvelgdamas i pediatring indikacija. Sie

terminai nurodomi Agentliros koordinuojamame visuomenei prieinamame registre.
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34 straipsnis

1. Toliau nurodytais atvejais pareiSkéjas be iprastiniy reikalavimy, taikomy po pateikimo {
rinka vykdomai stebésenai, i§samiai nurodo priemones, kurios uztikrinty tolesni
pediatrijoje vartojamo vaistinio preparato veiksmingumo ir galimy nepageidaujamy

reakcijy sekima:

a)  prasymuose dél leidimo prekiauti, kuriose nurodyta pediatriné indikacija;

b)  praSymuose itraukti pediatring indikacija i jau turima leidima prekiauti;

c) prasymuose dél leidimo prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistiniu preparatu.

2. D¢l ypatingy susirtipinima kelianciy priezas¢iy kompetentinga institucija gali reikalauti,
kad, kaip salyga iSduoti leidima prekiauti, biity numatyta rizikos valdymo sistema ar atlikti
ir pateikti perziiirai tam tikri tyrimai po vaistinio preparato pateikimo i rinka. Rizikos
valdymo sistema sudaro farmakologinio budrumo veiksmy ir intervenciju visuma, kurios
tikslas — nustatyti, apibidinti, uzkirsti kelig ar kiek jimanoma sumazinti su vaistiniais

preparatais susijusi rizika, iskaitant $iy intervencijy veiksmingumo ijvertinima.

Rizikos valdymo sistemos veiksmingumo ir atlikty tyrimy rezultaty ivertinimas
pateikiamas periodiskai atnaujintose saugos ataskaitose, nurodytose Direktyvos
2001/83/EB 104 straipsnio 6 dalyje ir Reglamento (EB) Nr. 726/2004 24 straipsnio
3 dalyje.

Be to, kompetentinga institucija gali paprasyti pateikti papildomas ataskaitas, kuriose

vertinamas rizikos mazinimo sistemos veiksmingumas, ir tokiy atlikty tyrimy rezultatus.
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3. Atid¢jimo atveju leidimo prekiauti turétojas Agenturai pateikia meting ataskaita dél
pazangos, padarytos atliekant pediatrinius tyrimus laikantis Agentiiros sprendimo dél

pediatriniy tyrimy plano patvirtinimo ir atidéjimo suteikimo.

Jei nustatoma, kad leidimo prekiauti turétojas nesilaiko Agentiiros sprendimo dél
pediatriniy tyrimy plano patvirtinimo ir atidé¢jimo suteikimo, Agentiira apie tai pranesa

kompetentingai institucijai.

4. Agentiira parengia Sio straipsnio taikymo rekomendacijas.

35 straipsnis

Jei vaistinj preparata leidziama vartoti esant pediatrinei indikacijai ir leidimo prekiauti turétojui
buvo suteikti 36, 37 arba 38 straipsniuose nurodyti atlygiai ar paskatos, o apsaugos laikotarpiai
pasibaigg, ir jei leidimo prekiauti turétojas ketina nutraukti vaistinio preparato pateikima i rinka,
leidimo prekiauti turétojas perduoda leidima prekiauti arba leidzia treciajai Saliai, kuri pareiské
ketinanti testi atitinkamo vaistinio preparato tiekima rinkai, naudoti vaisto byloje esancius

farmacinius, ikiklinikinius ir klinikinius dokumentus pagal Direktyvos 2001/83/EB 10c straipsni.

Leidimo prekiauti turétojas pranesa Agentiirai apie savo ketinima nutraukti vaistinio preparato
tiekima rinkai ne véliau kaip prie§ Sesis ménesius iki jo tiekimo rinkai nutraukimo. Agentiira apie

tai paskelbia viesai.
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V ANTRASTINE DALIS
Atlygiai ir paskatos

36 straipsnis

Jei prasyme, pateiktame pagal 7 ir 8 straipsnius, nurodyti visi pagal patvirtinta pediatriniy
tyrimy plang atlikty tyrimy rezultatai, patento ar papildomos apsaugos liudijimo turétojui
Reglamento (EEB) Nr. 1768/92 13 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytas laikotarpis

pratgsiamas SeSiems ménesiams.

