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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) ¢&. .../2006

o liekoch pouZivanych na pediatrické pouZitie, ktorym sa meni a dopiiia nariadenie (EHS) ¢&.

1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o zalozeni Europskeho spolocenstva, a najmé na jej ¢lanok 95,
so zretel'om na navrh Komisie,

so zretefom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru',

po porade s Vyborom regioénov,

konajuc v sulade s postupom uvedenym v &lanku 251 zmluvy?,

Stanovisko z 11. maja 2005 (zatial’ neuverejnené v iradnom vestniku).

Stanovisko Eurdpskeho parlamentu zo 7. septembra 2005 (zatial’ neuverejnené v uradnom
vestniku), spolo¢né pozicia Rady z ... (zatial’ neuverejnené v uradnom vestniku) a pozicia
Eurépskeho parlamentu z ...
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ked’ze:

1)

2)

3)

4)

Pred uvedenim na trh humanneho lieku v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych Statoch sa
tento liek vo vSeobecnosti musi podrobit’ rozsiahlym studidm, ktoré zahfiaji predklinické
skusky a klinické skusky, aby sa zabezpecila jeho bezpecnost’, vysoka kvalita a i¢innost’ na

pouzivanie v ramci cielovej populacie.

Je mozné, ze takéto Studie neskimali pouzitie pre detska populdciu, a mnohé z liekov, ktoré
sa v sucasnosti pouzivaju pri liecbe detskej populacie, neboli na takéto pouzivanie
preskiimané alebo povolené. Preukazalo sa, ze trh sdm dostatocne nestimuluje primerany

vyskum, vyvoj a povol'ovanie liekov pre detsku populaciu.

Medzi problémy, ktoré vyplyvaji z nedostatku liekov vhodne prispésobenych pre detskil
populaciu, patria nedostato¢né informacie o davkovani, ktoré vedu k zvySenému riziku
neziaducich G¢inkov vratane umrtia, neti¢innd liecba sposobena prili§ nizkymi davkami,
nedostupnost’ najnovsich sposobov liecby pre detski populaciu, vhodné zlozenie a spdsoby
podavania, ako aj pouzivanie individualne a hromadne pripravovanych liekov, ktoré mézu

mat’ nizku kvalitu, pri lie¢be detskej populacie.

Ciel'om tohto nariadenia je ul'ah¢it’ vyvoj a dostupnost’ lieckov pre detsku populaciu,
zabezpecit', aby lieky pouzivané na liecbu detskej populacie boli podrobené etickému
vyskumu vysokej kvality a riadne povolené pre pouzitie u detskej populacie, a skvalitnit’
dostupné informacie o uzivani lieckov v roznych detskych populéciach. Tieto ciele by sa mali
dosiahnut’ bez toho, aby sa detska populacia podrobovala zbyto¢nym klinickym skuskam a

bez toho, aby sa odkladalo povol'ovanie liekov pre populéacie ostatnych vekovych skupin.

15763/05 AK/gj 2

DG CI SK



5)

6)

7)

S prihliadnutim na skuto¢nost’, Ze vSetky pravne predpisy o liekoch musia byt zdsadnym
spdsobom zamerané na ochranu zdravia verejnosti, sa musi tento ciel’ dosiahnut’
prostriedkami, ktoré nebrania volnému pohybu bezpecnych liekov v ramci Spolo¢enstva.
Rozdiely medzi vnutroStatnymi pravnymi a spravnymi ustanoveniami o liekoch sposobuju
prekazky vo vntiitornom obchode Spolocenstva, a maju preto priamy vplyv na fungovanie

vnutorného trhu.

Zistilo sa, Ze na dosiahnutie tychto ciel'ov je potrebné zaviest’ systém povinnosti, odmien

a stimulov. Presna povaha povinnosti, odmien a stimulov by mala zohl'adnovat’ Statut
dotknutého lieku. Toto nariadenie by sa malo uplatiiovat’ na vsetky lieky potrebné pre
pediatrické pouzitie, a preto by sa mal rozsah jeho pdsobnosti vztahovat’ na vyvijané lieky,
ktoré sa eSte len maju povolit, povolené lieky, na ktoré sa este vztahuje pravo dusevného

vlastnictva, a povolené lieky, na ktoré sa uz pravo dusevného vlastnictva nevztahuje.

Vsetky obavy stvisiace s uskuto¢iiovanim sktiSok na detskej populécii by mali byt vyvazené
etickymi obavami z podavania liekov populécii, na ktorej neboli riadne testované. Ohrozenie
zdravia verejnosti, ktoré predstavuje uzivanie netestovanych liekov det'mi, mozno bezpec¢ne
riesit’ prostrednictvom stidia liekov pre detska populéciu, ktoré by sa malo starostlivo
kontrolovat’ a monitorovat’ pomocou konkrétnych poziadaviek na ochranu detskej populacie,
ktoré sa zacastiiuju na klinickych skuskach v Spolocenstve ustanovenych smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o aproximacii zékonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov tykajucich sa uplatiiovania dobre;j

klinickej praxe poéas klinickych pokusov s humannymi liekmi'.

U.v.ESL 121, 1.5.2001, s. 34.
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8)

9

V ramci Europskej agenttry pre lieky (d’alej len ,,agentira) je vhodné zriadit’ vedecky vybor,
a to pediatricky vybor s odbornost'ou a schopnostami pre vyvoj a hodnotenie vsetkych
aspektov liekov na liecbu detskych populécii. Na tento ucel by mal byt pediatricky vybor
nezavisly od farmaceutického priemyslu. Pediatricky vybor by mal zodpovedat’ najmi za
vedecké hodnotenie a schvalovanie vyskumnych pediatrickych planov a za systém ich
vynimiek a odkladov a mal by mat ustredné postavenie pre r6zne podporné opatrenia, ktoré
obsahuje toto nariadenie. Pri svojej praci by mal pediatricky vybor zohl'adnovat’ potencialne
vyznamné lie¢ebné prinosy $tadii pre detskych pacientov, ktori boli zapojeni do Studii, alebo
pre sirSiu detsku populaciu, ako aj potrebu vyhybat’ sa nepotrebnym stadiam. Pediatricky
vybor by mal dodrziavat’ existujuce poziadavky Spolocenstva vratane smernice 2001/20/ES,
ako aj usmernenie E11 Medzinarodnej konferencie o harmonizécii (ICH) tykajice sa vyvoja
liekov pre detsku populéciu a mal by predchadzat’ akymkol'vek odkladom pri povol'ovani

liekov pre ostatné populacie, ktoré by boli désledkom poziadaviek na Stadie na detoch.

Mali by sa ustanovit’ postupy, na zaklade ktorych by agentura schvalovala a menila
vyskumny pediatricky plan, ¢ize dokument, ktory by mal byt’ zdkladom pre vyvoj

a povol'ovanie liekov pre detska populédciu. Pediatricky vyskumny pldn by mal obsahovat’
podrobnosti o casovom harmonograme a opatreniach navrhnutych na preukazanie kvality,
bezpecnosti a ucinnosti lieku pre detski populaciu. Ked'ze detska populacia sa vlastne sklada
z niekol’kych podskupin populécie, vyskumny pediatricky plan by mal konkrétne uvadzat’,

ktoré podskupiny populécie je potrebné skimat’, akymi prostriedkami a dokedy.
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10)

11)

Zahrnutie vyskumného pediatrického planu do rdmca pravnych predpisov o huméannych
liekoch ma za ciel’ zabezpecit', aby sa vyvoj liekov, ktoré potencidlne maji byt pre detska
populaciu, stal neoddeliteI'nou stucast'ou vyvoja liekov v rdmci vyvojového programu pre
dospelych. Vyskumné pediatrické plany by sa teda mali predkladat’ véas pocas vyvoja lieku,
aby bol dostatok ¢asu na uskutoc¢nenie $tadii na det'och pred predloZzenim ziadosti o povolenie
na uvedenie na trh. Je vhodné stanovit’ kone¢ny termin na predkladanie pediatrickych
vyskumnych planov, aby sa zabezpecil véasny dialog medzi garantom a pediatrickym
vyborom. Ked’Ze vyvoj liekov je dynamicky proces, ktory zavisi od vysledku prebiehajicich

studii, malo by sa ustanovit’, ze v pripade potreby je mozné schvaleny plan zmenit’.

Pre nové lieky a pre povolené lieky chranené patentom alebo dodatkovym ochrannym
osvedcenim je potrebné zaviest’ poziadavku predkladat’ bud’ vysledky §tadii na detoch

v sulade so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom, alebo doklad o ziskani vynimky
alebo odkladu v ¢ase podania ziadosti o povolenie na uvedenie na trh alebo ziadosti o novu
indikaciu, novu liekovu formu alebo novy spésob podavania. Vyskumny pediatricky plan by
mal byt’ zdkladom pre postdenie suladu s touto poziadavkou. Tato poziadavka by sa vSak
nemala uplatiiovat’ na generika alebo podobné biologické lieky a lieky povolené na zéklade
osvedceného uzivania lieku alebo na homeopatické lieky a tradi¢né rastlinné lieky povolené
zjednoduSenymi registracnymi postupmi podl'a smernice Europskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o humannych

liekoch'.

U.v.ESL 31 1,28.11.2001, s. 67. Smernica naposledy zmenena a doplnena smernicou
2004/27/ES (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 34.)
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12)

13)

14)

15)

Malo by sa ustanovit’, ze pre vyskum pouzivania na pediatrické pouzitie takych liekov, ktoré
nie s chranené ani patentom, ani dodatkovym ochrannym osvedcenim, je financovany z

vyskumnych programov Spoloc¢enstva.

S cielom zabezpecit', aby sa vyskum na det'och uskutoc¢iioval len na ucely ich lie¢ebnych
potrieb, je potrebné pre agentiru ustanovit’ postupy, na zéklade ktorych moéze od poziadavky
uvedenej v odévodneni (11) upustit’ v pripade konkrétnych liekov alebo tried alebo cCasti tried
liekov, ktoré potom agenttra uverejni. Ked'Zze poznatky z oblasti vedy a mediciny sa vyvijaju,
mal by sa ustanovit’ zoznam vynimiek, ktoré sa maji zmenit’ a doplnit’. V pripade zrusenia
vynimky by sa vSak tato poziadavka nemala pocas urcitej doby uplatiiovat’ s cielom
poskytnut’ minimalny ¢as na schvalenie vyskumného pediatrického planu a na zacatie stadii

na det'och pred podanim Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.

V urcitych pripadoch by agentira mala odlozit’ zacatie alebo ukoncenie niektorych alebo
vSetkych opatreni, ktoré obsahuje vyskumny pediatricky plan, s cielom zabezpecit', aby

sa vyskum uskutocnil len v tom pripade, ak je bezpecny a eticky, a aby poziadavka tykajica
sa ziskania udajov zo $tidii na detoch neblokovala alebo nezdrziavala povol'ovanie liekov

pre ostatné populacie.

