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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) ¢ .../2006
ze dne

o lé¢ivych pripravcich pro pediatrické pouZiti a o0 zméné narizeni (EHS) ¢. 1768/92,

smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a naiizeni (ES) ¢. 726/2004

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi, a zejména na ¢lanek 95 této

smlouvy,

s ohledem na navrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru',
po konzultaci s Vyborem regiontl,

v souladu s postupem stanovenym v &lanku 251 Smlouvy?,

' U vést. C 267, 27.10.2005, s 1.

2 Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 7. zaii 2005 (Ut. vést. C 193 E, 17.8.2006, s.
225), spoleény postoj Rady ze dne 10. biezna 2006 (Ut. vést. C 132 E, 7.6.2006, s. 1) a
postoj Evropského parlamentu ze dne 1. ¢ervna 2006 (dosud nezveiejnény v Uiednim
veéstniku).
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vzhledem k témto divodim:

(1)

2)

3)

4)

Pied uvedenim humanniho 1é¢ivého ptipravku na trh v jednom nebo vice ¢lenskych
statech musi byt doty¢ny 1é¢ivy piripravek podroben rozsahlym studiim, vcetné
predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni, aby bylo zajisténo, ze je bezpecny,

vysoce jakostni a u¢inny pro pouziti v cilové populaci.

Je mozné, ze takové studie nebyly provedeny pro pouziti u pediatrické populace a
mnoho Ié¢ivych ptipravkl pouzivanych v soucasné dobé pro 1écbu pediatrické populace
nebylo pro takové pouziti zkoumano nebo registrovano. Samotné trzni sily se ukazaly
jako nedostatecné pro stimulaci odpovidajiciho vyzkumu, vyvoje a registrace 1é¢ivych

ptipravkl pro pediatrickou populaci.

Mezi problémy plynouci z nedostatku vhodné ptizptisobenych 1é¢ivych pripravkl pro
pediatrickou populaci patii neodpovidajici informace o davkovani vedouci ke zvySenym
rizikiim nezadoucich u¢inkd véetné€ smrti, neucinna 1é¢ba v dasledku nedostateéného
davkovani, nedostupnost nejnovéjsich 1écebnych postupti, vhodnych slozeni ptipravku a
cest podani pro pediatrickou populaci, jakoz i pouzivani individualné a hromadné
ptipravovanych lé¢ivych ptipravka k 1é€be€ pediatrické populace, které mohou mit

nizkou kvalitu.

Cilem tohoto nafizeni je usnadnit vyvoj a dostupnost 1é¢ivych piipravki pro pouziti u
pediatrické populace, zajistit, aby byly 1é¢ivé ptipravky pouzivané k 1é¢be pediatrické
populace podrobovany vysoce kvalitnimu etickému vyzkumu a aby byly fadné
registrovany pro pouziti u pediatrické populace, a zlepsit dostupné informace o pouziti
1é¢ivych pripravki u riznych skupin pediatrické populace. Téchto cili by mélo byt
dosazeno, aniz by byla pediatrickd populace podrobovéana nadbyte¢nym klinickym
hodnocenim a aniz by byla zdrzovana registrace 1é¢ivych pripravkil pro jiné vékové

populace.
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(5) Ackoli je tfeba mit na paméti, ze hlavnim cilem pravni Gpravy tykajici se 1é€ivych
pripravkd musi byt ochrana vefejného zdravi, musi byt tohoto cile dosazeno prostredky,
které nebrani volnému pohybu bezpecnych 1é¢ivych piipravkl v ramci Spolecenstvi.
Rozdily mezi vnitrostatnimi pravnimi a spravnimi predpisy tykajicimi se 1é¢ivych
pripravki ¢asto brani obchodu uvnitit Spolecenstvi, a tudiz ptimo ovliviuji fungovani
vnitiniho trhu. Za ucelem odstranéni takovych prekazek nebo predchazeni jejich vzniku
je tedy odtvodnéna jakdkoli akce, jejimZ cilem je podporovat vyvoj a registraci
lécivych pripravki pro pediatrické pouZiti. Odpovidajicim pravnim zdkladem je tudii

¢lanek 95 Smlouvy.

(6) Pro dosazeni téchto cila se ukdzalo jako nezbytné zavedeni systému povinnosti a odmén
a pobidek. Piesna povaha téchto povinnosti a odmén a pobidek by méla zohlednovat
postaveni doty¢ného 1é¢ivého pripravku. Toto nafizeni by se mélo vztahovat na v§echny
1é¢ivé piipravky pro pediatrické pouziti, a proto by jeho plisobnost mé¢la zahrnovat
pripravky ve vyvoji, které jesté nejsou registrovany, registrované piipravky, na néz se
vztahuji prava dusevniho vlastnictvi, a registrované piipravky, na néz se prava

duSevniho vlastnictvi jiz nevztahuji.
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(7 Veskeré obavy spojené s provadénim klinickych hodnoceni na pediatrické populaci by
mély byt vyvazeny etickymi obavami spojenymi s podavanim 1é¢ivych piipravki
skupiné populace, pro kterou nebyly fadné vyzkouSeny. Hrozby pro vetejné zdravi
vyplyvajici z pouzivani nevyzkousenych 1écivych piipravki u pediatrické populace 1ze
bezpecné tesit prostfednictvim zkoumani 1é¢ivych ptipravkl pro pediatrickou populaci,
které by mélo byt peclivé kontrolovano a sledovano na zékladé zvlastnich pozadavki na
ochranu pediatrické populace ucastnici se klinickych hodnoceni ve Spolecenstvi,
stanovenych smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001
o sblizovani pravnich a spravnich ptedpist ¢lenskych statd tykajicich se uplatiiovani
spravné klinické praxe pii provadéni klinickych hodnoceni humannich 1é¢ivych

vr o 1
ptipravkl .

! Uk. vést. L 121, 1.5.2001, s. 34.

PE-CONS 3623/06  24.08.2006 15:48 - 10.10.2006 11:18 JF/mk 4

DGCI CS



(8) V ramci Evropské agentury pro 1éCivé pripravky (dale jen ,,agentura®) je vhodné
vytvoftit védecky vybor — Pediatricky vybor — disponujici odbornymi znalostmi
a schopnostmi v oblasti vyvoje 1é¢ivych ptipravki urcenych k 1é¢be pediatrické
populace a posuzovani vSech jejich aspektii. Pravidla pro védecké vybory agentury
stanovend natizenim (ES) & 726/2004' by méla platit i pro Pediatricky vybor. Clenové
Pediatrického vyboru by proto neméli mit financni nebo jiné zdajmy ve
farmaceutickém priumyslu, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost, méli by se
zavazat, Ze budou jednat ve veiejném zdajmu a nezavisle a méli by kaZdorocné
predkladat prohldseni o svych financénich zajmech. Pediatricky vybor by mél byt
odpovédny zejména za védecké posuzovani a schvalovani plana pediatrického vyzkumu
a v souvislosti s nimi za systém zprosténi povinnosti a odkladd; mél by rovnéz hrat
usttedni roli pfi riznych podptirnych opatienich obsazenych v tomto natizeni. Pti své
praci by mél Pediatricky vybor brat v tvahu potencidlni vyznamny 1é¢ebny piinos pro
pediatrické pacienty zafazené do studii nebo pro pediatrickou populaci obecné, vcetné
potfeby zamezit zbyteCnym studiim. Pediatricky vybor by se mél fidit stavajicimi
pozadavky Spolecenstvi véetné smérnice 2001/20/ES a rovnéz obecnymi zasadami E11
Mezinarodni konference o harmonizaci tykajicimi se vyvoje 1é¢ivych ptipravka pro
pediatrickou populaci a mél by branit jakémukoliv zdrzovani registrace 1é¢ivych
ptipravkil pro jiné skupiny populace z diivodl pozadavkl na provedeni studii u

pediatrické populace.

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym
se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych
pripravkd a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky
(Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).
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9) Me¢ly by byt stanoveny postupy, na jejichz zékladé by agentura schvalovala a
upravovala plan pediatrického vyzkumu, coz je dokument, na némz by mél byt zalozen
vyvoj a registrace 1éCivych pripravkl pro pediatrickou populaci. Plan pediatrického
vyzkumu by mél obsahovat podrobné tidaje o ¢asovém harmonogramu a navrzenych
opatienich k prokdzani jakosti, bezpecnosti a u¢innosti 1écivého piipravku u pediatrické
populace. Protoze se pediatricka populace ve skute¢nosti sklada z nékolika podskupin,
m¢él by plan pediatrického vyzkumu uptesiiovat, u kterych podskupin, jakymi

prostiedky a v jakém terminu je nutno vyzkum provést.

(10) Cilem zavedeni planu pediatrického vyzkumu do pravniho ramce tykajiciho se
humannich 1é¢ivych piipravki je zajistit, aby se vyvoj lé¢ivych ptipravki, které maji
byt potencidlné pouzivany pro pediatrickou populaci, stal nedilnou soucasti vyvoje
1é¢ivych ptipravki, zaclenénou do vyvojového programu pro dospélé. Proto by mély
byt plany pediatrického vyzkumu ptedkladany v rané fazi vyvoje piipravku, aby byl
PprFipadné pred predlozenim zadosti o registraci ¢as na provedeni studii u pediatrické
populace. Je vhodné stanovit lhiitu pro predlozeni planu pediatrického vyzkumu, aby
mohl byt v€as zahdjen dialog mezi zadavatelem a Pediatrickym vyborem. PredloZeni
planii pediatrického vyzkumu v rané fazi vyvoje spolecné s nize popsanou Zadosti o
odklad mimo jiné umozni predejit jakémukoli zpoZdéni co se tyce registrace pro
ostatni populace. Vzhledem ke skutecnosti, ze vyvoj 1éCivych ptipravki je dynamickym
procesem zavisejicim na vysledcich probihajicich studii, méla by byt stanovena

moznost zménit v ptipadé potteby schvaleny plan.
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(1)

(12)

(13)

Je nezbytné zavést pozadavek, aby u novych 1éCivych pripravkl a registrovanych
1é¢ivych pripravki, na néz se vztahuje patent nebo dodatkové ochranné osvédceni, byly
pii podani zadosti o registraci nebo zadosti o novou indikaci, novou lékovou formu
nebo novou cestu podani predkladany bud’ vysledky studii provedenych u pediatrické
populace v souladu se schvalenym planem pediatrického vyzkumu, nebo potvrzeni o
zpros§téni povinnosti nebo o jejim odkladu. Plan pediatrického vyzkumu by mél byt
zékladem pro posuzovani souladu s timto pozadavkem. Uvedeny pozadavek by se vsak
nemé¢l vztahovat na generika nebo podobné biologické 1éCivé pripravky a na 1é¢ivé
pripravky registrované prostiednictvim postupu uplatiovaného v piipadé dobie
zavedeného 1é¢ebného pouziti a rovnéz ani na homeopatické 1é¢ivé ptipravky a tradi¢ni
rostlinné 1é¢ivé pripravky registrované prostfednictvim zjednodusenych registracnich
postuptl smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001

o kodexu Spolegenstvi tykajicim se huménnich 1é¢ivych piipravki'.

Mc¢lo by se stanovit, ze vyzkum pediatrického pouziti l€¢ivych ptipravki, které nejsou
chranény patentem nebo dodatkovym ochrannym osvédc¢enim, ma byt financovan v

ramci vyzkumnych programii Spolecenstvi.