Pirma pastraipa taip pat taikoma, jei ivykdzius patvirtinta pediatriniy tyrimy plang leidimas
prekiauti esant pediatrinei indikacijai neiSduodamas, bet atlikty tyrimy rezultatai atsispindi
atitinkamo $io vaistinio preparato charakteristiky santraukoje ir, jei reikia, pakuotés

lapelyje.

Taikant Sio straipsnio 1 dali i leidima prekiauti iraSomas 28 straipsnio 3 dalyje nurodytas

patvirtinimas.

Jei buvo taikyta Direktyvoje 2001/83/EB nustatyta tvarka, 1 dalyje nurodytas Sesiy
ménesiy laikotarpio pratgsimas taikomas tik tuo atveju, jei vaistiniu preparatu leidziama

prekiauti visose valstybése narése.
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4. 1, 2 ir 3 dalys taikomos vaistiniams preparatams, kurie saugomi papildomos apsaugos
liudijimo pagal Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92 arba pagal patenta, kuris suteikia teisg
gauti papildomos apsaugos liudijima. Jos netaikomos vaistiniams preparatams, kurie

priskirti retiesiems vaistiniams preparatams pagal Reglamenta (EB) Nr. 141/2000.

5. PraSymo, pateikto pagal 8 straipsni, atveju, kai iSduodamas leidimas prekiauti naujai
pediatrinei indikacijai, 1, 2 ir 3 dalys netaikomos, jei pareiskéjas praso ir gauna rinkos
apsaugos laikotarpio vieneriy mety pratgsima Siam vaistiniam preparatui remiantis tuo, kad
$i nauja pediatriné indikacija duoda reikSminga kliniking nauda lyginant su esanciais
gydymo biidais, kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14 straipsnio 11 dalyje arba
Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio 1 dalies ketvirtoje pastraipoje.

37 straipsnis

Jei pateikiamas praSymas d¢l leidimo prekiauti vaistiniu preparatu, kuris pagal Reglamenta (EB)
Nr. 141/2000 priskiriamas retajam vaistiniam preparatui, ir §is praSymas apima visy pagal
patvirtinta pediatriniy tyrimy plana atlikty tyrimy rezultatus, ir Sio reglamento 28 straipsnio 3 dalyje
nurodytas patvirtinimas véliau jraSomas i iSduodama leidima prekiauti, Reglamento (EB) Nr.

141/2000 8 straipsnio 1 dalyje nurodytas deSimties mety laikotarpis prat¢siamas iki dvylikos metu.
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Pirma pastraipa taip pat taikoma, jei ivykdzius patvirtinta pediatriniy tyrimy plana leidimas esant
pediatrinei indikacijai neiSduodamas, taciau atlikty tyrimy rezultatai atsispindi Sio vaistinio

preparato charakteristiky santraukoje ir, jei reikia, pakuotés lapelyje.

38 straipsnis

1. Jei leidimas prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistiniu preparatu iSduodamas pagal
Reglamento Nr. 726/2004 5—15 straipsnius, taikomas minéto reglamento 14 straipsnio 11

dalyje nurodytas duomeny ir rinkos apsaugos laikotarpiai.

2. Jei leidimas prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistiniu preparatu iSduodamas Direktyvoje
2001/83/EB nustatyta tvarka, taikomi minétos direktyvos 10 straipsnio 1 dalyje nurodyti

duomeny ir rinkos apsaugos laikotarpiai.

39 straipsnis

1. Be 36, 37 ir 38 straipsniuose numatyty atlygiu ir paskaty pediatrijoje vartojamiems
vaistiniams preparatams gali baiti taikomos Bendrijos ar valstybiy nariy numatytos
paskatos, skirtos remti pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty mokslinius tyrimus,

kiirima ir prieinamuma.
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Iki ..." valstybés narés pateikia Komisijai i§samia informacija apie ju priimtas priemones,
skirtas remti pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty mokslinius tyrimus, kiirima ir

prieinamuma. Komisijos praSymu $§i informacija reguliariai atnaujinama.

