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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr .../2006
av den

om likemedel for pediatrisk anvindning och om é#ndring av féorordning (EEG) nr 1768/92,

direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen, sirskilt artikel 95,
med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande',

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget’, och

Yttrandet avgivet den 11 maj 2005 (&dnnu ej offentliggjort i EUT).

Europaparlamentets yttrande av den 7 september 2005 (dnnu ej offentliggjort i EUT), radets
gemensamma standpunkt av den ... (4nnu ej offentliggjord i EUT) och Europaparlamentets
standpunkt av den ... .
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av foljande skal:

(1)

2)

3)

4)

Innan ett humanlidkemedel slépps ut pa marknaden i en eller flera medlemsstater méste det i
allménhet ha varit foremal for omfattande studier, inbegripet prekliniska test och kliniska
provningar, vars syfte ér att sékerstélla att 1akemedlet ar sdkert, av hog kvalitet och effektivt

for anvindning i malpopulationen.

Sédana studier har dock inte alltid utforts for anvéindning vid behandling av den pediatriska
populationen, och ménga av de likemedel som i dag anvinds for att behandla den
pediatriska populationen har varken testats eller godkints for sidan anvéndning. Det har
visat sig att det inte &r tillrickligt med enbart marknadskrafterna for att stimulera
dndamaélsenlig forskning, utveckling och godkénnande nir det géller liakemedel for den

pediatriska populationen.

Till de problem som uppstatt till f61jd av franvaron av ldkemedel som pa ett lampligt sétt har
anpassats for den pediatriska populationen hor dels otillrdckliga doseringsinstruktioner som
leder till 6kad risk for biverkningar, dédribland dod, dels ineffektiv behandling genom
underdosering, genom att den pediatriska populationen inte fér tillgang till terapeutiska
framsteg och ldmpliga formuleringar och administreringsvédgar och genom att man vid
behandling av den pediatriska populationen anvinder sig av beredningar enligt magistral

eller officinal formel som kanske ar av dalig kvalitet.

Denna forordning syftar till att underlétta utvecklingen av och tillgédngligheten till likemedel
avsedda for behandling av den pediatriska populationen, att sékerstilla att 1akemedel
avsedda for behandling av den pediatriska populationen dr foremal for hogkvalitativ etisk
forskning och pa ett 1dmpligt sitt godkédnns for anvdandning pd den pediatriska populationen,
och att forbattra den information som finns tillgdnglig om anvéndning av ldkemedel i olika
pediatriska populationer. Dessa mal bor uppnds utan att den pediatriska populationen utsétts
for onddiga kliniska provningar och utan att godkénnandet av 1dkemedel for andra

alderspopulationer fordrdjs.
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)

(6)

(7

Samtidigt som hénsyn tas till att varje bestimmelse om ldkemedel méste ha som
grundldggande mal att virna om folkhilsan, maste detta mal uppnds med medel som inte
hindrar den fria rorligheten for sdkra likemedel i gemenskapen. Skillnader i nationella
bestimmelser i lagar och andra forfattningar om ldkemedel har en tendens att forsvéra

handeln inom gemenskapen och paverkar dérfor direkt den inre marknadens funktion.

Det har visat sig nodvindigt att inrétta ett system som innefattar savél skyldigheter som
beloningar och incitament for att nd dessa mal. Den exakta utformningen av dessa
skyldigheter, beloningar och incitament bdr grunda sig pa varje enskilt likemedels status.
Denna forordning bor tillimpas pa alla lakemedel som kan komma att efterfragas for
pediatrisk anvandning, och darfor bor dess tillimpningsomrade omfatta produkter som ar
under utveckling och dnnu inte har godkénts, godkidnda produkter som fortfarande omfattas
av immateriella réttigheter och godkénda produkter som inte langre omfattas av immateriella

rittigheter.

De invidndningar som kan anforas mot att forsok genomfors i den pediatriska populationen
bor vdgas mot de etiska invandningarna mot att lakemedel ges till en population dér de inte
har testats pa lampligt sitt. Det hot mot folkhélsan som det skulle innebéra att anvinda
oprovade likemedel pa den pediatriska populationen kan pa ett sikert sitt avvirjas genom
forskning om lakemedel for den pediatriska populationen, vilken bor kontrolleras och
overvakas noggrant med hjélp av de i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG
av den 4 april 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
rérande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska provningar av humanlidkemedel'
specifika kraven till skydd for den pediatriska population som deltar i kliniska prévningar

inom gemenskapen.

EGT L 121, 1.5.2001, s. 34.
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(®)

©)

Det ar lampligt att inrétta en vetenskaplig kommitté, pediatriska kommittén, inom
Europeiska likemedelsmyndigheten, nedan kallad "myndigheten", som besitter sakkunskap
och kompetens nir det géller utveckling och utvirdering av alla aspekter av likemedel
avsedda att behandla pediatriska populationer. Pediatriska kommittén bor darfor vara
oberoende av ldkemedelsindustrin. Pediatriska kommittén bor ha ett forstahandsansvar for
vetenskaplig utvardering och vetenskapligt godkdnnande av pediatriska provningsprogram
och for systemet for undantag och uppskov i samband med dessa; den bor ocksa spela en
central roll nér det giller de olika stodatgiarder som foreskrivs i denna forordning. I sitt
arbete bor pediatriska kommittén dverviga om studier pa den pediatriska populationen
innebér betydande potentiella terapeutiska fordelar for de pediatriska patienter som deltar i
studierna eller den pediatriska populationen i stort, och den bor ta hénsyn till att onddiga
studier bor undvikas. Pediatriska kommittén bor folja befintliga gemenskapskrav, inbegripet
direktiv 2001/20/EG och Internationella harmoniseringskonferensens (ICH) riktlinje E11 om
utveckling av ldkemedel for den pediatriska populationen, och den bor undvika varje
drojsmal i godkédnnandet av likemedel for andra populationer till f61jd av de krav som stills

pa studier pa den pediatriska populationen.

Det bor faststillas forfaranden enligt vilka myndigheten godkanner eller andrar ett
pediatriskt provningsprogram, som dr det dokument pa vilket utvecklingen och
godkédnnandet av ldkemedel for den pediatriska populationen bor grunda sig. Det pediatriska
provningsprogrammet bor innehélla noggranna uppgifter om tidsplanen och de atgérder som
foreslds for att pavisa ladkemedlets kvalitet, sdkerhet och effekt i den pediatriska
populationen. Eftersom den pediatriska populationen i verkligheten bestér av ett antal
undergrupper, bor det i det pediatriska provningsprogrammet anges vilka pediatriska
undergrupper som behover undersokas, med vilka medel det bor goras och vid vilken

tidpunkt det senast bor ske.
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(10)

(11)

Inférandet av det pediatriska prévningsprogrammet i den réttsliga ramen for
humanlidkemedel syftar till att sikerstélla att utvecklingen av likemedel som eventuellt skall
anvindas for den pediatriska populationen blir en integrerad del av all 1iakemedelsutveckling
genom att den inforlivas med utvecklingsprogrammet for vuxna. Pediatriska
provningsprogram bor darfor lamnas in i ett tidigt skede av produktutvecklingen, i s& god tid
att studier hinner utfoéras pa den pediatriska populationen innan ansékningar om
godkédnnande for forsdljning ldmnas in. Det bor séttas upp en tidsgrians for inlimnandet av
ett pediatriskt provningsprogram for att sorja for en tidig dialog mellan sponsorn och
pediatriska kommittén. Eftersom utvecklingen av ldkemedel dr en dynamisk process som &r
avhingig av resultatet av pagéende studier bor mojlighet ges att vid behov dndra ett godként

program.

Det dr nodvéndigt att infora ett krav pa att det for nya likemedel och godkédnda likemedel
som omfattas av ett patent eller ett tilliggsskydd l4ggs fram antingen resultat av studier pa
den pediatriska populationen i enlighet med ett godként pediatriskt provningsprogram eller
bevis pa att undantag eller uppskov beviljats, nir en ansdkan om godkénnande for
forséljning eller en ansdkan om en ny indikation, en ny lidkemedelsform eller en ny
administreringsvég ldmnas in. Det pediatriska provningsprogrammet bor utgora
bedomningsgrunden for uppfyllandet av detta krav. Kravet bor dock inte gélla generiska
lakemedel, motsvarande biologiska ldkemedel och ldkemedel som godkints genom
forfarandet avseende viletablerad medicinsk anvindning, liksom homeopatiska ldkemedel
och traditionella 6rtmediciner som godkénts genom forenklade registreringsforfaranden i
enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001

om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel".

EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast dndrat genom direktiv 2004/27/EG
(EUT L 136, 30.4.2004, s. 34).
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(12)

(13)

(14)

(15)

Forskning om pediatrisk anvindning av ldkemedel som inte &r skyddade av ett patent eller
tillaggsskydd bor ocksé kunna finansieras inom ramen for gemenskapens

forskningsprogram.

For sikerstillande av att forskning pa den pediatriska populationen endast utfors i syfte att
tillgodose dess terapeutiska behov dr det nddvindigt att faststilla forfaranden genom vilka
myndigheten kan medge undantag fran det krav som avses i skil 11 for enskilda produkter
eller for kategorier eller delar av kategorier av ladkemedel, och sddana undantag bor
offentliggoras av myndigheten. Eftersom det vetenskapliga och medicinska kunnandet
standigt utvecklas bor det finnas mojlighet att gora dndringar i1 forteckningen 6ver undantag.
Om ett undantag aterkallas bor kravet inte gilla under en viss period, s att det atminstone
blir tid att fa ett pediatriskt provningsprogram godként och inleda studier pa den pediatriska

populationen innan ansdkan gors om godkénnande for forsiljning.

I vissa fall bor myndigheten skjuta upp inledandet eller slutférandet av vissa eller alla
atgirder som ingér i ett pediatriskt provningsprogram i syfte att sikerstélla att forskning
utfors endast nér det dr sdkert och etiskt att gora detta, och att kravet pa forskningsuppgifter
om den pediatriska populationen inte blockerar eller fordrojer godkdnnandet av lakemedel

avsedda for andra populationer.

Kostnadsfri vetenskaplig rddgivning bor erbjudas av myndigheten som ett incitament till
sponsorer som utvecklar likemedel for den pediatriska populationen. For att sékerstilla
vetenskaplig enhetlighet bor myndigheten samordna verksamheten mellan pediatriska
kommittén och den rddgivande vetenskapliga arbetsgruppen i kommittén for
humanldkemedel, och ansvara for kontakterna mellan pediatriska kommittén och

gemenskapens andra kommittéer och arbetsgrupper som arbetar med likemedelsfragor.
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(16)

(17)

(18)

De befintliga forfarandena for godkidnnande for forséljning av humanlakemedel bor inte
dndras. Av det krav som avses i skél 11 foljer emellertid att de behoriga myndigheterna bor
kontrollera att det godkédnda pediatriska provningsprogrammet f6ljs, och vilka undantag och
uppskov som beviljats i det aktuella skedet av valideringen for ansdkan om godkénnande for
forsiljning. Bedomningen av kvalitet, sakerhet och effekt nir det géller lakemedel for den
pediatriska populationen och beviljandet av godkdnnanden for forsédljning bor dven
fortséttningsvis falla inom de behoriga myndigheternas ansvarsomrade. Det bor finnas
mojlighet att begéra ett yttrande fran pediatriska kommittén om 6verensstimmelse och om

ett ldkemedels kvalitet, sdkerhet och effekt vid anvéindning pa den pediatriska populationen.

