* ¥ %
*

* ot
*

*
* 4k

UNIA EUROPEJSKA

PARLAMENT EUROPEJSKI RADA

Bruksela, 10 pazdziernika 2006 r.
(OR. en)

2004/0217 (COD) PE-CONS 3623/06

ECO 116
SAN 173
CODEC 626

AKTY PRAWODAWCZE I INNE INSTRUMENTY

Dotyczy: ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY w
sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz
zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE,
dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Zgodnie z art. 251 ust. 3 Traktatu WE,
niniejszy dokument nie jest przedmiotem zatwierdzenia przez Radg;

jest sporzadzony jedynie dla informacji delegatow

PE-CONS 3623/06 PAW/asz
DG C1 PL



ROZPORZADZENIE (WE) NR .../2006 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia

w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii
oraz zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE,
dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegdlnosci jego art. 95,
uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego’,

po konsultacji Komitetu Regionow,

stanowiac zgodnie z procedura okreslona w art. 251 Traktatu?,

! Dz.U. C 267 z27.10.2005, str. 1.

2 Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 7 wrze$nia 2005 r. (Dz.U. C 193 E z 17.8.2006, str.
225), wspolne stanowisko Rady z dnia 10 marca 2006 r. (Dz.U. C 132 E z 7.6.2006, str. 1)
oraz stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 1 czerwca 2006 r. (dotychczas
nieopublikowane w Dzienniku Urzegdowym).
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a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Zanim produkt leczniczy stosowany u ludzi zostanie wprowadzony na rynek
ktoéregokolwiek z panstw cztonkowskich z zasady powinien on by¢ poddany wcze$niej
szeregowi badan tacznie z testami przedklinicznymi i badaniami klinicznymi, w celu
zagwarantowania, ze jest on wysokiej jakosci, a jego stosowanie w populacji docelowe;j

jest bezpieczne i skuteczne.

(2) Takie badania mogly jednak nie zosta¢ przeprowadzone w odniesieniu do zastosowan u
populacji pediatrycznej, a wiele produktéw leczniczych stosowanych obecnie w leczeniu
populacji pediatrycznej nie zostato przebadanych lub dopuszczonych do obrotu w tym
zakresie. Same mechanizmy rynkowe okazaly si¢ niewystarczajace do stymulacji
odpowiednich badan, opracowywania i dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych dla

populacji pediatryczne;.

3) Do probleméw wynikajacych z braku produktéw leczniczych odpowiednio dostosowanych
dla populacji pediatrycznej nalezy niewtasciwa informacja o dawkowaniu leku, co
prowadzi do zwigkszonego ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych tacznie ze $miercia,
nieskutecznej terapii z powodu stosowania niewystarczajacych dawek leku, niedostepnosci
dla populacji pediatrycznej dobrodziejstw postepow w zakresie terapii, odpowiednich
postaci i drog podania leku, a takze do podawania populacji pediatrycznej postaci

farmaceutycznych i aptecznych, ktore moga by¢ zlej jakosci.

4) Celem niniejszego rozporzadzenia jest ulatwienie opracowywania i zwigkszenie
dostgpnosci produktéw leczniczych stosowanych u populacji pediatrycznej, zapewnienie,
ze produkty lecznicze stosowane w leczeniu populacji pediatrycznej podlegaja etycznym
badaniom wysokiej jakosci i ze uzyskaly one pozwolenie na stosowanie u populacji
pediatrycznej, oraz poprawienie dostepnych informacji dotyczacych stosowania produktow
leczniczych w réznych populacjach pediatrycznych. Cele te powinny zosta¢ osiagnigte bez
poddawania populacji pediatrycznej zbednym badaniom klinicznym i bez opdzniania

dopuszczania do obrotu produktow leczniczych dla populacji innych grup wiekowych.
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)

(6)

Biorac pod uwage fakt, ze przepisy dotyczace produktow leczniczych musza mie¢ za cel
nadrzedny ochrong zdrowia publicznego, cel ten nalezy osiaga¢ sposobami nie
hamujacymi swobodnego przeptywu bezpiecznych produktow leczniczych wewnatrz
Wspolnoty. Réznice wystepujace pomiedzy krajowymi przepisami ustawowymi,
wykonawczymi i administracyjnymi w odniesieniu do produktow leczniczych wptywaja
hamujaco na handel wewnatrzwspolnotowy, przez co bezposrednio wptywaja na dzialanie
rynku wewngtrznego. Wszelkie dziatania stuZqce propagowaniu opracowywania
produktow leczniczych stosowanych w pediatrii oraz udzielenia zezwolenia na ich
stosowanie sq wiec uzasadnione, gdy chodzi o wyeliminowanie tych przeszkod lub
zapobieZenie ich pojawieniu si¢. Art. 95 Traktatu stanowi zatem wlasciwq podstawe

prawng.

Ustanowienie systemu zar6wno obowiazkow, jak i nagréd oraz zachet okazalo si¢
niezbedne do osiagnigcia tych celow. Precyzyjny charakter tych obowiazkow, nagrod i
zachet powinien uwzgledniaé status okreslonego produktu leczniczego. Niniejsze
rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie do wszystkich produktow leczniczych
niezbednych do zastosowania pediatrycznego i w zwiazku z tym jego zakres zastosowania
powinien obejmowaé produkty bedace w opracowaniu oraz jeszcze niedopuszczone do
obrotu, produkty dopuszczone do obrotu objete nadal prawem wiasnosci intelektualnej,
oraz produkty dopuszczone do obrotu, ktore nie sa juz objgte prawem wiasnos$ci

intelektualne;.
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(7) Wszelkim obawom przed prowadzeniem badan z udziatem populacji pediatrycznej nalezy
przeciwstawi¢ obawy etyczne dotyczace podawania produktow leczniczych populacji, na
ktorej nie zostaty one stosownie przebadane. Zagrozeniu zdrowia publicznego
wynikajacemu ze stosowania nieprzebadanych produktéw leczniczych u populacji
pediatrycznej mozna zaradzi¢ w bezpieczny sposob poprzez badanie produktow
leczniczych dla populacji pediatrycznej, ktore powinno by¢ doktadnie kontrolowane i
monitorowane dzigki stawianiu okreslonych wymogdéw majacych na celu ochrong
populacji pediatrycznej bioracych udziat w badaniach klinicznych we Wspdlnocie, o
ktorych mowa w dyrektywie 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4
kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Panstw Cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej
praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktow leczniczych

. . 1
przeznaczonych do stosowania przez cztowieka .

! Dz.U. L 121 z 1.5.2001, str. 34.
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W ramach Europejskiej Agencji Lekow, zwanej dalej ,,Agencja”, nalezy utworzy¢ komitet
naukowy, Komitet Pediatryczny, ztozony z 0s6b posiadajacych fachowa wiedzg i
kompetencje w zakresie opracowywania i oceny wszelkich aspektéw produktéw
leczniczych stosowanych w leczeniu populacji pediatrycznych. Do Komitetu
Pediatrycznego powinny mieé zastosowanie przepisy dotyczqce komitetow naukowych
Agencji zawarte w rozporzqdzeniu (WE) nr 726/2004'. Czlonkowie Komitetu
Pediatrycznego nie powinni zatem uzyskiwac od przemystu farmaceutycznego
Jjakichkolwiek korzysci finansowych lub innych, ktore moglyby wplynqé na ich
bezstronnosé, powinni podejmowacé dziatania w interesie publicznym oraz w sposob
niezalezny, a takze powinni corocznie sporzqdzaé oswiadczenie o swych interesach
finansowych. Komitet Pediatryczny powinien by¢ przede wszystkim odpowiedzialny za
naukowa oceng i zatwierdzanie planow badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej oraz za system zwolnien i odroczen; powinien takze petni¢ funkcje centralna
w przypadku réznych dziatan wspierajacych zawartych w niniejszym rozporzadzeniu. W
swojej pracy Komitet Pediatryczny powinien analizowa¢ potencjalne istotne korzysci
terapeutyczne dla pacjentéw pediatrycznych bioracych udzial w badaniach lub dla ogétu
populacji pediatrycznej, uwzgledniajac potrzebe unikania badan, ktore nie sa konieczne.
Komitet Pediatryczny powinien stosowac si¢ do istniejacych wymogdéw Wspolnoty, w tym
dyrektywy 2001/20/WE, jak rowniez wytycznej E11 Migdzynarodowej konferencji ds.
harmonizacji dotyczacej opracowywania produktéw leczniczych dla populacji
pediatrycznej, a takze powinien unika¢ wynikajacych z wymogdéw badan nad dzie¢mi

op6znien przy dopuszczaniu produktow leczniczych dla innych populacji.