Iki ..."" Komisija pateikia visuomenei susipaZinti visy Bendrijos ir valstybiy nariy taikyty
paskaty, skirty remti vaistiniy preparaty pediatriniam vartojimui mokslinius tyrimus,
kiirimg ir prieinamuma, i§samy sarasa. Sarasas nuolat atnaujinamas ir naujausia

informacija taip pat pateikiama visuomenei susipaZzinti.

40 straipsnis

Vaiky populiacijos gydymui vartojamy vaistiniy preparaty moksliniy tyrimy finansavimas
numatomas Bendrijos biudZete ir skirtas patentu arba papildomos apsaugos liudijimu

neapsaugoty vaistiniy preparaty arba veikliyju medziagy tyrimus.

Sis Bendrijos finansavimas skiriamas pagal Bendrijos bendrasias moksliniy tyrimu,
technologiju plétros ir parodomosios veiklos programas arba kitas moksliniy tyrimy

finansavimui remti skirtas Bendrijos iniciatyvas.

*k

Vieni metai nuo Sio reglamento isigaliojimo dienos.
18 ménesiy nuo Sio reglamento isigaliojimo dienos.
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VI ANTRASTINE DALIS

Duomeny perdavimas ir koordinavimas

41 straipsnis

1. I Direktyvos 2001/20/EB 11 straipsniu sukurta Europos duomeny baz¢ be informacijos
apie tos direktyvos 1 ir 2 straipsniuose nurodytus klinikinius tyrimus taip pat itraukiama
informacija apie patvirtintame pediatriniy tyrimy plane numatytus treciosiose Salyse
atliktus klinikinius tyrimus. Tokiy tre¢iosiose Salyse atlikty klinikiniy tyrimy atveju
Agentiiros sprendimo dél pediatriniy tyrimy plano adresatas { duomeny bazg itraukia tos

direktyvos 11 straipsnyje iSvardyta informacija.

Nukrypdama nuo Direktyvos 2001/20/EB 11 straipsnio nuostaty Agentiira pateikia
visuomenei susipazinti dali i Europos duomeny bazg itrauktos informacijos apie

pediatrinius klinikinius tyrimus.

2. Agentiira, neatsizvelgdama { tai, ar tie tyrimai buvo nutraukti, ar ne, pateikia visuomenei
iSsamia informacija apie visy 1 dalyje nurodyty tyrimy ir kity pagal 45 ir 46 straipsnius
kompetentingoms institucijoms pateikty tyrimy rezultatus. Siuos rezultatus Agentiirai
nedelsiant pateikia atitinkamai klinikiniy tyrimy réméjas, agenttiros sprendimo dél

pediatriniy tyrimy plano adresatas arba leidimo prekiauti turétojas.
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3. Komisija, pasikonsultavusi su Agentiira, valstybémis narémis bei suinteresuotomis Salimis,
parengia gaires dél 1 dalyje nurodytos informacijos, kurig reikia jtraukti { Direktyvos
2001/20/EB 11 straipsniu sukurta Europos duomeny bazg, pobtuidzio, dél to, kokia
informacija taikant 1 dalj turi biiti prieinama visuomenei, dél to, kaip pateikiami ir vieSai
skelbiami klinikiniy tyrimy rezultatai taikant 2 dalj ir dél su tuo susijusiy Agentiiros

pareigy ir uzdaviniy.

42 straipsnis

Valstybés narés renka duomenis apie vaistiniy preparaty vartojima vaiky populiacijoje ir iki ...~

perduoda juos Agentiirai.

Pediatrijos komitetas iki ...” pateikia gaires dél duomenuy, kuriuos reikia rinkti, turinio ir formos.

43 straipsnis

1. Pasikonsultaves su Komisija, valstybémis narémis ir suinteresuotomis Salimis, Pediatrijos
komitetas, remdamasis 42 straipsnyje nurodyta informacija, sudaro terapiniy poreikiy

sarasa, visy pirma siekdamas nustatyti moksliniy tyrimy prioritetus.