For att vardpersonal och patienter skall {2 tillgang till information om séker och effektiv
anvindning av likemedel vid behandling av den pediatriska populationen, och for att
tillgodose kravet pa dppenhet, bor uppgifter om resultaten av studier pa den pediatriska
populationen, liksom situationen ndr det géller det pediatriska provningsprogrammet,
undantag och uppskov, ingé i produktinformationen. Néir alla delar av det pediatriska
provningsprogrammet har genomforts bor detta anges 1 godkénnandet for forsdljning och det

bor sedan utgora grunden for de beldningar for dverensstimmelse som kan tilldelas foretag.

For att de 1dkemedel som har godkénts for anvdndning vid behandling av den pediatriska
populationen skall kunna identifieras och forskrivning av dem skall bli méjlig, bor det
foreskrivas att etiketten pd ladkemedel som medgetts en indikation for behandling av den
pediatriska populationen skall innehalla en symbol som kommer att véljas av kommissionen

pa rekommendation av pediatriska kommittén.
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(19)

(20)

For att skapa incitament for godkédnda produkter som inte ldngre omfattas av immateriella
rattigheter dr det nodviandigt att inrétta ett nytt slags godkédnnande for forséljning: ett
godkinnande for forséljning for pediatrisk anvéndning. Ett godkdnnande for forsiljning for
pediatrisk anviandning bor beviljas genom befintliga forfaranden for godkénnande for
forsiljning, men bor gélla specifikt for lidkemedel som utvecklats uteslutande for anvindning
vid behandling av den pediatriska populationen. Det bor vara mojligt att i namnet pé det
lakemedel for vilket ett godkénnande for forséljning for pediatrisk anvdandning beviljats
behalla det befintliga varumirkesnamnet pa motsvarande produkt som godkénts for vuxna,
sa att det kan utnyttjas att varumérket redan dr kint, samtidigt som man drar nytta av de

uppgifter som uteslutande hinfor sig till ett nytt godkdnnande for forséljning.

I en ansokan om godkénnande for forsdljning for pediatrisk anvindning bor det inga
uppgifter som géller anvindning av produkten i den pediatriska populationen och som har
insamlats i enlighet med det godkénda pediatriska provningsprogrammet. Dessa uppgifter
kan antingen hérrdra fran publikationer eller frdn nya studier. En ansdkan om godkdnnande
for forsdljning for pediatrisk anvdandning bor ocksé kunna referera till uppgifter som ingér i
dokumentationen for ett likemedel som ér eller har varit godként inom gemenskapen. Detta
syftar till att ge ett extra incitament till sma och medelstora foretag, inbegripet tillverkare av
generiska likemedel, att utveckla icke-patentskyddade likemedel for den pediatriska

populationen.
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(21) I denna forordning bor det ingd bestimmelser som dels ger befolkningen 1 gemenskapen
storsta mojliga tillgang till nya lakemedel som &r testade och anpassade for pediatrisk
anvindning, dels minimerar risken for att det utges beldoningar och incitament som avser
hela gemenskapen, samtidigt som delar av den pediatriska populationen i gemenskapen inte
kan dra nytta av att ett nytt godként ldkemedel ar tillgédngligt. En ansékan om godkénnande
for forsdljning (inbegripet en ansdkan om godkdnnande for forséljning for pediatrisk
anvindning) som innehéller resultaten fran studier som utforts i enlighet med ett godkéant
pediatriskt provningsprogram bor kunna omfattas av det centraliserade
gemenskapsforfarande som foreskrivs i artiklarna 5—15 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden
for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlédkemedel och veterindrmedicinska likemedel

samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet'.

(22)  Om ett godként pediatriskt provningsprogram har lett till godkénnande av en pediatrisk
indikation for en produkt som redan salufors med andra indikationer, bor innehavaren av
godkénnandet for forsdljning aldggas att slappa ut produkten pa marknaden och dirvid
inbegripa den pediatriska informationen senast tva ar fran det att indikationen godkéandes.
Detta krav bor endast gélla produkter som redan dr godkinda och inte ldkemedel som har

godkints genom ett godkdnnande for forsiljning for pediatrisk anvindning.

! EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
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(23)

(24)

Ett frivilligt forfarande bor inréttas for att mojliggora ett enda gemenskapsomfattande
yttrande om ett nationellt godként ldkemedel, nér det efter ett godként pediatriskt
provningsprogram i ansdkan om godkénnande for forsiljning ingar uppgifter om den
pediatriska populationen. I detta syfte kan forfarandet i artiklarna 32, 33 och 34 i
direktiv 2001/83/EG tillimpas. Detta gor det mojligt att anta ett inom gemenskapen
harmoniserat beslut om anvdndning av ldkemedlet vid behandling av den pediatriska

populationen och om inférande av ldkemedlet i all nationell produktinformation.

Det ér av storsta vikt att sdkerstilla att metoderna for sédkerhetsdvervakning anpassas till de
sérskilda krav som foljer av att sdkerhetsuppgifter insamlas om den pediatriska
populationen, inbegripet uppgifter om eventuella langtidseffekter. Effekten vid anvindning
pa den pediatriska populationen kan ocksa behdva studeras ytterligare efter godkédnnandet.
Darfor bor det ocksa kriavas av en sddan ansokan om godkénnande for forsdljning som
innehéller resultat av studier som utforts i enlighet med ett godként pediatriskt
provningsprogram att sokanden visar hur han avser att pa lang sikt folja upp eventuella
biverkningar av lakemedlet och likemedlets effekt i den pediatriska populationen. I de fall
dér det finns sérskilda orsaker till oro bor det dessutom finnas mojlighet att kréva att
sokanden ldgger fram och tillimpar ett system for riskhantering och/eller utfor séarskilda
studier efter godkdnnandet for forsdljning, som villkor for att ett godkdnnande for

forsédljning skall beviljas.
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(25)

(26)

27)

(28)

Av folkhilsoskal dr det nodviandigt att sékerstilla fortsatt tillgang till sdkra och effektiva
lakemedel som &r godkénda for pediatriska indikationer och som tagits fram som ett resultat
av denna forordning. Om innehavaren av ett godkénnande for forsdljning avser att dra
tillbaka ett sddant likemedel frdn marknaden bor det ordnas sa att den pediatriska
populationen dven fortséttningsvis kan fa tillgéng till det berdrda ldkemedlet. For att bidra
till att detta uppnas bor myndigheten underrittas i god tid om varje sddan avsikt och bor

offentliggora den.

For produkter som omfattas av kravet pa inlimnande av pediatriska uppgifter bor, om alla
atgirder som ingér i det pediatriska provningsprogrammet har vidtagits, om produkten
godkénts 1 alla medlemsstater och om relevanta uppgifter om resultaten av studierna ingar

i produktinformationen, en beloning utges i form av en forlangning med sex manader av det

tilliggsskydd som inrittats genom radets forordning (EEG) nr 1768/92".

En ansdkan om en forldngning av giltighetstiden for tilldggsskyddet i enlighet med denna
forordning bor endast godtas om tilldggsskyddet har meddelats enligt forordning (EEG) nr
1768/92.

Eftersom beloningen avser studier pa den pediatriska populationen och inte pavisande av att
en produkt &dr sdker och effektiv vid behandling av den pediatriska populationen, bor
beloningen utges dven om en pediatrisk indikation inte skulle godkénnas. For att den
information som finns tillgdnglig om anvindning av ldkemedel i den pediatriska
populationen skall forbéttras bor relevanta uppgifter om anvindning i pediatriska

populationer ingd i produktinformationen om godkénda produkter.

EGT L 182, 2.7.1992, s. 1. Forordningen senast dandrad genom 2003 ars anslutningsakt.
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(29)

(30)

Enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 141/2000 av

den 16 december 1999 om sirlikemedel' skall likemedel som klassificerats som
sarlikemedel beviljas ensamrétt pa marknaden under tio r efter det att de har godkénts for
forsiljning med en indikation som avser en sillsynt sjukdom. Eftersom saddana produkter
ofta inte &r patentskyddade kan den beloning som bestér i en forlingning av tillaggsskyddet
inte anvéndas, och i de fall dér de ar patentskyddade skulle en sddan forlingning innebira ett
dubbelt incitament. For siarlikemedel bor darfor en forlingning av tilldggsskyddet ersittas
av att ensamrétten pa marknaden forldngs fran tio ar till att omfatta tolv ar, om kravet pa

uppgifter om anvindning for behandling av den pediatriska populationen uppfylls helt.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning bor inte utesluta att andra incitament eller
beldningar anvénds. For att forsdkra sig om att det rdder 6ppenhet om de olika atgérder som
kan vidtas pa gemenskapsniva och i medlemsstaterna, bor kommissionen upprétta en
utforlig forteckning over alla tillgéngliga incitament pa grundval av uppgifter som
tillhandahélls av medlemsstaterna. De atgérder som faststills i denna férordning, inbegripet
godkédnnandet av pediatriska provningsprogram, bor inte utgora en grund for att erhilla
andra incitament fran gemenskapen till stod for forskning, sdsom finansiering av
forskningsprojekt inom ramen for gemenskapens flerdriga ramprogram for forskning,

teknisk utveckling och demonstration.

EGT L 18, 22.1.2000, s. 1.
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(€1)

(32)

For att oka tillgdngen till information om anvédndning av lakemedel vid behandling av den
pediatriska populationen och for att undvika onddig upprepning av sddana studier pa den
pediatriska populationen som inte tillfor nagonting till den samlade kunskapen, bor den
europeiska databas som foreskrivs i artikel 11 i direktiv 2001/20/EG innehélla ett europeiskt
register over kliniska provningar av ldkemedel for pediatrisk anvdndning, som omfattar alla
pagéende, 1 fortid avslutade och slutforda pediatriska studier bade i gemenskapen och 1
tredjeldnder. En del av de uppgifter om pediatriska kliniska provningar som inforts i
databasen samt uppgifter om resultaten av alla pediatriska kliniska provningar som lagts

fram for de behoriga myndigheterna bor offentliggéras av myndigheten.