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004
r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych

stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 1).
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(10)

Dla Agencji powinny zosta¢ ustanowione procedury zatwierdzania i modyfikowania planu
badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, dokumentu, na ktérym powinno si¢
opiera¢ opracowywanie i dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych dla populacji
pediatrycznej. Plan badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej powinien
zawiera¢ szczegdty dotyczace ram czasowych oraz proponowanych srodkéw majacych na
celu wykazanie jako$ci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania produktu leczniczego w
populacji pediatrycznej. W zwiazku z tym, ze w rzeczywistosci populacja pediatryczna
sktada si¢ z szeregu podgrup, plan badan klinicznych z udzialem populacji pediatryczne;j
powinien okresla¢, ktore z podgrup populacji nalezy zbadaé, jakimi sposobami i w jakim

czasie.

Uzupehienie ram prawnych dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi o
plan badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej ma na celu uzyskanie pewnosci,
ze opracowywanie produktow leczniczych, ktore potencjalnie moga by¢ stosowane u
populacji pediatrycznej stanie si¢ nieodtaczna czescia opracowywania produktow
leczniczych, zintegrowang z programem opracowywania produktow leczniczych dla
dorostych. Tym samym plany badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej
powinny by¢ sktadane na wczesnym etapie opracowywania produktu, aby w stosownych
przypadkach wykona¢ badania na populacji pediatrycznej przed ztozeniem wnioskdéw o
wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wiasciwe jest wyznaczenie terminu
zlozenia badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, aby umozliwi¢ wczesne
rozpoczgceie rozmow pomigdzy sponsorem a Komitetem Pediatrycznym. Ponadto
odpowiednio wczesne zloZenie planu badan klinicznych 7 udzialem populacji
pediatrycznej w polqczeniu ze zloZeniem wniosku o odroczenie, o ktorym mowa ponizej,
przyczyni sie do unikniecia opoznienia w wydawaniu pozwolen dla innych populacji.
Poniewaz opracowanie produktéw leczniczych jest dynamicznym procesem uzaleznionym
od wynikéw toczacych si¢ badan, nalezy wprowadzi¢ przepis umozliwiajacy w razie

koniecznosci modyfikacj¢ zatwierdzonego planu.
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(11) Niezbedne jest wprowadzenie wymogu przedstawiania wynikow badan na populacji
pediatrycznej zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej w przypadku nowych produktéw leczniczych i dopuszczonych do obrotu
produktéw leczniczych chronionych patentem lub dodatkowym $wiadectwem ochronnym
lub dowodu uzyskania zwolnienia lub odroczenia w momencie sktadania wniosku o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub wniosku o nowe wskazanie, nowa posta¢
farmaceutyczna lub nowa droge podania. Wspomniany plan powinien stanowi¢ podstawe
oceny zgodnosci z tym wymogiem. Wymogu tego nie powinno si¢ jednak stosowa¢ do
odpowiednikéw oryginalnych produktéw leczniczych ani do podobnych biologicznych
produktéw leczniczych i produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na podstawie
ugruntowanego zastosowania medycznego, ani do homeopatycznych produktow
leczniczych i tradycyjnych roslinnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
uproszczonymi procedurami rejestracji zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu

odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi'.

(12)  Nalezy wprowadzi¢ przepis umozliwiajacy finansowanie badan nad stosowaniem w
populacji pediatrycznej produktow leczniczych niechronionych patentem lub dodatkowym

$wiadectwem ochronnym w ramach wspolnotowych programow badawczych.

(13) Dla uzyskania pewnosci, ze badania na populacji pediatrycznej prowadzone sa jedynie w
celu zaspokojenia potrzeb terapeutycznych zachodzi potrzeba ustanowienia procedur
umozliwiajacych Agencji zwolnienie z wymogu, o ktorym mowa w motywie 11 w
przypadku okreslonych produktow lub kategorii lub czesci kategorii produktow
leczniczych, ktore nastgpnie bylyby podawane do publicznej wiadomosci przez Agencjg.
Ze wzgledu na szybki postep stanu wiedzy w nauce 1 medycynie nalezy wprowadzic¢
przepis umozliwiajacy wprowadzanie zmian na wykazach zwolnien. Niemniej jednak, jesli
zwolnienie zostanie uchylone, wymog ten nie powinien obowiazywaé przez pewien okres,
aby umozliwi¢ przynajmniej zatwierdzenie planu badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej i rozpoczecie badan na populacji pediatrycznej przed ztozeniem wniosku o

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

! Dz.U.L 311 z28.11.2001, str. 67. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2004/27/WE
(Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 34).
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(14)

(15)

(16)

W pewnych przypadkach Agencja powinna odroczy¢ rozpoczecie lub zakonczenie
niektorych lub wszystkich dzialan przewidzianych planem badan klinicznych z udziatlem
populacji pediatrycznej w celu zapewnienia, ze badania prowadzone sa tylko wowczas,
gdy jest to bezpieczne oraz etyczne i ze wymog uzyskania danych z badan na populacji
pediatrycznej nie blokuje lub nie op6znia dopuszczania do obrotu produktow leczniczych

dla innych populacji.

Agencja powinna zapewnia¢ bezptatne doradztwo naukowe stanowiace zachgte dla
sponsorow opracowujacych produkty lecznicze dla populacji pediatrycznej. Aby zapewnic
spojnos$¢ naukowa, Agencja powinna kierowaé wspotpraca pomigdzy Komitetem
Pediatrycznym a Grupa Robocza ds. Doradztwa Naukowego Komitetu ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi, a takze wspdtpraca pomiedzy Komitetem
Pediatrycznym a innymi wspolnotowymi komitetami i grupami roboczymi zajmujacymi

si¢ produktami leczniczymi.

Istniejace procedury dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
nie powinny by¢ zmieniane. Niemniej jednak z wymogu, o ktérym mowa w motywie 11
wynika, ze wlasciwe organy powinny skontrolowaé¢ zgodnos¢ badan z tym planem oraz
ewentualne zwolnienia i odroczenia na danym etapie stwierdzania wazno$ci wnioskow o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Ocena jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania produktow leczniczych dla populacji pediatrycznej oraz udzielenie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu powinny pozosta¢ w gestii wtasciwych organow. Nalezy
wprowadzi¢ przepis umozliwiajacy wniesienie do Komitetu Pediatrycznego zapytania

o0 opini¢ w sprawie zgodnosci, a takze w sprawie jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci

stosowania leku u populacji pediatryczne;j.
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(17) W celu udostegpnienia pracownikom shuzby zdrowia oraz pacjentom informacji o
bezpiecznym i skutecznym stosowaniu produktéw leczniczych u populacji pediatrycznej, a
takze w celu zapewnienia przejrzystosci dziatan, informacje dotyczace wynikow badan na
populacji pediatrycznej, a takze statusu planow badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej, zwolnien i odroczen powinny by¢ zawarte w informacji o produkcie. Jesli
wszystkie dzialania zawarte w planie badan klinicznych z udzialem populacji pediatryczne;j
zostang zgodnie z nim wykonane, fakt ten nalezy odnotowa¢ w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu i wowczas powinien on stanowi¢ podstawe uzyskania przez firme

nagrody za spetnienie warunkéw zgodnie z planem.