Aby bylo zajisténo, ze vyzkum na pediatrické populaci bude provadén pouze pro
uspokojenti jejich 1é¢ebnych potieb, je zapotiebi vytvorit postupy, na jejichz zaklade
agentura zprosti urcité ptipravky, skupiny 1é¢ivych piipravki nebo jejich casti
pozadavku uvedeného v 11. bod€ odiivodnéni a nésledné tato zprosténi zvetejni. Jelikoz
se poznatky v oblasti védy a 1ékatstvi v pribéhu ¢asu vyvijeji, je tieba stanovit moznost
zmény téchto seznami zprosténi. Pokud je ovSem zprosténi povinnosti zruseno, nemél
by byt uvedeny pozadavek po urcitou dobu uplatiiovan, aby byl pied podanim zadosti o
registraci ponechan ¢as alespon na schvaleni planu pediatrického vyzkumu a zahajeni

studii u pediatrické populace.

Uf. vest. L 311, 28.11.2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménéna smérnici 2004/27/ES
(Ut. vest. L 136, 30.4.2004, s. 34).
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(14)

(15)

(16)

V urcitych pripadech by agentura méla odlozit zahdjeni nebo dokonceni nékterych nebo
vSech opatieni obsazenych v planu pediatrického vyzkumu, aby bylo zajisténo, ze je
vyzkum provadén pouze v ptipadé, ze je bezpecny a eticky, a ze pozadavek na ziskani
udaju ze studii provedenych u pediatrické populace nebrani nebo nezdrzuje registraci

1é¢ivych ptipravki pro jiné skupiny populace.

Agentura by méla poskytovat bezplatné védecké poradenstvi jako pobidku pro
zadavatele, ktefi vyvijeji 1éCivé pripravky pro pediatrickou populaci. Pro zajisténi
védecké konzistence by agentura méla fidit vzajemné vztahy mezi Pediatrickym
vyborem a Pracovni skupinou pro védecké poradenstvi ptisobici v rdmei Vyboru pro
humanni lé¢ivé ptipravky a rovnéz vzéjemné vztahy mezi Pediatrickym vyborem a
ostatnimi vybory a pracovnimi skupinami Spolecenstvi zabyvajicimi se 1éivymi

ptipravky.

Stavajici postupy pro registraci humannich 1écivych ptipravka by se nemély ménit. Z
pozadavku uvedeného v 11. bod¢ odiivodnéni vSak vyplyva, ze ptislusné organy by
m¢ély kontrolovat soulad se schvalenym planem pediatrického vyzkumu a veskerymi
zprosténimi povinnosti a odklady v ramci stavajici faze validace zadosti o registraci.
Posuzovani jakosti, bezpecnosti a ucinnosti lé¢ivych ptipravka pro pediatrickou
populaci a udélovani registraci by mélo zistat v ptisobnosti prislusnych organti. M¢la by
byt stanovena moznost pozadat Pediatricky vybor o stanovisko k souladu a k jakosti,

bezpecnosti a ucinnosti 1é¢ivého pripravku u pediatrické populace.
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(17) Aby mohly byt zdravotnickym pracovnikiim a pacientim poskytovany informace o
bezpecném a ucinném pouzivani 1é¢ivych pripravki u pediatrické populace a jako
opatieni pro zajisténi transparentnosti, mély by byt do informaci o ptipravku zahrnuty
rovnéz informace o vysledcich studii provadénych u pediatrické populace a o stavu
plant pediatrického vyzkumu, zprosténich povinnosti a odkladech. V ptipadé dodrzeni
vsech opatieni obsazenych v planu pediatrického vyzkumu by tato skutecnost méla byt
zaznamenana v rozhodnuti o registraci a na jejim zaklad¢é by poté mohly spolecnosti

ziskavat odmény za dodrzeni uvedenych opatieni.

(18) Za ucelem rozpoznani 1é¢ivych piipravki registrovanych pro pouziti u pediatrické
populace a umoznéni jejich predepisovani by mélo byt stanoveno, ze oznaceni na obalu
1é¢ivych ptipravkd pro pouziti u pediatrické populace méa obsahovat symbol, ktery

vybere Komise na zaklad¢é doporuceni Pediatrického vyboru.

(19) Za ucelem vytvoteni pobidek pro registrované piipravky, na néz se jiz nevztahuji prava
dusevniho vlastnictvi, je nezbytné zavést novy typ registrace - registraci pro pediatrické
pouziti. Registrace pro pediatrické pouziti by méla byt udélovana prostfednictvim
stavajicich registracnich postupi, ale méla by se vztahovat vyslovné na 1éCivé piipravky
vyvinuté vyluéné pro pouziti u pediatrické populace. U nazvu 1é¢ivého piipravku, jemuz
byla udélena registrace pro pediatrické pouziti, by mélo byt mozné ponechat stavajici
obchodni nazev odpovidajiciho 1écivého piipravku registrovaného pro dospélé, aby bylo
mozné vyuzit toho, Ze stavajici obchodni nazev je zndmy, a zaroven mit prospéch z

exkluzivity udaja spojenych s novou registraci.
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(20)

1)

(22)

Zadost o registraci pro pediatrické pouZiti by méla zahrnovat piedloZeni Gidajti o
pouzivani ptipravku u pediatrické populace shromazdénych v souladu se schvalenym
planem pediatrického vyzkumu. Tyto tidaje mohou byt ¢erpany z vydané literatury nebo
z novych studii. V zadosti o registraci pro pediatrické pouziti by mélo byt rovnéz mozné
odkazovat na udaje obsazené v dokumentaci k 1é¢ivému ptipravku, ktery je nebo byl
registrovan ve SpoleCenstvi. To by mélo predstavovat dalsi pobidku pro mal¢ a stfedni
podniky, véetné spole¢nosti vyrab¢jicich generika, aby vyvijely nepatentované 1é¢ivé

ptipravky pro pediatrickou populaci.

Toto natizeni by mélo obsahovat opatfeni maximalizujici pfistup obyvatel Spolecenstvi
k novym léCivym piipravkiim vyzkouSenym a pfizptisobenym pro pediatrické pouziti a
opatfeni minimalizujici riziko udélovani odmén a pobidek v rdmci celého Spolecenstvi,
aniz by casti pediatrické populace ve Spolecenstvi mély z dostupnosti noveé
registrovanych 1é&ivych piipravki prospéch. Zadost o registraci, véetné Zadosti o
registraci pro pediatrické pouziti, ktera obsahuje vysledky studii provedenych v souladu
se schvalenym planem pediatrického vyzkumu, by méla byt zptisobilé pro
centralizovany postup Spolecenstvi uvedeny v ¢lancich 5 az 15 nafizeni (ES) €.

726/2004.

V ptipadé, ze schvaleny plan pediatrického vyzkumu vedl k registraci pediatrické
indikace u ptipravku, ktery jiz byl uveden na trh pro jiné indikace, mél by byt drzitel
registrace povinen uvést ptipravek na trh se zohlednénim informaci tykajicich se
pediatrického pouziti do dvou let ode dne schvaleni takové indikace. Tento pozadavek
by se mél vztahovat pouze na jiz registrované ptipravky a nikoli na 1é¢ivé ptipravky

registrované prostfednictvim registrace pro pediatrické pouziti.
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(23)

(24)

(25)

Mg¢l by byt zaveden volitelny postup, ktery by umoznil ziskat pro vnitrostatné
registrovany 1é¢ivy ptipravek jediné stanovisko platné v ramci celého Spolecenstvi,
jestlize jsou soucasti zadosti o registraci idaje pro pouziti u pediatrické populace na
zéakladé¢ schvaleného planu pediatrického vyzkumu. K tomuto ucelu by se mohl pouzit
postup stanoveny v ¢lancich 32, 33 a 34 smérnice 2001/83/ES. To umozni pfijeti
harmonizovaného rozhodnuti Spolecenstvi o pouzivani doty¢ného 1é¢ivého piipravku u
pediatrické populace a jeho zaclenéni do veskerych vnitrostatnich informaci o

ptipravku.

Je nezbytné zajistit, aby farmakovigilanéni mechanismy byly pfizptisobeny zvlastnim
pozadavkim na shromazd’ovani udajii o bezpec¢nosti u pediatrické populace, vcetné
idajti o moznych dlouhodobych téincich. Uginnost u pediatrické populace mize rovnéz
vyzadovat dal$i zkoumani jesté po registraci. Proto by méla byt pti zadosti o registraci,
ktera obsahuje vysledky studii provedenych v souladu se schvalenym planem
pediatrického vyzkumu, uplatiiovana jako dodatecny pozadavek povinnost zadatele
uvést, jakym zptisobem hodla zajistit dlouhodobé nasledné sledovani moznych
nezadoucich ucinkl plynoucich z pouzivani 1écivého ptipravku a dlouhodobé sledovani
ucinnosti u pediatrické populace. Je-1i zvlastni divod k obavam, Zadatel by mél jako
podminku pro registraci piedloZit a zavést systém fizeni rizik nebo provést po uvedeni

1é¢ivého piipravku na trh specifické studie.

V zajmu vetejného zdravi je nezbytné zajistit stalou dostupnost bezpecnych a uc¢innych
1é¢ivych pripravki registrovanych pro pediatrické indikace, které byly vyvinuty na
zaklad¢ tohoto nafizeni. Jestlize ma drzitel registrace v imyslu stdhnout takovy 1é¢ivy
pripravek z trhu, méla by byt k dispozici opatteni, ktera pediatrické populaci umozni
mit k doty¢nému 1é¢ivému ptipravku i nadale piistup. Aby k dosazeni toho mohla
agentura napomoci, méla by byt o kazdém takovém zdméru vcas informovana a méla by

jej zvetejnit.
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(26) U ptipravki, na néz se vztahuje pozadavek na predlozeni pediatrickych udajt, by méla
byt za predpokladu, Ze jsou dodrzena veskera opatieni obsazena ve schvaleném planu
pediatrického vyzkumu, ze je ptipravek registrovan ve vSech ¢lenskych statech a ze
informace o ptipravku obsahuji pfislusné informace o vysledcich studii, poskytnuta
odména ve forme Sestimesi¢niho prodlouzeni dodatkového ochranného osvédceni
zavedeného nafizenim Rady (EHS) &. 1768/92'. Na poskytnuti této odmény nemaji vliv
Zadna rozhodnuti organit ¢lenskych statit ohledné stanoveni cen lécivych pripravkii,

ani jejich zahrnuti do vnitrostdtnich systéemit zdravotniho pojisténi.

(27) Zadost o prodlouzeni platnosti osvédéeni podle tohoto nafizeni by méla byt piipustna

pouze v ptipadé, Ze je osvédCeni ud€leno podle natizeni (EHS) €. 1768/92.

(28) Jelikoz se uvedena odmeéna poskytuje za provadéni studii u pediatrické populace a
nikoliv za prokazani, ze je doty¢ny piipravek pro pediatrickou populaci bezpecny a
ucinny, méla by se poskytnout i v ptipadé, ze pediatricka indikace neni registrovana.
Pro zlepsSeni informaci o pouzivani 1éCivych piipravkl u pediatrické populace by vSak
prislusné informace o pouziti u skupin pediatrické populace mély byt v informacich o

registrovaném piipravku obsazeny.

Ut. vést. L 182, 2.7.1992, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné aktem o pistoupeni z roku
2003.
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(29)

(30)

Podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 ze dne 16. prosince
1999 o 16¢ivych pripraveich pro vzacna onemocnéni' ziskavaji 16¢ivé piipravky
stanovené jako 1€civé ptipravky pro vzacna onemocnéni deset let vyhradniho prava na
trhu v souvislosti s udélenim registrace pro indikaci pro vzacna onemocnéni. Jelikoz
takové pripravky ¢asto nejsou patentoveé chranény, nelze na n€ uplatnit odménu
spocivajici v prodlouzeni dodatkového ochranného osvédceni, a pokud patentoveé
chranény jsou, bylo by takové prodlouzeni dvojitou pobidkou. Proto by u 1é¢ivych
ptipravkl pro vzacnd onemocnéni misto prodlouzeni dodatkového ochranného
osvédceni méla byt desetileta doba vyhradniho prava na trhu udélena 1é¢ivému
pripravku pro vzacna onemocnéni prodlouzena na dvandct let, pokud je zcela splnén

pozadavek na udaje o pouziti u pediatrické populace.