En forteckning over den pediatriska populationens terapeutiska behov bor upprittas av
pediatriska kommittén efter samrdd med kommissionen, medlemsstaterna och berdrda
parter, och bor uppdateras regelbundet. Forteckningen bor innehélla uppgifter om befintliga
lakemedel som anvinds vid behandling av den pediatriska populationen och belysa den
pediatriska populationens terapeutiska behov och vilka prioriteringar som bor géras inom
forskning och utveckling. P4 s sitt bor foretagen létt kunna finna mojligheter till
foretagsutveckling. Pediatriska kommittén bor battre kunna uppskatta behovet av lakemedel
och studier vid sin beddmning av utkast till pediatriska provningsprogram, undantag och
uppskov, och vardpersonal och patienter bor fa tillgang till en informationskdlla till stod for

sina beslut om val av ldkemedel.
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(33)

(34)

(35)

Kliniska provningar i den pediatriska populationen kan kréva sérskild sakkunskap, sérskilda
metoder och i vissa fall sirskilda faciliteter och bor utforas av forskare med lampliga
kvalifikationer. Ett ndtverk som sammanlénkar befintliga nationella initiativ och
gemenskapsinitiativ samt forskningscentrum for att bygga upp den nédvéindiga kompetensen
pa gemenskapsniva och som tar hansyn till gemenskapsdata och data fran tredjelédnder skulle
bidra till att underlétta samarbetet och undvika att samma studier i onddan utfors mer én en
gang. Detta nitverk bor bidra till arbetet med att stdrka grunderna for det europeiska
omradet for forskningsverksamhet i anslutning till gemenskapens ramprogram for forskning,
teknisk utveckling och demonstration, gynna den pediatriska populationen och fungera som

en killa for information och sakkunskap for branschen.

I fraga om vissa godkénda produkter kan ladkemedelsforetagen redan inneha uppgifter om
sdkerhet och effekt vid behandling av den pediatriska populationen. For att forbattra den
tillgdngliga informationen om anvéndning av ldkemedel i de pediatriska populationerna bor
foretag som innehar sddana uppgifter aldggas att 1dmna in dessa till alla behoriga
myndigheter i de medlemsstater dér produkten ar godkénd. Pa sa sétt kan uppgifterna
beddmas, och om det anses lampligt bor de dven inga i den information om godkinda

produkter som riktar sig till vArdpersonal och patienter.

Den finansiering som gemenskapen star for bor tdcka alla aspekter av pediatriska
kommitténs och myndighetens arbete i samband med tillimpningen av denna forordning,
sasom bedomningen av pediatriska provningsprogram, avgiftsfrihet vid vetenskaplig
radgivning och atgirder som avser information och dppenhet, inbegripet databasen over

pediatriska studier och nétverket.
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(36)

(37)

(38)

De atgérder som dr nodvindiga for att genomfora denna forordning bor antas i enlighet med

radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid

.. .. . 1
utdvandet av kommissionens genomforandebefogenheter .

Forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och forordning
(EG) nr 726/2004 bor darfor dndras i1 enlighet med detta.

Eftersom malet for denna forédndring, nimligen att forbéttra tillgangligheten till 1akemedel
som provats for pediatrisk anviandning, inte i tillricklig utstrackning kan uppnas av
medlemsstaterna och det darfor bittre kan uppnés pa gemenskapsniva genom att det
dérigenom blir mojligt att dra fordel av den bredast mdjliga marknaden och att undvika en
spridning av de begriansade resurserna, kan gemenskapen vidta atgérder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gir denna forordning inte utéver vad som ar nddvéndigt for att uppna detta

mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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AVDELNING I

Inledande bestimmelser

KAPITEL 1
SYFTE OCH DEFINITIONER

Artikel 1

I denna forordning faststélls bestimmelser om utveckling av humanlidkemedel 1 syfte att tillgodose
den pediatriska populationens sérskilda terapeutiska behov utan att den pediatriska populationen
utsatts for onddiga kliniska eller andra provningar och i1 6verensstimmelse med direktiv

2001/20/EG.

Artikel 2

Utover de definitioner som faststélls i artikel 1 i direktiv 2001/83/EG géller foljande definitioner

i denna forordning:

1. den pediatriska populationen: den del av befolkningen som ar mellan 0 (fran fodseln) och
18 ar.
2. pediatriskt provningsprogram: ett forsknings- och utvecklingsprogram som syftar till att

sdkerstélla att nodvéandiga uppgifter erhélls for att faststilla villkoren for att ett likemedel

skall godkinnas for behandling av den pediatriska populationen.
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3. ldkemedel som godkdnts med en pediatrisk indikation: ett lakemedel som dr godként for
anvindning i en del av eller hela den pediatriska populationen och for vilket den godkidnda
indikationen &r ndrmare beskriven i den sammanfattning av produktens egenskaper som
sammanstallts i enlighet med artikel 11 i direktiv 2001/83/EG.

4. godkdnnande for forsdljning for pediatrisk anvindning: ett godkdnnande for forséljning
som beviljas for ett humanlidkemedel vilket inte skyddas av ett tilliggsskydd enligt
forordning (EEG) nr 1768/92 eller av ett patent som beréttigar till ett tilldggsskydd, och
som uteslutande omfattar terapeutiska indikationer som &r relevanta for anvéindning i den
pediatriska populationen eller undergrupper av denna, inbegripet lamplig styrka,
lakemedelsform eller administreringsvég for produkten.

KAPITEL 2
PEDIATRISKA KOMMITTEN
Artikel 3

1. Senast den ..." skall en pediatrisk kommitté inrittas vid Europeiska
lakemedelsmyndigheten, nedan kallad "myndigheten", som inrittades genom forordning
(EG) nr 726/2004. Pediatriska kommittén skall anses vara inréttad nér de ledamoter som
avses 1 artikel 4.1 a och b har utnimnts.

: Sex manader efter det att denna forordning har trétt i kraft.
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Myndigheten skall forse pediatriska kommittén med sekretariatstjénster och skall

tillhandahélla den tekniskt och vetenskapligt stod.

2. Om inte annat foreskrivs 1 denna forordning, skall forordning (EG) nr 726/2004 tillampas

pa pediatriska kommittén.

3. Myndighetens verkstéllande direktor skall ansvara for den nodvéndiga samordningen
mellan pediatriska kommittén och kommittén for humanlédkemedel, kommittén for
sarlikemedel, dessa kommittéers arbetsgrupper och andra vetenskapliga radgivande

grupper som kan komma i friga.

Myndigheten skall inrétta sarskilda forfaranden for eventuella samrad dem emellan.

Artikel 4
1. Pediatriska kommittén skall bestd av foljande ledamoter:

a)  Fem ledamdter, med suppleanter, av kommittén for humanlidkemedel, vilka utndmnts
till den kommittén i enlighet med artikel 61.1 i forordning (EG) nr 726/2004. Dessa
fem ledamoter och deras suppleanter skall utndmnas till pediatriska kommittén av

kommittén for humanldkemedel.
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b)  En ledamot och en suppleant som utndmns av varje medlemsstat vars nationella
behoriga myndighet inte dr foretrdidd genom de ledaméter som utndmnts av

kommittén for humanldkemedel.

c)  Tre ledaméter och tre suppleanter som utndmns av kommissionen, pa grundval av en
offentlig uppmaning till intresseanmailan och efter samrdd med Europaparlamentet,

for att foretrada sjukvardspersonalen.

d)  Tre ledaméter och tre suppleanter som utndmns av kommissionen, pa grundval av en
offentlig uppmaning till intresseanmélan och efter samrdd med Europaparlamentet,

for att foretrada patientorganisationerna.
Suppleanterna skall foretrdda och rosta for ledamoterna i deras franvaro.

Med avseende pé leden a och b skall medlemsstaterna samarbeta under samordning av
myndighetens verkstéllande direktor for att sékerstélla att pediatriska kommitténs slutliga
sammansittning, inbegripet ledamdter och suppleanter, ticker de vetenskapliga omraden
som &r relevanta for pediatriska ldkemedel, och &tminstone foljande omraden: farmaceutisk
utveckling, pediatrisk medicin, allménldkare, pediatrisk farmaci, pediatrisk farmakologi,
pediatrisk forskning, sédkerhetsdvervakning, etik och folkhélsa. Med avseende pa leden ¢
och d skall kommissionen ta hinsyn till den sakkunskap som erbjuds av de ledamdter som

utndmnts enligt leden a och b.
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Pediatriska kommitténs ledamdter skall utndmnas for tre ar i taget med mojlighet till
fornyelse av mandatet. Vid pediatriska kommitténs moten far de lata sig bitrddas av

sakkunniga.

Pediatriska kommittén skall vélja sin ordférande bland sina ledaméter for en period pa

tre &r med mojlighet till omval en gang.

Ledamoéternas namn och kvalifikationer skall offentliggéras av myndigheten.

Artikel 5

Niér pediatriska kommittén forbereder sina yttranden skall den efterstridva vetenskaplig
enighet. Om enighet inte kan nas skall pediatriska kommittén anta ett yttrande som bestér
av den stdndpunkt som majoriteten av ledaméterna intar. I yttrandet skall avvikande

stdndpunkter med motiveringar anges.

Pediatriska kommittén skall utarbeta en egen arbetsordning for fullgérande av sina
uppdrag. Arbetsordningen skall trida i1 kraft efter det att ett positivt yttrande har erhéllits

fran myndighetens styrelse och dérefter frin kommissionen.

Vid alla moéten i pediatriska kommittén far kommissionens foretrddare, myndighetens

verkstidllande direktor eller dennes foretriadare néirvara.
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Artikel 6

1. Pediatriska kommittén skall ha foljande uppgifter:

a)

Bedoma innehéllet i varje pediatriskt provningsprogram for ett 1ikemedel som

inldmnas till den i1 enlighet med denna férordning och yttra sig om programmet.

b)  Beddma undantag och uppskov och yttra sig om dessa.

c)  Pabegiran av kommittén for humanldkemedel, en behorig myndighet eller
sokanden, bedoma huruvida en ansokan om godkénnande for forséljning
overensstimmer med det berdrda godkinda pediatriska provningsprogrammet och
yttra sig om detta.

d) P& begiran av kommittén for humanldkemedel eller en behorig myndighet bedoma
varje uppgift som tagits fram i enlighet med ett godkint pediatriskt
provningsprogram och yttra sig om ldkemedlets kvalitet, sdkerhet och effekt vid
anvandning i den pediatriska populationen.

e)  Gerad om innehéllet i och formen for de uppgifter som skall insamlas for den
oversikt som avses i artikel 42.

f)  Stddja och rdda myndigheten vid upprittandet av det europeiska nitverk som avses i
artikel 44.
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h)

)

k)

Ge vetenskapligt bistdnd vid utarbetandet av dokument som hénfor sig till

fullféljandet av syftena med denna forordning.