(18) W celu identyfikacji produktow leczniczych dopuszczonych do stosowania u populacji
pediatrycznej oraz w celu umozliwienia ich przepisywania, nalezy wprowadzi¢ przepis
umozliwiajacy umieszczanie na etykietach produktow leczniczych, ktore uzyskaty
pozwolenie ze wskazaniem do stosowania u populacji pediatrycznej symbolu wybranego

przez Komisjg na podstawie rekomendacji Komitetu Pediatrycznego.

(19) W celu ustanowienia systemu zachet w przypadku produktéw dopuszczonych do obrotu,
ktérych nie obejmuja juz prawa wlasnosci intelektualnej konieczne jest ustanowienie
nowego typu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
ze wskazaniem do stosowania w pediatrii powinno by¢ udzielane w ramach istniejacych
procedur dopuszczania do obrotu, ale powinno mie¢ szczeg6lne zastosowanie do
produktéw leczniczych opracowanych wytacznie do stosowania u populacji pediatryczne;j.
Nazwa produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu ze wskazaniem do stosowania w
pediatrii moze wykorzystywac nazwge istniejacej marki odpowiadajacego mu produktu
dopuszczonego do obrotu ze wskazaniem do stosowania u dorostych, aby mozna byto
korzysta¢ z faktu rozpoznawalno$ci istniejacej marki przy jednoczesnym czerpaniu

korzysci z wytacznosci danych dotyczacych dopuszcezenia do obrotu w nowym wskazaniu.
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(20)

1)

(22)

Whniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w
pediatrii powinien obejmowac¢ przedtozenie danych dotyczacych stosowania produktu w
populacji pediatrycznej zebranych zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych

z udziatem populacji pediatrycznej. Dane te moga pochodzi¢ z publikacji albo z nowych
badan. Poza tym wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do
stosowania w pediatrii powinien rowniez mie¢ mozliwo$¢ odniesienia do danych
zawartych w dokumentacji produktu leczniczego, ktory jest lub zostat dopuszczony do
obrotu we Wspodlnocie. Ma to stanowi¢ dodatkowa zachete dla matych i $rednich
przedsigbiorstw, w tym dla firm zajmujacych si¢ produkcja odpowiednikéw oryginalnych
produktow leczniczych do opracowywania produktéw leczniczych dla populacji

pediatrycznej niechronionych patentem.

Niniejsze rozporzadzenie powinno obejmowac dziatania majace na celu zwigkszenie
dostgpu ludnosci Wspolnoty do nowych produktéw leczniczych zbadanych i
dostosowanych do stosowania w pediatrii oraz minimalizacj¢ mozliwo$ci korzystania z
systemu zachet i nagrod na terenie catej Wspolnoty, jesli nie przyniesie to czesci populacji
pediatrycznej Wspolnoty korzysci w postaci dostgpnosci leku dopuszczonego do obrotu.
Whiosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, w tym takze wniosek o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii, zawierajacy wyniki
badan przeprowadzonych wedlug zatwierdzonego planu badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej powinien moc podlegaé scentralizowanej procedurze

wspolnotowej okreslonej w art. 5—15 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Jezeli na podstawie zatwierdzonego planu badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej uzyskano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do
stosowania w pediatrii produktu juz obecnego na rynku w innych wskazaniach, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinien zosta¢ zobowiazany do wprowadzenia
tego produktu do obrotu, z uwzglednieniem informacji pediatrycznych, w ciagu dwoch lat
od daty zatwierdzenia wskazania. Wymog ten powinien odnosi¢ si¢ jedynie do produktéw,
ktore uzyskaly juz pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, nie za$ do produktow, ktore
uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu procedura dopuszczenia do obrotu ze

wskazaniem do stosowania w pediatrii.
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(23) Nalezy ustanowi¢ opcjonalna procedurg¢ umozliwiajaca uzyskanie jedne;j
og6lnowspdlnotowej opinii o produkcie leczniczym dopuszczonym do obrotu na
podstawie pozwolenia krajowego, kiedy dane o populacji pediatrycznej wynikajace z
zatwierdzonego planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej stanowia
cze$¢ wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. W tym celu mozna wykorzystac
procedure okreslona w art. 32, 33 1 34 dyrektywy 2001/83/WE. Pozwoli to na przyjecie
zharmonizowanej wspdlnotowej decyzji o stosowaniu produktow leczniczych u populacji

pediatrycznej i uwzglednienie jej w kazdej krajowej informacji o produkcie.

(24)  Niezbedne jest zapewnienie dostosowania mechanizmoéw nadzoru nad monitorowaniem
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego do szczegdlnych ograniczen w zakresie
zbierania danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych u
populacji pediatrycznej, wlaczajac dane o ewentualnych dlugotrwatych efektach
stosowania. Skutecznos¢ stosowania produktow leczniczych u populacji pediatrycznej
moze tez wymagac przeprowadzenia dodatkowych badan po dopuszczeniu do obrotu. Z
tego wzgledu dodatkowym wymaganiem przy sktadaniu wniosku o udzielenie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, ktéry zawiera wyniki badan przeprowadzonych zgodnie z
zatwierdzonym planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej powinno by¢
zobowiazanie wnioskodawcy do wskazania, w jaki sposob zamierza on zapewnié
dhlugoterminowe kontynuowanie obserwacji wystgpowania mozliwych dziatan
niepozadanych produktu leczniczego i skutecznosci jego stosowania w populacji
pediatrycznej. Ponadto, jezeli istnieje szczegdlny powod do obaw, udzielenie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu powinno by¢ uwarunkowane przedlozeniem i wprowadzeniem
przez wnioskodawce systemu zarzadzania ryzykiem lub przeprowadzeniem okreslonych

badan po wprowadzeniu leku do obrotu.

(25) W interesie zdrowia publicznego konieczne jest zapewnienie statej dostgpnosci
bezpiecznych i skutecznych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu we
wskazaniach pediatrycznych, ktére to produkty zostaty opracowane w wyniku
obowiazywania niniejszego rozporzadzenia. Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu zamierza wycofa¢ z rynku taki produkt leczniczy, nalezy wprowadzi¢
rozwiazanie umozliwiajace populacji pediatrycznej dalszy dostgp do danego produktu
leczniczego. Aby ulatwi¢ osiagnigcie powyzszego, nalezy w odpowiednim terminie
kazdorazowo informowac o takim zamiarze Agencje, ktéra zamiar ten powinna poda¢ do

publicznej wiadomosci.
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(26)

27)

(28)

W odniesieniu do produktéw objetych wymogiem przedktadania danych pediatrycznych
powinno si¢ przyzna¢ nagrode w postaci szesciomiesigcznego przedtuzenia dodatkowego
$wiadectwa ochronnego ustanowionego rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 1768/92", jesli
wszystkie dziatania ujgte w zatwierdzonym planie badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej zostaly zgodnie z nim wykonane, jesli produkt zostat dopuszczony do obrotu
informacje o wynikach badan. Decyzja organow panstw cztonkowskich dotyczqca
ustalenia cen produktow leczniczych lub objecia ich zakresem krajowych systemow

ubezpieczen zdrowotnych nie ma wplywu na udzielenie takiej nagrody.

Zlozenie wniosku o przedluzenie obowiazywania §wiadectwa zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem powinno by¢ dopuszczalne tylko wtedy, kiedy §wiadectwo zostato

przyznane w rozumieniu rozporzadzenia (EWG) nr 1768/92.

Poniewaz nagroda przystuguje za prowadzenie badan na populacji pediatrycznej, a nie za
wykazanie, ze stosowanie produktu u populacji pediatrycznej jest bezpieczne i skuteczne,
powinna ona by¢ przyznana nawet w przypadku, gdy lek nie zostanie dopuszczony do

obrotu ze wskazaniem pediatrycznym. Niemniej jednak, aby poprawi¢ jakos¢ dostgpnych
informacji o stosowaniu produktow leczniczych w populacji pediatrycznej, informacje na

ten temat powinny zosta¢ umieszczone w informacji o produkcie dopuszczonym do obrotu.