Agentiira §j sara$a vieai paskelbia iki...”  ir nuolat ji atnaujina.

Dveji metai nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos.
Devyni ménesiai nuo §io reglamento jsigaliojimo dienos.
Treji metai nuo Sio reglamento isigaliojimo dienos.
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2. Sudarant terapiniy poreikiy saraSa atsizvelgiama { vyraujanc¢ia vaiky populiacijos sveikatos
biiklg, gydytiny ligy rimtuma, vaiky populiacijos ligy alternatyviy gydymo budy
prieinamuma ir tinkamuma, iskaitant iy biidy veiksminguma ir nepageidaujamy reakciju
pobidi, taip pat bet kokius specifinius pediatrinio saugumo klausimus ir duomenis, gautus

treCiosiose Salyse atlikty tyrimy metu.

44 straipsnis

1. Agentiira, naudodamasi Pediatrijos komiteto teikiama moksline parama, plétoja Europos
tinkla, kuri sudaro veikiantys nacionaliniai ir europiniai tinklai, tyréjai ir tyrimy centrai,

turintys specialiag kompetencija ir patirtj atlikti tyrimus su vaiky populiacija.

2. Europos tinklo tikslai inter alia yra koordinuoti tyrimus, susijusius su pediatrijoje
vartojamais vaistiniais preparatais, Europos lygiu iSplétoti reikiama moksling ir
administracing kompetencija ir iSvengti bereikalingo tyrimy bei bandymy su vaiky

populiacija, dubliavimo.

3. Iki ..." Agentiiros valdanéioji taryba vykdomojo direktoriaus sitilymu ir pasikonsultavusi
su Komisija, valstybémis narémis ir suinteresuotomis $alimis priima ir igyvendina Europos
tinklo sukiirimo ir veikimo strategija. Sis tinklas prireikus turi biiti suderintas su Europos
moksliniy tyrimy erdveés pagrindy stiprinimo darbu pagal bendrasias Bendrijos moksliniy

tyrimy, technologijy plétros ir demonstravimo veiklos programas.

Vieneri metai nuo §io reglamento isigaliojimo dienos.
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45 straipsnis

Iki $io reglamento isigaliojimo baigtus pediatrinius tyrimus dél vaistiniy preparaty, kuriais
jau leidziama prekiauti Bendrijoje, leidimo prekiauti turétojas iki ...~ pateikia jvertinti

kompetentingai institucijai.

Kompetentinga institucija gali atnaujinti vaistinio preparato charakteristiky santrauka ir
vaistinio preparato pakuotés lapeli bei gali atitinkamai pakeisti leidima prekiauti.
Kompetentingos institucijos kei€iasi informacija apie pateiktus tyrimus ir prireikus apie ju

svarba bet kokiems su jais susijusiems leidimams prekiauti.
Keitimasi informacija koordinuoja Agentiira.

Pediatrijos komitetas, vertindamas prasymus dé¢l pediatriniy tyrimy plany patvirtinimo,
iSimciy suteikimo bei atidéjimy, ir kompetentingos institucijos, vertindamos pagal 7, 8 ar
30 straipsnius pateiktus prasymus, atsizvelgia i visus 1 dalyje nurodytus atlickamus
pediatrinius tyrimus bei visus iki Sio reglamento jsigaliojimo pradétus pediatrinius tyrimus

ir laiko juos atitinkanciais reikalavimus biiti jtrauktiems i pediatriniy tyrimy plana.

Nepazeidziant pirmesnés dalies, 36, 37 ir 38 straipsniuose numatyti atlygiai ir paskatinimai
suteikiami tik tuo atveju, jei patvirtintame pediatriniy tyrimy plane nurodyti reikSmingi

tyrimai yra baigti isigaliojus Siam reglamentui.