Pé begdran av myndighetens verkstillande direktor eller kommissionen ge rad i alla

fragor som hanfor sig till lakemedel for anvandning i den pediatriska populationen.

Uppritta en specifik forteckning 6ver behovet av pediatriska 1dkemedel och
uppdatera den regelbundet i enlighet med artikel 43.

Ge rad till myndigheten och kommissionen nér det giller meddelande om tillgingliga
arrangemang for att bedriva forskning om ldkemedel for anviandning i den

pediatriska populationen.

Lamna en rekommendation till kommissionen om den symbol som avses i

artikel 32.2.

Vid fullgdrandet av sina uppgifter skall pediatriska kommittén for varje foreslagen studie

overvdga om denna kan forvantas medfora betydande terapeutiska fordelar for den

pediatriska populationen och/eller tillgodose dess terapeutiska behov. Pediatriska

kommittén skall ta hansyn till all information som den far tillgang till, inbegripet yttranden,

beslut eller rad fran de behoriga myndigheterna i tredjeldnder.
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AVDELNING II

Krav for godkinnande for forséljning

KAPITEL 1
ALLMANNA KRAV FOR GODKANNANDE

Artikel 7

1. En ansdkan om godkinnande for forsdljning enligt artikel 6 i direktiv 2001/83/EG for ett
humanlédkemedel som inte 4r godként i gemenskapen vid den tidpunkt dd denna forordning
trader 1 kraft skall anses vara giltig endast om den, utdver de uppgifter och handlingar som

foreskrivs 1 artikel 8.3 i direktiv 2001/83/EG, innehéller nigot av foljande:

a)  Resultaten av alla utforda studier och ett noggrant angivande av alla uppgifter som

insamlats 1 6verensstimmelse med ett godkant pediatriskt provningsprogram.
b)  Ett beslut av myndigheten om undantag for produkten.
c)  Ett beslut av myndigheten om undantag for kategorin enligt artikel 11.
d)  Ett beslut av myndigheten om uppskov.

For led a skall beslutet av myndigheten, genom vilket ett pediatriskt provningsprogram

godkénns, dven inga i1 ansokan.
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2. De handlingar som ldmnas in i enlighet med punkt 1 skall sammantaget omfatta alla

undergrupper av den pediatriska populationen.

Artikel 8

Om ett godként ldkemedel skyddas antingen av ett tillaggsskydd enligt forordning (EEG)
nr 1768/92 eller av ett patent som beréttigar till ett tilldggsskydd skall artikel 7 1 den hér
forordningen tillimpas vid ansokningar om godkédnnande for nya indikationer, inbegripet

pediatriska indikationer, nya ldkemedelsformer och nya administreringsvégar.

For forsta stycket skall de handlingar som avses i artikel 7.1 omfatta bade befintliga och nya

indikationer, likemedelsformer och administreringsvégar.

Artikel 9

Artiklarna 7 och 8 skall inte tillimpas pa produkter som godkints enligt artiklarna 10, 10a, 13—-16
eller 16a—161 i direktiv 2001/83/EG.

Artikel 10

I samrad med medlemsstaterna, myndigheten och andra berdrda parter skall kommissionen
faststilla de ndrmare regler for format och innehall som skall gélla for ansokningar om
godkédnnande eller dndring av ett pediatriskt provningsprogram och for begiran om undantag eller
uppskov for att de skall anses giltiga, samt for genomforandet av den kontroll av

Overensstimmelsen som avses 1 artiklarna 23 och 28.3.
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KAPITEL 2
UNDANTAG

Artikel 11

1. Undantag skall medges for de uppgifter som kravs enligt artikel 7.1 a for enskilda

lakemedel eller for kategorier av 1dkemedel om det finns beldgg for nagot av foljande:

a)  Det enskilda likemedlet eller kategorin av likemedel kan antas vara ineffektivt eller

riskfyllt for en del av eller hela den pediatriska populationen.

b)  Den sjukdom eller det tillstdnd for vilket det enskilda likemedlet eller kategorin av

lakemedel &r avsett upptrader endast i vuxenpopulationer.

c) Det enskilda likemedlet inte medfor en betydande terapeutisk fordel jamfort med
befintliga behandlingar for pediatriska patienter.

2. Det undantag som mojliggors enligt punkt 1 far medges antingen for en eller flera sirskilt
angivna undergrupper av den pediatriska populationen eller for endast en eller flera sirskilt

angivna terapeutiska indikationer, eller for en kombination av dessa.
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Artikel 12

Pediatriska kommittén fir pa eget initiativ anta ett yttrande pa de grunder som foreskrivs i
artikel 11.1, om att ett undantag enligt artikel 11.1 for en kategori eller en enskild produkt bor

beviljas.

Sa snart pediatriska kommittén antar ett yttrande skall forfarandet i artikel 25 tillimpas. For

undantag som avser en kategori skall endast artikel 25.6 och 25.7 tillimpas.

Artikel 13
1. Sokanden kan pé de grunder som foreskrivs i artikel 11.1 ansoka hos myndigheten om
undantag for en enskild produkt.
2. Efter det att ans6kan mottagits skall pediatriska kommittén utse en foredragande och inom

hogst 60 dagar anta ett yttrande om huruvida ett undantag for den enskilda produkten bor

beviljas.

Antingen sokanden eller pediatriska kommittén far begéra ett mote under denna period pa

60 dagar.

Om sa dr lampligt far pediatriska kommittén begéra att sokanden kompletterar de
inldmnade uppgifterna och handlingarna. Om pediatriska kommittén utnyttjar denna
mojlighet skall tidsfristen pa 60 dagar upphora att I16pa fram till dess att den begérda

kompletterande informationen har ldmnats in.
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Sa snart pediatriska kommittén antar ett yttrande skall forfarandet i artikel 25 tillimpas.

Artikel 14

Myndigheten skall fora en forteckning 6ver alla undantag. Forteckningen skall uppdateras

regelbundet (minst varje &r) och goras tillginglig for allminheten.

Pediatriska kommittén far nir som helst anta ett yttrande om att ett undantag som beviljats

bor ses Over.

Om en dndring gors i frdga om ett undantag som avser en enskild produkt skall forfarandet

i artikel 25 tillampas.

Om en dndring gors i frdga om ett undantag som avser en kategori skall artikel 25.6 och

25.7 tillampas.

Om ett undantag som avser ett enskilt lakemedel eller en kategori av likemedel aterkallas,
skall de krav som faststélls i artiklarna 7 och 8 inte gélla under 36 manader fran det att

undantaget avforts fran forteckningen 6ver undantag.
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KAPITEL 3
PEDIATRISKT PROVNINGSPROGRAM

AVSNITT 1
BEGARAN OM GODKANNANDE AV ETT
PROVNINGSPROGRAM

Artikel 15

1. Den som har for avsikt att ansoka om godkdnnande for forséljning i enlighet med
artikel 7.1 a eller d, artikel 8 eller artikel 30 skall utarbeta ett pediatriskt provningsprogram

och ldmna in detta till myndigheten med en begiran om godkidnnande av programmet.

2. I det pediatriska provningsprogrammet skall anges en tidsplan och de dtgérder som foreslés
for att bedoma kvalitet, sédkerhet och effekt hos lakemedlet i alla de undergrupper av den
pediatriska populationen som kan komma i fraga. Dessutom skall i programmet anges
eventuella atgérder for att anpassa likemedlets formulering for att gora anvindningen
lattare att fordra, enklare, sékrare eller effektivare for olika undergrupper av den

pediatriska populationen.
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Artikel 16

1. Vid ansdkan i enlighet med artiklarna 7 och 8 skall det pediatriska provningsprogrammet,
om inte en annan tidsfrist &r motiverad, inldmnas tillsammans med en begidran om
godkinnande senast efter slutforandet av de farmakokinetiska humanstudier pa vuxna som
anges i del I avsnitt 5.2.3 i bilaga I till direktiv 2001/83/EG, for att sékerstélla att ett
yttrande om anvéndning av ifragavarande lakemedel i den pediatriska populationen kan
avges vid den tidpunkt da provningen av ans6kan om godkinnande for forséljning eller

annan ansokan sker.

2. Senast 30 dagar fran det att den begéran som avses i punkt 1 och artikel 15.1 har mottagits
skall myndigheten kontrollera giltigheten av begéran och utarbeta en sammanfattande

rapport till pediatriska kommittén.

3. Om sé behovs far myndigheten begéra ytterligare uppgifter och handlingar fran sokanden,
varvid tidsfristen pa 30 dagar tillfalligt skall upphora att 16pa fram till den tidpunkt d& den

begérda kompletterande informationen har lamnats in.

Artikel 17

1. Efter det att pediatriska kommittén har mottagit ett foreslag till pediatriskt
provningsprogram som &r giltigt enligt bestimmelserna i artikel 15.2 skall den utse en
foredragande och inom hogst 60 dagar anta ett yttrande om huruvida de foreslagna
studierna garanterar att de uppgifter erhalls som dr nodvéndiga for att bestimma under
vilka forhéllanden likemedlet far anvéndas vid behandling av den pediatriska populationen
eller undergrupper av denna, och huruvida de forvintade terapeutiska fordelarna
rattfardigar de studier som foreslds. Nar kommittén antar sitt yttrande skall den 6verviga
huruvida de atgirder som foreslagits for att anpassa likemedlets formulering for

anvindning 1 olika undergrupper av den pediatriska populationen &r lampliga.
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Inom samma period far antingen sdkanden eller pediatriska kommittén begéra ett méte.

2. Inom den period pa 60 dagar som avses i punkt 1 fir pediatriska kommittén anmoda
sOkanden att foresla dndringar i programmet, varvid den tidsfrist som avses i punkt 1 for
antagande av ett slutligt yttrande skall forlangas med hogst 60 dagar. I sddana fall far
sokanden eller pediatriska kommittén begéra ytterligare ett mote under denna period.
Tidsfristen skall tillfalligt upphora att 16pa fram till den tidpunkt da den begérda

kompletterande informationen har lamnats in.

Artikel 18

Sa snart pediatriska kommittén antar ett yttrande skall, vare sig yttrandet ar positivt eller negativt,

forfarandet 1 artikel 25 tillimpas.

Artikel 19

Om pediatriska kommittén, sedan den granskat ett pediatriskt provningsprogram, drar slutsatsen att
artikel 11.1 a, b eller c &r tillamplig pé ifrdgavarande ldkemedel, skall den anta ett negativt yttrande

i enlighet med artikel 17.1.

I ett sddant fall skall pediatriska kommittén anta ett yttrande dér ett undantag enligt artikel 12

forordas, varefter forfarandet i artikel 25 skall tillampas.
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AVSNITT 2
UPPSKOV

Artikel 20

Samtidigt som det pediatriska provningsprogrammet lamnas in i enlighet med artikel 16.1
kan en begéran goras om uppskov med inledandet eller slutférandet av en del av eller alla
de atgirder som ingar i programmet. Ett sddant uppskov skall vara motiverat av

vetenskapliga och tekniska skél eller av folkhélsoskal.