Agentura by mala bezplatne poskytovat’ vedecké poradenstvo ako stimul pre garantov,
ktori vyvijaju lieky pre detskll populaciu. S cielom zabezpecit’ vedecku jednotnost’ by
agentura mala riadit’ kontakty medzi pediatrickym vyborom a pracovnou skupinou pre
vedecké poradenstvo pri vybore pre lieky na humanne pouzitie, ako aj vzajomné vztahy
medzi pediatrickym vyborom a ostatnymi vybormi Spolocenstva a pracovnymi skupinami v

oblasti liekov.
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16)

17)

18)

Existujuce postupy povol'ovania humannych liekov a ich uvadzania na trh by sa nemali
menit’. Z poziadavky uvedenej v odovodneni (11) vSak vyplyva, ze prislusné organy by mali
kontrolovat’ stilad so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom, ako aj vSetky vynimky a
odklady v danej faze kontroly Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh. Hodnotenie kvality,
bezpecnosti a ucinnosti liekov pre detski populaciu a vydavanie povoleni na ich uvedenie na
trh by malo zostat’ v pdsobnosti prislusnych organov. Malo by sa prijat’ ustanovenie na
poziadanie pediatrického vyboru o stanovisko tykajuce sa stiladu a tykajuce sa kvality,

bezpecnosti a ucinnosti lieku pre detsku populaciu.

S cielom poskytnut’ odbornému zdravotnickemu personalu a pacientom informéacie o
bezpecnom a G¢innom pouzivani liekov pre detsku populaciu a ako opatrenie na podporu
transparentnosti by sa informacie o vysledkoch studii na detoch, ako aj o stave vyskumnych
pediatrickych planov, vynimiek a odkladov mali zahrntit’ do informaécie o lieku. Po splneni
vSetkych opatreni uvedenych vo vyskumnom pediatrickom plane by sa mala dana skuto¢nost’
zaznamenat’ do povolenia na uvedenie lieku na trh a mala by potom byt’ zakladom pre

udelenie odmeny za sulad pre spolo¢nosti.

S cielom urcit’ lieky povolené na uzivanie detmi a umoznit’ ich predpisovanie by sa malo
ustanovit’, aby oznacenie lieku, pri ktorom bolo povolené podavanie detom, obsahovalo

symbol, ktory vyberie Komisia na odporti¢anie pediatrického vyboru.
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19)

20)

Na zavedenie stimulov pre povolené lieky, ktoré uz nie st chranené pravom dusevného
vlastnictva, je potrebné stanovit’ novy typ povolenia na uvedenie na trh a to povolenie

na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouzitie. Povolenie na uvedenie na trh lieku na
pediatrické pouzitie by sa malo udelovat’ prostrednictvom existujucich postupov na
vydavanie povolenia na uvedenie na trh, no malo by sa Specifickym spésobom uplatiiovat’ na
lieky, ktoré boli vyvinuté vyluéne pre detsku populaciu. Malo by sa umoznit, aby liek, ktory
ziskal povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouzitie, mohol ponechat’ existujiicu
obchodnt znacku prislusného lieku povoleného pre dospelych s cielom tazit’ z existujucej
znalosti znacky, priCom sa zaroven vyuzije exkluzivita idajov spojend s novym povolenim na

uvedenie na trh.

So ziadost'ou o povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouzitie by sa mali predlozit’
udaje tykajuce sa pouzitia lieku v detskej populacii zhromazdené v sulade so schvalenym
vyskumnym pediatrickym planom. Tieto udaje mozu pochadzat’ z uz uverejnene;j literatiry
alebo z novych §tadii. Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh licku na pediatrické pouzitie by
sa tiez mala odvolavat’ na idaje obsiahnuté v spisovej dokumentacii o lieku, ktory je alebo bol
povoleny v Spolocenstve. Ciel'om uvedeného je poskytnit’ d’alsi stimul, ktory by motivoval
malé a stredné podniky vratane generickych, aby vyvijali nepatentované lieky pre detsku

populaciu.
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21)

22)

Toto nariadenie by malo obsahovat’ opatrenia, ktoré umoznia populacii Spolocenstva
maximalny pristup k novym lieckom testovanym a prispdsobenym na pediatrické pouzitie a
sucasne znizia na minimum moznost’ udel'ovania odmien a stimulov v ramci celého
Spoloc¢enstva, v pripade, ze z novopovolenych liekov budi mat’ prospech len Casti detskej
populacie Spolo¢enstva. Na ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh ako aj na ziadost’

o povolenie na uvedenie lieku na pediatrické pouzitie , ktoré obsahuju vysledky stadii
uskuto¢nenych v sulade so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom, by sa mal
vzt'ahovat’ centralizovany postup Spolocenstva ustanoveny v ¢lankoch 5 az 15 nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju
postupy Spolocenstva pri povol'ovani lickov na huménne pouzitie a na veterinarne pouZitie

a pri vykonavani dozoru nad tymito lieckmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentura pre lieky
1

Ak je vysledkom schvalené¢ho vyskumného pediatrického planu povolenie pediatricke;j
indikacie lieku, ktory bol uz uvedeny na trh pre iné indikacie, drzitel’ povolenia na uvedenie
na trh by mal byt’ povinny uviest’ liek na trh so zohl'adnenim informacie o pediatrickom do
dvoch rokov od datumu povolenia tejto indikacie. Tato poziadavka by sa mala vztahovat len
na lieky, ktoré uz boli povolené, a nie na lieky povolené na zédklade povolenia na uvedenie na

trh lieku na pediatrické pouzitie .

U.v. EUL 136, 30.4.2004, s. 1.
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23) Mal by sa ustanovit’ fakultativny postup, ktory umozni ziskat’ jediné stanovisko platné pre
celé Spolocenstvo k lieku povolenému v jednotlivych Statoch, ak po schvaleni vyskumného
pediatrického planu tvoria udaje o det'och sucast’ ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.
Na tento ucel by sa mohol pouzit’ postup ustanoveny v ¢lankoch 32, 33 a 34 smernice
2001/83/ES. Toto umozni prijat’ zosuladené rozhodnutie Spolocenstva o pouzivani lieku pre

detsku populaciu a jeho zaclenenie do vSetkych informaécii o lieku v jednotlivych Statoch.

24) Je nevyhnutné zabezpecit' prisposobenie mechanizmov farmaceutického dozoru tak, aby
spiiali osobitné poziadavky, ktoré siivisia so zhromazd’ovanim bezpeénostnych udajov
o detoch vratane udajov o moznych dlhodobych u¢inkoch. Uéinnost licku pre detsku
populaciu si moze nasledne povoleni vyziadat’ aj d’al$iu studiu. Preto by d’alSou poziadavkou
pri ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, ktord obsahuje vysledky studii uskuto¢nenych v
sulade so schvalenym vyskumnym pediatrickym pldnom, mala byt povinnost’ Ziadatel'a
uviest, ako navrhuje zabezpecit’ dlhodobé sledovanie moznych nepriaznivych reakcii na
uzivanie lieku a ucinnosti v detskej populacii. Ak sa okrem toho vyskytne dévod na obavy,
malo by sa zaviest’ ustanovenie, na zaklade ktorého mozno Ziadatel'a poziadat’ o predloZenie
systému riadenia rizik a jeho vykonéavanie a/alebo uskutocnenie Specifickych studii po

uvedeni na trh ako podmienky vydadvania povolenia na uvedenie na trh.
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25) 'V zaujme verejného zdravia je potrebné zabezpecit' kontinudlnu dostupnost’ bezpecnych
a u¢innych liekov povolenych na pediatrické indikacie vyvinutych v désledku tohto
nariadenia. Ak drzitel’ povolenia na uvedenie na trh zamysl'a stiahnut’ takyto liek z trhu,
potom by sa mali uviest’ do t¢innosti dojednania, aby detska populacia mala nad’alej pristup
k danému lieku. S cielom tomu napomoct’ by agentira mala byt’ v€as informovana o kazdom

takomto zamere a mala by ho uverejnit’.

26) Liekom, na ktoré sa vztahuje poziadavka predkladat’ pediatrické udaje, by sa mala
za predpokladu, Ze st splnené vsetky opatrenia obsiahnuté v schvalenom vyskumnom
pediatrickom plane, Ze je liek povoleny vo vsSetkych ¢lenskych Statoch a Ze st v informécii
o lieku uvedené prislusné informacie o vysledkoch $tadii, udelit odmena vo forme
Sestmesaéného prediZenia dodatkového ochranného osved&enia ustanoveného nariadenim

Rady (EHS) ¢. 1768/92".

27) Ziadost o prediZenie trvania osved&enia udeleného podra tohto nariadenia by mala byt

pripustnd, iba ak sa osvedcenie udel'uje podl'a nariadenia (EHS) ¢. 1768/92.

28) Kedze odmena sa udel'uje za uskuto¢nenie $tudii na detoch a nie za preukazanie, ze liek
je pre detsku populaciu bezpe¢ny a ufinny, mala by sa tato odmena udelit’ aj v pripade, ked’ sa
pediatricka indikacia nepovoli. Na skvalitnenie informacii o pouzivani liekov v detske;j
populacii by sa vSak v informadcii o povolenom lieku mali uviest’ dolezité informéacie

o pouzivani v detskych populaciach.

U.v.ESL 182,2.7.1992, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené Aktom o pristipeni
z roku 2003.
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29)

30)

Podrla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999

o lickoch na ojedinelé ochorenia', licky oznagené ako licky na ojedinelé ochorenia ziskavaju
desatro¢nu exkluzivitu na trhu pri vydani povolenia na uvedenie na trh pre indikaciu

na ojedinelé ochorenia. Ked'ze takéto lieky Casto nie si chranené patentom, odmena vo forme
prediZenia platnosti dodatkového ochranného osvedéenia sa neméze uplatnit, a ak su
chranené patentom, takéto prediZenie by poskytlo dvojnasobny stimul. Preto by sa namiesto
predizenia dodatkového ochranného osved&enia mala desatroéna exkluzivita na trhu pre lieky
na ojedinelé ochorenia prediZit’ na dvanast’ rokov, ak je uplne splnena poziadavka tykajiica sa

udajov o uzivani lieku det'mi.

Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni by nemali branit’ fungovaniu ostatnych stimulov
alebo odmien. Na zabezpecenie transparentnosti réznych opatreni, ktoré existuji na Grovni
Spolocenstva a ¢lenskych statov, by mala Komisia na zéklade informacii poskytnutych
Clenskymi $tatmi navrhnit’ podrobny zoznam vsetkych dostupnych stimulov. Opatrenia
ustanovené v tomto nariadeni vratane dohody o vyskumnych pediatrickych pldnoch by nemali
byt dovodom na ziskanie akychkol'vek inych stimulov Spolo¢enstva zameranych na podporu
vyskumu, ako je financovanie vyskumnych projektov v rdmei viacro¢nych ramcovych

programov Spoloc¢enstva pre vyskum, technologicky rozvoj a demonstra¢né ¢innosti.

U.v.ES L 18,22.1.2000, s. 1.
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31)

32)

S cielom zlepsit’ dostupnost’ informacii o pouzivani liekov pre detski populéaciu a predist’
zbyto¢nému opakovaniu $tidii na det'och, ktoré nepredstavuju prinos ku kolektivnym
poznatkom, by europska databaza, ktora je ustanovena v ¢lanku 11 smernice 2001/20/ES,
mala zahfnat’ eurdpsky register klinickych sktSok liekov na pediatrické pouzitie obsahujuci
vSetky prebiehajuce, predcasne zastavené a ukoncené pediatrické stidie v Spolocenstve, ako
aj v tretich krajinach. Cast’ informacie o pediatrickych klinickych skuskach vlozenych

do databazy, ako aj podrobnosti o vysledkoch vsetkych pediatrickych klinickych skusok

predlozenych prislusSnym orgdnom by mala Agentira uverejnit’.