Dz.U. L 182z 2.7.1992, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione Aktem Przystapienia z
2003 r.
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(29) Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z
16 grudnia 1999 r. o sierocych produktach leczniczych' produkty lecznicze oznaczone jako
sieroce produkty lecznicze zyskuja dziesigcioletni okres wylacznosci rynkowej przy
udzielaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu we wskazaniu sierocym. Poniewaz takie
produkty czgsto nie sa chronione patentem, nie mozna zastosowac nagrody w postaci
przedhuzenia dodatkowego §wiadectwa ochronnego, a gdy sa one chronione patentem,
takie przedtuzenie stanowitoby podwodjna zachete. Z tego wzgledu w przypadku sierocych
produktéw leczniczych zamiast przedtuzenia dodatkowego §wiadectwa ochronnego
powinno si¢ przedtuzy¢ dziesigcioletni okres wytacznos$ci rynkowej dla tych produktéw do
dwunastu lat pod warunkiem catkowitego spetnienia wymogoéw dotyczacych danych o

stosowaniu produktu u populacji pediatryczne;.

(30) Srodki okre§lone w niniejszym rozporzadzeniu nie powinny wyklucza¢ innych zachet
lub nagréd. Aby zapewni¢ przejrzysto$¢ roznorodnych srodkow dostgpnych na szczeblu
Wspolnoty i panstw cztonkowskich, Komisja powinna sporzadzi¢ szczegdlowy wykaz
wszystkich dostepnych zachet na podstawie informacji dostarczonych przez panstwa
cztonkowskie. Srodki okreslone w niniejszym rozporzadzeniu, tacznie z zatwierdzaniem
planow badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, nie powinny by¢ podstawa
do uzyskania jakichkolwiek innych wspdlnotowych zachet wspierajacych badania, takich
jak finansowanie projektéw badawczych zgodnie z wieloletnimi wspolnotowymi

programami ramowymi w zakresie badan naukowych, rozwoju technologicznego i

demonstracji.
! Dz.U. L 18 222.1.2000, str. 1.
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(31) W celu zwigkszenia dostgpnosci informacji na temat stosowania produktow leczniczych u
populacji pediatrycznej oraz w celu uniknigcia powtarzania bez potrzeby niewnoszacych
nic nowego do ogdlnej wiedzy badan na populacji pediatrycznej europejska baza danych
przewidziana w art. 11 dyrektywy 2001/20/WE powinna zawiera¢ europejski rejestr badan
klinicznych produktow leczniczych stosowanych w pediatrii obejmujacy wszystkie
trwajace, przedwczesnie zakonczone oraz ukonczone badania z udzialem populacji
pediatrycznej prowadzone zarowno we Wspolnocie, jak i w panstwach trzecich. Agencja
powinna poda¢ do publicznej wiadomosci zardwno czgs¢ informacji wprowadzonych do
bazy danych dotyczacych badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, jak
réwniez szczegdtowe wyniki wszystkich badan klinicznych z udziatem populacji

pediatrycznej przedstawione wlasciwym organom.

(32) Komitet Pediatryczny po konsultacjach z Komisja, panstwami cztonkowskimi
1 zainteresowanymi stronami powinien utworzy¢ i regularnie uaktualnia¢ spis potrzeb
terapeutycznych populacji pediatrycznej. Spis powinien zawierac istniejace produkty
lecznicze podawane populacji pediatrycznej i podkresla¢ potrzeby terapeutyczne tej
populacji oraz priorytety badan i rozwoju. W ten sposob firmy powinny by¢ w stanie tatwo
zidentyfikowac szanse dla wlasnego rozwoju; Komitet Pediatryczny powinien by¢ w stanie
lepiej oceni¢ zapotrzebowanie na produkty lecznicze i badania podczas oceny projektow
harmonogramow badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, zwolnien i
odroczen, a pracownicy stuzby zdrowia oraz pacjenci powinni mie¢ dostgp do zrodia

informacji wspierajacego ich decyzje dotyczace wyboru produktéw leczniczych.

PE-CONS 3623/06 PAW/asz 14
DG C1 PL



(33) Badania kliniczne z udzialem populacji pediatrycznej moga wymagac¢ specjalistyczne;j
wiedzy fachowej, specjalistycznej metodologii, a w niektdrych przypadkach
specjalistycznego wyposazenia i powinny by¢ przeprowadzane przez odpowiednio
wyszkolonych badaczy. Sie¢, ktora taczy istniejace krajowe 1 wspdlnotowe inicjatywy i
os$rodki badawcze w celu rozwijania niezbgdnych kompetencji na szczeblu wspdlnotowym,
oraz ktora uwzglednia dane wspolnotowe i panstw trzecich, utatwitaby wspotprace i
unikanie zbednego powtarzania badan. Sie¢ ta powinna przyczynia¢ si¢ do wzmocnienia
podstaw Europejskiego Obszaru Badawczego w kontekscie wspolnotowych programow
ramowych w zakresie badan naukowych, rozwoju technologicznego i demonstracji,
przynies¢ korzys¢ populacji pediatrycznej, a takze stanowi¢ zrodto informacji 1 wiedzy

fachowej dla przemyshu.

(34) W przypadku pewnych produktéw dopuszczonych do obrotu firmy farmaceutyczne moga
juz posiada¢ dane dotyczace bezpieczenstwa lub skutecznosci ich stosowania u populacji
pediatrycznej. W celu podniesienia poziomu dostgpnych informacji o stosowaniu
produktéw leczniczych w populacjach pediatrycznych firmy bedace w posiadaniu takich
danych powinny by¢ zobowiazane do przedlozenia ich wszystkim wtasciwym organom
tam, gdzie produkt zostat dopuszczony do obrotu. W ten sposéb dane moga zostac
ocenione i jesli okaze sig to wlasciwe, informacje te powinny zosta¢ zamieszczone w
informacjach o dopuszczonym do obrotu produkcie przeznaczonych dla pracownikow

shizby zdrowia i pacjentow.

(35) Wszelkie aspekty prac Komitetu Pediatrycznego oraz Agencji wynikajace z wprowadzenia
W zycie niniejszego rozporzadzenia, takie jak ocena planow badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej, zwolnienie z optat za doradztwo naukowe oraz $rodki stuzace
informacji i przejrzystosci, tacznie z baza danych o badaniach z udziatem populacji

pediatrycznej i z siecia, powinny by¢ finansowane ze srodkow Wspolnoty.
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(36) Srodki niezbedne do wprowadzenia w Zycie niniejszego rozporzadzenia powinny zostaé
przyjete zgodnie z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca

warunki wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji'.

(37) W zwiazku z powyzszym rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywa 2001/20/WE,
dyrektywa 2001/83/WE, oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 powinny zostac

odpowiednio zmienione.

(38) Jako, ze cel niniejszego rozporzadzenia - poprawienie dostepnosci produktow leczniczych
badanych do stosowania w pediatrii, nie moze zosta¢ osiagni¢ty w wystarczajacym stopniu
przez panstwa czlonkowskie, a moze zostac lepiej osiagnigty na poziomie Wspdlnoty, i w
zwiazku z tym, iz pozwoli to na wykorzystanie mozliwie najszerszego rynku i na
uniknigcie rozproszenia ograniczonych zasobow, Wspdlnota moze przyjac srodki zgodnie
z zasada pomocniczos$ci, okreslona w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci,
okreslona w tym samym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest

konieczne do osiagnigcia tego celu,

PRZYIJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23. Decyzja zmieniona decyzja 2006/512/WE (Dz.U. L 200 z
22.7.2006, str. 11).
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TYTUL I
Przepisy wstepne

ROZDZIAL 1
PRZEDMIOT I DEFINICJE

Artykut I

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zasady dotyczace opracowywania produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, aby spetnialy one szczego6lne potrzeby terapeutyczne populacji pediatryczne;j
bez poddawania populacji pediatrycznej zbednym badaniom klinicznym lub innym badaniom oraz

zgodnie z dyrektywa 2001/20/WE.