Under alla omstandigheter skall uppskov beviljas nir det ar [dmpligt att utfora studier pa
vuxna innan man inleder studier i den pediatriska populationen, eller nir studier i den

pediatriska populationen tar ldngre tid att utfora én studier pa vuxna.

Pé grundval av de erfarenheter som gjorts till f61jd av att denna artikel tillimpats far
kommissionen anta bestimmelser i enlighet med forfarandet i artikel 51.2 for att faststélla

nirmare villkor for beviljande av uppskov.

Artikel 21

Samtidigt som pediatriska kommittén antar ett positivt yttrande i enlighet med artikel 17.1
skall den pa eget initiativ eller efter en begéran som inldmnats av s6kanden i enlighet med
artikel 20 anta ett yttrande dér den, om de villkor som nérmare anges i den artikeln &r
uppfyllda, forordar uppskov med inledandet eller slutférandet av en del av eller alla de

atgirder som ingér i det pediatriska provningsprogrammet.
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I ett yttrande dér uppskov forordas skall tidsfristen for inledande eller slutfoérande av

berdrda atgéirder faststéllas.

2. Sa snart pediatriska kommittén antar ett yttrande dér den forordar uppskov i enlighet med

punkt 1 skall forfarandet i artikel 25 tillimpas.

AVSNITT 3
ANDRING AV ETT PEDIATRISKT PROVNINGSPROGRAM

Artikel 22

Om sokanden, efter ett beslut om godkénnande av det pediatriska provningsprogrammet, stoter pa
sadana svarigheter med genomforandet av programmet att det &r omojligt att genomfora
programmet eller att detta inte lingre kan anses lampligt, far sokanden foresla dndringar for
pediatriska kommittén eller begéra uppskov eller undantag med noggrant angivande av grunderna
for detta. Inom 60 dagar skall pediatriska kommittén granska dessa éndringar eller begdran om
uppskov eller undantag och anta ett yttrande i vilket den foreslar att &ndringarna eller begiran
underkénns eller godkédnns. Sa snart pediatriska kommittén antar ett yttrande skall, vare sig

yttrandet &r positivt eller negativt, forfarandet i artikel 25 tillampas.
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AVSNITT 4
OVERENSSTAMMELSE MED DET PEDIATRISKA
PROVNINGSPROGRAMMET

Artikel 23

1. Den behoriga myndighet som ansvarar for att bevilja godkdnnande for forséljning skall
kontrollera om en ansékan om godkénnande for forsdljning eller om en variation
overensstimmer med kraven i artiklarna 7 och 8 samt om en ansdkan som ldmnats in i
enlighet med artikel 30 overensstimmer med det godkénda pediatriska

provningsprogrammet.

Om ansokan ldmnas in i enlighet med forfarandet i artiklarna 27-39 i direktiv 2001/83/EG
skall kontrollen av dverensstimmelsen, i forekommande fall inbegripet en begiran om ett
yttrande fran pediatriska kommittén i enlighet med punkt 2 b och c, goras av

referensmedlemsstaten.

2. I f6ljande fall kan ett yttrande begéras fran pediatriska kommittén om huruvida de studier
som utforts av sokanden &r 1 6verensstimmelse med det godkdnda pediatriska

provningsprogrammet:

a)  Av sokanden, innan denne lamnar in en ans6kan om godkénnande for forsiljning

eller om en variation som avses 1 artikel 7, 8 eller 30.

b)  Av myndigheten eller av den nationella behdriga myndigheten, nér giltigheten av en
ansokan enligt led a kontrolleras, dér denna inte innehéller ett yttrande om

overensstimmelse vilket avgetts efter en begéran enligt led a.
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c)  Av kommittén for humanldkemedel eller den nationella behdriga myndigheten, nér
en ansOkan enligt led a utvérderas, om det finns tvivel om dverensstimmelsen och

om ett yttrande inte redan har avgetts efter en begéran enligt led a eller b.

Nir det géller led a skall sokanden inte 1dmna in sin ansdkan forrén pediatriska kommittén

har antagit sitt yttrande, och en kopia av detta skall bifogas ansdkan.

3. Om ett yttrande begérs fran pediatriska kommittén enligt punkt 2 skall kommittén avge sitt

yttrande inom 60 dagar efter det att den har mottagit begéran.

Medlemsstaterna skall beakta ett sddant yttrande.

Artikel 24

Om den behoriga myndigheten vid den vetenskapliga provningen av en giltig ansdkan om
godkédnnande for forsdljning finner att studierna inte ar i dverensstimmelse med det godkidnda
pediatriska provningsprogrammet, skall produkten inte kunna komma i frdga for de beloningar och

incitament som foreskrivs i artiklarna 36, 37 och 38.

KAPITEL 4
FORFARANDE
Artikel 25
1. Inom tio dagar efter mottagandet av pediatriska kommitténs yttrande skall myndigheten
oversdnda detta till sokanden.
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Inom 30 dagar efter mottagandet av pediatriska kommitténs yttrande far sokanden
inkomma till myndigheten med en skriftlig, utforligt motiverad begiran om att yttrandet

skall omprovas.

Inom 30 dagar efter mottagandet av en begiran om omprdvning enligt punkt 2 skall
pediatriska kommittén, sedan den utsett en ny rapportdr, avge ett nytt yttrande dir det
tidigare yttrandet antingen bekréftas eller 4ndras. Yttrandet skall vara vederborligen
motiverat, och skilen till den slutsats som pediatriska kommittén har kommit fram till skall

bifogas det nya yttrandet, som skall vara slutgiltigt.

Om sokanden inom den period pa 30 dagar som avses i punkt 2 inte begér en omprévning

skall pediatriska kommitténs yttrande vara slutgiltigt.

Myndigheten skall anta ett beslut inom hogst tio dagar efter mottagandet av pediatriska
kommitténs slutgiltiga yttrande. Detta beslut skall meddelas sokanden skriftligt och atf6ljas

av pediatriska kommitténs slutgiltiga yttrande.

Om ett undantag medgetts for en kategori i enlighet med artikel 12 skall myndigheten anta
ett beslut inom tio dagar efter mottagandet av det yttrande fran pediatriska kommittén som

avses 1 artikel 13.3. Pediatriska kommitténs yttrande skall bifogas beslutet.

Myndighetens beslut skall offentliggdras efter det att alla uppgifter som ror

affarshemligheter har utelimnats.
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KAPITEL 5
OVRIGA BESTAMMELSER

Artikel 26

Fysiska eller juridiska personer som utvecklar ett likemedel som &r avsett for pediatrisk anvéindning
fér, innan det pediatriska provningsprogrammet har lamnats in och medan det genomfors, be
myndigheten om rad avseende formerna for och utférandet av de olika test och studier som behdvs
for att pavisa ldkemedlets kvalitet, sdkerhet och effektivitet vid anvdndning i den pediatriska

populationen i enlighet med artikel 57.1 n i férordning (EG) nr 726/2004.

Dirutdver far denna fysiska eller juridiska person be om rdd om formerna for och genomforandet av

sdkerhetsovervakning och riskhanteringssystem enligt artikel 34.

Myndigheten skall ge rad enligt denna artikel kostnadsfritt.

AVDELNING I

Forfaranden for godkannande for forsiljning

Artikel 27

Om inte annat foreskrivs i denna avdelning skall bestimmelserna i forordning (EG) nr 726/2004
eller i direktiv 2001/83/EG tillimpas pé de forfaranden for godkdnnande for forsdljning som

omfattas av denna avdelning.
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KAPITEL 1
FORFARANDEN FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING
VID ANSOKNINGAR
SOM OMFATTAS AV ARTIKLARNA 7 OCH 8

Artikel 28

1. Ansokningar kan ldmnas in i enlighet med forfarandet i artiklarna 5—15 i forordning (EG)
nr 726/2004 nér de avser ett godkédnnande for forsdljning enligt artikel 7.1 1 den hér
forordningen, vilket omfattar en eller flera pediatriska indikationer pa grundval av studier

som har utforts i enlighet med ett godként pediatriskt provningsprogram.

Niér ett godkdnnande beviljas skall resultaten av alla dessa studier redovisas i
sammanfattningen av produktens egenskaper och, om sa ar lampligt, i 1akemedlets
bipacksedel, forutsatt att den behoriga myndigheten anser att informationen r till nytta for
patienten, oavsett om alla ifrdgavarande pediatriska indikationer har godkints eller inte av

den behoriga myndigheten.
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2. Niér ett godkdnnande for forsdljning beviljas eller dndras till att gilla en eller flera
variationer skall varje undantag eller uppskov som har medgetts i enlighet med denna
forordning redovisas i sammanfattningen av produktens egenskaper och, om sa &r lampligt,

i lakemedlets bipacksedel.

3. Om ansokan i fraga om alla atgérder 6verensstimmer med det godkinda och slutforda
pediatriska provningsprogrammet och om sammanfattningen av produktens egenskaper
innehéller resultaten av studier som utforts i enlighet med det godkénda pediatriska
provningsprogrammet, skall den behoriga myndigheten i godkédnnandet for forsédljning
avge ett uttalande om att ansdkan overensstimmer med det godkidnda och slutforda
pediatriska provningsprogrammet. Nar artikel 45.3 tillampas skall det ocksé anges i
uttalandet om betydande studier i det godkénda pediatriska provningsprogrammet har

slutforts efter det att denna forordning har trétt i kraft.

Artikel 29

For lakemedel som godkénts i1 enlighet med direktiv 2001/83/EG kan en ansdkan enligt artikel 8
i denna forordning ldmnas in, i enlighet med forfarandet i artiklarna 32, 33 och 34

i direktiv 2001/83/EG, om godkénnande av en ny indikation, inbegripet forlingning av ett
godkdnnande for anvindning i den pediatriska populationen, en ny ldkemedelsform eller en ny

administreringsvag.
Denna ansokan skall uppfylla det krav som faststills i artikel 7.1 a.

Forfarandet skall begréansas till provningen av de sdrskilda avsnitt av sammanfattningen av

produktens egenskaper som skall &ndras.
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KAPITEL 2
GODKANNANDE FOR FORSALJNING FOR PEDIATRISK
ANVANDNING

Artikel 30

1. Inlimnande av en ansdokan om godkénnande for forséljning for pediatrisk anvandning skall
pa intet sitt utesluta rétten att ansdka om godkinnande for forsiljning med andra

indikationer.

2. Till en ansdkan om godkénnande for forséljning for pediatrisk anvindning skall fogas de
uppgifter och handlingar som dr ndodvandiga for att faststélla likemedlets kvalitet, sdkerhet
och effekt vid behandling av den pediatriska populationen, inbegripet eventuella sérskilda
uppgifter som stoder en lamplig styrka, ldkemedelsform eller administreringsvag for

produkten, i enlighet med ett godként pediatriskt provningsprogram.