Pediatricky vybor by mal po konzultacii s Komisiou, ¢lenskymi §tatmi a zainteresovanymi
stranami vytvorit’ zoznam liecebnych potrieb detskej populécie, ktory by sa mal pravidelne
aktualizovat’. Zoznam by mal identifikovat’ existujuce lieky pre detsku populaciu

a zdoraznovat lieCebné potreby tejto populacie, ako aj priority vyskumu a vyvoja. Tymto
spdsobom by mali byt’ spolo¢nosti schopné I'ahko rozpoznat’ prilezitosti pre rozvoj
podnikania, pediatricky vybor by mal byt’ schopny lepsSie posudit’ potrebu liekov a $tadii pri
hodnoteni navrhovanych vyskumnych pediatrickych planov, vynimiek a odkladov; a odborny
zdravotnicky personal a pacienti by mali mat’ k dispozicii zdroj informécii, ktory by podporil

ich rozhodnutia pri vybere lickov.
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33) Klinické skusky na detskej populacii si mézu vyzadovat’ Specificku odbornost’, Specificka
metodiku a v niektorych pripadoch Specifické zariadenia a vhodne vyskoleny vyskumny
personal. Siet’, ktora spaja existujiice narodné iniciativy a Studijné centra a iniciativy
a Studijné centra SpoloCenstva s cielom vybudovat’ potrebné kapacity na tirovni Spolo¢enstva
a ktora zohl'adnuje tidaje Spolocenstva a tretich krajin, by mohla prispiet’ k ulahceniu
spoluprace a zamedzeniu nepotrebnej duplicity Studii. Tato siet’ by mala prispiet
k posiliiovaniu zakladov eurépskeho vyskumného priestoru v kontexte ramcovych programov
Spoloc¢enstva pre vyskum, technologicky rozvoj a demonstracné ¢innosti, mala by byt
prinosom pre detsku populaciu a predstavovat’ zdroj informacii a odbornych vedomosti

pre priemysel.

34) Je mozné, ze farmaceutické spolo¢nosti uz maju k dispozicii tdaje o urcitych povolenych
liekoch, ktoré sa tykaju ich bezpe¢nosti alebo u¢innosti pre detsku populéciu. S cielom
zlepsit’ dostupné informacie o pouzivani liekov pre detské populécie by sa od spoloc¢nosti,
ktor¢ takymito idajmi disponuji, malo ziadat, aby ich predlozili vSetkym prislusnym
organom, ktoré liek povolili. Takymto spésobom mozno tidaje zhodnotit’ a pripadne zahrntit’
do informacii o povolenom lieku, ktoré st uréené pre odborny zdravotnicky personal a pre

pacientov.

35) Spolocenstvo by malo zabezpecit’ vyclenenie prostriedkov na financovanie vSetkych aspektov
prace pediatrického vyboru a agentuiry, ktoré vyplyvaji z vykonavania tohto nariadenia,
ako napriklad hodnotenie vyskumnych pediatrickych planov, vynimky z poplatkov
za vedecké poradenstvo a opatrenia tykajice sa informovanosti a transparentnosti vratane

databazy pediatrickych $tadii a siete.
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36) Opatrenia potrebné na vykondvanie tohto nariadenia by sa mali prijat’ v sulade s rozhodnutim
Rady 1999/468/ES z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuju postupy pre vykon vykonavacich

/ ’ ’ P |
pravomoci prenesenych na Komisiu .

37) Nariadenie (EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES)

¢. 726/2004 by sa preto mali zodpovedajucim sposobom zmenit’ a doplnit’.

38) Kedze ciel’ tohto nariadenia, a to zlepSenie dostupnosti lieckov testovanych na pediatrické
pouzitie, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na urovni samotnych ¢lenskych statov, ale ho
mozno lepsie dosiahnut’ na trovni Spoloc¢enstva, o umozni vyuzitie ¢o najvacsieho mozného
trhu a zamedzi rozptyl'ovaniu obmedzenych zdrojov, méze Spolocenstvo prijat’ opatrenia v
stlade so zasadou subsidiarity podl'a ¢lanku 5 zmluvy. V stlade so zdsadou proporcionality
podl'a uvedeného ¢lanku , toto nariadenie neprekracuje rimec nevyhnutny na dosiahnutie

tohto ciel’a.

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

! U.v.ESL 184, 17.7.1999, s. 23.
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HLAVA1

Uvodné ustanovenia

KAPITOLA 1
PREDMET UPRAVY A VYMEDZENIE POJMOV

Clanok 1
Toto nariadenie ustanovuje pravidla, ktoré sa tykaju vyvoja huméannych liekov s ciel'om uspokojit
Specifické liecebné potreby detskej populéacie bez toho, aby sa detska populacia podrobovala
nepotrebnym klinickym alebo inym skuskam, a ktoré su v sulade so smernicou 2001/20/ES.

Clanok 2

Okrem vymedzeni pojmov, ktoré sa uvadzaji v ¢lanku 1 smernice 2001/83/ES, platia na tiely tohto

nariadenia tieto vymedzenia pojmov:

1) ,detska populacia” je ¢ast’ populacie vo veku od narodenia do 18 rokov;

2) ,vyskumny pediatricky plan” je vyskumny a vyvojovy program, ktorého ciel'om je ziskat’

udaje potrebné na stanovenie podmienok, za ktorych mozno liek povolit’ na liecbu detske;j

populacie;
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3) ,liek povoleny pre pediatricka indikaciu” je liek, ktory je povoleny na pouZzivanie v Casti alebo

v celej detskej populacii, pricom podrobnosti o povolenej indikacii lieku su upresnené
v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku vypracovanom v stilade s ¢lankom 11 smernice

2001/83/ES;

4)  ,povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouzitie ” je povolenie vydané v stvislosti

s humannym liekom, ktory nie je chraneny dodatkovym ochrannym osvedcenim podla
nariadenia (EHS) ¢. 1768/92 alebo patentom, ktory opraviiuje na udelenie dodatkového
ochranného osvedcenia, ktoré sa vzt'ahuje vylucne na liecebné indikécie dolezité pre pouZzitie
v detskej populacii alebo v jej podskupinach vratane primerane;j sily, liekovej formy alebo

spdsobu podavania tohto lieku.

KAPITOLA 2
PEDIATRICKY VYBOR

Clanok 3

1. Do ..." savramci Eurdpskej agentiry pre lieky (d’alej len ,,agentura*), ktora je zaloZena
podl’a nariadenia (ES) ¢. 726/2004, zriadi pediatricky vybor. Pediatricky vybor sa povazuje za

zriadeny po vymenovani ¢lenov uvedenych v ¢lanku 4 ods. 1 pism. a) a b).

Sest’ mesiacov odo dna nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia.
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Agentura plni funkciu sekretaridtu pediatrického vyboru a poskytuje mu technicku a vedecka

podporu.

2. Pokial toto nariadenie neustanovuje inak, na pediatricky vybor sa vzt'ahuje nariadenie (ES)

¢. 726/2004.

3. Vykonny riaditel’ agentury zabezpecuje koordinaciu medzi pediatrickym vyborom a vyborom
pre lieky na huménne pouzitie, vyborom pre lieky na ojedinelé ochorenia, ich pracovnymi

skupinami a vSetkymi ostatnymi vedeckymi poradnymi skupinami.

Agentura vypracuje Specifické postupy pre pripadné konzultacie medzi uvedenymi vybormi

a skupinami.
Cldnok 4
1.  Pediatricky vybor sa sklada z tychto ¢lenov:
a)  pat ¢lenov a ich nahradnici z Vyboru pre lieky na humanne pouzitie, ktori boli do
uvedeného vyboru vymenovani v stlade s ¢lankom 61 ods. 1 nariadenia (ES) ¢.

726/2004. Tychto pét Clenov a ich ndhradnikov vymentva do pediatrického vyboru

Vybor pre lieky na humanne pouZzitie,

15763/05 AK/gj 18
DG CI SK



b) jeden clen a jeden ndhradnik vymenovany kazdym ¢lenskym $tatom, ktorého prislusny
vnutroStatny organ nie je zastupeny ¢lenmi, ktorych vymenoval Vybor pre lieky na

humanne pouzitie,

c) traja ¢lenovia a traja ndhradnici vymenovani Komisiou po porade s Europskym
parlamentom na zdklade verejnej vyzvy na vyjadrenie zdujmu s cielom, aby boli

zastipeni odbornici z oblasti zdravotnictva,

d) traja ¢lenovia a traja ndhradnici vymenovani Komisiou po porade s Eurdpskym
parlamentom na zdklade verejnej vyzvy na vyjadrenie zdujmu s cielom, aby boli

zastiipené zdruzenia pacientov.

Néhradnici zastupuju ¢lenov a hlasuju za nich v pripade ich nepritomnosti.

Na ucely pismen a) a b) spolupracuju ¢lenské staty pod vedenim vykonného riaditel’a
agentury s cielom zabezpecit', aby kone¢né zlozenie pediatrického vyboru vratane ¢lenov

a ich nahradnikov pokryvalo vedecké oblasti dolezité pre lieky na pediatrické pouzitie

a zahtnalo aspon: farmaceuticky vyvoj, pediatriu, vSeobecnych lekéarov, pediatrickl farmaciu,
pediatricku farmakologiu, pediatricky vyskum, farmakobdelost’, etiku a verejné zdravie. Na
ucely pismen c) a d) Komisia zohl'adni odborny nézor ¢lenov vymenovanych podl'a pismen a)
ab).
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2. Clenovia pediatrického vyboru sa vymenuvajii na obdobie troch rokov, ktoré je mozné

obnovit. Na zasadnutiach pediatrického vyboru ich mozu sprevadzat’ experti.

3. Pediatricky vybor si spomedzi svojich ¢lenov zvoli predsedu na funkéné obdobie troch rokov,

ktoré je mozné raz obnovit’.

4.  Agentura uverejni mend a kvalifikéciu Clenov.

Clanok 5

1. Pripriprave svojich stanovisk sa pediatricky vybor usiluje dosiahnut’ vedecky konsenzus.
Ak sa takyto konsenzus nedéa dosiahnut’, prijme pediatricky vybor stanovisko, ktoré
predstavuje stanovisko vacsiny ¢lenov. V stanovisku sa uvedu rozdielne ndzory spolu

s dovodmi, na ktorych sa zakladaju.

2. Pediatricky vybor vypracuje svoj vlastny rokovaci poriadok pre vykonavanie svojich uloh.
Rokovaci poriadok nadobudne G¢innost’ po tom, ako ziska kladné stanovisko riadiaceho

vyboru agentiry a nasledne od Komisie.

3. Na vsetkych rokovaniach pediatrického vyboru sa mézu zacastiiovat’ zastupcovia Komisie,

vykonny riaditel’ agentury alebo jeho zastupcovia.
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Clanok 6

1. Medzi tlohy pediatrického vyboru patri:

a)  hodnotit’ obsah kazdého vyskumného pediatrického planu pre liek, ktory mu bol
predlozeny v sulade s tymto nariadenim a vypracovat’ k nemu stanovisko,

b)  hodnotit’ vynimky, odklady a vypracovat’ k nim stanoviska,

c) naziadost’ vyboru pre lieky na humanne pouzitie, prislusného organu alebo ziadatela
hodnotit’ sulad medzi ziadost'ou o povolenie na uvedenie na trh a prisluSnym
schvalenym vyskumnym pediatrickym pldnom a vypracovat’ k nej stanovisko,

d) na ziadost vyboru pre lieky na humanne pouzitie alebo prislusného organu hodnotit’
vSetky tdaje vytvorené v sulade so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom
a vypracovat’ stanovisko ku kvalite, bezpe¢nosti alebo ucinnosti lieku ur¢eného
na pouzitie v detskej populacii,

e) poskytovat rady o obsahu a forme udajov, ktoré sa maji zozbierat’ pre prieskum
uvedeny v ¢lanku 42,

f)  podporovat’ agenturu a poskytovat’ jej poradenstvo v suvislosti so zriad’ovanim
europskej siete uvedenej v ¢lanku 44,
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g)  poskytovat vedecku pomoc pri vypracovavani vsetkych dokumentov, ktoré suvisia
s plnenim ciel'ov tohto nariadenia,

h)  na ziadost vykonného riaditel'a agentiry alebo Komisie poskytovat’ poradenstvo
pri vSetkych otazkach suvisiacich s lieckmi na pouzitie v detskej populécii ,

1)  vytvorit osobitny zoznam potrieb tykajucich sa lieckov na pediatrické pouzitie a
pravidelne ho aktualizovat’, ako je uvedené v ¢lanku 43,

j)  poskytovat poradenstvo agenture a Komisii pri oznamovani opatreni dostupnych
na vykonavanie vyskumu v oblasti lieckov pre pediatrické pouzitie,

k)  predkladat’ Komisii odpori¢ania v suvislosti so symbolom uvedenym v ¢lanku 32 ods.
2.