Opatieni stanovend v tomto nafizeni by neméla branit fungovani jinych pobidek nebo
odmén. Pro zajisténi transparentnosti riznych opatieni dostupnych na urovni
Spolecenstvi a ¢lenskych stati by méla Komise sestavit podrobny seznam vsech
dostupnych pobidek, a to na zaklad¢ informaci poskytnutych ¢lenskymi staty. Opatieni
uvedend v tomto nafizeni, véetn¢ schvalovani plant pediatrického vyzkumu, by neméla
byt divodem pro ziskavani jakychkoliv dalsich pobidek Spolecenstvi na podporu
vyzkumu, jako je napiiklad financovani vyzkumnych projektt podle viceletych

ramcovych programi Spolecenstvi pro vyzkum, technologicky rozvoj a demonstrace.

Uk, vést. L 18, 22.1.2000, s. 1.
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(€2))

(32)

Aby se zvysila dostupnost informaci o pouzivani 1é¢ivych pripravki u pediatrické
populace a aby se zamezilo zbyte¢nému opakovani studii u pediatrické populace, které
nerozsifuji spole¢né poznatky, méla by evropska databaze uvedena v ¢lanku 11
smérnice 2001/20/ES obsahovat rovnéz evropsky registr klinickych hodnoceni 1é¢ivych
ptipravkl pro pediatrické pouziti zahrnujici vSechny probihajici, pfed¢asné ukoncené a
dokoncené pediatrické studie ve SpoleCenstvi i ve tietich zemich. Agentura by m¢la
zvefejnit ¢ast informaci tykajicich se pediatrickych klinickych hodnoceni zanesenych do
databaze, jakoz i podrobné idaje o vysledcich veskerych pediatrickych klinickych

hodnoceni predlozenych ptislusnym organtim.

Pediatricky vybor by mél po konzultaci s Komisi, clenskymi staty a zacastnénymi
stranami zfidit a pravideln¢ aktualizovat soupis 1é¢ebnych potieb pediatrické populace.
Tento soupis by mél uvadét stavajici 1é¢ivé pripravky pouzivané u pediatrické populace
a poukazovat na lécebné potieby této populace a priority vyzkumu a vyvoje.
Spolecnosti by tak mohly snadno rozpoznat ptilezitosti k rozvoji své obchodni ¢innosti;
Pediatricky vybor by mél byt pfi posuzovani navrhii plant pediatrického vyzkumu,
zpros§téni povinnosti a odkladt schopen 1épe vyhodnotit potiebu 1é¢ivych ptipravki a
studii; a zdravotnicti pracovnici a pacienti by méli mit k dispozici zdroj informaci, o

ktery by se mohli opfit pti rozhodovani o tom, které 1é¢ivé ptipravky zvolit.
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(33)

(34)

(35)

Klinické hodnoceni u pediatrické populace mohou vyzadovat zvlastni odborné znalosti,
zvlastni metodiku a v neékterych ptipadech zvlastni zafizeni a méla by byt provadéna
radn¢ vyskolenymi vyzkumnymi pracovniky. Sit’, kterd propojuje stavajici vnitrostatni
iniciativy a iniciativy Spolecenstvi s vyzkumnymi stfedisky za t¢elem vybudovani
nezbytnych znalosti a schopnosti na Grovni Spolecenstvi a ktera zohlediiuje tidaje
Spolecenstvi a tietich zemi, by pomohla usnadnit spolupraci a ptedejit zbyte¢né
duplikaci studii. Tato sit’ by méla ptispét k Gsili o posilovani zakladt evropského
vyzkumného prostoru v kontextu ramcovych programi SpoleCenstvi pro vyzkum,
technologicky rozvoj a demonstrace, byt ku prospéchu pediatrické populaci a slouzit

jako zdroj informaci a odbornych znalosti pro primyslové odvétvi.

V ptipadé nekterych registrovanych piipravkl je mozné, Ze farmaceutické spole¢nosti
jiz maji udaje o bezpecnosti nebo ucinnosti u pediatrické populace k dispozici. Aby se
zlepsily dostupné informace o pouziti 1é€Civych ptipravka u pediatrické populace, mély
by byt spole¢nosti, které¢ maji takové informace k dispozici, povinny je piedlozit vSem
ptislusnym organtim, u nichz je pfipravek registrovan. Timto zpisobem by mohly byt
udaje posouzeny a je-li to vhodné, mély by byt informace zahrnuty do informaci o

registrovaném piipravku uréenych pro zdravotnické pracovniky a pacienty.

Mg¢ély by byt poskytnuty prostfedky SpoleCenstvi na financovani veskerych aspektt
prace Pediatrického vyboru a agentury vyplyvajicich z provadéni tohoto natizeni, jako
je posuzovani plani pediatrického vyzkumu, osvobozeni od poplatkti za védecké
poradenstvi a opatieni zajist'ujici informovanost a transparentnost, véetné databaze

pediatrickych studii a uvedené sit¢.
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(36)

(37)

(38)

Opatieni nezbytna k provedeni tohoto nafizeni by méla byt pfijata v souladu
s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne 28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon

r1x 7 ’ vy ’ : 01
provadécich pravomoci svétenych Komisi .

Natizeni (EHS) ¢. 1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES)
¢. 726/2004 by proto mély byt odpovidajicim zpiisobem zménény.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz zlepSeni dostupnosti 1écivych piipravki zkouSenych
pro pediatrické pouziti, nemuize byt uspokojivé dosazeno na tirovni ¢lenskych statt, a
zamezit rozptyleni omezenych zdroji, miize byt 1épe dosazeno na tirovni Spolecenstvi,
muze SpoleCenstvi piijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou

v ¢lanku 5 Smlouvy. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném

¢lanku toto nafizeni neptekracuje rdmec toho, co je nezbytné k dosazeni tohoto cile,

PRIJALY TOTO NARIZENTI:

Ut vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znéni rozhodnuti 2006/512/ES (Ut. vést.
L 200, 22.7.2006, s. 11).
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HLAVA1

Uvodni ustanoveni

KAPITOLA 1
PREDMET A DEFINICE

Clanek 1

Toto nafizeni stanovi v souladu se smérnici 2001/20/ES pravidla pro vyvoj humannich 1é¢ivych
pripravkl za ¢elem uspokojeni specifickych 1é¢ebnych potieb pediatrické populace, aniz by

pediatricka populace byla vystavovana zbyte¢nym klinickym nebo jinym hodnocenim.

Clanek 2

Kromé definic stanovenych v ¢lanku 1 smérnice 2001/83/ES se pro ucely tohoto nafizeni

rozumi:
1) ,pediatrickou populaci ¢ast populace, ktera je ve véku mezi narozenim a 18 lety;
2) ,planem pediatrického vyzkumu* program vyzkumu a vyvoje, jehoz ucelem je zajistit

ziskani nezbytnych udaji stanovujicich podminky, za kterych Ize 1é¢ivy ptipravek

registrovat k 1é¢bé pediatrické populace;
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3)

4)

,1€¢ivym piipravkem registrovanym pro pediatrickou indikaci* 1éCivy piipravek, ktery
je registrovan pro pouziti u ¢asti nebo celé pediatrické populace a k némuz jsou uvedeny
podrobné informace o registrované indikaci v souhrnu udajti o ptipravku vypracovaném

v souladu s ¢lankem 11 smérnice 2001/83/ES;

,registraci pro pediatrické pouziti“ registrace udélena pro humanni 1é¢ivy pripravek,
ktery neni chranén dodatkovym ochrannym osvédéenim podle natizeni (EHS) €.
1768/92 nebo patentem zpusobilym pro udéleni dodatkového ochranného osvédceni, jez
zahrnuje vyhradné 1é¢ebné indikace relevantni pro pouziti u pediatrické populace nebo
u jejich podskupin, véetné ptislusné sily, Iékové formy nebo cesty podani dotyéného

ptipravku.

KAPITOLA 2
PEDIATRICKY VYBOR

Clanek 3

Do ..." se v ramci Evropské agentury pro 16¢ivé pripravky ziizené podle nafizeni (ES) ¢&.
726/2004 (dale jen ,,agentura®) ztidi Pediatricky vybor. Pediatricky vybor se povazuje

za zfizeny, jakmile jsou jmenovani ¢lenové uvedeni v €l. 4 odst. 1 pism. a) a b).

Agentura plni pro Pediatricky vybor funkci sekretaridtu a poskytuje mu technickou

a védeckou podporu.

Sest mésict ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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2. Neni-li v tomto nafizeni stanoveno jinak, vztahuje se na Pediatricky vybor natizeni (ES)

C. 726/2004, véetné ustanoveni tykajicich se nezavislosti a nestrannosti ¢lenii vyboru.

3. Vykonny feditel agentury zajist'uje prislusnou koordinaci mezi Pediatrickym vyborem a
Vyborem pro humanni 1é¢ivé ptipravky, Vyborem pro 1é¢ivé ptipravky pro vzacna
onemocnéni, jejich pracovnimi skupinami a jakymikoliv dal§imi védeckymi poradnimi

skupinami.

Agentura vypracuje zvlastni postupy pro ptipadné konzultace mezi nimi.
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Clanek 4
1. Pediatricky vybor se sklada:

a)  zpéticlenti Vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky a jejich nahradnika, ktefi jsou
do uvedeného vyboru jmenovani v souladu s ¢l. 61 odst. 1 natizeni (ES)
€. 726/2004. Téchto pét ¢lend a jejich ndhradnikd jmenuje do Pediatrického

vyboru Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky;

b)  zjednoho Clena a jednoho ndhradnika jmenovaného kazdym ¢lenskym statem,
jehoz piislusny vnitrostatni organ neni zastoupen ¢leny jmenovanymi Vyborem

pro humanni 1é¢ivé ptipravky;

c) ze tii ¢lend a tif ndhradniki jmenovanych Komisi po konzultaci s Evropskym
parlamentem na zékladé vetejné vyzvy k projeveni zajmu, aby byli zastoupeni

zdravotnicti pracovnici;

d)  ze tii ¢lend a tff ndhradniki jmenovanych Komisi po konzultaci s Evropskym
parlamentem na zékladé vetejné vyzvy k projeveni zajmu, aby byla zastoupena

sdruzeni pacient.

Néhradnici zastupuji ¢leny a hlasuji misto nich v ptipad¢ jejich nepfitomnosti.
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Pro ucely pismen a) a b) ¢lenské staty spolupracuji za koordinace vykonného teditele
agentury, aby bylo zajiSténo, ze konecné slozeni Pediatrického vyboru, véetné ¢lenti a
nahradniki, pokryva védecké oblasti tykajici se pediatrickych 1écivych ptipravki a ze
zahrnuje alespon nasledujici oblasti: farmaceuticky vyvoj, détské 1ékarstvi, vSeobecné
1¢katstvi, pediatrickou farmacii, pediatrickou farmakologii, pediatricky vyzkum,

farmakovigilanci, etiku a vefejné zdravi.

Pro tcely pismen c) a d) bere Komise v uvahu odborné znalosti ¢lenti jmenovanych

podle pismen a) a b).

Clenové Pediatrického vyboru jsou jmenovani na dobu tii let s moznosti prodlouzeni.

Na zasedanich Pediatrického vyboru je mohou doprovazet odbornici.

Pediatricky vybor si voli z fad svych ¢lenti piedsedu na obdobi tfi let s moznosti

jednoho prodlouzeni.

Jména a kvalifikace ¢lenid agentura zvefejni.