Ansokan skall ocksé innehalla det beslut av myndigheten genom vilket ifrdgavarande

pediatriska provningsprogram godkénts.

3. Om ett likemedel 4r eller har varit godként for forsdljning i en medlemsstat eller inom
gemenskapen, far de uppgifter som ingér i dokumentationen om denna produkt dér s &r
lampligt anvindas som referens i enlighet med artikel 14.11 1 férordning (EG) nr 726/2004
eller artikel 10 i direktiv 2001/83/EG i en ansdkan om ett godkédnnande for forsiljning for

pediatrisk anvéndning.
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4. Det likemedel for vilket ett godkénnande for forsdljning for pediatrisk anvandning beviljas
far behélla namnet pa ett sddant ldkemedel som innehaller samma aktiva substans och for

vilket samma innehavare har beviljats ett godkédnnande for forséljning for anvindning vid

behandling av vuxna.

Artikel 31

Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i artikel 3.2 i forordning (EG) nr 726/2004
far en ans6kan om godkinnande for forsédljning for pediatrisk anviandning ldmnas in i enlighet med

forfarandet i artiklarna 5—15 i férordning (EG) nr 726/2004.

KAPITEL 3
IDENTIFIERING

Artikel 32

1. Nir ett godkdnnande for forséljning for en pediatrisk indikation har beviljats for ett
lakemedel skall den symbol som beslutats i enlighet med punkt 2 anges pa etiketten.
Symbolens innebord skall forklaras i bipacksedeln.

2. Senast den ..." skall kommissionen vilja en symbol efter en rekommendation frén

pediatriska kommittén. Kommissionen skall offentliggéra symbolen.

*

Ett ar efter det att denna forordning har trétt i kraft.
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3. Bestdmmelserna i denna artikel skall ocksa tillimpas pa ldkemedel som godkénts innan
denna forordning tradde i kraft, och pa lakemedel som godkénts efter det att denna
forordning har trétt i kraft men innan symbolen har offentliggjorts, om de har godkénts for

pediatriska indikationer.

I detta fall skall den symbol och den forklaring som avses i punkt 1 inforas pa etiketten
respektive i bipacksedeln for det berorda ldkemedlet senast tvd ar efter det att symbolen har

offentliggjorts.

AVDELNING IV

Krav efter ett godkannande for forsiljning

Artikel 33

Om ett likemedel godkénns for en pediatrisk indikation efter slutférandet av ett godként pediatriskt
provningsprogram och produkten redan har saluforts med andra indikationer, skall innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning inom tva ar efter det att den pediatriska indikationen godkénts, slédppa
ut produkten pa marknaden med den pediatriska indikationen. Dessa tidsfrister skall anges i ett

register som samordnas av myndigheten och som skall goras tillgangligt for allménheten.
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Artikel 34

I f6ljande fall skall sokanden utdver de gingse kraven for 6vervakning efter godkénnande
for forsiljning ange de dtgirder som han avser att vidta for att sdkerstélla uppfoljningen av

effekten och av eventuella biverkningar vid en pediatrisk anvindning av ldkemedlet:

a)  Ansokningar om godkdnnande for forséljning som inbegriper en pediatrisk

indikation.

b)  Ansdkningar om att inbegripa en pediatrisk indikation i ett befintligt godkdnnande

for forsdljning.
c)  Ansokningar om godkdnnande for forsiljning for pediatrisk anvindning.

Om det finns sérskild anledning till oro fir den behoriga myndigheten, som ett villkor for
att godkdnnande for forsiljning skall beviljas, kridva att ett riskhanteringssystem inrittas
eller att sirskilda studier utfors och ldmnas in for granskning efter godkénnandet for
forsdljning. Ett riskhanteringssystem skall besta av en rad sikerhetsévervakningséatgirder
och ingripanden som utformats for att identifiera, beskriva karaktiren hos, forebygga eller
minimera riskerna i samband med likemedel och skall dven omfatta en bedomning av

dessa ingripandens effektivitet.

En bedomning av effektiviteten hos sddana riskhanteringssystem och resultaten av sddana
studier skall medtas i de uppdaterade periodiska sékerhetsrapporter som foreskrivs i

artikel 104.6 i direktiv 2001/83/EG och artikel 24.3 i férordning (EG) nr 726/2004.

Den behdriga myndigheten far dessutom begira in ytterligare rapporter i vilka
effektiviteten hos sddana system for riskminimering och resultatet av sadana studier

beddms.
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3. Da uppskov medgetts skall innehavaren av godkénnandet for forséljning 1dmna in en arlig
rapport till myndigheten med uppdaterade uppgifter om hur de pediatriska studierna
framskrider i enlighet med myndighetens beslut om att godkénna det pediatriska

provningsprogrammet och medge uppskov.

Myndigheten skall underrétta den behdriga myndigheten om den finner att innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning inte har foljt myndighetens beslut genom vilket det

pediatriska provningsprogrammet godtogs och uppskov medgavs.

4. Myndigheten skall utarbeta riktlinjer for tillimpningen av denna artikel.

Artikel 35

Om ett ladkemedel dr godkédnt med en pediatrisk indikation och innehavaren av godkdnnandet for
forsiljning har utnyttjat beloningarna eller incitamenten i artikel 36, 37 eller 38 och dessa
skyddsperioder har 16pt ut, och om innehavaren har for avsikt att upphora att salufora ldkemedlet,
skall innehavaren 6verfora godkdnnandet for forsiljning eller lata en tredje part, som har forklarat
sig ha for avsikt att fortsétta att salufora det berérda likemedlet, anvinda den farmaceutiska,
prekliniska och kliniska dokumentation som tillhandahéllits avseende ldkemedlet pa grundval av

artikel 10c¢ 1 direktiv 2001/83/EG.

Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning skall underrétta myndigheten om sin avsikt att
upphora med salufoéringen minst sex manader fore upphorandet. Myndigheten skall offentliggdra

detta.
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AVDELNING V

Beloningar och incitament

Artikel 36

Om en ansdkan enligt artikel 7 eller 8 innehéller resultaten av alla studier som utforts i
overensstimmelse med ett godként pediatriskt provningsprogram, skall innehavaren av ett
patent eller ett tilldggsskydd ha ritt till en forlingning med sex ménader av den period som

avses 1 artikel 13.1 och 13.2 i férordning (EEG) nr 1768/92.

Forsta stycket skall dven gélla om slutférandet av det godkénda pediatriska
provningsprogrammet inte leder till godkédnnande av en pediatrisk indikation, men
resultaten av de studier som utforts redovisas i sammanfattningen av produktens

egenskaper och, om sé ar lampligt, i lakemedlets bipacksedel.

Det uttalande som enligt artikel 28.3 skall inga i godkdnnandet for forsdljning skall ligga

till grund for tillimpningen av punkt 1 i den hér artikeln.

Om de forfaranden som faststélls i1 direktiv 2001/83/EG har tillimpats, skall den
forlangning av perioden med sex ménader som avses i punkt 1 beviljas endast om

produkten dr godkénd i samtliga medlemsstater.
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4. Punkterna 1, 2 och 3 skall tillimpas pa produkter som &r skyddade av ett tilliggsskydd i
enlighet med forordning (EEG) nr 1768/92 eller av ett patent som berittigar till ett
tilliggsskydd. De skall inte tillimpas pa lakemedel som klassificerats som sirldkemedel

enligt forordning (EG) nr 141/2000.

5. Vid en ansokan enligt artikel 8 som leder till godkdnnande av en ny pediatrisk indikation
skall punkterna 1, 2 och 3 i den hér artikeln inte tillimpas om sokanden ansdker om och
beviljas ett ars forlingning av perioden for uppgiftsskydd for det berdrda lakemedlet, av
det skilet att denna nya pediatriska indikation innebar betydande kliniska fordelar jamfort
med befintliga behandlingsmetoder i enlighet med artikel 14.11 i forordning (EG)
nr 726/2004 eller artikel 10.1 fjarde stycket i direktiv 2001/83/EG.

Artikel 37

Om en ansdkan om godkinnande for forsdljning har ldmnats in for ett ladkemedel som klassificerats
som sérlikemedel i enlighet med forordning (EG) nr 141/2000, och denna ansdkan innehaller
resultaten av alla studier som utforts i Overensstimmelse med ett godként pediatriskt
provningsprogram, och om det uttalande som avses i artikel 28.3 i den hér forordningen i efterhand
infors 1 det beviljade godkénnandet for forséljning, skall den period pa tio &r som avses i artikel 8.1

i forordning (EG) nr 141/2000 forlidngas till att omfatta tolv ar.
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Forsta stycket skall dven gilla om slutférandet av det godkinda pediatriska provningsprogrammet
inte leder till godkdnnande av en pediatrisk indikation, men resultaten av de studier som genomforts
redovisas 1 sammanfattningen av produktens egenskaper och, om sé &r lampligt, i likemedlets

bipacksedel.

Artikel 38

1. Om ett godkénnande for forséljning for pediatrisk anvandning beviljas i enlighet med
artiklarna 5—15 i forordning (EG) nr 726/2004 skall de perioder for uppgiftsskydd och

godkinnande for forsdljning som avses i artikel 14.11 i den forordningen tillimpas.

2. Om ett godkénnande for forséljning for pediatrisk anvandning beviljas i enlighet med
forfarandena i direktiv 2001/83/EG skall de perioder for uppgiftsskydd och godkdnnande

for forsdljning som avses i artikel 10.1 i det direktivet tillimpas.

Artikel 39

1. Forutom de beloningar och incitament som foreskrivs i artiklarna 36, 37 och 38 far
lakemedel avsedda for pediatrisk anvdndning vara foremal for incitament som
gemenskapen eller medlemsstaterna erbjuder for att stodja forskningen om, utvecklingen

av och tillgangen till likemedel for pediatrisk anvindning.
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2. Senast den ... ~ skall medlemsstaterna till kommissionen limna in utforliga uppgifter om
atgirder som de har vidtagit for att stodja forskningen om, utvecklingen av och tillgangen
till lakemedel for pediatrisk anvdndning. Dessa uppgifter skall uppdateras regelbundet pa

kommissionens begéiran.

3. Senast den ...~ skall kommissionen gora en utforlig forteckning tillgénglig for
allménheten Gver alla beloningar och incitament som erbjuds av gemenskapen och
medlemsstaterna for att stodja forskningen om, utvecklingen av och tillgdngen till
lakemedel for pediatrisk anvindning. Denna forteckning skall uppdateras regelbundet och

uppdateringarna skall ocksa goras tillgidngliga for allménheten.

Artikel 40

1. Medel skall anslas i gemenskapens budget for forskning om ldkemedel for den pediatriska
populationen som stod till studier om likemedel eller aktiva substanser som inte omfattas

av ett patent eller ett tilliggsskydd.