2. Privykone svojich tloh pediatricky vybor zvazi, ¢i navrhované Studie predstavuju vyznamny
terapeuticky prinos pre lie¢bu detskej populacie a/alebo napinajt jej terapeutické potreby.
Pediatricky vybor zohl'adni dostupné informacie vratane akychkol'vek stanovisk, rozhodnuti
alebo rad poskytnutych prislusnymi orgdnmi tretich krajin.
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HLAVA 11

PoziadavKky na vydanie povolenia na uvedenie na trh

KAPITOLA 1
VSEOBECNE POZIADAVKY NA VYDANIE POVOLENIA NA
UVEDENIE NA TRH

Clanok 7
1. Ziadost o povolenie na uvedenie na trh podl'a ¢lanku 6 smernice 2001/83/ES pre huméanny
liek, ktory nie je v Spolocenstve povoleny v ¢ase nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia, sa
bude povazovat za platnu, len ak bude obsahovat’, okrem nalezitosti a dokumentov

uvedenych v ¢lanku 8 ods. 3 smernice 2001/83/ES, jednu z tychto nalezitosti:

a)  vysledky vsetkych uskutocnenych stadii a podrobné informacie zhromazdené v sulade

so schvéalenym vyskumnym pediatrickym planom,
b)  rozhodnutie agentiry, ktorym sa povol'uje vynimka pre konkrétny liek,
c) rozhodnutie agentury, ktorym sa povol'uje vynimka pre triedu podla ¢lanku 11,
d)  rozhodnutie agentury, ktorym sa povoluje odklad.

Na ucely pismena a) musi byt’ rozhodnutie agentury, ktorym sa schval'uje prislusny vyskumny

pediatricky plan, prilozené k ziadosti.
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2. Dokumenty predlozené podl'a odseku 1 sa musia kumulativne vztahovat’ na vsetky

podskupiny detskej populacie.

Clanok 8

V pripade povolenych liekov, ktoré su chranené bud’ dodatkovym ochrannym osved¢enim podl'a
nariadenia (EHS) ¢. 1768/92, alebo patentom, ktory opraviiuje udelenie dodatkového ochranného
osvedcenia, sa ¢lanok 7 tohto nariadenia uplatituje na ziadosti o povolenie novych indikacii vratane

pediatrickych indikécii, novych liekovych foriem a novych spésobov podavania.

Na ucely prvého pododseku sa dokument uvedeny v ¢lanku 7 ods. 1 vztahuje na sic¢asné a na nové

indikacie, liekové formy a sposoby podavania.

Clanok 9

Clanky 7 a 8 sa neuplatiiuju na lieky povolené podla &lankov 10, 10a, 13 az 16 alebo 16a az 16i
smernice 2001/83/ES.

Clanok 10

Po porade s ¢lenskymi §tatmi, agentirou a inymi zainteresovanymi stranami navrhne Komisia
podrobné opatrenia tykajice sa formy a obsahu, ktoré sa musia dodrzat’ pri ziadosti o schvalenie
alebo zmenu vyskumného pediatrického pléanu a pri ziadosti o vynimky alebo odklady, aby sa
povazovali za platné, a tiez navrhne sposoby uskutocnovania overenia suladu uvedeného v ¢lankoch

23 a 28 ods. 3.

15763/05 AK/gj 24
DG CI SK



KAPITOLA 2
VYNIMKY

Clanok 11

1. Poskytnutie informacii uvedenych v ¢lanku 7 ods. 1 pism. a) nie je povinné pre konkrétne

lieky alebo triedy liekov, ak existuju dokazy o tom, ze:

a)  konkrétny liek alebo trieda liekov nebudu pravdepodobne ucinné alebo bezpecné pre

cast’ alebo celu detskll populaciu,

b)  ochorenie alebo stav, pre ktory je konkrétny liek alebo trieda urena, sa vyskytuje len

v dospelych populaciach,

c) Specificky liek nepredstavuje vyznamny terapeuticky prinos k existujiicim spésobom

liecby detskych pacientov.

2. Vynimka ustanovena v odseku 1 sa moze udelit’ s oh'adom na jednu alebo viaceré konkrétne
podskupiny detskej populécie, alebo na jednu alebo viacero konkrétnych lie¢ebnych indikacii

alebo s ohl'adom na ich kombinéciu.
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Cldnok 12
Pediatricky vybor méze na zaklade dovodov ustanovenych v ¢lanku 11 ods. 1 z vlastného podnetu

vydat’ stanovisko, ktorého dosledkom je udelenie vynimky pre konkrétny liek alebo triedu podl'a
Clanku 11 ods. 1.

Hned’ ako pediatricky vybor prijme stanovisko, uplatiiuje sa postup ustanoveny v ¢lanku 25.

V pripade vynimky pre triedu sa uplatituju len odseky 6 a 7 clanku 25.

Clanok 13

1.  Ziadatel mdZe na zéklade dovodov ustanovenych v lanku 11 ods. 1 poziadat agentiiru

o vynimku pre konkrétny liek.

2. Pediatricky vybor po prijati ziadosti vymenuje spravodajcu a do 60 dni prijme stanovisko

o tom, ¢i by sa mala udelit’ vynimka pre konkrétny liek alebo nie.
Pocas tejto 60-dnovej lehoty moze bud’ ziadatel’ alebo pediatricky vybor poziadat’ o stretnutie.
Pediatricky vybor moze kedykol'vek poziadat’ ziadatel'a o doplnenie predlozenych ndleZzitosti

a dokladov. Ak pediatricky vybor tuto moznost’ vyuzije, 60-diova lehota sa pozastavi az

do poskytnutia pozadovanych doplitujucich informécii.
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3. Hned ako pediatricky vybor prijme stanovisko, uplatiuje sa postup uvedeny v ¢lanku 25.

Clanok 14

1.  Agentura vedie zoznam vSetkych vynimiek. Tento zoznam sa pravidelne aktualizuje (aspoii

kazdy rok) a spristupiiuje verejnosti.

2. Pediatricky vybor moze kedykol'vek prijat’ stanovisko, ktorym odovodni preskiimanie

povolenej vynimky.

V pripade zmeny, ktord mé vplyv na vynimku pre konkrétny liek, sa uplatituje postup

ustanoveny v ¢lanku 25.

V pripade zmeny, ktord ma vplyv na vynimku pre triedu, sa uplatiiuji odseky 6 a 7 clanku 25.

3. Ak sa odvola vynimka pre konkrétny liek alebo vynimka pre triedu, poziadavka ustanovena

v ¢lankoch 7 a 8 sa neuplatituje pocas 36 mesiacov od datumu vynatia vynimky zo zoznamu

vynimiek.
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KAPITOLA 3
VYSKUMNY PEDIATRICKY PLAN

ODDIEL 1
ZIADOST O SCHVALENIE

Clanok 15

1.  V pripade timyslu podat’ ziadost’ o vydanie povolenia na uvedenie na trh v sulade s ¢lankom 7
ods. 1 pism. a) alebo d), ¢lankom 8 a ¢lankom 30 sa vypracuje vyskumny pediatricky plan,

ktory sa predlozi agenture so ziadost'ou o schvélenie.

2. Vo vyskumnom pediatrickom plane sa uvedie harmonogram a opatrenia navrhované
na hodnotenie kvality, bezpecnosti a G¢innosti lieku vo vSetkych podskupinach detskej
populacie, ktorych sa to tyka. Opisu sa aj vSetky opatrenia, ktoré sa musia prijat’
pre prisposobenie zlozenia lieku, na jeho prijatel'nejSie, 'ahSie, bezpecnejSie a ti¢innejsie

pouzitie pre r6zne podskupiny detskej populacie.
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Clanok 16

1.V pripade ziadosti uvedenych v ¢lankoch 7 a 8 sa vyskumny pediatricky plan predklada spolu
so ziadost'ou o schvalenie, pokial’ neexistuju iné dévody, najneskdr po ukonceni
farmakokinetickych $tadii na dospelych 'ud’'och podrobne uvedenych v oddiele 5.2.3 Casti
I prilohy I k smernici 2001/83/ES, aby sa zabezpecilo, ze stanovisko k pouzivaniu dotknutého
lieku v detskej populacii sa moze dat’ v Case hodnotenia Ziadosti o povolenie na uvedenie

na trh alebo inej prislusnej ziadosti.

2. Do 30 dni od prijatia Ziadosti uvedenej v odseku 1 a v ¢lanku 15 ods. 1 agentura overi

platnost’ ziadosti a pripravi suthrnnt spravu pre pediatricky vybor.

3.  Agentura méze kedykol'vek poziadat’ ziadatel'a o predlozenie dopliujicich nalezitosti
a dokumentov. V takom pripade sa 30-diiova lehota pozastavi az do poskytnutia

pozadovanych dopliujtcich informacii.

Clanok 17

1. Po prijati navrhovaného vyskumného pediatrického planu, ktory je platny v sulade
s ustanoveniami ¢lanku 15 ods. 2, pediatricky vybor vymenuje spravodajcu a do 60 dni prijme
stanovisko, ¢i navrhované stadie zabezpecia potrebné udaje na urc¢enie podmienok, za ktorych
mozno liek pouzivat’ na liecbu detskej populacie alebo jej podskupin, a ¢i o¢akavané
priaznivé lie¢ebné ucinky potvrdzuju navrhované stadie. Vybor pri prijimani stanoviska
zvézi, ¢i su opatrenia navrhované na prispdsobenie zlozenia lieku pre rézne podskupiny

detskej populécie primerané.
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V tej istej lehote mdze ziadatel” alebo pediatricky vybor poziadat’ o stretnutie.

2. Vramci 60-diiovej lehoty uvedenej v odseku 1 méze pediatricky vybor poziadat’ zZiadatel’a,
aby navrhol zmeny planu, pri¢om v tomto pripade sa lehota na prijatie kone¢ného stanoviska
uvedena v odseku 1 prediZi najviac o 60 dni. V takych pripadoch méze Ziadatel’ alebo
pediatricky vybor v ramci tejto lehoty poziadat’ o d’alSie stretnutie. Lehota sa pozastavi az

do poskytnutia pozadovanych doplitujucich informécii.

Clanok 18

Hned’ ako pediatricky vybor prijme stanovisko, ¢i uz kladné alebo zaporné, uplatni sa postup

ustanoveny v ¢lanku 25.
Clanok 19
Ak pediatricky vybor po zohl'adneni vyskumného pediatrického planu pride k zaveru, ze sa na

dotknuty liek uplatiuje ¢lanok 11 ods. 1 pism. a), b) alebo ¢), prijme zadporné stanovisko podla

¢lanku 17 ods. 1.