Vieneri metai nuo §io reglamento isigaliojimo dienos.
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46 straipsnis

Bet kokie kiti leidimo prekiauti turétojo remiami tyrimai, susij¢ su vaistinio preparato,
kuriuo leidziama prekiauti, vartojimu vaiky populiacijoje, neatsizvelgiant i tai, ar jie atlikti
pagal patvirtinta pediatriniy tyrimy plana, per $eSis ménesius nuo atitinkamy tyrimy

baigimo pateikiami kompetentingai institucijai.

1 dalis taikoma nepriklausomai nuo to, ar leidimo prekiauti turétojas ketina pateikti

prasyma dél leidimo prekiauti esant pediatrinei indikacijai.

Kompetentinga institucija gali atnaujinti vaistinio preparato charakteristiky santrauka ir
vaistinio preparato pakuotés informacini lapelj bei gali atitinkamai pakeisti leidima

prekiauti.

Kompetentingos institucijos keiciasi informacija apie pateiktus tyrimus ir prireikus apie ju

svarba bet kokiems su jais susijusiems leidimams prekiauti.

Keitimasi informacija koordinuoja Agentiira.
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VII ANTRASTINE DALIS

Bendrosios ir baigiamosios nuostatos

1 SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1 SKIRSNIS
MOKESCIAI, BENDRIJOS FINANSAVIMAS, SANKCIJOS IR ATASKAITOS

47 straipsnis

1. Jei prasymas dél leidimo prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistiniu preparatu pateikiamas
laikantis Reglamente (EB) Nr. 726/2004 nustatytos tvarkos, sumazinty mokesciy uz
prasymuy svarstyma ir leidimy prekiauti tvarkyma dydis nustatomas remiantis Reglamento

(EB) Nr. 726/2004 70 straipsniu.

2. Taikomas 1995 m. vasario 10 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 297/95 dél mokesciu,

mokeétiny Europos vaisty agentirai .

! OL L 35, 1995 2 15, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, padarytais Reglamentu

(EB) Nr. 1905/2005 (OL L 304, 2005 11 23, p. 1).

15763/05 TV/aj 53
DG C1 LT



3. Pediatrijos komitetas mokescio neima uz Siuos jvertinimus:

a)
b)
©)

d)

prasymu dél iSimties suteikimo jvertinima;
prasymuy dél atidéjimo ivertinima;
pediatriniy tyrimy plany ivertinima;

atitikimo patvirtintam pediatriniy tyrimy planui jvertinima.

48 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 726/2004 67 straipsnyje numatytas Bendrijos inaSas padengia Pediatrijos

komiteto, iskaitant eksperty teikiama moksling pagalba, veiklos ir Agentiiros veiklos ilaidas,

iskaitant pediatriniy tyrimy plany ivertinima, mokslines konsultacijas, Siame reglamente numatytas

nemokamas paslaugas, ir remia §io reglamento 41 ir 44 straipsniuose numatyta Agenttros veikla.

49 straipsnis

1. Nepazeisdama Protokolo dél Europos Bendriju privilegiju ir imunitety, kiekviena valstybé

nar¢ nustato sankcijas, taikytinas uZz §io reglamento nuostaty arba pagal ji priimty

igyvendinimo priemoniy pazeidimus, susijusius su vaistiniais preparatais, kuriems leidimai

prekiauti iSduoti Direktyvoje 2001/83/EB nustatyta tvarka, ir imasi visy joms igyvendinti

biitiny priemoniy. Sankcijos turi biiti veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios.
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Valstybés narés iki ...~ informuoja Komisija apie $ias nuostatas. Jos nedelsdamos pranesa

apie bet kokius vélesnius pakeitimus.

2. Valstybés narés nedelsdamos pranesa Komisijai apie bet koki teismo procesa, pradéta dél

Sio reglamento pazeidimo.

3. Agentiiros praSymu Komisija gali skirti finansines sankcijas uz Sio reglamento nuostaty
arba pagal ji priimty igyvendinimo priemoniy pazeidimus, susijusius su vaistiniais
preparatais, kuriems leidimai prekiauti iSduoti Reglamente (EB) Nr. 726/2004 nustatyta
tvarka. Didziausias Siy sankciju dydis ir ju surinkimo salygos bei biidai nustatomi §io

reglamento 51 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka.