Artykut 2

Poza definicjami ustalonymi w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE na uzytek niniejszego rozporzadzenia

stosuje si¢ nastgpujace definicje:
1) ,populacja pediatryczna” oznacza cz¢$¢ populacji w wieku od urodzenia do 18 lat;

2) ,plan badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej” oznacza program badan
i rozwoju, ktorego celem jest zapewnienie uzyskania niezbgdnych danych okreslajacych
warunki, w ktérych produkt leczniczy moze zosta¢ dopuszczony do leczenia populacji

pediatryczne;;
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3)

4)

,produkt leczniczy dopuszczony do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym” oznacza
produkt leczniczy, ktéry zostat dopuszczony do stosowania u cze$ci badz catej populacji
pediatrycznej i dla ktorego szczegdty zatwierdzonego wskazania zostaly okreslone w
charakterystyce produktu leczniczego sporzadzonej zgodnie z art. 11 dyrektywy
2001/83/WE;

,pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii”
oznacza pozwolenie na dopuszczenie do obrotu udzielone dla produktu leczniczego
stosowanego u ludzi, ktéry nie jest chroniony dodatkowym §wiadectwem ochronnym
zgodnie z rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 1768/92 ani patentem kwalifikujacym do
przyznania dodatkowego §wiadectwa ochronnego, obejmujace wylacznie wskazania
terapeutyczne dotyczace populacji pediatrycznej lub jej podgrup, z uwzglednieniem

odpowiedniej mocy, postaci farmaceutycznej lub drogi podania tego produktu.

ROZDZIAL. 2
KOMITET PEDIATRYCZNY

Artykul 3

W terminie do ... ustanawia si¢ Komitet Pediatryczny dziatajacy w ramach Europejskiej
Agencji Lekow powotanej rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, dalej zwanej ,,Agencja”.
Komitet Pediatryczny uwaza si¢ za ustanowiony z chwila powotania cztonkéw, o ktérych

mowa w art. 4 ust. 1 lit. a) 1 b).

Agencja zapewnia Komitetowi Pediatrycznemu obshugg sekretariatu oraz udziela mu

wsparcia technicznego i naukowego.

*

Szes¢ miesiecy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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2. Z zastrzezeniem odmiennych przepisOw zawartych w niniejszym rozporzadzeniu do
Komitetu Pediatrycznego stosuje si¢ rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Iqcznie 7

przepisami dotyczqcymi niezaleznosci i bezstronnosci jego czlonkow.

3. Dyrektor Zarzadzajacy Agencji zapewnia wlasciwa koordynacj¢ pomigdzy Komitetem
Pediatrycznym a Komitetem ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi,
Komitetem ds. Sierocych Produktéw Leczniczych, ich grupami roboczymi i wszelkimi

innymi naukowymi grupami doradczymi.

Agencja sporzadza okreslone procedury umozliwiajace konsultacje migdzy nimi.
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Artykut 4
1. Komitet Pediatryczny sktada si¢ z nastepujacych cztonkow:

a)  pieciu cztonkéw Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi, wraz z
zastgpcami, powotanych do niego zgodnie z art. 61 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004. Tych pieciu cztonkéw wraz zastgpcami zostaje powotanych do
Komitetu Pediatrycznego przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u

Ludzi;

b)  jeden czlonek i jeden zastepca powolany przez kazde panstwo cztonkowskie, ktorego
wlasciwy organ krajowy nie jest reprezentowany wsrdd cztonkoéw powotanych przez

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi;

c) trzech cztonkow i trzech zastgpcow powotanych przez Komisje po konsultacji
z Parlamentem Europejskim na podstawie publicznego ogtoszenia jako

przedstawicieli pracownikow shuzby zdrowia;

d)  trzech czlonkéw i trzech zastepcoOw powolanych przez Komisjg po konsultacji
z Parlamentem Europejskim na podstawie publicznego ogtoszenia jako

przedstawicieli stowarzyszen pacjentow.

Zastepcy reprezentuja czlonkéw i glosuja w ich imieniu w przypadku ich nieobecnosci.
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Do celow lit. a) i b) panstwa cztonkowskie podejmuja wspolprace, ktora koordynuje
Dyrektor Zarzadzajacy Agencji, w celu zagwarantowania, ze ostateczny sktad Komitetu
Pediatrycznego, tacznie z cztonkami i zastgpcami, odzwierciedla obszary naukowe istotne
dla pediatrycznych produktow leczniczych i obejmuje przynajmniej: opracowywanie
produktéw farmaceutycznych, medycyng wieku rozwojowego, lekarzy pierwszego
kontaktu, farmacj¢ pediatryczna, farmakologi¢ pediatryczna, badania pediatryczne, nadzor
nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych, etyke i zdrowie

publiczne.

Do celow lit. ¢) i d) Komisja uwzglednia wiedzg specjalistyczna cztonkéw powotanych na

podstawie lit. a) i b).

Czlonkéw Komitetu Pediatrycznego mianuje si¢ na trzyletnia, odnawialna kadencje.

Podczas posiedzen Komitetu Pediatrycznego cztonkom moga towarzyszy¢ eksperci.

Komitet Pediatryczny wybiera sposréd swoich cztonkéw Przewodniczacego na trzyletnia

kadencje, ktoéra mozna powtorzy¢ jeden raz.

Agencja podaje do publicznej wiadomosci nazwiska i kwalifikacje czlonkow.

Artykut 5

Podczas przygotowywania swoich opinii Komitet Pediatryczny doktada wszelkich staran
zmierzajacych do osiagnigcia konsensusu naukowego. W razie niemoznos$ci osiagnigcia
takiego konsensusu Komitet Pediatryczny przyjmuje opini¢ odzwierciedlajqcq stanowisko
wigkszos$ci cztonkdéw. Opinia zawiera stanowiska odrebne wraz z uzasadnieniami. Opinia

jest udostgpniana publicznie zgodnie 7 art. 25 ust. 5i 7.
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2. Komitet Pediatryczny opracowuje swoj regulamin obowiazujacy przy realizacji jego
zadan. Regulamin ten wchodzi w zycie po uzyskaniu pozytywnej opinii Zarzadu Agencji, a

nastgpnie Komisji.

3. We wszystkich zebraniach Komitetu Pediatrycznego moga uczestniczy¢ przedstawiciele

Komisji, Dyrektor Zarzadzajacy Agencji lub jego przedstawiciele.

Artykut 6
1. Do zadan Komitetu Pediatrycznego nalezy:

a)  ocena tresci przedlozonego zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem planu badan
klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej dla danego produktu leczniczego i

formutowanie opinii na jego temat;
b)  ocena zwolnien i odroczen oraz formutowanie opinii na ich temat;

c) nawniosek Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi, wlasciwego
organu lub wnioskodawcy, ocena zgodnosci wniosku o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udzialem populacji

pediatrycznej i wydanie opinii w jego zakresie;

d) na wniosek Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub
wlasciwego organu, ocena wszelkich danych uzyskanych zgodnie z zatwierdzonym
planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej i wydawanie opinii na
temat jakosci, bezpieczenstwa i1 skuteczno$ci stosowania produktu leczniczego w

populacji pediatrycznej;
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e) udzielanie informacji dotyczacych tresci i formatu danych, ktére nalezy zebraé na

potrzeby wykazu, o ktérym mowa w art. 42;

f)  udzielanie wsparcia oraz doradzanie Agencji w zwiazku z tworzeniem sieci

europejskiej, o ktérej mowa w art. 44;

g)  wsparcie naukowe w przygotowywaniu dokumentéw zwiazanych z realizacja celow

wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia;

h)  na wniosek Dyrektora Zarzadzajacego Agencji lub Komisji, doradztwo we wszelkich

kwestiach zwiazanych z produktami leczniczymi stosowanymi w pediatrii,

1)  stworzenie szczegdlowego spisu potrzeb w zakresie produktéw leczniczych dla

populacji pediatrycznej oraz jego regularne uaktualnianie, zgodnie z art. 43;

j)  doradzanie Agencji i Komisji w zakresie komunikowania o dostgpnych
rozwigzaniach stuzacych prowadzeniu badan nad produktami leczniczymi dla

populacji pediatrycznej;

k)  sporzadzenie zalecenia dla Komisji w sprawie symbolu, o ktorym mowa w art. 32

ust. 2.