2. Denna gemenskapsfinansiering skall ordnas genom gemenskapens ramprogram for
forskning, teknisk utveckling och demonstration eller andra gemenskapsinitiativ for

finansiering av forskning.

Ett ar efter det att denna forordning har trétt i kraft.
18 ménader efter det att denna forordning har trétt i kraft.

*k
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AVDELNING VI

Kommunikation och samordning

Artikel 41

Den europeiska databas som inréttats genom artikel 11 i direktiv 2001/20/EG skall
inbegripa kliniska provningar som utforts i tredjelander och som ingér i ett godkéant
pediatriskt provningsprogram, utéver de kliniska provningar som avses i artiklarna 1 och 2
i det direktivet. Om saddana provningar utforts i tredjeldnder skall de uppgifter som anges i
artikel 11 1 det direktivet inforas i databasen av den som myndighetens beslut om ett

pediatriskt provningsprogram riktar sig till.

Med avvikelse fran bestimmelserna i artikel 11 i direktiv 2001/20/EG skall myndigheten
gora en del av den information om pediatriska kliniska provningar som inforts i den

europeiska databasen tillgdnglig for allménheten.

Uppgifter om resultaten av alla de provningar som avses i punkt 1 och om alla andra
provningar som ldggs fram for de behoriga myndigheterna i enlighet med artiklarna 45 och
46 skall av myndigheten goras tillgidngliga for allménheten, oavsett om provningen
avslutats 1 fortid. Dessa resultat skall utan drojsmal ldggas fram for myndigheten av
antingen sponsorn for de kliniska provningarna, den som myndighetens beslut om ett
pediatriskt provningsprogram riktar sig till eller innehavaren av godkdnnandet for

forsiljning.
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3. Kommissionen skall, i samrdd med myndigheten, medlemsstaterna och berdrda parter,
utarbeta riktlinjer om arten av den information som avses i punkt 1 och som skall foras in i
den europeiska databas som inréttats enligt artikel 11 i direktiv 2001/20/EG, om vilken
information som skall goras tillgénglig for allmédnheten enligt punkt 1, om hur resultat av
kliniska provningar skall ldggas fram och goras tillgéngliga for allmédnheten enligt punkt 2

och om myndighetens ansvar och uppgifter i detta avseende.

Artikel 42

Medlemsstaterna skall samla in tillgdngliga uppgifter om all nuvarande anvéndning av ldkemedel i

den pediatriska populationen och skall, senast den ... *, meddela dessa uppgifter till myndigheten.

Pediatriska kommittén skall ge vigledning om innehallet i och formatet pa de uppgifter som skall

*k

insamlas senast den ...

Artikel 43

1. Pa grundval av den information som avses i artikel 42 och efter samradd med
kommissionen, medlemsstaterna och berorda parter, skall pediatriska kommittén upprétta
en forteckning Over terapeutiska behov, sérskilt i syfte att faststélla prioriteringar for

forskningen.

*k

Myndigheten skall gora forteckningen tillganglig for allménheten senast den ..." och
skall uppdatera den regelbundet.

Tva ar efter det att denna forordning har tratt i kraft.
Nio ménader efter det att denna forordning har trétt i kraft.
Tre ar efter det att denna forordning har tratt i kraft.
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Vid upprittandet av forteckningen dver terapeutiska behov skall hinsyn tas till prevalensen
av sjukdomstillstinden i den pediatriska populationen, hur allvarliga de tillstind som skall
behandlas ér, i vilken man det finns tillgang till alternativa behandlingar for dessa tillstand
i den pediatriska populationen och hur ldmpliga dessa behandlingar &r med hénsyn bland
annat till behandlingarnas effekt- och biverkningsprofil, inbegripet eventuella specifikt

pediatriska sdkerhetsaspekter och eventuella uppgifter fran studier i tredjelédnder.

Artikel 44

Myndigheten skall, med vetenskapligt stod fran pediatriska kommittén, upprétta ett
europeiskt néatverk av befintliga nationella och europeiska nétverk, forskare och centrum

med specifik sakkunskap i att utfora studier i den pediatriska populationen.

Syftet med det europeiska nétverket skall bland annat vara att samordna studier som géller
pediatriska likemedel, bygga upp den nédvindiga vetenskapliga och administrativa
kompetensen pé europeisk niva och undvika att samma studier och test pa den pediatriska

populationen i onddan utférs mer dn en ging.

Senast den ... = skall myndighetens styrelse pa forslag av dess verkstillande direktoér och
efter samrdd med kommissionen, medlemsstaterna och berdrda parter anta en strategi for
att genomfOra inrittandet av och verksamheten i det europeiska nétverket. Detta ndtverk
skall nér sa ar erforderligt vara forenligt med arbetet med att starka grunderna for det
europeiska omradet for forskningsverksamhet i anslutning till gemenskapens ramprogram

for forskning, teknisk utveckling och demonstration.

*

Ett ar efter det att denna forordning har trétt i kraft.
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Artikel 45

1. Senast den ...~ skall alla pediatriska studier som avser produkter vilka ir godkéinda inom
gemenskapen, och som redan har slutforts vid ikrafttrddandet, av innehavaren av

godkédnnandet for forsdljning l4ggas fram for den behoriga myndigheten for bedomning.

Den behdriga myndigheten far uppdatera sammanfattningen av produktens egenskaper och
bipacksedeln, och far dndra godkénnandet for forséljning i enlighet med detta. De behoriga
myndigheterna skall utbyta information om de studier som lagts fram och eventuellt om

hur dessa péverkar de godkédnnanden for forséljning som de hinfor sig till.
Myndigheten skall samordna utbytet av information.

2. Alla befintliga pediatriska studier som avses i punkt 1 och alla pediatriska studier som
inletts innan denna forordning har trétt ikraft skall kunna ingé i ett pediatriskt
provningsprogram och skall beaktas av pediatriska kommittén nir den bedomer
ansokningar om pediatriska provningsprogram, undantag och uppskov, och av behdriga
myndigheter nédr dessa bedomer de ansdkningar som lamnats in i enlighet med artikel 7, 8

eller 30.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av foregdende punkt skall de beloningar och
incitament som avses i artiklarna 36, 37 och 38 beviljas endast under forutséttning att
betydande studier som ingar i ett godként pediatriskt provningsprogram har slutforts efter

det att denna forordning har tritt i kraft.

*

Ett ar efter det att denna forordning har trétt i kraft.
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Artikel 46

1. Varje annan studie som sponsras av en innehavare av ett godkédnnande for forsiljning och
som avser anvandning i1 den pediatriska populationen av ett likemedel som omfattas av ett
godkédnnande for forsdljning skall, oavsett om studien utfors i overensstimmelse med ett
godként pediatriskt provningsprogram, laggas fram for den behdriga myndigheten senast

sex manader efter det att studierna har slutforts.

2. Punkt 1 skall tillimpas oavsett om innehavaren av godkdnnandet for forséljning har for

avsikt att ansoka om godkinnande for forsiljning for en pediatrisk indikation eller inte.

3. Den behdriga myndigheten far uppdatera sammanfattningen av produktens egenskaper och

bipacksedeln och far dndra godkinnandet for forsiljning i enlighet med detta.

4. De behoriga myndigheterna skall utbyta information om de studier som lagts fram for dem

och eventuellt om hur de paverkar de godkdnnanden for forsiljning som de hanfor sig till.

5. Myndigheten skall samordna utbytet av information.
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AVDELNING VII

Allmanna bestammelser och slutbestammelser

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER

AVSNITT 1
AVGIFTER, GEMENSKAPSFINANSIERING, SANKTIONER OCH
RAPPORTERING

Artikel 47

1. Om en ansdkan om godkdnnande for forséljning for pediatrisk anvindning 1dmnas in i
enlighet med forfarandet i forordning (EG) nr 726/2004 skall beloppet av de nedsatta
avgifterna for provning av ansdkan och bibehéllande av godkdnnandet for forsédljning

faststdllas i enlighet med artikel 70 i forordning (EG) nr 726/2004.

2. Rédets forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari 1995 om de avgifter som skall betalas

till Europeiska likemedelsmyndigheten for vérdering av likemedel' skall tillimpas.

! EGT L 35, 15.2.1995, s. 1. Forordningen senast dndrad genom forordning (EG)
nr 1905/2005 (EUT L 304, 23.11.2005, s. 1).
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3. Beddmningar av pediatriska kommittén som avser foljande skall vara kostnadsftia:
a)  Ansokningar om undantag.
b)  Ansdkningar om uppskov.
c) Pediatriska provningsprogram.

d)  Overensstimmelse med det godkinda pediatriska provningsprogrammet.

Artikel 48

Det bidrag fran gemenskapen som foreskrivs i artikel 67 i forordning (EG) nr 726/2004 skall ticka
pediatriska kommitténs arbete, inbegripet vetenskapligt stod av sakkunniga, och myndighetens
arbete, inbegripet beddmning av pediatriska provningsprogram, vetenskaplig rddgivning och
avgiftsfrihet 1 enlighet med den hér forordningen, och skall stodja myndighetens verksamhet enligt

artiklarna 41 och 44 i1 den hér forordningen.

Artikel 49

1. Utan att det paverkar tillimpningen av protokollet om Europeiska gemenskapernas
immunitet och privilegier skall medlemsstaterna foreskriva sanktioner for dvertradelse av
bestimmelserna i denna forordning eller de genomforandeatgérder som antagits i enlighet
med den och som géller liakemedel som har godkints genom forfarandena i
direktiv 2001/83/EG, och de skall vidta alla atgarder som krévs for genomforandet av

dessa. Sanktionerna skall vara effektiva, proportionella och avskrickande.
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Medlemsstaterna skall underriitta kommissionen om dessa foreskrifter senast den ..." . De

skall sa snart som mdjligt underritta kommissionen om eventuella senare dndringar.

2. Medlemsstaterna skall omedelbart underritta kommissionen om alla réttsliga forfaranden

som inleds rorande Gvertriddelser av denna forordning.

3. P& myndighetens begiran fir kommissionen besluta om ekonomiska sanktioner for
overtradelse av bestimmelserna i denna forordning eller de genomforandeatgérder som
antagits i enlighet med den och som giller lakemedel som har godkénts genom forfarandet
i forordning (EG) nr 726/2004. Maximibeloppen samt villkoren och metoderna for
indrivning av dessa sanktioner skall faststéllas i enlighet med det forfarandet i artikel 51.2 1

den hir forordningen.

4. Kommissionen skall offentliggdra namnen pa alla som bryter mot bestimmelserna i denna
forordning eller i en genomforandeatgérd som antagits enligt forordningen samt beloppen

och skilen till att de ekonomiska sanktionerna beslutats.