V takychto pripadoch pediatricky vybor prijme stanovisko v prospech vynimky podl'a ¢lanku 12,

na zaklade ktorého sa uplatni postup uvedeny v ¢lanku 25.
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ODDIEL 2
ODKLADY

Clanok 20

1. Sucasne s predlozenim vyskumného pediatrického planu podl'a ¢lanku 16 ods.1 mozno podat’
ziadost’ o odklad zacatia alebo ukoncenia niektorych alebo vSetkych opatreni ustanovenych
v tomto plane. Takyto odklad musi byt opodstatneny z vedeckych alebo technickych

dovodov, alebo z dovodov suvisiacich s verejnym zdravim.

V kazdom pripade sa odklad povoli, ak je to vhodné uskutoc¢nit’ Studie na dospelych pred
zacatim $tudii na detskej populacii alebo vtedy, ak Studie na detskej populacii budu trvat’

dlhsie ako stadie na dospelych.

2. Na zaklade ziskanych skusenosti vyplyvajicich z uplatiiovania tohto ¢lanku moze Komisia
na ucely blizSieho urcenia dovodov na udelenie odkladu prijat’ ustanovenia v sulade

s postupom uvedenym v ¢lanku 51 ods. 2.

Clanok 21

1. Sucasne s prijatim kladného stanoviska podla ¢lanku 17 ods. 1 a ak st splnené podmienky
uvedené v ¢lanku 20, pediatricky vybor prijme z vlastného podnetu alebo na zaklade ziadosti
podanej ziadateT'om podl'a clanku 20 stanovisko v prospech odkladu zacatia alebo ukoncenia

niektorych alebo vsetkych opatreni vo vyskumnom pediatrickom pléane.
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V stanovisku v prospech odkladu sa vymedzia terminy na zacatie alebo ukoncéenie prislusnych

opatreni.

2. Hned ako pediatricky vybor prijme stanovisko v prospech odkladu, ako je to uvedené

v odseku 1, uplatni sa postup uvedeny v ¢lanku 25.

ODDIEL 3
ZMENY VYSKUMNEHO PEDIATRICKEHO PLANU

Clanok 22

Ak po rozhodnuti, ktorym sa schvalil vyskumny pediatricky plan, narazi ziadatel’ na tazkosti pri
jeho vykonavani, kvoli ktorym nie je mozné plan vykonat’ alebo kvoli ktorym sa stane
neaktualnym, moéze ziadatel’ pediatrickému vyboru navrhnit’ zmeny alebo poziadat’ o odklad alebo
vynimku na zaklade podrobného odovodnenia. Pediatricky vybor tieto zmeny alebo ziadost’

o odklad alebo vynimku preskima do 60 dni a prijme stanovisko, v ktorom navrhne prijatie alebo
zamietnutie tychto zmien. Hned’ ako pediatricky vybor prijme stanovisko, ¢i uz kladné alebo

zaporné, uplatni sa postup uvedeny v ¢lanku 25.
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ODDIEL 4
SULAD S VYSKUMNYM PEDIATRICKYM PLANOM

Clanok 23

1. Prislusny orgdn zodpovedny za vydanie povolenia na uvedenie na trh overi, ¢i ziadost’
o povolenie na uvedenie na trh alebo ziadost’ 0 zmenu spliiaju poziadavky ustanovené
v ¢lankoch 7 a 8 a ¢i je ziadost’ predlozena podl'a ¢lanku 30 v stlade so schvalenym

pediatrickym planom.

Ak sa ziadost’ predkladé v stilade s postupom stanovenym v ¢lankoch 27 az 39 smernice
2001/83/ES, sulad overuje, a pripadne v sulade s odsekom 2 pism. b) a c.) ziada o stanovisko

pediatrického vyboru dany ¢lensky $tat.

2. Pediatricky vybor méze poskytnut’ stanovisko k tomu, ¢i su Stidie uskuto¢nené ziadatel'om

v stlade s vyskumnym pediatrickym planom. O toto stanovisko moze poziadat’:

a)  ziadatel’ pred predlozenim ziadosti o povolenie na uvedenie na trh alebo v Ziadosti

o zmenu, ako je to uvedené v ¢lankoch 7, 8 a 30;

b)  agentlra alebo prislusny vnutrostatny orgéan pri potvrdeni platnosti ziadosti uvedenej v
pism. a), ktora nezahtiia stanovisko tykajuce sa stiladu, ktoré bolo prijaté po predlozeni

ziadosti podl'a pism. a);
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c)  vybor pre lieky na humanne pouzitie alebo prislusny narodny organ pri hodnoteni
ziadosti uvedenej v pism. a), ak sa vyskytna pochybnosti o stlade a eSte nebolo

poskytnuté stanovisko po predlozeni ziadosti podl’a pismen a) alebo b).

V pripade pismena a) nesmie ziadatel’ predlozit’ svoju ziadost’, pokial’ pediatricky vybor

neprijme stanovisko, képia ktorého sa ku ziadosti prilozi.

3. Ak je pediatricky vybor poziadany o poskytnutie stanoviska podl'a odseku 2, urobi tak do 60

dni od prijatia Ziadosti.
Clenské §taty takéto stanovisko zohladnia.
Cldanok 24
Ak pri vedeckom hodnoteni platnej ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pride prislusny organ

k zaveru, ze $tadie nie su v sulade so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom, liek nebude

mat’ narok na odmeny a stimuly ustanovené v ¢lankoch 36, 37 a 38.

KAPITOLA 4
POSTUP

Clanok 25

1.  Agentura odosle ziadatel'ovi stanovisko pediatrického vyboru do desiatich dni od jeho prijatia.
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2. Do 30 dni od prijatia stanoviska pediatrického vyboru méze ziadatel’ predlozit’ agenture

pisomnu ziadost’, v ktorej uvedie podrobné dévody na opitovné preskiimanie stanoviska.

3. Do 30 dni od prijatia ziadosti o opédtovné preskimanie podl'a odseku 2 vyda pediatricky vybor
po vymenovani nového spravodajcu nové stanovisko, ktorym sa potvrdi alebo opravi svoje
predchadzajtce stanovisko. Toto stanovisko musi byt’ riadne odovodnené a dovody zaveru, ku

ktorému sa dospelo, sa prilozia k novému stanovisku, ktoré sa stava kone¢nym.

4. Ak v ramci 30-dnovej lehoty uvedenej v odseku 2 ziadatel’ nepoziada o opatovné

preskimanie, stava sa stanovisko pediatrického vyboru kone¢nym.

5. Agentura prijme rozhodnutie do 10 dni od prijatia kone¢ného stanoviska pediatrického
vyboru. Toto rozhodnutie sa pisomne oznadmi ziadatel'ovi a v prilohe sa uvedie konecné

stanovisko pediatrického vyboru.

6.  V pripade vynimky pre triedu podl'a ¢lanku 12 prijme agentira rozhodnutie do desiatich dni
od prijatia stanoviska pediatrického vyboru, ako je uvedené v ¢lanku 13 ods. 3. K tomuto

rozhodnutiu sa pripoji stanovisko pediatrického vyboru.

7. Rozhodnutia agentliry sa uverejnia po vymazani vSetkych informacii, ktoré maji povahu

obchodného tajomstva.
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KAPITOLA 5
ROZNE USTANOVENIA

Clanok 26

Kazda pravnicka alebo fyzicka osoba, ktord vyvija liek na pediatrické pouzitie, moze pred
predlozenim vyskumného pediatrického planu a pocas jeho vykonéavania poziadat’ agenturu o radu
tykajiicu sa formy a uskuto¢iiovania roznych testov a Studii potrebnych na preukazanie kvality,
bezpecnosti a ucinnosti lieku v detskej populacii v stilade s ¢lankom 57 ods. 1 pism. n) nariadenia

(ES) €. 726/2004.

Okrem toho mdze tato pravnicka alebo fyzicka osoba poziadat’ o radu tykajicu sa formy

a uskuto¢novania farmakobdelosti a systémov riadenia rizik, ako je to uvedené v ¢lanku 34.

Podrla ustanoveni tohto ¢lanku poskytuje agentura poradenstvo bezplatne.

HLAVA III

Postupy pri vydavani povolenia na uvedenie na trh
Cldanok 27
Pokial’ nie je v tejto hlave ustanovené inak, postupy pri vydavani povolenia na uvedenie na trh,

ktoré upravuje tato hlava, sa riadia ustanoveniami nariadenia (ES) ¢. 726/2004 alebo smernice

2001/83/ES.
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KAPITOLA 1
POSTUPY PRI VYDAVANI POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH PRI
ZIADOSTIACH, KTORE SPADAJU DO ROZSAHU POSOBNOSTI
CLANKOV 7 A 8

Clanok 28

1. Ziadosti mozno predkladat’ v stilade s postupom ustanovenym v ¢lankoch 5 az 15 nariadenia
(ES) €. 726/2004 pre povolenie na uvedenie na trh uvedené v ¢lanku 7 ods. 1 tohto nariadenia,
ktor¢ zahfna jednu alebo viacero pediatrickych indikacii na zaklade studii uskutocnenych

v sulade so schvéalenym vyskumnym pediatrickym planom.

V pripade vydania povolenia sa musia vysledky vsetkych tychto studii uvadzat’ v stihrne
charakteristickych vlastnosti lieku a pripadne i v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov lieku,
za predpokladu, ze prisluSny organ poklada informacie o tom, ¢i uvedené pediatrické

indikacie prislusny organ schvalil alebo nie, za uzitocné pre pacientov.
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2. V pripade vydania alebo zmeny povolenia na uvedenie na trh sa vSetky vynimky alebo
odklady, ktoré¢ boli udelené podl'a tohto nariadenia, zaznac¢ia do sihrnu charakteristickych
vlastnosti o lieku a pripadne sa uvedu aj v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov dotknutého

lieku.

3. Ak je ziadost’ v sulade so vSetkymi opatreniami obsiahnutymi v schvalenom dokon¢enom
vyskumnom pediatrickom plane a ak suhrn charakteristickych vlastnosti lieku odzrkadl'uje
vysledky studii uskutocnenych v sulade s tymto schvalenym vyskumnym pediatrickym
planom, prislusny orgén uvedie v povoleni na uvedenie na trh vyhlasenie, Ze ziadost’ je v
sulade so schvalenym dokonéenym vyskumnym pediatrickym planom. Na ucely uplatiiovania
¢lanku 45 ods. 3 sa v tomto vyhldsenie uvadza, ¢i sa po nadobudnuti ¢innosti tohto
nariadenia ukoncili vyznamné studie obsiahnuté v schvalenom vyskumnom pediatrickom

plane.

Clanok 29

V pripade liekov povolenych podl'a smernice 2001/83/ES mozno v sulade s postupom ustanovenym
v ¢lankoch 32, 33 a 34 smernice 2001/83/ES predlozit’ ziadost’ o povolenie novej indikacie vratane
rozsirenia povolenia na pouzitie v detskej populacii, novej liekovej formy alebo nového spdsobu

podavania, ako je to uvedené v ¢lanku 8 tohto nariadenia.

Tato Ziadost’ musi spiiiat’ poziadavku ustanovenu v pism. a) &lanku 7 ods. 1.

Postup sa obmedzi na hodnotenie konkrétnych Casti suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, ktoré

sa maju menit’.