2. Podczas wykonywania swoich zadan Komitet Pediatryczny rozwaza, czy proponowane
badania moga przynie$¢ znaczaca korzysc¢ terapeutyczna lub zaspokoié potrzebe
terapeutyczna populacji pediatrycznej. Komitet Pediatryczny bierze pod uwage kazda
dostgpna informacje, w tym takze wszelkie opinie, decyzje lub informacje wydane przez

wlasciwe organy panstw trzecich.
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TYTUL II

Wymogi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

ROZDZIAL 1
OGOLNE WYMOGI POZWOLENIA

Artykut 7

1. Whiosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 6 dyrektywy 2001/83/WE
w odniesieniu do produktu leczniczego stosowanego u ludzi, ktory nie jest dopuszczony do
obrotu we Wspodlnocie w dniu wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, jest wazny
jedynie pod warunkiem, ze zawiera¢ bedzie, poza danymi szczegétowymi i dokumentami,

o ktorych mowa w art. 8 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE, jedno z ponizszych:

a)  wyniki wszystkich przeprowadzonych badan oraz szczegdty wszystkich informacji
zebranych zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udziatem populacji

pediatryczne;;
b)  decyzj¢ Agencji o przyznaniu zwolnienia dla okreslonego produktu;

c) decyzje Agencji o przyznaniu zwolnienia dla okreslonej klasy produktéw zgodnie z

art. 11;
d) decyzje Agencji o przyznaniu odroczenia.

Do celoéw okreslonych w lit. a) do wniosku dotaczana jest rowniez decyzja Agencji

zatwierdzajaca dany plan badan klinicznych z udziatem populacji pediatryczne;.
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2. Dokumenty ztozone zgodnie z ust. 1 obejmuja tacznie wszystkie podgrupy populacji

pediatryczne;.

Artykul 8

W przypadku dopuszczonych do obrotu produktow leczniczych chronionych dodatkowym
$wiadectwem ochronnym zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 1768/92 albo patentem, ktory
kwalifikuje do przyznania dodatkowego swiadectwa ochronnego, art. 7 niniejszego rozporzadzenia
stosuje si¢ do wnioskdw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu z nowymi wskazaniami, facznie

ze wskazaniami pediatrycznymi, nowych postaci farmaceutycznych oraz nowych drég podania.

Do celow akapitu pierwszego dokumenty, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 obejmuja zarowno

istniejace, jak i nowe wskazania, postaci farmaceutyczne i drogi podania.

Artykul 9

Art. 7 i 8 nie maja zastosowania w przypadku produktow dopuszczonych do obrotu zgodnie z art.

10, 10a, art. 13—16 lub art. 16a—161 dyrektywy 2001/83/WE.

Artykul 10

W porozumieniu z panstwami cztonkowskimi, Agencja oraz innymi zainteresowanymi stronami
Komisja sporzadza szczegotowe ustalenia dotyczace formatu i tresci, ktére musza spetnia¢ wnioski
o zatwierdzenie lub modyfikacj¢ planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej i
whnioski o zwolnienie lub odroczenie, tak aby zostaly uznane za wazne oraz spetniajace wymagania

dotyczace sprawdzania zgodnosci, o ktérych mowa w art. 23 i w art. 28 ust. 3.
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ROZDZIAL. 2
ZWOLNIENIA

Artykut 11

1. Wymég przedstawiania informacji, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 lit. a), zostaje uchylony
dla okreslonych produktéw leczniczych lub klas produktéw leczniczych, jezeli spelniona

jest przynajmniej jedna z ponizszych przestanek:

a)  prawdopodobne jest, iz dany produkt leczniczy lub klasa produktéw leczniczych sa

nieskuteczne lub nie sa bezpieczne dla czgsci lub catosci populacji pediatryczne;j;

b)  choroba lub stan, do leczenia ktérych dany produkt leczniczy lub klasa produktow

jest przeznaczony, wystepuje tylko w populacjach dorostych;

c) dany produkt leczniczy nie przedstawia znaczacej korzysci terapeutycznej

w poréwnaniu z obecnymi sposobami leczenia pacjentéw pediatrycznych.

2. Zwolnienie przewidziane w ust. 1 moze zosta¢ wydane w odniesieniu do jednej lub wigcej
okreslonych podgrup populacji pediatrycznej, w odniesieniu do jednego lub wigcej

okreslonych wskazan terapeutycznych, lub w odniesieniu do obu tych czynnikow tacznie.

Artykut 12

Komitet Pediatryczny moze z wlasnej inicjatywy wydac opini¢ na podstawie okre§lonej w art. 11
ust. 1 stwierdzajaca, ze dla okreslonego produktu lub klasy produktéw nalezy udzieli¢ zwolnienia,

o ktorym mowa w art. 11 ust. 1.

PE-CONS 3623/06 PAW/asz 26
DG C1 PL



Po wydaniu opinii przez Komitet Pediatryczny, stosuje si¢ procedure okreslona w art. 25.

W przypadku zwolnienia dla klasy produktéw stosuje si¢ tylko ust. 6 1 7 art. 25.

Artykul 13

1. Whnioskodawca moze na podstawie art. 11 ust. 1 zwrdci¢ si¢ do Agencji z wnioskiem

o zwolnienie dla okreslonego produktu.

2. Po otrzymaniu wniosku Komitet Pediatryczny powotuje sprawozdawce oraz w terminie 60
dni wydaje opini¢ stwierdzajaca, czy nalezy przyzna¢ zwolnienie dla okreslonego

produktu.

Zaroéwno wnioskodaweca, jak 1 Komitet Pediatryczny moga poprosi¢ o spotkanie podczas

tego 60-dniowego okresu.

W stosownych przypadkach, Komitet Pediatryczny moze wezwaé wnioskodawce
do uzupehnienia szczegdétowych danych oraz ztozonych dokumentow. Jezeli Komitet
Pediatryczny skorzysta z tej mozliwosci, bieg 60-dniowego terminu zostaje zawieszony do

chwili dokonania zadanych uzupetnien.

3. Po wydaniu opinii przez Komitet Pediatryczny, stosuje si¢ procedurg okreslona w art. 25.
Artykut 14
1. Agencja prowadzi wykaz wszystkich zwolnien. Wykaz ten jest regularnie uaktualniany (co

najmniej raz w roku) i podawany do publicznej wiadomosci.
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2. Komitet Pediatryczny moze w kazdej chwili wyda¢ opinig zalecajaca weryfikacjg

przyznanego zwolnienia.

W przypadku zmiany majacej wplyw na zwolnienie okre§lonego produktu stosuje si¢

procedure okreslona w art. 25.

W przypadku zmiany majacej wplyw na zwolnienie dla klasy produktéw stosuje si¢ ust. 6 1

7 art. 25.

3. Jesli zwolnienie dla okreslonego produktu leczniczego lub klasy produktéw leczniczych
zostaje uchylone, wymogu okre$lonego w art. 7 i 8 nie stosuje si¢ przez 36 miesigcy od

daty usunigcia z wykazu zwolnien.