Artikel 50

1. Pé grundval av en rapport fran myndigheten, och dtminstone en gang per ar, skall
kommissionen offentliggora en forteckning dver de foretag och de produkter som har fatt
del av en beloning eller ett incitament enligt denna forordning och de foretag som har
forsummat nadgon av de skyldigheter som de alidggs enligt denna forordning.

Medlemsstaterna skall ldmna dessa uppgifter till myndigheten.

Nio ménader efter det att denna forordning har trétt i kraft.
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2. Senast den ...~ skall kommissionen ligga fram en allmén rapport for Europaparlamentet
och radet om de erfarenheter som gjorts av tillimpningen av denna férordning. Rapporten
skall sdrskilt innehalla en utforlig forteckning over alla de ldkemedel som har godkénts for

pediatrisk anviandning sedan forordningen tradde i kraft.

3. Senast den ... skall kommissionen ldgga fram en rapport for Europaparlamentet och
radet om de erfarenheter som gjorts till f61jd av tillimpningen av artiklarna 36, 37 och 38.
Rapporten skall innehélla en analys av den ekonomiska effekten av beloningar och
incitament och dessutom en analys av denna forordnings berdknade konsekvenser for

folkhélsan, sa att eventuella nédvéndiga dndringar kan foreslas.

4. Om tillrdckliga uppgifter finns tillgidngliga for att mojliggora solida analyser skall

bestimmelserna i punkt 3 uppfyllas samtidigt som bestimmelserna i punkt 2.

AVSNITT 2
STANDIG KOMMITTE

Artikel 51

1. Kommissionen skall bitrddas av stdndiga kommittén for humanldkemedel, som inrittats

enligt artikel 121 i direktiv 2001/83/EG, nedan kallad "kommittén".

Sex ar efter det att denna forordning har trétt 1 kraft.
Tio ar efter det att denna forordning har tratt i kraft.
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2. Nér det hianvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas,

med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 1 det beslutet.
Den tid som avses i artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG skall vara tre ménader.

3. Kommittén skall sjdlv anta sin arbetsordning.

KAPITEL 2
ANDRINGAR

Artikel 52
Forordning (EEG) nr 1768/92 skall éndras pa foljande sitt:
1. I artikel 1 skall foljande definition laggas till:

"e) ansokan om forlingning av giltighetstiden: en ansdkan om forlingning av
giltighetstiden for ett tilliggsskydd enligt artikel 13.3 i den hédr forordningen och artikel 36
i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr .../... av den ..." om likemedel for

pediatrisk anvéndning.

EUTL.."

Anm. till EUT: Vénligen for in denna férordnings nummer och datum.
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2. I artikel 7 skall foljande punkter laggas till:

"3.  Ansokan om forlingning av giltighetstiden far goras nir en ansokan om
tilliggsskydd lamnas in eller nir en ansokan om tilldggsskydd haller pa att behandlas och
de tillimpliga kraven i artikel 8.1 d respektive artikel 8.1a ar uppfyllda.

4.  Ansokan om forlingning av giltighetstiden for ett tilliggsskydd som redan har
meddelats skall goras senast tva ar innan tilldggsskyddets giltighetstid 16per ut."

3. Artikel 8 skall dndras pa foljande sétt:
a) I punkt 1 skall foljande led lidggas till:

"d) Om ansokan om tilliggsskydd ocksd omfattar en begédran om forlingning av

giltighetstiden:

i)  en kopia av det uttalande om dverensstimmelse med ett godkéint och
shutfort pediatriskt provningsprogram som avses i artikel 36.1 1

forordning (EG) nr ...

il)  vid behov, utdver den kopia av godkidnnandet for att salufora produkten
som avses 1 led b, bevis pé att sokanden har godkdnnanden for att
salufora produkten i alla andra medlemsstater i enlighet med artikel 36.3

+n

i forordning (EG) nr ...

Anm. till EUT: Vinligen for in numret pa denna forordning.
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b)  Foljande punkter skall inforas:

"la. Om en ansokan om tilldggsskydd haller pé att behandlas skall en ansdkan om
forlangning av giltighetstiden i enlighet med artikel 7.3 innehalla de uppgifter
som anges i punkt 1 d och en hédnvisning till den ans6kan om tilliggsskydd som

redan har ldmnats in.

Ib.  En ansokan om forldngning av giltighetstiden for ett tilliggsskydd som redan
meddelats skall innehalla de uppgifter som anges i punkt 1 d och en kopia av
det tilldggsskydd som redan meddelats."

c)  Punkt 2 skall ersdttas med foljande:

"2.  Medlemsstaterna far foreskriva att en avgift skall betalas vid ansdkan om
tilliggsskydd och vid ansdkan om forlingning av giltighetstiden for ett
tillaggsskydd."

4. Artikel 9 skall dndras pa foljande sétt:

a)  Ipunkt 1 skall foljande stycke ldggas till:

"Ansokan om forlingning av giltighetstiden for ett tillaggsskydd skall goras till den
behdriga myndigheten i den berdrda medlemsstaten."

b) I punkt 2 skall foljande led laggas till:

"f) Itillampliga fall en uppgift om att ansdkan ocksé omfattar forlingning av

giltighetstiden."
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c)  Foljande punkt skall ldggas till:

"3.  Punkt 2 skall tillimpas pa en underrittelse om att en ansdkan om forlangning
av giltighetstiden for ett tilliggsskydd som redan meddelats héller pé att
behandlas. Underréttelsen skall dessutom innehalla en uppgift om ansdkan om

forlingning av giltighetstiden for tilldggsskyddet."
5. I artikel 10 skall foljande punkt ldggas till:

"6. Punkterna 1—4 skall gilla i tillimpliga delar pa ansokningar om forlangning av

giltighetstiden."
6. I artikel 11 skall foljande punkt ldggas till:

"3. Punkterna 1 och 2 skall tillimpas pa en underrittelse om att en forlingning av

giltighetstiden har beviljats eller om att en ansdkan om en forldngning har avslagits."
7. I artikel 13 skall foljande punkt ldggas till:

"3.  De perioder som faststills i punkterna 1 och 2 skall forlingas med sex manader nir
artikel 36 i forordning (EG) nr ... * skall tillimpas. I ett sadant fall far den period som

faststdlls i punkt 1 forlingas endast en gang."

Anm. till EUT: Vinligen for in numret pa denna forordning.
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8. Foljande artikel skall inforas:

"Artikel 15a

Ogiltighetsforklaring av en forlangning av giltighetstiden

1. En forlangning av giltighetstiden far ogiltigforklaras om den har meddelats i strid
med bestimmelserna i artikel 36 i forordning (EG) nr ...".

2. Var och en fir ansdka om ogiltighetsforklaring av en forldngning av ett tilldggsskydd
hos den myndighet som enligt nationell lag ar behorig att ogiltigforklara motsvarande
grundpatent."

0. Artikel 16 skall dndras pé foljande sitt:

a)  Texten i artikel 16 skall bli punkt 1.

b)  Fdljande punkt skall liggas till:

"2.  Om en forlangning av giltighetstiden ogiltigforklaras i enlighet med artikel 15a
skall detta kungoras av den myndighet som avses i artikel 9.1."
10. Artikel 17 skall ersdttas med foljande:

"Artikel 17

Overklagande

Ett beslut som i enlighet med denna forordning har fattats av den myndighet som avses i

artikel 9.1 eller de myndigheter som avses i artiklarna 15.2 och 15a.2 skall kunna

overklagas i samma ordning som nationell lag foreskriver betrdffande ett liknande beslut
som fattats avseende nationella patent."
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Artikel 53
I artikel 11 i direktiv 2001/20/EG skall foljande punkt laggas till:

"4, Med avvikelse fran punkt 1 skall myndigheten offentliggdra en del av den information om
pediatriska kliniska provningar som inforts i den europeiska databasen i enlighet med
bestimmelserna i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr .../...  av den ... om

likemedel for pediatrisk anvindning .

*

EUTL.."

Artikel 54
I artikel 6 1 direktiv 2001/83/EG skall punkt 1 forsta stycket ersittas med foljande:

"1. Ett likemedel far saluforas i en medlemsstat endast om den ansvariga myndigheten i
medlemsstaten har meddelat godkénnande for forséljning enligt detta direktiv eller om ett
godkinnande har meddelats enligt forordning (EG) nr 726/2004, i forening med forordning
(EG) nr ...

*

EUTL..."

Anm. till EUT: Vénligen for in denna férordnings nummer och datum.

o Anm. till EUT: Vinligen for in numret pa denna forordning.
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Artikel 55

Forordning (EG) nr 726/2004 skall dndras pé foljande sétt:

1. Artikel 56.1 skall erséttas med foljande:

Hl.

Myndigheten skall besta av

a)

b)

2

h)

kommittén for humanldkemedel, som skall utarbeta myndighetens yttranden i

alla fragor som géller utvardering av humanldkemedel,

kommittén for veterindrmedicinska ldkemedel, som skall utarbeta
myndighetens yttranden i alla fragor som géller utvirdering av

veterindrmedicinska ldkemedel,
kommittén for sirlikemedel,
kommittén for vixtbaserade likemedel,
pediatriska kommittén,

ett sekretariat med uppgift att tekniskt, vetenskapligt och administrativt stodja

kommittéerna och svara for samordningen av deras arbete,
en verkstillande direktor vars befogenheter faststélls i artikel 64,

en styrelse vars befogenheter faststdlls i artiklarna 65, 66 och 67."
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2. Foljande led skall laggas till i artikel 57.1:

"t)  fatta beslut 1 enlighet med artikel 8.1 i Europaparlamentets och radets férordning

(EG) nr .../..." av den ... om likemedel for pediatrisk anvindning .

EUTL..."
3. Foljande artikel 73a skall inforas:

"Artikel 73a

++

Mot ett beslut som fattats av myndigheten enligt forordning (EG) nr .../..."" far talan véckas

infor Europeiska gemenskapernas domstol pd de villkor som faststills i artikel 230 i

fordraget."

KAPITEL 3
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 56

Det krav som faststélls i artikel 7.1 skall inte gélla for giltiga ans6kningar som fortfarande
handlaggs vid tidpunkten for denna férordnings ikrafttradande.

Anm. till EUT: Vénligen for in denna férordnings nummer och datum.

o Anm. till EUT: Vinligen for in numret pa denna forordning.
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Artikel 57

1. Denna forordning trader i kraft den trettionde dagen efter det att den har offentliggjorts

i Europeiska unionens officiella tidning.
2. Artikel 7 skall tillimpas frén och med den ...".
Artikel 8 skall tillimpas fran och med den ..."".

Artiklarna 30 och 31 skall tillimpas frdn och med den ...”".

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den
Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
Ordférande Ordférande

18 ménader efter det att denna forordning har trétt ikraft.
24 manader efter det att denna forordning har trétt ikraft.
6 ménader efter det att denna forordning har trétt ikraft.

wedek
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