Clanek 5

Pti ptipravé svych stanovisek vynalozi Pediatricky vybor veskeré usili, aby bylo
dosazeno védeckého konsenzu. Pokud takového konsenzu dosdhnout nelze, pfijme
Pediatricky vybor stanovisko odrazejici postoj vétSiny ¢lentl. V tomto stanovisku se
uvedou odlisné postoje spolu s odiivodnénimi, o n€z se opiraji. Toto stanovisko se

Zpristupni veiejnosti podle ¢l. 25 odst. 5 a 7.

PE-CONS 3623/06  24.08.2006 15:48 - 10.10.2006 11:18 JF/mk

DGCI

21

CS



2. Pediatricky vybor vypracuje pro provadéni svych ukolt sviij jednaci fad. Jednaci fad
vstoupi v platnost po obdrzeni ptiznivého stanoviska od spravni rady agentury a

nasledné od Komise.

3. Na vSech zasedanich Pediatrického vyboru mohou byt pfitomni zastupci Komise,

vykonny feditel agentury nebo jeho zastupci.

Clanek 6
1. Pediatricky vybor ma tyto ukoly:

a)  posuzovat obsah veskerych planii pediatrického vyzkumu pro 1é¢ivé ptipravky
ptedlozenych v souladu s timto natfizenim Pediatrickému vyboru a vydavat k

nému stanoviska;
b)  posuzovat zprosténi povinnosti a odklady a vydéavat k nim stanoviska;

c) nazadost Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky, prislusného organu nebo zadatele
posuzovat, zda je zadost o registraci v souladu s doty¢nym schvalenym planem

pediatrického vyzkumu, a vydavat k ni stanovisko;

d) nazadost Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky nebo ptislusného organu
vyhodnocovat jakékoliv udaje ziskané v souladu se schvalenym planem
pediatrického vyzkumu a vydavat stanovisko k jakosti, bezpecnosti nebo G¢innosti

1é¢ivého pripravku pro pouziti u pediatrické populace;
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e) poskytovat poradenstvi tykajici se obsahu a formy udaji, které maji byt

shromazd’ovany pro prizkum podle ¢lanku 42;

f)  podporovat agenturu a poskytovat ji poradenstvi pfi zifizovani evropské sit¢ podle

¢lanku 44;

g)  poskytovat védeckou pomoc pii vypracovavani dokumentt souvisejicich s

plnénim cila tohoto natizeni,

h)  na zadost vykonného feditele agentury nebo Komise poskytovat poradenstvi
k jakékoliv otazce souvisejici s 1é¢ivymi ptipravky pro pouziti u pediatrické

populace;

1)  zfidit zvlastni soupis potfebnych pediatrickych 1é¢ivych ptipravkil a pravidelné jej

aktualizovat, jak je uvedeno v ¢lanku 43;

j)  poskytovat agentute a Komisi poradenstvi v oblasti informovani o opatfenich
dostupnych pro provadéni vyzkumu lécivych piipravkl pro pouziti u pediatrické

populace;
k)  ptedlozit Komisi doporuceni v otdzce symbolu uvedeného v €l. 32 odst. 2.

2. Pti plnéni svych tkola Pediatricky vybor zvazuje, zda 1ze od navrhovanych studii
o¢ekavat vyznamny léCebny piinos nebo uspokojeni 1écebnych potieb pediatrické
populace. Pediatricky vybor vezme v uvahu veskeré jemu dostupné informace vcetné

stanovisek, rozhodnuti nebo informaci poskytnutych ptisluSnymi organy tietich zemi.
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HLAVA II

Registracni pozadavky

KAPITOLA 1
OBECNE REGISTRACNI POZADAVKY

Clanek 7

1. Zadost o registraci podle ¢lanku 6 smérnice 2001/83/ES pro huménni 16&ivy piipravek,
ktery neni ve SpoleCenstvi registrovan v okamziku vstupu tohoto nafizeni v platnost, je
povazovana za platnou pouze tehdy, obsahuje-li krom¢ daji a dokumentt podle ¢l. 8

odst. 3 smérnice 2001/83/ES jednu z nasledujicich nalezitosti:

a)  vysledky vSech provedenych studii a udaje o vSech informacich shromazdénych v

souladu se schvalenym planem pediatrického vyzkumu;
b)  rozhodnuti agentury o udéleni zprosténi povinnosti pro konkrétni ptipravek;

c) rozhodnuti agentury o udéleni zprosténi povinnosti pro ur¢itou skupinu v souladu

s ¢lankem 11;
d)  rozhodnuti agentury o udéleni odkladu.

Pro tcely pismene a) musi zadost obsahovat rovnéz rozhodnuti agentury, kterym se

schvaluje doty¢ny plan pediatrického vyzkumu.
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2. Dokumenty piedlozené podle odstavce 1 musi v souhrnu pokryvat vSechny podskupiny

pediatrické populace.

Clanek 8

V ptipad¢ registrovanych 1écivych pripravki, které jsou chranény bud’ dodatkovym ochrannym
osveéd¢enim podle natizeni (EHS) ¢. 1768/92 nebo patentem zptsobilym pro udéleni
dodatkového ochranného osvédceni, se na zadosti o registraci novych indikaci, véetné indikaci

pediatrickych, novych 1ékovych forem a novych cest podani pouzije ¢lanek 7 tohoto natizeni.

Pro ucely prvniho pododstavce se dokumenty uvedené v ¢l. 7 odst. 1 tykaji jak stavajicich, tak i

novych indikaci, 1ékovych forem a cest podani.

Clanek 9

Clanky 7 a 8 se nepouziji na piipravky registrované podle ¢lanki 10, 10a, 13 az 16 nebo 16a az

161 smérnice 2001/83/ES.

Clanek 10

Po konzultaci s ¢lenskymi staty, agenturou a dal§imi zi¢astnénymi stranami vypracuje Komise
podrobnd pravidla tykajici se formy a obsahu, jimiz se zadosti o schvaleni nebo upravu planu
pediatrického vyzkumu a zadosti o zproSténi povinnosti nebo odklady musi fidit, aby byly
povazovany za platné, a pravidla tykajici se provadéni kontroly souladu uvedené v ¢lanku 23 a v

¢l. 28 odst. 3.
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KAPITOLA 2
ZPROSTENI POVINNOSTI

Clanek 11

1. Povinnosti predlozit informace podle €l. 7 odst. 1 pism. a) jsou urcité 1éCivé pripravky
nebo skupiny 1é¢ivych piipravkil zprostény, pokud existuji diikazy prokazujici jednu z

nasledujicich skute¢nosti:

a)  urcity lécivy ptipravek nebo skupina lécivych ptipravki jsou u casti pediatrické
populace nebo u celé pediatrické populace pravdépodobné neucinné nebo

nebezpecné;

b)  onemocnéni nebo stav, pro které jsou doty¢ny lécivy ptipravek nebo skupina

1é¢ivych ptipravkl uréeny, se vyskytuji pouze u dospélé populace;

c) dotycny lécivy pripravek nepfedstavuje vyznamny 1é¢ebny piinos oproti

stavajicim zptisobuim 1écby pediatrickych pacientt.

2. Zprosténi povinnosti uvedené v odstavci 1 mize byt vydano s odkazem na jednu nebo
vice urcitych podskupin pediatrické populace nebo na jednu nebo vice urcitych

lécebnych indikaci nebo na oboji.

Clanek 12

Pediatricky vybor miize ze svého vlastniho podnétu piijmout stanovisko z divodt uvedenych
v €L 11 odst.1 v tom smyslu, Ze by mélo byt udéleno zprosténi povinnosti pro urc¢itou skupinu

nebo ucity pripravek, jak je uvedeno v ¢l. 11 odst. 1.
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Jakmile Pediatricky vybor pfijme stanovisko, pouZzije se postup stanoveny v ¢lanku 25. V

pripad¢€ zprosténi povinnosti pro urcitou skupinu se pouziji pouze odstavce 6 a 7 ¢lanku 25.

Cldnek 13
1. Zadatel mtize z diivodii uvedenych v &l. 11 odst. 1 pozadat agenturu o zpro§téni
povinnosti pro ur¢ity ptripravek.
2. Po prijeti zadosti Pediatricky vybor jmenuje zpravodaje a do 60 dnti piijme stanovisko,

zda by pro urcity pripravek mélo byt udéleno zprosténi povinnosti ¢i nikoli.
Jak zadatel, tak i Pediatricky vybor mize béhem této Sedesatidenni lhiity pozadat o
svolani jednani.

Pediatricky vybor mize zadatele ptipadné pozadat o doplnéni pfedlozenych tidaju a
dokumentti. Vyuzije-li Pediatricky vybor tuto moznost, pozastavi se uvedena

Sedesatidenni lhita az do poskytnuti pozadovanych dopliujicich informaci.

3. Jakmile Pediatricky vybor pfijme stanovisko, pouZije se postup stanoveny v ¢lanku 25.
Cldnek 14
1. Agentura vede seznam vSech zprosténi povinnosti. Tento seznam se pravidelné

aktualizuje (alespoi jednou ro¢n¢) a je zpfistupnén vetejnosti.
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2. Pediatricky vybor mize kdykoliv ptijmout stanovisko zasazujici se o prezkoumani

udéleného zprosténi povinnosti.

V ptipad¢ zmeény tykajici se zprosténi povinnosti pro urcity konkrétni ptipravek se

pouzije postup stanoveny v ¢lanku 25.

V ptipadé zmény tykajici se zprosténi povinnosti pro urcitou skupinu se pouziji

odstavce 6 a 7 ¢lanku 25.

3. Jestlize je zprosténi povinnosti pro urcity lécivy ptipravek nebo pro skupinu lécivych
ptipravkl zruseno, pozadavek stanoveny v ¢lancich 7 a 8 se nebude uplatiiovat po dobu

36 mésict ode dne vyjmuti tohoto zprosténi povinnosti ze seznamu.

KAPITOLA 3
PLAN PEDIATRICKEHO VYZKUMU

ODDIL 1
ZADOST O SCHVALENI

Clanek 15

1. Pokud je zdmérem pozadat o registraci v souladu s ¢L. 7 odst. 1 pism. a) nebo d),
¢lankem 8 nebo ¢lankem 30, vypracuje se plan pediatrického vyzkumu a predlozi se

agenture se zadosti o jeho schvaleni.
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Plan pediatrického vyzkumu upfesni ¢asovy harmonogram a opatieni navrhovana pro
posouzeni jakosti, bezpecnosti a uc¢innosti 1é¢ivého piipravku u vSech podskupin
pediatrické populace, kterych se to miize tykat. Kromé toho popise veskera opatieni,

kterymi se slozeni 1é¢ivého ptipravku ptizptsobi, aby bylo jeho pouziti pro rizné

wevr

Clanek 16

V ptipad¢ zadosti o registraci podle ¢lankti 7 a 8 nebo Zadosti o zprosténi povinnosti
podle ¢lankii 11 a 12 se plan pediatrického vyzkumu nebo Zddost o zprosténi

povinnosti predklada se zadosti o schvaleni — kromé Fadné odivodnénych piipadi —

nejpozdéji po dokonceni huménnich farmakokinetickych studii u dospélych, které jsou

uvedeny v oddilu 5.2.3 ¢asti I ptilohy smérnice 2001/83/ES, aby mohlo byt stanovisko k

pouziti doty¢ného 1é¢ivého piipravku u pediatrické populace vydano pti posuzovani

zadosti o registraci nebo jiné doty¢né zadosti.

Do 30 dnii od pfijeti zadosti uvedené v odstavei 1 a v €l. 15 odst. 1 ovéti agentura

platnost zadosti a pfipravi souhrnnou zpravu pro Pediatricky vybor.