4. Komisija pateikia visuomenei susipazinti $io reglamento arba pagal ji priimty
igyvendinimo priemoniy nuostatas pazeidzian¢iy asmeny sarasus ir nurodo skirty

finansiniy sankciju dydj bei priezastis, dél kuriy jos buvo skirtos.

50 straipsnis

1. Komisija, remdamasi Agentiiros ataskaita, maziausiai karta per metus pateikia visuomenei
susipazinti imoniy ir vaistiniy preparaty, kuriems buvo suteikti reglamente numatyti
atlygiai bei paskatos, ir imoniy, kurios nejvykdé Siame reglamente numatyty

isipareigojimy, sarasa. Sia informacija Agentiirai teikia valstybés narés.

Devyni ménesiai nuo $io reglamento isigaliojimo dienos.
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2. Iki ..." Komisija pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai bendra prane§ima, kuriame
pateikiama ji taikant sukaupta patirtis. Jame taip pat pateikiamas visy vaistiniy preparaty,
kuriems nuo $io reglamento isigaliojimo buvo iSduoti leidimai prekiauti vartojant juos

pediatrijoje, iSsamus sarasas.

3. Iki ...”" Komisija Europos Parlamentui ir Tarybai pateikia pranesima, kuriame pateikiama
taikant 36, 37 ir 38 straipsnius sukaupta patirtis. PraneSime taip pat pateikiama atlygiy ir
paskaty ekonominio poveikio analiz¢ bei apskaifiuoty reglamento pasekmiy visuomenés

sveikatai analiz¢ siekiant pateikti pasitilymus dél reikalingy pakeitimuy.

4. Jei yra pakankamai duomeny, kad bty galima atlikti patikima analizg, 3 dalies nuostatos

ivykdomos tuo paciu metu, kai jvykdomos 2 dalies nuostatos.

2 SKIRSNIS
NUOLATINIS KOMITETAS

51 straipsnis

1. Komisijai padeda Zmonéms skirty vaisty nuolatinis komitetas, isteigtas

Direktyvos 2001/83/EB 121 straipsniu, toliau — Komitetas.

Seseri metai nuo Sio reglamento isigaliojimo dienos.
Desimt mety nuo Sio reglamento isigaliojimo dienos.
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2. Kai daroma nuoroda i $ia dalj, taikomi Sprendimo 1999/468/EB 5 ir 7 straipsniai,

atsizvelgiant { jo 8 straipsnio nuostatas.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas laikotarpis yra trys ménesiai.

3. Komitetas priima savo darbo tvarkos taisykles.

2 SKYRIUS
PAKEITIMAI

52 straipsnis
Reglamentas (EEB) Nr. 1768/92 1§ dalies kei¢iamas taip:
1) 1 straipsnis papildomas $iuo sagvokos apibrézimu:

»€) ,Prasymas pratesti galiojima* — tai praSymas pratesti liudijimo galiojima pagal Sio
reglamento 13 straipsnio 3 daljir ... ... Europos Parlamento ir Tarybos reglamento

(EB) Nr. .../..." dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty* 36 straipsnj;

* OLL....p. .5

* Pastaba OL.: jterpti Sio reglamento numer;j ir data.
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2) 7 straipsnis papildomas Siomis dalimis:

,»3. PraSymas pratesti galiojima gali biiti pateikiamas pateikiant praSyma liudijimui gauti
arba tada, kai praSymas liudijimui gauti nagrin¢jamas ir {vykdyti atitinkamai

8 straipsnio 1 dalies d punkto arba 8 straipsnio 1a dalies reikalavimai.