ROZDZIAL 3
PLAN BADAN KLINICZNYCH Z UDZIALEM POPULACJI
PEDIATRYCZNEJ

SEKCJA 1
WNIOSKI O ZATWIERDZENIE

Artykul 15

1. W przypadku zamiaru ztozenia wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. a) lub d), art. 8 lub art. 30 sporzadzany jest plan badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, ktory nastgpnie jest przedktadany Agencji

wraz z wnioskiem o zatwierdzenie.
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Plan badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej okresla terminy oraz $rodki
proponowane w celu dokonania oceny jako$ci, bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania
produktu leczniczego we wszystkich podgrupach populacji pediatrycznej, ktérych moze on
dotyczy¢. Ponadto plan zawiera opis wszelkich dziatan majacych na celu zaadaptowanie
postaci produktu leczniczego w taki sposdb, aby jego stosowanie byto w wigkszym stopniu
zadowalajace, dogodniejsze, bezpieczniejsze lub skuteczniejsze dla réznych podgrup

populacji pediatryczne;.

Artykul 16

W przypadku wnioskow o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktoérych
mowa w art. 7 i 8, lub wnioskow o zwolnienie, o ktorych mowa w art. 11 i 12, plan badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej lub wniosek o zwolnienie sktadany jest z
wnioskiem o zatwierdzenie, z wyjatkiem naleZycie uzasadnionych przypadkow, nie
p6zniej niz w momencie zakonczenia okreslonych w sekcji 5.2.3 czg$ci 1 zatacznika I do
dyrektywy 2001/83/WE badan farmakokinetycznych na dorostych, aby zapewni¢ wydanie
opinii w sprawie stosowania danego produktu leczniczego w populacji pediatrycznej w
czasie dokonywania oceny wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub innego

odnos$nego wniosku.

W terminie 30 dni od otrzymania wniosku, o ktérym mowa w ust. 1 oraz w art. 15 ust. 1,
Agencja dokonuje weryfikacji waznos$ci tego wniosku i przygotowuje dla Komitetu

Pediatrycznego sprawozdanie podsumowujace.

W razie potrzeby Agencja moze poprosi¢ wnioskodawce o uzupetnienie danych
szczegdlowych oraz o zlozenie dokumentow, co skutkuje zawieszeniem 30-dniowego

terminu do chwili dostarczenia wymaganych informacji uzupetniajacych.
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Artykul 17

1. Po otrzymaniu proponowanego planu badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej, ktory jest wazny zgodnie z przepisami art. 15 ust. 2, Komitet Pediatryczny
powotuje sprawozdawce oraz w terminie 60 dni wydaje opini¢ stwierdzajaca, czy
proponowane badania zapewnia uzyskanie niezbednych danych okreslajacych warunki, w
ktorych produkt leczniczy moze by¢ stosowany w leczeniu populacji pediatrycznej lub jej
podgrup, i czy spodziewane korzysci terapeutyczne uzasadniaja proponowane badania.
Przyjmujac swoja opini¢ Komitet rozwaza, czy proponowane dziatania majace na celu
zaadaptowanie danej postaci produktu farmaceutycznego do stosowania w réznych

podgrupach populacji pediatrycznej sa wlasciwe.

W tym samym okresie zar6wno wnioskodawca, jak i Komitet Pediatryczny moga poprosi¢

o spotkanie.

2. W terminie 60 dni, o ktérych mowa w ust. 1 Komitet Pediatryczny moze wezwac
wnioskodawce do zaproponowania modyfikacji planu, w ktorym to przypadku termin
wydania ostatecznej opinii, o ktorym mowa w ust. 1, zostaje przedluzony o nie wigcej, niz
60 dni. W takich przypadkach wnioskodawca lub Komitet Pediatryczny moga poprosi¢
o dodatkowe spotkanie w tym okresie. Bieg terminu zostaje zawieszony do czasu

dostarczenia zadanych informacji uzupehiajacych.

Artykul 18

Po wydaniu przez Komitet Pediatryczny pozytywnej lub negatywnej opinii stosuje si¢ procedurg

okreslong w art. 25.
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Artykul 19

Jezeli po rozpatrzeniu planu badan klinicznych z udziatlem populacji pediatrycznej Komitet
Pediatryczny dojdzie do wniosku, ze do danego produktu leczniczego zastosowanie ma art. 11 ust.

1 lit. @), b) lub ¢), wydaje opini¢ negatywna zgodnie z art. 17 ust. 1.

W takich przypadkach Komitet Pediatryczny przyjmuje opini¢ na korzy$¢ zwolnienia zgodnie z

art. 12, w ktérym to przypadku stosuje si¢ procedurg okre$lona w art. 25.

SEKCJA 2
ODROCZENIA

Artykul 20

1. W tym samym czasie, w ktérym, zgodnie z art. 16 ust. 1, przedktadany jest plan badan
klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, mozna ztozy¢ wniosek o odroczenie
rozpoczgceia badz zakonczenia niektorych lub wszystkich dziatan okreslonych w tym
planie. Takie odroczenie musi by¢ uzasadnione przyczynami naukowymi i technicznymi

lub zwigzanymi ze zdrowiem publicznym.

W kazdym przypadku odroczenie zostaje przyznane, gdy wlasciwe bedzie
przeprowadzenie badan na dorostych przed rozpoczeciem badan z udziatem populacji
pediatrycznej lub gdy badania na populacji pediatrycznej potrwaja dtuzej niz badania na
dorostych.
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Opierajac si¢ na do§wiadczeniu zdobytym w wyniku obowiazywania niniejszego artykutu,
aby doktadniej zdefiniowa¢ podstawy przyznania odroczenia Komisja moze przyjac

przepisy zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 51 ust. 2.

Artykut 21

Roéwnoczesnie z przyjeciem przez Komitet Pediatryczny pozytywnej opinii zgodnie z art.
17 ust. 1 wydaje on z wiasnej inicjatywy lub na zadanie wnioskodawcy zgodnie z art. 20
opini¢ o odroczeniu rozpoczgcia lub zakonczenia niektorych lub wszystkich dziatan
zawartych w planie badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, o ile sa

spelnione warunki okreslone w art. 20.

Pozytywna opinia o odroczeniu okres$la terminy rozpoczegcia lub zakonczenia

przewidzianych dziatan.

Po wydaniu przez Komitet Pediatryczny pozytywnej opinii o odroczeniu, o ktoérej mowa

w ust. 1, stosuje si¢ procedurg okreslong w art. 25.
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SEKCJA 3
MODYFIKACJA PLANU BADAN KLINICZNYCH Z UDZIALEM
POPULACJI PEDIATRYCZNEJ

Artykut 22

Jezeli po uzyskaniu decyzji zatwierdzajacej plan badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej wnioskodawca napotka trudnosci w jego realizacji, skutkiem ktérych plan stanie sig
niewykonalny lub przestanie by¢ wlasciwy, wnioskodawca moze zaproponowac¢ zmiany albo
wnie$¢ do Komitetu Pediatrycznego wniosek o zwolnienie lub odroczenie, podajac szczegdlowe
przyczyny. W terminie 60 dni Komitet Pediatryczny analizuje zmiany lub wniosek o odroczenie lub
zwolnienie i wydaje opini¢ proponujac odrzucenie lub przyjgcie tych zmian. Po wydaniu opinii

pozytywnej lub negatywnej przez Komitet Pediatryczny, stosuje si¢ procedurg okreslona w art. 25.

SEKCJA 4
ZGODNOSC Z PLANEM BADAN KLINICZNYCH Z UDZIALEM
POPULACJI PEDIATRYCZNEJ

Artykul 23

1. Wiasciwy organ odpowiedzialny za udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
sprawdza, czy wniosek o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub o zmiang
jest zgodny z wymaganiami okreslonymi w art. 7 1 8 oraz czy wniosek ztozony zgodnie z
art. 30 jest zgodny z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udziatem populacji

pediatryczne;.
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W przypadku, gdy wniosek jest ztozony zgodnie z procedura okreslona w art. 27-39
dyrektywy 2001/83/WE, sprawdzanie zgodnosci, facznie z wnioskiem o opini¢ Komitetu
Pediatrycznego zgodnie z ust. 2 lit. b) i ¢) niniejszego artykutu dokonywane jest przez

referencyjne panstwo cztonkowskie.