15763/05 AK/gj 38
DG CI SK



KAPITOLA 2
POVOLENIE NA UVEDENIE NA TRH LIEKU NA PEDIATRICKE
POUZITIE

Clanok 30

1. Podanie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouzitie v Ziadnom

pripade nevylucuje pravo poziadat’ o povolenie na uvedenie na trh pre iné indikécie.

2. K ziadosti o povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouzitie sa prilozia nalezitosti a
dokumenty potrebné na stanovenie kvality, bezpecnosti a u¢innosti pre detski populaciu
vratane vSetkych Specifickych udajov potrebnych na podporu primerane;j sily, lieckovej formy

alebo spdsobu podavania lieku v sulade so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom.

K Ziadosti sa pripoji aj rozhodnutie agentiry, ktorym sa schval'uje prislusny vyskumny

pediatricky plan.

3.V pripade, Ze liek je alebo bol povoleny v ¢lenskom State alebo v Spolocenstve, mbze sa v
pripade potreby v sulade s ¢lankom 14 ods. 11 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 alebo ¢lankom 10
smernice 2001/83/ES odkazovat’ v ziadosti o povolenie na uvedenie na trh lieku na

pediatrické pouzitie na udaje v spisovej dokumentacii o tomto lieku.
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4.  Liek, ktory ziskal povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouzitie, si moze
ponechat’ ndzov akéhokol'vek lieku, ktory obsahuje to isté lieCivo, a pre ktory ziskal ten isty

drzitel’ povolenie na pouzitie pre dospelych.
Cldnok 31
Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 3 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, mozno podat’ ziadost’

o povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouzitie v silade s postupom ustanovenym v

¢lankoch 5 az 15 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

KAPITOLA 3
IDENTIFIKACIA

Clanok 32
1. Ak liek ziska povolenie na uvedenie na trh pre pediatrickll indikaciu, na oznaceni sa uvedie
symbol dohodnuty podl'a odseku 2. Pisomna informacia pre pouzivatel'ov lieku obsahuje

vysvetlenie vyznamu symbolu.

2. Komisia na odporéanie pediatrického vyboru vyberie symbol do...". Komisia symbol

zverejni.

Jeden rok odo dna nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia.
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3. Ustanovenia tohto ¢lanku sa uplatiiuju aj na lieky povolené pred nadobudnutim ucinnosti
tohto nariadenia a na lieky povolené po nadobudnuti u¢innosti tohto nariadenia, ale pred

uverejnenim symbolu, ak su povolené pre pediatrické indikacie.

V takomto pripade sa symbol a vysvetlenie uvedené v odseku 1 uvedie na oznaceni pripadne
v pisomnej informécii pre pouzivatelov daného lieku najneskor do dvoch rokov po zverejneni

symbolu.

HLAVA IV

Poziadavky po vydani povolenia

Clanok 33

Ak sa po dokonceni schvaleného vyskumného pediatrického planu lieky povolia pre pediatrickl
indikéciu a tieto lieky uz boli uvedené na trh na iné indikacie, musi drzitel' povolenia na uvedenie
na trh do dvoch rokov odo dna, ked’ ziskal povolenie na pediatricku indikéaciu, uviest’ liek na trh,
pricom zohl'adneni pediatricka indikaciu. V registri, ktory koordinuje agenttra a ktory je pristupny

verejnosti, sa tieto terminy uvadzaja.

15763/05 AK/gj 41
DG CI SK



Clanok 34

1.  Ziadatel musi okrem beznych poziadaviek tykajicich sa monitorovania po uvedeni na trh
podrobne uviest’ opatrenia na zabezpecenie U€innosti a opatrenia proti moznym nepriaznivym

reakcidm pri pouzivani lieku na pediatrické pouzitie, a to v tychto pripadoch:

a) v ziadostiach o povolenie na uvedenie na trh, ktoré zahtiia pediatrickt indikaciu;

b) v ziadostiach, ktoré zahrni pediatricku indikaciu do existujuceho povolenia na uvedenie

na trh;

c) v ziadostiach o povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouzitie.

2. Vo zvlast citlivych pripadoch moze prislusny organ podmienit’ vydanie povolenia na
uvedenie na trh zavedenim systému riadenia rizik alebo uskutocnenim osobitnych §tadii po
uvedeni na trh a ich predloZenim na preskiimanie. Systém riadenia rizik obsahuje sthrn
¢innosti farmakobdelosti a zdsahov urenych na identifikaciu, charakteristiku rizik a na ich
predchéadzanie alebo ich minimalizaciu vo vzt'ahu k liekom vratane hodnotenia uc¢innosti

tychto zasahov.

Hodnotenie uc¢innosti kazdého systému riadenia rizik a vysledkov vsetkych uskuto¢nenych
studii sa zahrnie do pravidelnych sprav o bezpecnosti uvedenych v ¢lanku 104 ods. 6

smernice 2001/83/ES a ¢lanku 24 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Okrem toho moZe prislusny orgén ziadat’ o predlozenie d’alSich sprav, ktoré buda hodnotit’
ucinnost’ kazdého systému na minimalizéciu rizik a vysledky vSetkych takychto

uskutoc¢nenych studii.
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3.V pripade odkladu predlozi drzitel’ povolenia na uvedenie na trh agentire vyrocnu spravu,
v ktorej opise dosiahnuty pokrok v pediatrickych Studiach v sulade s rozhodnutim agentiry,

ktorym sa schvaluje vyskumny pediatricky plan a udel'uje odklad.

Ak agentura zisti, ze drzitel’ povolenia na uvedenie na trh nesplnil jej rozhodnutie, ktorym sa

schval'uje vyskumny pediatricky plan a udel'uje odklad, informuje o tom prislusny organ.

4.  Agentura vypracuje usmernenia tykajuce sa uplatiiovania tohto ¢lanku.

Clanok 35

Ak je liek povoleny pre pediatricku indikaciu a drzitel’ povolenia na uvedenie na trh pozival vyhody
alebo stimuly podrl'a ¢lankov 36, 37 alebo 38 a tieto ochranné obdobia uplynuli a ak ma drzitel’
povolenia na uvedenie na trh v imysle prestat’ dodévanie lieku na trh, uskuto¢ni prevod tohto
povolenia na uvedenie na trh alebo umozni tretej strane, ktora vyhlési svoj zamer pokracovat’ v
dodavani daného lieku na trh, pouzit’ farmaceuticku, predklinicku a klinicki dokumentaciu

obsiahnutt v spisovej dokumentacii o lieku na zaklade ¢lanku 10 pism. ¢) smernice 2001/83/ES.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh informuje agentiiru o svojom zamere prerusit’ dodavanie lieku

na trh aspon Sest’ mesiacov vopred. Agentura tato skuto¢nost’ uverejni.
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HLAVAYV

Odmeny a stimuly

Clanok 36

V pripade, Ze ziadost’ podl'a ¢lankov 7 alebo 8 obsahuje vysledky vsetkych stadii
uskuto¢nenych v sulade so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom, ma drzitel’ patentu
alebo dodatkového ochranného osved&enia narok na $estmesaéné predizenie doby platnosti

uvedenej v ¢lanku 13 ods. 1 a 2 nariadenia (EHS) ¢. 1768/92.

Prvy pododsek sa uplatni aj v pripade, Ze dokoncenie schvaleného vyskumného pediatrického
planu nevyusti do povolenia pediatrickej indikacie, ale vysledky uskuto¢nenych stadii sa
odzrkadl'uju v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku pripadne v pisomnej informécii pre

pouzivatel'ov prislusného lieku.

Zahrnutie vyhlasenia uvedeného v ¢lanku 28 ods. 3 do povolenia na uvedenie na trh sa

vyuzije na ucely uplatnenia odseku 1 tohto ¢lanku.

Ak sa pouZije postup ustanoveny v smernici 2001/83/ES, $estmesaéné predizenie doby

uvedenej v odseku 1 sa udeli len v pripade, ak je liek povoleny vo vSetkych ¢lenskych Statoch.
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4.  Odseky 1, 2 a 3 sa uplatiuju na lieky, ktoré su chranené¢ dodatkovym ochrannym osved¢enim
podl'a nariadenia (EHS) ¢. 1768/92 alebo patentom, ktory opraviiuje na udelenie dodatkového
ochranného osvedcCenia. Neuplatitujui na lieky oznacené ako lieky uréené na ojedinelé

ochorenia podl'a nariadenia (ES) ¢. 141/2000.

5.V pripade ziadosti podl'a ¢lanku 8, ktora vedie k povoleniu novej pediatrickej indikacie, sa
odseky 1, 2, a 3 neuplatiiujt, ak Ziadatel’ Ziada a dostane prediZenie obdobia ochrany uvedenia
na trh pre dany liek o jeden rok na zaklade toho, Ze tato nova pediatrickd indikécia je
vyznamnym klinickym prinosom v porovnani s exitujicimi lie¢ebnymi postupmi v stilade
s ¢lankom 14 ods. 11 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 alebo Stvrtym pododsekom ¢lanku 10
ods. 1 smernice 2001/83/ES.

Clanok 37

Ak sa ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh predlozi v stvislosti s lickom oznacenym ako liek na
ojedinelé ochorenia podla nariadenia (ES) €. 141/2000 a ak tato ziadost’ obsahuje vysledky
vsetkych stadii uskuto¢nenych v stilade so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom

a vyhlasenie uvedené v ¢lanku 28 ods. 3 tohto nariadenia sa nasledne uvedie v udelenom povoleni
na uvedenie na trh, desatro¢né obdobie uvedené v ¢lanku 8 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 141/2000

sa predlzi na dvanast’ rokov.
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Prvy odsek sa uplatiiuje aj vtedy, ak dokoncenie schvaleného vyskumného pediatrického planu
nevyusti do povolenia pediatrickej indikacie, ale vysledky uskuto¢nenych s§tadii sa odzrkadl'uju

v sthrne vlastnosti lieku a pripadne i v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov prislusného lieku.

Clanok 38

1. Ak sa povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouzitie udeli v sulade s ¢lankami 5
az 15 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, uplatiiuji sa obdobia ochrany udajov a obdobia ochrany

uvedenia na trh uvedené v ¢lanku 14 ods. 11 tohto nariadenia.

2. Ak sa povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouzitie udeli v sulade s postupmi
ustanovenymi v smernici 2001/83/ES, uplatiiuji sa obdobia ochrany udajov a obdobia

ochrany uvedenia na trh uvedené v ¢lanku 10 ods. 1 tejto smernice.
Clanok 39
1. Okrem odmien a stimulov ustanovenych v ¢lankoch 36, 37 a 38 mo6zu mat’ lieky na

pediatrické pouzitie narok aj na stimuly poskytované Spolocenstvom alebo ¢lenskymi $tatmi

na podporu vyskumu, vyvoja a dostupnosti liekov na pediatrické pouzitie.
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2. Do ..." oznamia ¢lenské $taty Komisii podrobné informacie tykajiice sa vietkych opatrenti,
ktor¢ prijali na podporu vyskumu, vyvoja a dostupnosti liekov na pediatrické pouzitie. Tieto

informdcie sa na poziadanie Komisie pravidelne aktualizujq.

3. Do ... Komisia spristupni verejnosti podrobny zoznam vietkych odmien a stimulov, ktoré
poskytuje Spoloc¢enstvo a ¢lenské Staty na podporu vyskumu, vyvoja a dostupnosti liekov na
pediatrické pouzitie. Tento zoznam sa pravidelne aktualizuje a aktualizacie sa tiez

spristupnenia verejnosti.