Agentura mize popiipad€ pozadat Zadatele o piedlozeni dopliiujicich zvlastnich udajt
a dokumentt; v takovém piipadé se uvedena tficetidenni lhiita pozastavi az do

poskytnuti pozadovanych dopliujicich informaci.
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Clanek 17

1. Po obdrzeni navrhovaného planu pediatrického vyzkumu, ktery je platny v souladu s ¢l.
15 odst. 2, jmenuje Pediatricky vybor zpravodaje a do 60 dnti piijme stanovisko k tomu,
zda navrhované studie zajisti ziskani potfebnych udaji pro urceni podminek, za kterych
1ze dotyCny 1é¢ivy ptipravek pouzit k 1é¢be pediatrické populace nebo jejich podskupin,
a zda oc¢ekavany léCebny piinos ospravedliuje navrhované studie. Pti ptijimani tohoto
stanoviska vybor zvazi, zda jsou opatieni navrzena k prizptisobeni slozeni 1é¢ivého

ptipravku k pouziti u rdznych podskupin pediatrické populace pfimétena.
Béhem stejné lhiity mtize zadatel nebo Pediatricky vybor pozadat o svolani jednani.

2. Béhem Sedesatidenni lhiity uvedené v odstavci 1 mtze Pediatricky vybor pozadat
zadatele o navrzeni Gprav planu, pti¢emz se lhiita pro vydani kone¢ného stanoviska
uvedena v odstavci 1 prodlouzi nejvyse o 60 dnti. V takovych ptipadech mtize zadatel
nebo Pediatricky vybor béhem tohoto obdobi pozadat o svolani dalsiho jednani.

Uvedena lhita se pozastavi az do poskytnuti pozadovanych dopliujicich informaci.

Clanek 18

Jakmile Pediatricky vybor piijme stanovisko, at’ jiz kladné nebo zaporné, pouzije se postup

stanoveny v ¢lanku 25.
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Clanek 19

Jestlize po posouzeni planu pediatrického vyzkumu dojde Pediatricky vybor k zavéru, ze se na
doty¢ny 1éCivy ptipravek vztahuje ¢€l. 11 odst. 1 pism. a), b) nebo c¢), pfijme zaporné stanovisko

podle ¢l. 17 odst. 1.

V takovych pripadech pfijme Pediatricky vybor stanovisko ve prospéch zprosténi povinnosti

podle ¢lanku 12, nacez se pouzije postup stanoveny v ¢lanku 25.

ODDIL 2
ODKLADY

Clanek 20

1. Soucasné¢ s predlozenim planu pediatrického vyzkumu podle ¢l. 16 odst. 1 mtize byt
podana zadost o odklad zahajeni nebo dokonceni nékterych nebo vSech opatieni
obsazenych v doty¢ném planu. Takovy odklad se zdivodni védeckymi nebo

technickymi divody nebo divody souvisejicimi s vefejnym zdravim.

V kazdém pripad¢ se odklad udéli, pokud je vhodné pred zahdjenim studii u pediatrické
populace provést studie u dospélych nebo pokud bude provedeni studii u pediatrické

populace trvat déle nez studie u dospélych.
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Na zakladé zkuSenosti ziskanych v dasledku uplatiiovani tohoto ¢lanku mtize Komise

postupem podle ¢l. 51 odst. 2 dale vymezit diivody pro udéleni odkladu.

Clanek 21

Soucasné s ptijetim kladného stanoviska podle ¢l. 17 odst. 1 ptijme Pediatricky vybor
ze svého vlastniho podnétu nebo na zakladé zadosti predlozené zadatelem podle ¢lanku
20, pokud jsou splnény podminky stanovené v ¢lanku 20, stanovisko ve prospéch
odkladu zahajeni nebo dokonceni nékterych nebo vSech opatfeni obsazenych v planu

pediatrického vyzkumu.

Stanovisko ve prospéch odkladu musi upfesnit lhlity pro zahajeni nebo dokonceni

dotcenych opatieni.

Jakmile Pediatricky vybor pfijme stanovisko ve prospéch odkladu podle odstavce 1,

pouzije se postup stanoveny v ¢lanku 25.
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ODDIL 3
UPRAVA PLANU PEDIATRICKEHO VYZKUMU

Clanek 22

Pokud zadatel po vydani rozhodnuti o schvaleni planu pediatrického vyzkumu celi obtizim s jeho
uskute¢nénim, v jejichz dasledku je plan neproveditelny nebo jiz neni vhodny, mtize na zakladé
podrobné uvedenych divoda Pediatrickému vyboru navrhnout zmény nebo pozadat o odklad
nebo zprosténi povinnosti. Pediatricky vybor tyto zmény nebo zadost o odklad nebo zprosténi
povinnosti do 60 dnli pfezkouma a pfijme stanovisko, v némz navrhne jejich zamitnuti nebo
pfijeti. Jakmile Pediatricky vybor pfijme stanovisko, at’ jiz kladné nebo zaporné, pouzije se

postup stanoveny v ¢lanku 25.

ODDIL 4
SOULAD S PLANEM PEDIATRICKEHO VYZKUMU

Clanek 23

1. Ptislusny organ odpovédny za ud€lovani registrace ovéri, zda je zadost o registraci nebo
zménu v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lancich 7 a 8 a zda je zadost predlozena

podle ¢lanku 30 v souladu se schvalenym planem pediatrického vyzkumu.
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Pokud se zadost predklada postupem podle ¢lanki 27 az 39 smérnice 2001/83/ES,
ovétovani souladu veetné piipadné zadosti o stanovisko Pediatrického vyboru podle

odst. 2 pism. b) a ¢) tohoto ¢lanku provede referen¢ni Clensky stat.

2. Pediatricky vybor miize byt pozadan o stanovisko, zda jsou studie provadéné zadatelem

v souladu se schvalenym planem pediatrického vyzkumu, v téchto ptipadech:

a)  zadatelem pted piedlozenim zadosti o registraci nebo zménu podle ¢lankt 7, 8 a

30;

b)  agenturou nebo ptislusnym vnitrostdtnim organem pfii validaci zadosti podle
pismene a), ktera neobsahuje stanovisko tykajici se souladu piijaté na zaklade

zadosti podle pismene a);

c)  Vyborem pro humanni 1é¢ivé piipravky nebo ptislusnym vnitrostatnim organem
pii posuzovani zadosti podle pismene a), pokud existuji pochybnosti ohledn¢
souladu a jesté nebylo vydano stanovisko na zakladé zadosti podle pismen a) nebo

b).

V ptipad¢ pismene a) zadatel nepiedlozi zadost, dokud Pediatricky vybor neptijme

stanovisko, jehoz kopie se ptilozi k zadosti.
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3. Je-li Pediatricky vybor pozadan o zaujeti stanoviska podle odstavce 2, u¢ini tak do 60

dnu od obdrzeni zadosti.

Clenské staty vezmou toto stanovisko v Givahu.

Clanek 24

Dojde-li ptislusny organ pii védeckém posuzovani platné zadosti o registraci k zavéru, Ze studie

nejsou v souladu se schvalenym planem pediatrického vyzkumu, neni ptipravek zptsobily pro

odmeény a pobidky podle ¢lankii 36, 37 a 38.

KAPITOLA 4
POSTUP
Clanek 25
1. Agentura pieda zadateli stanovisko Pediatrického vyboru do deseti dnii od jeho
obdrzeni.
2. Do 30 dnti od obdrzeni stanoviska Pediatrického vyboru mtze zadatel predlozit

agentute pisemnou, podrobn¢ odiivodnénou zadost o prezkoumani stanoviska.
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Do 30 dnil od obdrzeni zadosti o pfezkouméani podle odstavce 2 vyda Pediatricky vybor
nové stanovisko, kterym potvrdi nebo pozméni své predchozi stanovisko, k ¢emuz
jmenuje nového zpravodaje. Zpravodaj md mo#nost dotizat se piimo fadatele. Zadatel
miiZe rovnéZ navrhnout, Ze chce byt dotazan. Zpravodaj informuje neprodlené
Pediatricky vybor pisemné o podrobnostech tykajicich se kontaktit s Zadatelem.
Stanovisko se fadné odiivodni a odivodnéni ptijatého zavéru se prilozi k novému

stanovisku, které je konecné.

Pokud ve tficetidenni lhiité uvedené v odstavci 2 zadatel nepozada o prezkoumani, je

stanovisko Pediatrického vyboru kone¢né.

Agentura piijme rozhodnuti nejpozdéji do deseti dnt od piijeti kone¢ného stanoviska
Pediatrického vyboru. Toto rozhodnuti sdéli Zadateli pisemné a ptipoji k nému konecné

stanovisko Pediatrického vyboru.

V ptipad¢ zprosténi povinnosti pro uréitou skupinu uvedeného v ¢lanku 12 piijme
agentura rozhodnuti do deseti dnti od obdrzeni stanoviska Pediatrického vyboru, jak je
uvedeno v ¢l. 13 odst. 3. K tomuto rozhodnuti se ptipoji stanovisko Pediatrického

vyboru.

Rozhodnuti agentury se po vypusténi veskerych divérnych informaci obchodni povahy

zvetejni.
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KAPITOLA 5
RUZNA USTANOVENI

Clanek 26

Kazda pravnicka nebo fyzicka osoba, ktera vyviji 1éCivy ptipravek zamysleny pro pediatrické
pouziti, mize pied pfedlozenim planu pediatrického vyzkumu a béhem jeho provadéni pozadat
agenturu o poradenstvi tykajici se navrhu a provadéni riznych zkousek a hodnoceni nezbytnych
k prokazani jakosti, bezpecnosti a ucinnosti lé¢ivého ptipravku u pediatrické populace podle ¢l.

57 odst. 1 pism. n) nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Kromé toho mtize tato pravnicka nebo fyzicka osoba pozadat o poradenstvi tykajici se navrhu a

provadéni systému farmakovigilance a fizeni rizik podle ¢lanku 34.

Agentura poskytne poradenstvi podle tohoto ¢lanku bezplatné.

HLAVA III
Registracni postupy

Clanek 27

Pokud neni v této hlavé stanoveno jinak, fidi se registrani postupy pro registrace, které jsou

pfedmetem této hlavy, ustanovenimi natizeni (ES) ¢. 726/2004 nebo smérnice 2001/83/ES.
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KAPITOLA 1

REGISTRACNI POSTUPY PRO ZADOSTI SPADAJICI DO

OBLASTI PUSOBNOSTI CLANKU 7 A 8

Clanek 28

Zadosti o registraci podle ¢l. 7 odst.1 tohoto nafizeni, které obsahuji jednu nebo vice
pediatrickych indikaci na zéklad¢ studii provedenych v souladu se schvalenym planem
pediatrického vyzkumu, mohou byt predkladany v souladu s postupem stanovenym v

¢lancich 5 az 15 natizeni (ES) €. 726/2004.

Je-li registrace udélena, uvedou se vysledky vSech téchto studii v souhrnu udaji
o ptipravku a ptipadné v piibalové informaci 1é¢ivého piipravku, pokud pfislusny organ
povazuje tyto informace za uzite¢né pro pacienta, a to bez ohledu na to, zda byly

vSechny doty¢né pediatrické indikace ptislusnym organem schvaleny ¢i nikoliv.

Je-1i registrace udélena nebo pozménéna, uvedou se v souhrnu udaju o ptfipravku a
ptipadné v ptibalové informaci doty¢ného lé€ivého ptipravku jakakoli zprosténi

povinnosti nebo odklady ud€lené podle tohoto natizeni.
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3. Jestlize je zadost v souladu se vSemi opatfenimi obsazenymi ve schvaleném a
dokonceném planu pediatrického vyzkumu a jestlize souhrn udajti o pfipravku odrazi
vysledky studii provedenych v souladu s timto schvalenym planem pediatrického
vyzkumu, zacleni ptislusny organ do rozhodnuti o registraci prohlaseni o souladu
zadosti se schvalenym a dokoncenym planem pediatrického vyzkumu. Pro ucely ¢l. 45
odst. 3 se v tomto prohldSeni rovnéz uvede, zda byly dulezité studie obsazené
ve schvaleném planu pediatrického vyzkumu dokonceny po vstupu tohoto natizeni v

platnost.