4.  PraSymas pratesti jau iSduoto liudijimo galiojima pateikiamas ne véliau kaip likus

dvejiems metams iki liudijimo galiojimo pabaigos.*;
3) 8 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis papildoma Siuo punktu:
,»d) jel praSyme liudijimui gauti pateikiamas prasymas pratesti galiojima:

1)  patvirtinimo, liudijancio apie patvirtinto uzbaigto pediatriniy tyrimy
plano laikymasi, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. .../..." 36 straipsnio
1 dalyje, kopija;

il)  jei biitina, be leidimo pateikti preparata i rinka kopijos, kaip nurodyta
b punkte, irodymas, kad turimi kiekvienoje valstybéje naréje isduoti
leidimai pateikti vaistinj preparata i rinka, kaip nurodyta Reglamento

(EB) Nr. .../... 736 straipsnio 3 dalyje.;

" Pastaba OL.: jterpti reglamento numeri.
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b)

iterpiamos §ios dalys:

»la. jel praSymas liudijimui gauti nagrinéjamas, prasyme dé¢l galiojimo pratgsimo
pagal 7 straipsnio 3 dali pateikiami 1 dalies d punkte nurodyti duomenys ir

nuoroda i jau pateikta prasyma liudijimui gauti.

,1b. PraSyme pratesti jau iSduoto liudijimo galiojima pateikiami 1 dalies d punkte

nurodyti duomenys ir jau iSduoto liudijimo kopija.*;

c) 2 dalis pakei¢iama taip:
,»2.  Valstybés narés gali numatyti, kad mokestis biity sumokamas pateikiant
prasyma liudijimui gauti ir pateikiant praSyma pratesti liudijimo galiojima.*;
4) 9 straipsnis 1§ dalies keiCiamas taip:
a) 1 dalis papildoma Sia pastraipa:
,Prasymas pratesti jau iSduoto liudijimo galiojima pateikiamas atitinkamos valstybés
narés kompetentingai institucijai.*;
b) 2 dalis papildoma Siuo punktu:
»»f) prireikus nuoroda, kad praSymas apima prasyma pratesti galiojima.*;
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c) iterpiama Si dalis:

,»3. PraneSimui apie prasyma pratesti jau iSduoto liudijimo galiojima arba tais
atvejais, kai nagriné¢jamas praSymas liudijimui gauti, taikoma 2 dalis.

Papildomai pranesime nurodomas prasymas pratesti liudijimo galiojima.*;

5) 10 straipsnis papildomas Sia dalimi:
,0.  1-4 dalys mutatis mutandis taikomos praSymui pratesti galiojima.*;
6) 11 straipsnis papildomas $ia dalimi:
,»3. PraneSimui apie liudijimo galiojimo pratgsima arba prasymo pratgsti galiojima
atmetima taikomos 1 ir 2 dalys.*;
7) 13 straipsnis papildomas Sia dalimi:
,»3. 1ir 2 dalyse nustatyti laikotarpiai pratgsiami SeSiems ménesiams tuo atveju, jei
taikomas Reglamento (EB) Nr. .../... " 36 straipsnis. Tokiu atveju $io straipsnio
1 dalyje nustatytas laikotarpis gali biity pratestas tik vieng karta.*;
" Pastaba OL.: iterpti Sio reglamento numeri.
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8)

Iterpiamas §is straipsnis:
,,15a straipsnis
Galiojimo pratgsimo panaikinimas

1.  Galiojimo pratgsimas gali biiti panaikintas, jei jo suteikimas prieStarauja Reglamento

(EB) Nr. .../... " 36 straipsnio nuostatoms.

2. Bet kuris asmuo gali pateikti praSyma panaikinti galiojimo prat¢sima organui, kuris

pagal nacionaling teis¢ atsakingas uz atitinkamo pagrindinio patento panaikinima.*

9) 16 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 16 straipsnio tekstas tampa 1 dalimi;
b)  iterpiama tokia dalis:
,»2. Jei galiojimo pratgsimas panaikinamas pagal 15a straipsni, 9 straipsnio 1 dalyje
nurodyta institucija paskelbia prane§ima apie tai.*;
10) 17 straipsnis pakei¢iamas taip:
,,17 straipsnis
Apeliacijos
9 straipsnio 1 dalyje nurodytos institucijos arba 15 straipsnio 2 dalyje ir 15a straipsnio
2 dalyje minimy organy sprendimus, priimtus pagal §i reglamenta, galima apskuysti tokia
pacia tvarka, kokia yra numatyta nacionalinéje teisé¢je dél panasaus pobiidzio sprendimy
dél nacionaliniy patenty.*.
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53 straipsnis
Direktyva 2001/20/EB i§ dalies kei¢iama taip:
11 straipsnis papildomas 4 dalimi:

4. Nukrypdama nuo 1 dalies nuostaty, Agentiira pateikia visuomenei susipazinti dalj
informacijos apie pediatrinius klinikinius tyrimus, itrauktos { Europos duomeny baze¢ pagal
...... Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. .../... © dél pediatrijoje

vartojamy vaistiniy preparaty * nuostatas.

* OLL ..., . ...

54 straipsnis
Direktyvos 2001/83/EB 6 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa pakei¢iama taip:

»l. Joks vaistinis preparatas negali biiti pateiktas i valstybés narés rinka tol, kol tos valstybés
narés kompetentingos institucijos néra iSdavusios leidimo prekiauti vaistiniu preparatu
pagal Sia direktyva arba kol jis néra iSduotas pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004,

g

taikoma kartu Reglamentu (EB) Nr. .../...

* OLL ..., . .5

* Pastaba OL.: jterpti Sio reglamento numer;j ir data.

Pastaba OL.: iterpti Sio reglamento numeri.
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535 straipsnis

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 1§ dalies keifiamas taip:

1. 56 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

1.

Agentiira sudaro:

a)

b)

2

h)

Zmonéms skirty vaisty komitetas, kuris yra atsakingas uz Agentiiros ivados
rengima bet kokiu klausimu, susijusiu su zmonéms skirty vaistiniy preparaty

[vertinimu;

Veterinariniy vaisty komitetas, kuris yra atsakingas uz Agentiiros iSvados
rengima bet kokiu klausimu, susijusiu su veterinariniy vaistiniy preparaty

[vertinimu;

Retyju vaisty komitetas;

Augaliniy vaistiniy preparaty komitetas;
Pediatrijos komitetas;

Sekretoriatas, teikiantis techning, moksling ir administracing parama

komitetams ir uztikrinantis tinkama juy darbo koordinavima;

Vykdomasis direktorius, kuris vykdo 64 straipsnyje iSdéstytas pareigas;

Valdancioji taryba, kuri vykdo 65, 66 ir 67 straipsniuose iSdéstytas pareigas.*;

b
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2. 57 straipsnio 1 dali papildoma Siuo punktu:

, t) sprendimy priémimas, kaip nurodyta ... ... Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. ..../... © dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty* 7

straipsnio 1 dalyje.

* OLL..,..p. ..5
3. Iterpiamas §is straipsnis:
,»,73a straipsnis

Dél Agentiiros sprendimy, priimamy pagal Reglamenta (EB) Nr. .../... ™, gali biti
pateikiami ieskiniai i Europos Bendrijuy Teisingumo Teisma Sutarties 230 straipsnyje

nustatytomis salygomis. “.

3 SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

56 straipsnis

7 straipsnio 1 dalyje nustatytas reikalavimas netaikomas tinkamomis pripazintiems praSymams,

kurie dar neiSnagrinéti Sio reglamento isigaliojimo metu.

* Pastaba OL.: jterpti Sio reglamento numer;j ir data.

Pastaba OL.: iterpti Sio reglamento numeri.
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57 straipsnis

1. Sis reglamentas jsigalioja trisde$imta diena nuo jo paskelbimo Europos Sqjungos

oficialiajame leidinyje.

2. 7 straipsnis taikomas nuo ... .

*k

8 straipsnis taikomas nuo ...

fedek

30 ir 31 straipsniai taikomi nuo ...

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje,

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininkas Pirmininkas

18 ménesiy nuo $io reglamento isigaliojimo dienos.
24 ménesiai nuo Sio reglamento isigaliojimo dienos.
Sesi ménesiai nuo Sio reglamento isigaliojimo dienos.
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