Clanok 40

1.V rozpocte Spolocenstva sa stanovia finan¢né prostriedky na vyskum liekov pre detsku
populaciu s cielom poskytnit’ podporu §tididm stvisiacim s liekmi alebo lie¢ivami, ktoré nie

su chranené patentom alebo dodatkovym ochrannym osved¢enim.

2. Toto financovanie zo strany Spolo¢enstva sa poskytuje prostrednictvom ramcovych
programov Spolocenstva v oblasti vyskumu, technologického rozvoja a demonstra¢nych
¢innosti alebo prostrednictvom akychkol'vek inych iniciativ Spolocenstva na financovanie

vyskumu.

Jeden rok odo dna nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia.
18 mesiacov odo dia nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia.

*k
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HLAVA VI

Komunikacia a koordinacia

Clanok 41

1.  Europska databaza vytvorena podla ¢lanku 11 smernice 2001/20/ES by mala okrem
klinickych skusok uvedenych v ¢lankoch 1 a 2 uvedenej smernice obsahovat’ klinické skusky
uskutoCnené v tretich krajinach, ktoré su uvedené v schvalenom vyskumnom pediatrickom
plane. V pripade takychto klinickych skuSok uskuto¢nenych v tretich krajinach adresat
rozhodnutia agentiry o pediatrickom vyskumnom plane uvedie databaze podrobnosti uvedené

v ¢lanku 11 uvedenej smernice.

Odchylne od ustanoveni ¢lanku 11 smernice 2001/20/ES agentura uverejni ¢ast’ informéacie o

pediatrickych klinickych sktskach, ktoré su uvedené v eurodpskej databaze.

2. Agentura uverejni podrobnosti o vysledkoch vsetkych skuSok uvedenych v odseku 1 a
akychkol'vek inych skusok pred¢asne ukoncenych alebo neukoncenych, ktoré sa predlozili
prislusnym organom v sulade s ¢lankami 45 a 46. Tieto vysledky agentire bezodkladne
predlozi garant klinickej skusky, drzitel’ rozhodnutia agentury o vyskumnom pediatrickom

plane pripadne drzitel' povolenia na uvedenie na trh.
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3. Komisia po porade s agentirou, ¢lenskymi $tatmi a zainteresovanymi stranami vypracuje
usmernenia o povahe informacii uvedenych v odseku 1, ktoré sa maju vlozit’ do eurdpske;j
databazy vytvorenej podl'a ¢lanku 11 smernice 2001/20/ES, o tom, ktoré informacie sa maju
spristupnit’ verejnosti pri uplatiiovani odseku 1, o tom, ako sa maja predkladat’ a zverejiiovat’
vysledky klinickych skusok pri uplatiiovani odseku 2 a o zodpovednosti a tlohach agentiry v

tomto ohl'ade.
Clanok 42

Clenské §taty zhromazdia dostupné udaje o vietkych existujucich pouZitiach lickov v detskej

populacii a poskytnu tieto udaje agenture do ... .

Pediatricky vybor vypracuje usmernenia tykajiice sa obsahu a formy udajov, ktoré sa maji

zhromazdit, do..."".
Cldanok 43
1.  Pediatricky vybor na zaklade informécii uvedenych v ¢lanku 42 a po porade s Komisiou,
Clenskymi $tatmi a zainteresovanymi stranami vytvori zoznam lieCebnych potrieb, najmi na

ucely uréenia priorit vyskumu.

Agentura uverejni tento zoznam do ..."  a pravidelne ho aktualizuje.

Dva roky odo diia nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.
Devit mesiacov odo dina nadobudnutia Gi€innosti tohto nariadenia.
Tri roky odo diia nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia.
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2. Pritvorbe zoznamu liecebnych potrieb sa zohl'adni frekvencia ochoreni v detskej populacii,
zavaznost’ ochoreni, ktoré je potrebné liecit’, dostupnost’ a vhodnost’ alternativnej lieCby pre
ochorenia v detskej populdcii vratane u¢innosti a nepriaznivych ucinkov tejto liecby
a vSetkych ojedinelych otdzok suvisiacich s bezpecnostou v pediatrii a zohl'adnia sa vSetky

udaje vyplyvajuce zo stadii, ktoré sa uskuto¢nili v tretich krajinach.

Clanok 44

1.  Agentura s vedeckou podporou pediatrického vyboru vytvori z existujucich narodnych
a europskych sieti, vyskumnych pracovnikov a stredisk so Specifickou odbornost’ou

v uskutoc¢novani $tudii na detskej populécii europsku siet’.

2. Ciel'mi eur6pskej siete je okrem iného koordinacia $tadii suvisiacich s liekmi na pediatrické
pouzitie, budovanie potrebnych vedeckych a administrativnych kompetencii na eurdpske;j

urovni a predchadzanie zbyto¢nej duplicite_$tadii a testov na det'och.

3. Do ... riadiaci vybor agentiry na navrh vykonného riaditel’a a po porade s Komisiou,
Clenskymi $tatmi a zainteresovanymi stranami prijme stratégiu vykonania spustenia a riadenia
europskej siete. Tato siet’ musi byt v pripade potreby zlucitelna s posiliiovanim zakladov
Europskeho vyskumného priestoru v kontexte rimcovych programov Spolocenstva pre

vyskum, technicky rozvoj a demonstra¢né ¢innosti.

Jeden rok odo dna nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia.
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Clanok 45

1. Do ..." predlozi drzitel povolenia na uvedenie na trh prisluinému organu na hodnotenie
vSetky pediatrické Stadie ukoncené v suvislosti s liekmi povolenymi v Spolocenstve ku ditu

nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

Prislusny organ modze aktualizovat’ suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnu
informdcia pre pouzivatel'ov lieku a moze prislusnym spdésobom zmenit’ povolenie na
uvedenie na trh. Prislu$né organy si vymienaju informacie, ktoré sa tykaji predlozenych

studii a pripadne ich vplyvu na akékol'vek dotknuté povolenie na uvedenie na trh.

Agenttira koordinuje vymenu informacii.

2. Pediatricky vybor pri hodnoteni Ziadosti o vyskumné pediatrické plany, vynimky a odklady,
a prislusné orgéany pri hodnoteni ziadosti podanych podrla ¢lankov 7, 8 alebo 30 zohl'adnia
vSetky existujuce pediatrické studie uvedené v odseku 1 a vsetky pediatrické Studie, ktoré
sa zacali pred nadobudnutim ucinnosti tohto nariadenia, a stt vhodné na to, aby sa zaclenili

do vyskumného pediatrického planu.

3. Bez toho, aby bol dotknuty predchadzajici odsek sa odmeny a stimuly uvedené v ¢lankoch
36, 37 a 38 udel'uju iba za predpokladu, Ze sa vyznamné Studie obsiahnuté v schvalenom

vyskumnom pediatrickom plane ukoncia po nadobudnuti platnosti tohto nariadenia.

Jeden rok odo dna nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia.
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Clanok 46

1. Vsetky ostatné Studie uskuto¢iiované drzitel'om povolenia na uvedenie na trh, ktoré stvisia
s pouzitim takéhoto lieku v detskej populacii, na ktory sa vzt'ahuje povolenie na uvedenie na trh,
¢i uz su uskuto¢nené v stlade so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom alebo nie, sa

predlozia prislusnému organu do Siestich mesiacov od ukoncenia prislusnych stadii.

2. Odsek 1 sa uplatiuje bez ohl'adu na to, ¢i drzitel’ povolenia na uvedenie na trh planuje

poziadat’ o povolenie na uvedenie pediatrickej indikacie na trh alebo nie.
3. PrisluSny orgdn méze podla potreby aktualizovat’ sihrn charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnu informdciu pre pouzivatelov lieku a méze prislusSnym sposobom zmenit’ povolenie na

uvedenie na trh.

4.  Prislusné organy si vymienajl informacie, ktoré sa tykaju predlozenych studii a pripadne ich

vplyvu na akékol'vek dotknuté povolenie na uvedenie na trh.

5. Agentura koordinuje vymenu informécii.
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HLAVA VII

VsSeobecné a zavere¢né ustanovenia

KAPITOLA 1

VSEOBECNE USTANOVENIA

ODDIEL 1
POPLATKY, FINANCOVANIE SPOLOCENSTVOM, POKUTY A SPRAVY

Clanok 47

1. Ak saziadost’ o povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouzitie predlozi v stilade
s postupom ustanovenym v nariadeni (ES) ¢. 726/2004, vyska znizenych poplatkov za

preskiimanie ziadosti a udrzanie povolenia na uvedenie na trh sa ur¢i v stlade s clankom 70

nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

2. Uplatiuje sa nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 z 10. februara 1995 o poplatkoch splatnych

Eurdpskej agenture pre hodnotenie liekov'.

U. v. ES L 35, 15.2.1995, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES) &.
1905/2005 (U. v. EU L 304, 23.11.2005, s. 1).
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3. Pediatricky vybor bezplatne hodnoti:

a)  ziadosti o vynimku,

b)  ziadosti o odklad,

c)  vyskumné pediatrické plany,

d) sulad so schvéalenym vyskumnym pediatrickym planom.

Clanok 48

Prispevok Spolocenstva ustanoveny v ¢lanku 67 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 sa vztahuje na pracu

pediatrického vyboru vratane vedeckej podpory poskytovanej odbornikmi a pracu agentiry vratane
hodnotenia vyskumnych pediatrickych planov, vedeckého poradenstva a na vSetky vynimky

z poplatkov, ktoré su stanovené tymto nariadenim, a podporuje Cinnost’ agentury podl'a ¢lankov 41

a 44 tohto nariadenia.

Clanok 49

1. Bez toho, aby bol dotknuty Protokol o vysadach a imunitach Eurdpskych spolocenstiev,
stanovi kazdy ¢lensky §tat pokuty, ktoré sa uplatnia pri nedodrzani ustanoveni tohto
nariadenia alebo vykonavacich opatreni prijatych podl'a neho v stvislosti s lickmi povolenymi
prostrednictvom postupov ustanovenych smernicou 2001/83/ES, a prijme vsetky opatrenia

potrebné na ich vykonanie. Pokuty musia byt u¢inné, primerané a odradzajuce.
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Clenské 3taty informuju Komisiu o tychto ustanoveniach najneskor do ...." Co najskér

oznamia vSetky nasledné zmeny.

2. Clenské staty bezodkladne informuji Komisiu o kazdom spore v savislosti s nedodrzanim

tohto nariadenia.

3. Na ziadost’ agentiry méze Komisia udelit’ finan¢né pokuty za nedodrzanie ustanoveni tohto
nariadenia alebo vykonavacich opatreni prijatych podl'a neho v stvislosti s lickmi povolenymi
prostrednictvom postupov ustanovenych nariadenim (ES) ¢. 726/2004. Maximalne vysky, ako
aj podmienky a metody vyberu tychto pokut sa stanovia v stilade s postupom uvedenym

v ¢lanku 51 ods. 2 tohto nariadenia.

4.  Komisia zverejni mena vSetkych, ktori porusuju ustanovenia tohto nariadenia alebo
akékol'vek vykonavacie opatrenia prijaté podl'a neho a vysky a dovody udelenia finan¢nych

pokt.

Clanok 50

1. Na zaklade spravy agentiry a aspoil raz ro¢ne zverejni Komisia zoznam spolo¢nosti a liekov,
ktoré ziskali nejaki odmenu alebo stimul podl'a tohto nariadenia a spolo¢nosti, ktoré nesplnili
niektoré povinnosti vyplyvajiice z tohto nariadenia. Clenské $taty poskytnu tieto informécie

agenture.