Clanek 29

V ptipad¢ 1éCivych ptipravkil registrovanych podle smérnice 2001/83/ES lze piedlozit zadost,
uvedenou v ¢lanku 8 tohoto nafizeni, o registraci nové indikace, vetné rozsifeni registrace na
pouziti u pediatrické populace, nové 1ékové formy nebo nové cesty podani, v souladu s postupem

stanovenym v ¢lancich 32, 33 a 34 smérnice 2001/83/ES.
Tato zadost musi byt v souladu s pozadavkem stanovenym v ¢l. 7 odst.1 pism. a).

Tento postup je omezen na posuzovani uréitych casti souhrnu udaji o pripravku, které maji byt

zmeénény.
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KAPITOLA 2
REGISTRACE PRO PEDIATRICKE POUZITI

Clanek 30

1. Ptedlozeni zadosti o registraci pro pediatrické pouziti v zadném piipadé nevylucuje

pravo pozadat o registraci pro jiné indikace.

2. Zadost o registraci pro pediatrické pouZiti se doklada udaji a dokumenty nezbytnymi k

prokazani jakosti, bezpecnosti a i¢innosti u pediatrické populace, véetné¢ veskerych

zvlastnich udajt pottebnych pro dolozeni prislusné sily, Iékové formy nebo cesty podani

pripravku, v souladu se schvalenym planem pediatrického vyzkumu.

Zadost musi rovnéz obsahovat rozhodnuti agentury, kterym se schvaluje doty&ny plan

pediatrického vyzkumu.

3. Je-li nebo byl-li urcity 1éCivy ptipravek registrovan v nékterém ¢lenském staté nebo ve
Spolecenstvi, miize zadost o registraci pro pediatrické pouziti poptipadé odkazovat na
udaje obsazené v dokumentaci k tomuto ptripravku podle ¢l. 14 odst. 11 nafizeni (ES) ¢

726/2004 nebo ¢lanku 10 smérnice 2001/83/ES.
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4. Lécivému pripravku, jemuz je udélena registrace pro pediatrické pouziti, mize byt

ponechéan néazev jakéhokoliv 1é¢ivého ptipravku, ktery obsahuje stejnou ucinnou latku a

pro ktery byla stejnému drziteli udélena registrace pro pouziti u dospélych.

Clanek 31

Aniz je dotéen €l. 3 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 726/2004, je mozné piedlozit zadost o registraci pro

pediatrické pouziti v souladu s postupem stanovenym v ¢lancich 5 az 15 natizeni (ES) ¢.

726/2004.

KAPITOLA 3
IDENTIFIKACE

Clanek 32

1. Pokud je 1é¢ivému piipravku udé€lena registrace pro pediatrické pouziti, oznac¢i se na
obalu symbolem zvolenym v souladu s odstavcem 2. Ptibalova informace bude

obsahovat vysvétleni vyznamu tohoto symbolu.

2. Do ..." zvoli Komise symbol na zakladé doporugeni Pediatrického vyboru. Tento

symbol Komise zvetejni.

Jeden rok od vstupu tohoto natizeni v platnost.
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3. Tento ¢lanek se rovnéz vztahuje na 1€¢ivé pripravky registrované pied vstupem tohoto
nafizeni v platnost a na lé¢ivé ptripravky registrované po vstupu tohoto natizeni v
platnost, avsak jesté pfed zverejnénim zminéného symbolu, jestlize jsou tyto 1é¢ivé

ptipravky registrovany pro pediatrické pouziti.

V takovém ptipadé se symbol a jeho vysvétleni podle odstavce 1 uvedou na obalu a v

ptibalové informaci doty¢nych l1é¢ivych piipravkl do dvou let od zvetejnéni symbolu.

HLAVA IV

Poregistra¢ni pozadavky

Clanek 33

Jestlize jsou lé¢ivé pripravky na zékladé dokonceni schvaleného planu pediatrického vyzkumu
registrovany pro pediatrickou indikaci a jestlize jiz byly tyto pfipravky uvedeny na trh s jinymi
indikacemi, uvede drzitel registrace ptipravek na trh se zohlednénim doty¢né pediatrické
indikace do dvou let ode dne registrace pediatrické indikace. Tyto lhility se uvedou ve vetejné

ptistupném registru koordinovaném agenturou.
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Clanek 34

1. V nasledujicich pripadech zadatel podrobné uvede opatieni zajistujici nasledné
sledovani uc¢innosti a piipadnych nezadoucich ucinka 1é¢ivého piipravku pii

pediatrickém pouziti:
a)  zadosti o registraci, které zahrnuji pediatrickou indikaci;
b)  zadosti o zaclenéni pediatrické indikace do stavajici registrace;

c)  zadosti o registraci pro pediatrické pouziti.

2. Je-li zvlastni diivod k obavam, ptislusny organ peZaduje jakozto podminku pro udéleni

registrace, aby byl vytvofen systém fizeni rizik nebo aby byly po uvedeni na trh
provedeny zvlastni studie a predlozeny k prezkoumani. Systém fizeni rizik zahrnuje
soubor farmakovigilan¢nich ¢innosti a opatfeni uréenych ke stanoveni, posouzeni,
predchézeni nebo minimalizaci rizik souvisejicich s 1éCivymi piipravky, véetné

posuzovani ucinnosti takovych opatieni.

Posouzeni ucinnosti systému tizeni rizik a vysledky provedenych studii se zatadi do
pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti uvedenych v ¢l. 104 odst. 6 smérnice

2001/83/ES a v ¢l. 24 odst. 3 natizeni (ES) ¢. 726/2004.

Kromé toho mtize ptislusny organ pozadovat predlozeni dodate¢nych zprav
vyhodnocujicich u¢innost systému minimalizace rizik a vysledky vSech takovych

provedenych studii.
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3. Kromé odstavcii 1 a 2 se na registrace lécivych pripravki, které zahrnuji pediatrickou

indikaci, vztahuji ustanoveni o farmakovigilanci stanovend naiizenim (ES) ¢.

726/2004 a smérnici 2001/83/ES.

4. V ptipad¢ odkladu preda drzitel registrace agentufe vyrocni zpravu obsahujici aktualni

informace o pokroku pediatrickych studii v souladu s rozhodnutim agentury o schvaleni

planu pediatrického vyzkumu a ud¢leni odkladu.

Jestlize agentura zjisti, Ze drzitel registrace nejednal v souladu s rozhodnutim agentury o

schvaleni planu pediatrického vyzkumu a udéleni odkladu, informuje o tom pfislusny

organ.

5. Agentura vypracuje obecné zasady tykajici se pouziti tohoto ¢lanku.

Clanek 35

Jestlize je 1é¢ivy ptipravek registrovan pro pediatrickou indikaci a drzitel registrace vyuzil
odmény nebo pobidky podle ¢lankti 36, 37 nebo 38, tato doba ochrany uplynula a drzitel
registrace ma v umyslu zastavit uvedeni 1écivého ptipravku na trh, prevede drzitel registraci
nebo umozni tfeti osobé, kterd projevila zajem pokracovat v uvadéni doty¢ného 1é¢ivého
pripravku na trh, pouzit farmaceutické, predklinické a klinické podklady obsazené v registracni

dokumentaci lé¢ivého piipravku na zakladé ¢lanku 10c smérnice 2001/83/ES.

PE-CONS 3623/06  24.08.2006 15:48 - 10.10.2006 11:18 JF/mk
DG CI

44

CS



Drzitel registrace informuje agenturu o svych zamérech zastavit uvedeni ptipravku na trh

nejpozdéji Sest mésicli pred timto zastavenim. Agentura tuto skutecnost zvetejni.

HLAVAYV
Odmény a pobidky

Clanek 36

1. Obsahuje-li zadost podle ¢lankl 7 nebo 8 vysledky vsech studii provedenych v souladu
se schvalenym planem pediatrického vyzkumu, ma drzitel patentu nebo dodatkového
ochranného osvédceni narok na Sestimésicni prodlouzeni doby uvedené v ¢l. 13 odst. 1

a 2 nafizeni (EHS) ¢. 1768/92.

Prvni pododstavec se rovnéz pouzije v ptipadé, ze dokonceni schvaleného planu
pediatrického vyzkumu nevede k registraci pro pediatrickou indikaci, avSak vysledky
provedenych studii jsou zohlednény v souhrnu udaji o pripravku a ptipadné v ptibalové

informaci doty¢ného 1é¢ivého piipravku.

2. Pro ucely pouziti odstavce 1 tohoto ¢lanku se do rozhodnuti o registraci zac¢leni

prohlaseni uvedené v ¢l. 28 odst. 3.
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3. Pokud byly pouzity postupy stanovené ve smérnici 2001/83/ES, udéli se Sestimesicni
prodlouzeni doby podle odstavce 1 pouze v piipad¢, ze je pripravek registrovan ve

vSech Clenskych statech.

4. Odstavce 1, 2 a 3 se pouziji na ptipravky, které jsou chranény dodatkovym ochrannym
osveéd¢enim podle natfizeni (EHS) €. 1768/92 nebo patentem, ktery opraviiuje k udéleni
dodatkového ochranného osvédceni. Nepouziji se na 1é¢ivé piipravky oznacené jako

1é¢ivé piipravky pro vzécna onemocnéni podle natizeni (ES) €. 141/2000.

5. V ptipadé pouziti postupu podle ¢lanku 8, ktery vede k registraci nové pediatrické
indikace, se odstavce 1, 2 a 3 nepouziji, pokud Zadatel v souladu s ¢l. 14 odst. 11
natizeni (ES) ¢. 726/2004 nebo ¢l. 10 odst. 1 ¢tvrtym pododstaveem smérnice
2001/83/ES pozada o prodlouzeni doby ochrany uvadéni na trh vztahujici se na doty¢ny
1€¢ivy ptipravek o jeden rok z ditvodu, Ze tato nova pediatrickd indikace pfinasi
vyznamny klinicky prospéch ve srovnani se stdvajicimi zplsoby 1é¢by, a toto

prodlouzeni ziska.

Clanek 37

Je-1i predlozena zadost o registraci 1é¢ivého ptipravku oznaceného jako léCivy piipravek pro
vzacna onemocnéni podle natizeni (ES) ¢. 141/2000 a obsahuje-li tato zadost vysledky vSech
studii provedenych v souladu se schvalenym planem pediatrického vyzkumu a je-li do udélené
registrace nasledn¢ zaclenéno prohlaSeni uvedené v ¢l. 28 odst. 3 tohoto natizeni, prodlouzi se

desetileta doba uvedena v ¢l. 8 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 141/2000 na dvanact let.
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Prvni pododstavec se rovnéz pouzije v piipad¢€, ze dokonceni schvaleného planu pediatrického
vyzkumu nevede k registraci pro pediatrickou indikaci, avsak vysledky provedenych studii jsou
zohlednény v souhrnu tdaji o ptipravku a piipadné v piibalové informaci doty¢ného 1é¢ivého

ptipravku.

Clanek 38

1. Je-li udélena registrace pro pediatrické pouziti v souladu s ¢lanky 5 az 15 natizeni (ES)
¢. 726/2004, pouziji se doby ochrany udaji a uvadéni na trh stanovené v ¢l. 14 odst. 11

uvedeného nafizeni.

2. Je-li udélena registrace pro pediatrické pouziti v souladu s postupy stanovenymi
smérnici 2001/83/ES, pouziji se doby ochrany tdaji a uvadéni na trh stanovené v ¢l. 10

odst. 1 uvedené smérnice.

Clanek 39

1. Kromé odmén a pobidek stanovenych v ¢lancich 36, 37 a 38 mohou byt 1éCivé
pripravky pro pediatrické pouziti zptisobilé pro pobidky poskytované Spolecenstvim
nebo Clenskymi staty za ucelem podpory vyzkumu, vyvoje a dostupnosti lé¢ivych

ptipravkl pro pediatrické pouziti.

2. Do ..." sdéli &lenské staty Komisi podrobné informace tykajici se opatieni, ktera piijaly
za ucelem podpory vyzkumu, vyvoje a dostupnosti 1écivych ptipravkl pro pediatrické

pouziti. Tyto informace se na zadost Komise pravidelné aktualizuji.

Jeden rok od vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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Do ..." Komise zpfistupni vefejnosti podrobny seznam viech odmén a pobidek
poskytovanych Spolecenstvim a ¢lenskymi staty za i¢elem podpory vyzkumu, vyvoje a
dostupnosti 1é¢ivych pripravkl pro pediatrické pouziti. Tento seznam se pravidelné

aktualizuje a aktualizace se rovnéz zpfistupni vetejnosti.

Clanek 40

Rozpocet Spolecenstvi stanovi finan¢ni prostfedky uréené na vyzkum lécivych
pripravki pro pediatrickou populaci s cilem podporovat studie souvisejici s 1€Civymi
ptipravky nebo ucinnymi latkami, na néz se nevztahuje patent nebo dodatkové ochranné

osvédceni.

Finanéni prostiedky Spolecenstvi uvedené v odstavci 1 se poskytuji prostiednictvim
ramcovych programi Spolecenstvi pro vyzkum, technologicky rozvoj a demonstrace

nebo prostiednictvim jinych iniciativ SpoleCenstvi pro financovani vyzkumu.

18 mésict od vstupu tohoto natizeni v platnost.
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HLAVA VI

Komunikace a koordinace

Clanek 41

Evropska databaze vytvorena na zaklade ¢lanku 11 smérnice 2001/20/ES zahrne kromé
klinickych hodnoceni uvedenych v ¢lancich 1 a 2 uvedené smérnice i klinicka
hodnoceni provadéna ve tretich zemich, ktera jsou obsazena ve schvaleném planu
pediatrického vyzkumu. V ptipad¢ takovychto klinickych hodnoceni provadénych ve
tretich zemich vlozi do databaze podrobné udaje uvedené v ¢lanku 11 uvedené smérnice

subjekt, jemuz bylo ur¢eno rozhodnuti agentury o planu pediatrického vyzkumu.

Odchylné od ¢lanku 11 smérnice 2001/20/ES agentura zvetejni ¢ast informaci o

pediatrickych klinickych hodnocenich zaznamenanych v evropské databazi.

Podrobné udaje o vysledcich veskerych hodnoceni uvedenych v odstavci 1 a jakychkoli
dalsich hodnoceni ptedlozenych ptislusnym organtim podle ¢lanka 45 a 46 agentura
zvetejni, a to 1 v piipadé, Ze bylo hodnoceni pred¢asné ukonceno. Tyto vysledky
predlozi agentute bez prodleni zadavatel klinického hodnoceni, subjekt, jemuz bylo
ur¢eno rozhodnuti agentury o planu pediatrického vyzkumu, nebo ptipadné drzitel

registrace.
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3. Komise po konzultaci s agenturou, ¢lenskymi staty a za¢astnénymi stranami vypracuje
pokyny tykajici se povahy informaci uvedenych v odstavci 1, které se maji zaznamenat
do evropské databaze vytvotrené na zaklad¢ ¢lanku 11 smérnice 2001/20/ES, druhu
informaci, které se zptistupni vefejnosti podle odstavce 1, zptisobu predkladani
vysledki klinickych hodnoceni a jejich zvefejiiovani podle odstavce 2 a souvisejicich

odpovédnosti a tikolil agentury.

Clanek 42

Clenské staty shromazdi dostupné tdaje o viech stavajicich pouzitich 16¢ivych p¥ipravka

u pediatrické populace a do ...~ sdéli tyto udaje agentufe.

Pediatricky vybor vypracuje pokyny tykajici se obsahu a formy udajt, které se maji shromazdit,

*k

do...

Clanek 43

1. Na zékladé informaci uvedenych v ¢lanku 42 a po konzultaci s Komisi, ¢lenskymi staty
a zuCastnénymi stranami vytvoii Pediatricky vybor soupis lécebnych potieb, zejména

s ohledem na stanoveni priorit vyzkumu.

Id . A . 14 . v * . wvee Fdk M v o, .
Agentura uvedeny soupis zvetejni nejdiive... a nejpozdéji ...  a pravidelng jej

aktualizuje.

Dva roky od vstupu tohoto natizeni v platnost.
Devét mésicti od vstupu tohoto natizeni v platnost.
T¥i roky od vstupu tohoto narizeni v platnost.

wedek
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2. Pti sestavovani soupisu lécebnych potieb se zohledni vyskyt onemocnéni u pediatrické
populace, zavaznost daného onemocnéni, dostupnost a vhodnost alternativnich zptisobti
1écby onemocnéni u pediatrické populace, véetné profilu u¢innosti a nezadoucich
ucinkt téchto zplsobi 1écby a veskerych otdzek bezpecnosti v pediatrii a veskerych

udaju vyplyvajicich ze studii ve tfetich zemich.

Clanek 44

1. Agentura zfidi s védeckou podporou Pediatrického vyboru evropskou sit’ ze stavajicich
vnitrostatnich a evropskych siti, vyzkumnych pracovniki a stfedisek se zvlastnim

odbornym zamétenim na provadéni studii u pediatrické populace.

2. Cilem uvedené evropské sit¢ je mimo jiné koordinace studii tykajicich se 1écivych
pripravki pro pediatrické pouziti, vybudovani nezbytnych védeckych a spravnich
znalosti a schopnosti na evropské tirovni a zamezeni zbytecné duplikace studii a

zkousek u pediatrické populace.

3. Do ..." pfijme spravni rada agentury na navrh vykonného feditele a po konzultaci s
Komisi, ¢lenskymi staty a zacastnénymi stranami provadéci strategii vytvoreni a
fungovani evropské sité. Tato sit’ musi byt pripadné slucitelna s usilim o posileni
zakladt evropského vyzkumného prostoru v souvislosti s rimcovymi programy

Spolecenstvi pro vyzkum, technologicky rozvoj a demonstrace.

Jeden rok ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost.
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Clanek 45

Do ..." ptedlozi drzitel registrace piislusnému organu k posouzeni veskeré pediatrické
studie dokoncené ke dni vstupu tohoto nafizeni v platnost, které se tykaji ptipravki

registrovanych ve SpoleCenstvi.

Prislusny organ muze aktualizovat souhrn idaju o ptipravku a ptibalovou informaci a
odpovidajicim zpisobem muze zménit registraci. PtisluSné organy si vymeénuji
informace tykajici se predlozenych studii a jejich ptipadnych dopadt na dotcené

registrace.
Agentura koordinuje vyménu informaci.

Vsechny stavajici pediatrické studie uvedené v odstavci 1 a vSechny pediatrické studie
zahajené pred vstupem tohoto natizeni v platnost jsou zpiisobilé k zatazeni do planu
pediatrického vyzkumu a budou zohlednény Pediatrickym vyborem pii posuzovani
zadosti o plan pediatrického vyzkumu, zprosténi povinnosti a odklady a ptisluSnymi

organy pii posuzovani zadosti predlozenych podle ¢lankd 7, 8 nebo 30.

Aniz je dotcen predchozi odstavec, ud€li se odmény a pobidky podle ¢lanka 36, 37 a 38
pouze za predpokladu, ze dilezité studie obsazené ve schvaleném planu pediatrického

vyzkumu se dokon¢i po vstupu tohoto natizeni v platnost.

Jeden rok ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost.
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Pro ucely pouZiti odstavce 3 vypracuje Komise za konzultaci s agenturou pokyny pro

stanoveni hodnoticich kritérii vyznamu studit.

Clanek 46

Jakékoliv dalsi studie zadané drzitelem registrace, které se tykaji pouzivani
registrovaného 1é¢ivého ptipravku u pediatrické populace, se predlozi prislusnému
organu do Sesti mésict od jejich dokonceni, a to bez ohledu na to, zda jsou tyto studie

provadény v souladu se schvalenym planem pediatrického vyzkumu ¢i nikoliv.

Odstavec 1 se pouzije bez ohledu na to, zda ma drzitel registrace v imyslu pozadat o

registraci pediatrické indikace ¢i nikoliv.

Prislusny organ muze aktualizovat souhrn idaju o ptipravku a ptibalovou informaci a

odpovidajicim zptisobem miize zménit registraci.

Prislusné organy si vyménuji informace tykajici se predlozenych studii a jejich

ptipadnych dopadi na dotcené registrace.

Agentura koordinuje vyménu informaci.
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HLAVA VII

Obecna a zavérefna ustanoveni

KAPITOLA 1

Obecna ustanoveni

ODDIL 1
POPLATKY, FINANCOVANI SPOLECENSTVIM, SANKCE A ZPRAVY

Clanek 47

1. Je-li zadost o registraci pro pediatrické pouziti predlozena v souladu s postupem
stanovenym v nafizeni (ES) €. 726/2004, stanovi se vyse snizenych poplatkl za
posouzeni zadosti a udrZzovani registrace v souladu s ¢lankem 70 natizeni (ES) ¢.

726/2004.

2. Pouzije se natizeni Rady (ES) ¢. 297/95 ze dne 10. tnora 1995 o poplatcich, které se

plati Evropské agentufe pro 16¢ivé piipravky .

Ut. vést. L 35, 15.2.1995, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafizenim (ES) ¢.
1905/2005 (Uft. vést. L 304, 23.11.2005, s. 1).
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3. Pediatricky vybor posuzuje bezplatné:
a)  zadosti o zprosténi povinnosti;
b)  Zadosti o odklad;
c) plany pediatrického vyzkumu;

d) soulad se schvalenym planem pediatrického vyzkumu.

Clanek 48

Piispévek Spolecenstvi podle ¢lanku 67 natizeni (ES) €. 726/2004 pokryva ¢innost Pediatrického
vyboru, véetné védecké podpory poskytované odborniky, a ¢innost agentury, véetné posuzovani
planti pediatrického vyzkumu, védeckého poradenstvi a veskerych osvobozeni od poplatkd na

zéaklad¢ tohoto nafizeni, a podporuje ¢innosti agentury podle ¢lankl 41 a 44 tohoto nafizeni.

Clanek 49

1. Aniz je dot¢en Protokol o vysadach a imunitach Evropskych spolecenstvi, stanovi kazdy
Clensky stat sankce za poruSeni ustanoveni tohoto nafizeni nebo provadécich predpist
ptijatych na jeho zaklad¢, pokud jde o 1éCivé ptipravky registrované postupy
stanovenymi smérnici 2001/83/ES, a pfijme veskera opatfeni nezbytna pro jejich

provedeni. Sankce museji byt ucinné, primétené a odrazujici.
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Clenské staty uvédomi Komisi o téchto ustanovenich do ... . Veskeré nésledné zmeény

oznami co mozna nejdiive.

Clenské staty okamzité¢ uvédomi Komisi o jakémkoliv fizeni zahdjeném pro poruseni

tohoto nafizeni.

Na zadost agentury miize Komise ulozit pokuty za poruseni ustanoveni tohoto nafizeni
nebo provadécich predpist prijatych na jeho zaklad€, pokud jde o 1€Civé piipravky
registrované postupem stanovenym natizenim (ES) ¢. 726/2004. Maximalni ¢astky a
podminky a zplisoby vybéru téchto pokut se stanovi postupem podle ¢l. 51 odst. 2

tohoto nafizeni.