Devit mesiacov odo diia nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.
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2. Do ..." predlozi Komisia Eurépskemu parlamentu a Rade vieobecnu spravu o ziskanych
skusenostiach, ktoré vyplynu z uplatiiovania tohto nariadenia. Tato sprava bude obsahovat’
najmi podrobny zoznam vSetkych liekov povolenych na pediatrické pouzitie od nadobudnutia

jeho ucinnosti.

3. Do ... predlozi Komisia Eurépskemu parlamentu a Rade spravu o ziskanych skusenostiach,
ktoré vyplynu z uplatiiovania ¢lankov 36, 37 a 38. Sprava bude obsahovat’ analyzu
ekonomickych vplyvov odmien a stimulov a analyzu predpokladanych désledkov tohto

nariadenia na verejné zdravie s cielom navrhnit’ potrebné zmeny a doplnenia.

4.  Zapredpokladu, Ze je k dispozicii dostatok udajov na vykonanie rozsiahlych analyz, musia sa

ustanovenia odseku 3 splnat’ zaroven s ustanoveniami odseku 2.

ODDIEL 2
STALY VYBOR

Clanok 51

1. Komisii pomaha Staly vybor pre lieky na humanne pouzitie zriadeny ¢lankom 121 smernice

2001/83/ES, dalej len ,,vybor”.

Sest’ rokov odo dna nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.
Desat’ rokov odo dia nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia.
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2. Priodkazoch na tento odsek sa uplatituju ¢lanky 5 a 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretel'om

na ustanovenia jeho ¢lanku 8.
Lehota ustanovena v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES sa stanovuje na tri mesiace.

3. Vybor prijme svoj rokovaci poriadok.

KAPITOLA 2
ZMENY A DOPLNENIA

Cldnok 52
Nariadenie (EHS) ¢. 1768/92 sa tymto meni a doplia takto:

1)  V ¢lanku 1 sa doplia tato definicia:

) ,.Ziadost o prediZenie trvania“ je Ziadost o prediZenie trvania osvedéenia podl'a ¢lanku
13 ods. 3 tohto nariadenia a ¢lanku 36 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)

& .../... z ... o liekoch na pediatrické pouzitie *;

*  U.Vv.EUL...,...s....%5

Poznamka pre U. v. EU: Vlozte prosim &islo a datum tohto nariadenia.
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2)  V &lanku 7 sa dopiiaja tieto odseky:

,»3. Ziadost o predlzenie trvania osvedcenia sa mdze podat’ pri podavani zZiadosti o
osvedcenie alebo ak vybavovanie Ziadosti o osved¢enie prebieha a st splnené prislusné

poziadavky ¢lankov 8 ods. 1 pism. d) pripadne ods. 1a.

4.  Ziadost o predlzenie trvania osvedcenia, ktoré uz bolo udelené, sa podéva najneskor

dva roky pred koncom platnosti osvedcenia.®;

3)  Clanok 8 sa meni a dopliia takto:
a) v odseku 1 sa dopiiia toto pismeno:
,d) ak ziadost’ o osved&enie obsahuje Ziadost’ o prediZenie trvania:

1)  kopiu vyhlasenia, ktoré potvrdzuje sulad so schvalenym vyskumnym
pediatrickym planom, ako je to uvedené v ¢lanku 36 ods. 1 nariadenia (ES)

< +
¢. ...,

il) v pripade potreby okrem kopie povolenia na uvedenie lieku na trh, ako je to
uvedené v pism. b), aj doklad o tom, ze liek ma povolenie na uvedenie na
trh vo vSetkych ostatnych ¢lenskych Statoch, ako je to uvedené v ¢lanku 36

ods. 3 nariadenia (ES) ¢. .../...".";

Poznamka pre U. v. EU: Vlozte prosim &islo tohto nariadenia.
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b)

doplnajt sa tieto odseky:

,,1a. ak vybavovanie Ziadosti o0 osvedéenie prebieha, Ziadost’ o prediZenie trvania
v sulade s ¢lankom 7 ods. 3 obsahuje nalezitosti uvedené v odseku 1 pism. d)

a odkaz na uz podanu ziadost’ o osvedcenie.

1b.  Ziadost' o prediienie trvania osvedcenia, ktoré uz bolo udelené, obsahuje

nalezitosti uvedené v odseku 1 pism. d) a kopiu uz udeleného osvedcenia;®;
odsek 2 sa nahradza takto:

2. Clenské staty mozu stanovit, Ze poplatok je splatny pri podani Ziadosti

o osvedcenie a pri podani ziadosti o predlZenie trvania osved¢enia.*;

4)  Clanok 9 sa meni a dopina takto:

a) v odseku 1 sa dopiiia tento pododsek:
,Ziadost’ o prediZenie trvania osved&enia sa podava prislusnému organu dotknutého
¢lenského Statu.*
b) v odseku 2 sa dopliia toto pismeno:
.0 pripadne poznamka, Ze ziadost’ obsahuje aj Ziadost’ o prediZenie trvania
osvedCenia.*;
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S)

6)

7)

¢)  dopia sa tento odsek:

,»3. Odsek 2 sa uplatiiuje na ozndmenie ziadosti o predlZenie trvania udeleného
osvedcenia alebo ak vybavovanie Ziadosti o osved¢enie prebieha. Oznamenie

okrem toho obsahuje poznamku o Ziadosti o prediZenie trvania osvedéenia.*;
V ¢lanku 10 sa dopliia tento odsek:
,6.  Odseky 1 a7 4 sa primerane uplatituja na Ziadosti o prediZenie trvania.;
V ¢lanku 11 sa dopliia tento odsek:

3. Odseky 1 a 2 sa uplatiiujii na oznamenie skutoénosti, ze sa schvalilo prediZenie trvania

osvedcenia, alebo skuto¢nosti, ze ziadost’ o prediienie bola zamietnuta.*;
V ¢lanku 13 sa dopliia tento odsek:

,3. Doby trvania ustanovené v odsekoch 1 a 2 sa v pripade uplatnenia ¢lanku 36 nariadenia
(ES) &. .../..." prediZia o Sest mesiacov. V tomto pripade sa mbze doba trvania

ustanovend v odseku 1 tohto ¢lanku predizit len raz.;

Poznamka pre U. v. EU: Vlozte prosim &islo tohto nariadenia
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8)  Dopiia sa tento ¢lanok:
,,Clanok 15a
Zrudenie prediZenia trvania
1.  PrediZenie trvania sa moZe zrusit, ak bolo schvalené v rozpore s ustanoveniami ¢lanku
36 nariadenia (ES) ¢. .../...".
2. Ziadost o zrusenie prediZenia trvania moZe predlozit’ kazda osoba organu, ktory je
podl'a vnutrostatneho prava zodpovedny za zrusenie prislusného zakladného patentu.*
9)  Clanok 16 sa meni a dopliiia takto:
a)  text ¢lanku 16 sa stava odsekom 1.
b)  dopliia sa tento odsek:
2. Ak sa v stlade s ¢lankom 15a zrusi prediZenie trvania, organ uvedeny v ¢lanku 9
ods. 1 uverejni oznamenie o zruSeni.
10) Clanok 17 sa nahradza takto:
,Clanok 17
Opravné prostriedky
Rozhodnutia organu uvedeného v ¢lanku 9 ods. 1 alebo organov vedenych v ¢lankoch 15 ods.
5 a 15a ods. 2 prijaté podla tohto nariadenia podliehaju rovnakym opravnym prostriedkom
ako tie, ktoré su ustanovené vo vnutrostatnych pravnych predpisoch vo vzt'ahu k podobnym
rozhodnutiam vydanym ohl'adom narodnych patentov..
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Clanok 53
V ¢lanku 11 smernice 2001/20/ES sa dopliia tento odsek:
,»4.  Odchylne od odseku 1 agenttra zverejni ¢ast’ informéacie o pediatrickych klinickych skuaskach,

ktoré¢ st uvedené v europskej databaze v stlade s ustanoveniami nariadenia Eurdpskeho

arlamentu a Rady (ES) ¢&. .../..." z ... o liekoch na pediatrické pouZitie*.
p

Clanok 54

V ¢lanku 6 smernice 2001/83/ES sa prvy pododsek odseku 1 nahradza takto:

,»1. Na trh ¢lenského Statu sa nesmie uviest’ ziadny liek, pokial’ pren prislusné organy dané¢ho

¢lenského Statu nevydali povolenie v sulade s touto smernicou, alebo sa neudelilo povolenie v

sulade s nariadenim (ES) &. 726/2004, vykladanym v spojeni s nariadenim (ES) &. .../..." " *.
*  U.v.EUL..,..s....°
Poznamka pre U. v. EU: Vlozte prosim ¢islo a datum tohto nariadenia.
"™ Poznamka pre U. v. EU: Vlozte prosim &islo tohto nariadenia.
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Clanok 55

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004 sa tymto meni a dopiia takto:

1)  Clanok 56 ods. 1 sa nahradza takto:

»l. Agentlira pozostava z:

a)

b)

2

h)

vyboru pre lieky na huménne pouzitie, ktory je zodpovedny za pripravu stanovisk
agentury k akejkol'vek otazke, ktora sa tyka hodnotenia liekov na huménne
pouzitie;

vyboru pre lieky na veterindrne pouzitie, ktory je zodpovedny za pripravu
stanovisk agentury k akejkol'vek otdzke, ktora sa tyka hodnotenia lieckov na
veterinarne pouzitie;

vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia;

vyboru pre rastlinné lieky;

pediatrického vyboru;

sekretariatu, ktory poskytuje technickll, vedecku a administrativnu podporu pre

vybory a zabezpecuje vhodnu koordinaciu medzi nimi;

vykonného riaditel’a, ktory vykonéava tlohy stanovené v ¢lanku 64;

riadiaceho vyboru, ktory vykonava ulohy stanovené v ¢lankoch 65, 66 a 67.”;
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2)  V &lanku 57 ods. 1 sa dopiia toto pismeno:

,t)  prijimat’ rozhodnutia, ako je to uvedené v ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia Eurépskeho

parlamentu a Rady (ES) &. .../... z ... o liekoch na pediatrické pouzitie *.

*  U.v.EUL..,..s. .5
3)  Dopliia sa tento ¢lanok:
,,Clanok 73a
Rozhodnutia prijaté agentirou podla nariadenia (ES) €. .../..." mozu predstavovat’ predmet

sudneho konania pred Sudnym dvorom Europskych spolo¢enstiev za podmienok

ustanovenych v ¢lanku 230 zmluvy.*

KAPITOLA 3
ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 56

Poziadavka ustanovena v ¢lanku 7 ods. 1 sa neuplatiiuje na platné ziadosti, o ktorych nebolo v Case

nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia rozhodnuté.

Poznamka pre U. v. EU: Vlozte prosim ¢islo a datum tohto nariadenia

' Poznamka pre U. v. EU: Vlozte prosim &islo tohto nariadenia.
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Clanok 57

1.  Toto nariadenie nadobuda ¢innost’ tridsiatym ditlom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku

Europskej unie.
2. Clanok 7 sa uplatiiuje od ...".
Clanok 8 sa uplatiiuje od ...

Clanky 30 a 31 sa uplatiujaod ..." .

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vsetkych ¢lenskych Statoch.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda

18 mesiacov odo diia nadobudnutia ¢innosti tohto nariadenia.
24 mesiacov odo dna nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia.
Sest’ mesiacov odo diia nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia.
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