Komise zvefejni jména vSech subjektl, které porusi ustanoveni tohoto natizeni nebo
provadécich predpist piijatych na jeho zaklade a vysi ulozenych pokut s diivody pro

jejich ulozeni.

Clanek 50

Na zékladé zpravy agentury, a to alespon jednou ro¢né, zvetrejni Komise seznam
spole¢nosti a pripravk, které ziskaly nékterou z odmeén a pobidek podle tohoto
nafizeni, jakoz i seznam spolecnosti, které nesplnily nékterou z povinnosti stanovenych

v tomto nafizeni. Tyto informace poskytnou agentute ¢lenské staty.

Devét mésicti ode dne vstupu tohoto natfizeni v platnost.
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2. Do ... predlozi Komise Evropskému parlamentu a Rad¢ obecnou zpravu o
zkuSenostech ziskanych na zaklad¢ pouzivani tohoto natizeni. Ta zahrne zejména
podrobny seznam vsech 1écivych piipravkl registrovanych pro pediatrické pouziti od

vstupu tohoto nafizeni v platnost.

3. Do ..."" piedlozi Komise Evropskému parlamentu a Rad& zpravu o zkugenostech
ziskanych v disledku pouziti ¢lankt 36, 37 a 38. Zprava bude obsahovat analyzu
hospodaiského dopadu odmén a pobidek spolu s analyzou predpokladanych disledkt
tohoto natizeni pro vefejné zdravi, a to za ucelem navrzeni ptipadnych nezbytnych

zmén.

4. Bude-li k dispozici dostatek udaji umoznujicich provedeni rozsahlych analyz, provede

se ustanoveni odstavce 3 zaroven s ustanovenimi odstavce 2.

ODDIL 2
STALY VYBOR

Clanek 51

1. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky zfizeny ¢lankem 121

smérnice 2001/83/ES (dale jen ,,vybor®).

Sest let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.
Deset let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES s

ohledem na ¢lanek & uvedeného rozhodnuti.

Doba uvedena v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tii mésice.

3. Vybor piijme sviij jednaci fad.
KAPITOLA 2
ZMENY
Cldnek 52
Natizeni (EHS) €. 1768/92 se méni takto:
1) v ¢lanku 1 se dopliuje nova definice, ktera zni:

»€) zadosti o prodlouzeni doby platnosti® zddost o prodlouzeni doby platnosti
osveédceni podle ¢l. 13 odst. 3 tohoto nafizeni a ¢lanku 36 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) &. .../... ze dne ..." o 16&ivych piipravcich pro pediatrické

pouziti*

* Utf.vést. L ..., ...,s. ...

Ut. vést.: vlozte prosim ¢islo a datum tohoto nafizeni.
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2) v ¢lanku 7 se dopliuji nové odstavcee, které znéji:

3. Zadost o prodlouzeni doby platnosti je mozné podat, pokud se podavé zadost
o osvédceni nebo pokud zadost o osvédceni neni dosud vyftizena a jsou splnény

prislusné pozadavky ¢l. 8 odst. 1 pism. d) nebo ¢l. 8 odst. 1a.

4. Zadost o prodlouzeni doby platnosti jiz udéleného osvédéeni se podava nejpozdéji

dva roky pied uplynutim doby platnosti osvédceni.

5. Ani% je dotéen odstavec 4, po dobu péti let ode dne vstupu naiizeni (ES) ¢. .../.."

v platnost se Zdadost o prodlouZeni doby platnosti ji7 udéleného osvédceni podava

nejpozdéji Sest mésicit pired uplynutim doby platnosti osvédceni. “;
3) Clanek 8 se méni takto:
a) v odstavci 1 se doplituje nové pismeno, které zni:
,d)  zahrnuje-li zddost o osvédéeni pozadavek na prodlouzeni doby platnosti:

i)  kopii prohlaseni, kterym se doklada soulad se schvalenym a

dokoncenym planem pediatrického vyzkumu podle €l. 36 odst. 1

nafizeni (ES) ¢. .../...";

Ut. vést.: vlozte prosim cislo tohoto nafizeni.
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il) v pfipad¢€ potieby kromé kopie rozhodnuti o registraci podle pismene
b) doklad o ud€leni registrace ve vSech ostatnich ¢lenskych statech

podle ¢l. 36 odst. 3 natizeni (ES) ¢. .../..."
b)  vkladaji se nové odstavce, které zngji:

»la. Jestlize Zadost o osvédCeni neni dosud vyfizena, uvedou se v zadosti o
prodlouzeni doby platnosti podle ¢l. 7 odst. 3 podrobné tdaje uvedené v

odst. 1 pism. d) a odkaz na jiz podanou zadost o osvédceni.

1b.  Zadost o prodlouzeni doby platnosti jiz udéleného osvédéeni musi

osveédceni.*;
c) odstavec 2 se nahrazuje timto:

»2. ,,Clenské staty mohou stanovit, Ze podani zadosti o osvédceni a podani

zadosti o prodlouzeni doby platnosti osvédceni podléha poplatku.®;

Ut. vést.: vlozte prosim ¢islo tohoto nafizeni.
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4) Clanek 9 se méni takto:
a) v odstavcei 1 se doplituje novy pododstavec, ktery zni:

,Zadost o prodlouzeni doby platnosti osvédceni se podava u prislusného organu

dotyéného clenského statu.*;
b) v odstavci 2 se dopliuje nové pismeno, které zni:

,f)  popfipadé udaj o tom, ze zadost zahrnuje zadost o prodlouzeni doby

platnosti.*;
c) dopliuje se novy odstavec, ktery zni:

,»3. K oznameni zadosti o prodlouzeni doby platnosti jiz udélené¢ho osvédéeni
nebo pokud zadost o osvédéeni neni dosud vyfizena, se pouzije odstavec 2.
Toto oznameni navic obsahuje uvedeni zadosti o prodlouzeni doby platnosti

osveédceni.*;
5) v ¢lanku 10 se doplituje novy odstavec, ktery zni:
,0. U zadosti o prodlouzeni doby platnosti se odstavce 1 az 4 pouziji obdobné.*;
6) v ¢lanku 11 se doplituje novy odstavec, ktery zni:

,»3. K oznameni schvaleni nebo zamitnuti prodlouzeni doby platnosti osvédéeni se

pouziji odstavce 1 a 2.;
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7) V ¢lanku 13 se dopliuje novy odstavec, ktery zni:

»3. Doby stanovené v odstavcich 1 a 2 se prodlouZzi o Sest mésicti v piipad€ pouziti
&lanku 36 natizeni (ES) €. .../...". V takovém p¥ipadé miize byt doba stanovena v

odstavci 1 tohoto ¢lanku prodlouzena pouze jednou.*;
8) vklada se novy clanek, ktery zni:
,,Clanek 15a
Zruseni prodlouzeni doby platnosti

1. Prodlouzeni doby platnosti je mozné zrusit, pokud bylo udéleno v rozporu s

¢lankem 36 nafizeni (ES) ¢. .../...".

2. Kdokoli mize predlozit zadost o zruseni prodlouzeni doby platnosti organu
odpovédnému podle vnitrostatnich pravnich piedpisti za zruseni odpovidajiciho

zéakladniho patentu.®;
9) ¢lanek 16 se méni takto:
a)  dosavadni jediny odstavec se oznacuje jako odstavec 1,
b)  dopliuje se novy odstavec, ktery zni:

,»2. Pokud se prodlouzeni doby platnosti zrusi v souladu s ¢lankem 15a, organ

uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 tuto skutecnost zveiejni.*;

Ut vést.: vlozte prosim Cislo tohoto nafizeni.
Ut. vést.: vlozte prosim ¢islo tohoto nafizeni.
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10) ¢lanek 17 se nahrazuje timto:
,Clanek 17
Opravné prostiedky

Proti rozhodnutim organu uvedeného v ¢l. 9 odst. 1 nebo subjektti uvedenych v ¢l. 15
odst. 2 a ¢l. 15a odst. 2 vydanym podle tohoto nafizeni mohou byt uplatnény stejné
opravné prostiedky jako ty, jejichz podani umoziuji vnitrostatni pravni piedpisy proti

o

obdobnym rozhodnutim ve véci vnitrostatnich patentt.”.

Cldnek 53
Ve smérnici 2001/20/ES se v ¢lanku 11 dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

4. Odchyln¢ od odstavce 1 agentura zvefejni ¢ast informaci o pediatrickych klinickych
hodnocenich zaznamenanych do evropské databaze v souladu s natizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) &. .../... ze dne ..." o 1é&ivych piipravcich pro pediatrické

pouziti*,

* Ur. vest. L ..., ...,s. ...

Uft. vést.: vlozte prosim Cislo tohoto nafizeni.
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Cldnek 54
Ve smérnici 2001/83/ES se v €l. 6 odst. 1 nahrazuje prvni pododstavec timto:

»l. Zadny 1é¢ivy piipravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském stat, aniz by ptislusny
organ doty¢ného ¢lenského statu vydal rozhodnuti o registraci v souladu s touto
smérnici nebo aniz by byla udélena registrace v souladu s nafizenim (ES) ¢. 726/2004
ve spojeni s naiizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. .../... ze dne ... " 0

lécivych ptipravcich pro pediatrické pouziti*.

* Ur. vest. L ..., ...,s. ...

Clanek 55
Natizeni (ES) €. 726/2004 se méni takto:
1. v ¢lanku 56 se odstavec 1 nahrazuje timto:
,l. Soucasti agentury jsou:

a)  Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky, ktery je prislusny pro piipravu
stanoviska agentury k jakékoli otazce tykajici se hodnoceni humannich

lé¢ivych piipravki;

Ut vést.: vlozte prosim ¢islo a datum tohoto nafizeni.
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b)

Vybor pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky, ktery je pfislusny pro ptfipravu
stanoviska agentury k jakékoli otazce tykajici se hodnoceni veterinarnich

lé¢ivych piipravki;

c)  Vybor pro lécivé ptipravky pro vzacna onemocnéni;

d)  Vybor pro rostlinné 1é¢ivé ptipravky;

e) Pediatricky vybor;

f)  sekretariat, ktery poskytuje technickou, védeckou a spravni podporu
vyborlim a zajiStuje mezi nimi vhodnou koordinaci;

g)  vykonny feditel, ktery plni povinnosti stanovené v ¢lanku 64;

h)  sprévni rada, ktera plni povinnosti stanovené v ¢lancich 65, 66 a 67.°;

2. v ¢l. 57 odst. 1 se dopliluje nové pismeno, které zni:

»t)  pfijimani rozhodnuti podle ¢l. 7 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady

(ES)¢. .../... ze dne ..." o 1&&ivych piipravcich pro pediatrické pouziti*.

* Ut.vést. L ..., ....s....

Ut vést.: vlozte prosim ¢islo a datum tohoto nafizeni.
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3. vklada se novy ¢lanek, ktery zni:
,,Clanek 73a

Proti rozhodnutim piijatym agenturou podle nafizeni (ES) &. .../..." Ize podat zalobu k
Soudnimu dvoru Evropskych spolecenstvi za podminek stanovenych v ¢lanku 230

Smlouvy.“.

KAPITOLA 3
ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 56
Pozadavek stanoveny v €l. 7 odst. 1 se nevztahuje na platné zadosti, které v okamziku vstupu
tohoto nafizeni v platnost jesté nejsou vytizeny.

Clanek 57

1. Toto nafizeni vstupuje v platnost tiicatym dnem po vyhlaseni v Utednim véstniku

Evropské unie.

Ut. vést.: vlozte prosim cislo tohoto nafizeni.
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2. Clanek 7 se pouzije od ... .
Clanek 8 se pouzije od ... .
Clanky 30 a 31 se pouzijiod ..." .

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V ...dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda nebo predsedkyné

18 mésicti ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.
24 mésict ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.
Sest mésict ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.

*k

wedek
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