2. W ponizszych przypadkach Komitet Pediatryczny moze zosta¢ wezwany do wydania
opinii stwierdzajacej, czy badania prowadzone przez wnioskodawce sa zgodne z

zatwierdzonym planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatryczne;j:

a)  przez wnioskodawce, przed ztozeniem wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do

obrotu lub o zmiang, o czym mowa odpowiednio w art. 7, art. 8 i art. 30;

b)  przez Agencj¢ lub wiasciwy organ krajowy, podczas walidacji wniosku, o ktorym
mowa w lit. a), co nie obejmuje opinii dotyczacej zgodnosci wydanej na wniosek,

o ktérym mowa w lit. a);

c) przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub wtasciwy organ
krajowy, podczas oceny wniosku, o ktorym mowa w lit. a), jesli istnieja watpliwosci
co do zgodnosci, a opinia nie zostata wydana wczesniej w odpowiedzi na wniosek, o

ktérym mowa w lit. a) lub b).

W przypadku okre§lonym w lit. a), wnioskodawca nie przedktada swojego wniosku do
momentu wydania przez Komitet Pediatryczny opinii, ktorej kopia dotaczana jest do

whniosku.
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3. Jesli Komitet Pediatryczny zostanie wezwany do wydania opinii zgodnie z ust. 2, czyni to

w terminie 60 dni od otrzymania wniosku.

Panstwa czlonkowskie uwzgledniaja taka opinig.

Artykul 24

Jezeli podczas przeprowadzania oceny naukowej waznego wniosku o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu wlasciwy organ stwierdzit, ze badania nie sa zgodne z zatwierdzonym planem badan
klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, produkt nie kwalifikuje si¢ do uzyskania nagréd i

zachet przewidzianych w art. 36, 37 1 38.

ROZDZIAL 4
PROCEDURA
Artykut 25
1. Agencja przekazuje wnioskodawcy opini¢ Komitetu Pediatrycznego w terminie dziesigciu
dni od daty jej otrzymania.
2. W terminie 30 dni od daty otrzymania opinii Komitetu Pediatrycznego wnioskodawca

moze zwrdcié si¢ do Agencji z pisemnym wnioskiem, z podaniem szczegdétowego

uzasadnienia, 0 ponowne przeanalizowanie opinii.
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W terminie 30 dni od daty otrzymania wniosku o ponowne przeanalizowanie opinii i
zgodnie z ust. 2, Komitet Pediatryczny, po powotaniu nowego sprawozdawcy, wydaje
nowa opini¢ potwierdzajaca lub zmieniajaca poprzednia opini¢. Sprawozdawca moze
Zwrocic sig z pytaniami bezposrednio do wnioskodawcy. Wnioskodawca moZe takze
zaproponowacd udzielenie wyjasnien. Sprawozdawca niezwlocznie informuje Komitet
Pediatryczny na pismie o szczegotach kontaktow z wnioskodawcq. Uzasadnienie podj¢tej

decyzji musi zosta¢ dotaczone do nowej opinii, ktdra staje si¢ ostateczna.

Jezeli w terminie 30 dni, o ktorym mowa w ust. 2, wnioskodawca nie wniesie o ponowne

przeanalizowanie, opinia Komitetu Pediatrycznego staje si¢ ostateczna.

Agencja podejmuje decyzj¢ w terminie nieprzekraczajacym 10 dni od daty otrzymania
ostatecznej opinii Komitetu Pediatrycznego. Wnioskodawca zostaje powiadomiony o tej
decyzji w formie pisemnej, a do powiadomienia zostaje zataczona ostateczna decyzja

Komitetu Pediatrycznego.

W przypadku zwolnienia klasy produktow, o ktorym mowa w art. 12, Agencja podejmuje
decyzje w terminie dziesigciu dni od daty otrzymania opinii Komitetu Pediatrycznego,
o ktoérej mowa w art. /3 ust. 3. Decyzja ta zostaje dotaczona do opinii Komitetu

Pediatrycznego.

Decyzje Agencji sa podawane do publicznej wiadomosci po uprzednim usunigciu

wszelkich informacji stanowiacych tajemnice handlowa.
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ROZDZIAL 5
PRZEPISY ROZNE

Artykul 26

Kazda osoba prawna lub fizyczna opracowujaca produkt leczniczy przeznaczony do stosowania
w pediatrii moze przed ztozeniem planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej i
podczas jego realizacji wnies¢ o udzielenie przez Agencj¢ porady w zakresie projektowania

i prowadzenia roznych testow i badan niezbednych do wykazania jako$ci, bezpieczenstwa

i skutecznosci stosowania produktu leczniczego w populacji pediatrycznej zgodnie z art. 57

ust. 1 lit. n) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Ponadto dana osoba prawna lub fizyczna moze wnie$¢ o porade w zakresie projektowania i
prowadzenia nadzoru nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego i

systeméw zarzadzania ryzykiem, o czym mowa w art. 34.

Agencja nieodptatnie udziela porad, o ktorych mowa w niniejszym artykule.

TYTUL III

Procedury udzielania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Artykul 27

Jesli w niniejszym tytule nie przewidziano inaczej, procedury udzielania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla pozwolen objetych niniejszym tytulem podlegaja przepisom zawartym

w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 lub w dyrektywie 2001/83/WE.
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ROZDZIAL 1
PROCEDURY UDZIELANIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU DLA WNIOSKOW OBJETYCH ZAKRESEM
STOSOWANIA ART.718

Artykul 28

1. Whioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jak przewidziano w art. 7 ust. 1
niniejszego rozporzadzenia, zawierajace przynajmniej jedno wskazanie pediatryczne na
podstawie badan przeprowadzonych zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych z
udziatem populacji pediatrycznej moga by¢ sktadane zgodnie z procedura okreslong w art.

5-15 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

W przypadku udzielenia pozwolenia wyniki wszystkich tych badan zostaja ujete w
charakterystyce produktu leczniczego oraz, jesli okaze si¢ to wtasciwe, na ulotce
dofaczanej do opakowania produktu leczniczego, pod warunkiem, ze wtasciwy organ
stwierdzi przydatno$¢ tych informacji dla pacjentéw, bez wzgledu na to, czy wszystkie z

wnioskowanych wskazan pediatrycznych zostaty zatwierdzone przez wiasciwy organ.

2. W przypadku udzielenia lub zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, kazde
zwolnienie lub odroczenie przyznane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem zostaje
uwzglednione w charakterystyce produktu leczniczego oraz, jesli jest to niezbgdne, na

ulotce dotaczanej do opakowania danego produktu.
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3. Jezeli wniosek jest zgodny ze wszystkimi srodkami przewidzianymi w zatwierdzonym
planie badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej i jezeli charakterystyka
produktu leczniczego odzwierciedla wyniki badan przeprowadzonych zgodnie
z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, wtasciwy
organ umieszcza w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu o§wiadczenie stwierdzajace
zgodno$¢ wniosku z zatwierdzonym zrealizowanym planem badan klinicznych z udziatem
populacji pediatrycznej. Do celow stosowania art. 45 ust. 3 o$wiadczenie to wskazuje
réwniez czy istotne badania uwzglednione w zatwierdzonym harmonogramie badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej zostaty ukonczone po wejsciu w zycie

niniejszego rozporzadzenia.

Artykul 29

W przypadku produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE
moze zosta¢ ztozony, zgodnie z procedura ustalona w art. 32, 33 i 34 dyrektywy 2001/83/WE,
okreslony w art. 8 niniejszego rozporzadzenia wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

z nowym wskazaniem, lacznie z rozszerzeniem pozwolenia o stosowanie w populacji pediatrycznej,

nowej postaci farmaceutycznej lub nowej drogi podania.
Whiosek ten jest zgodny z wymogiem okre§lonym w art. 7 ust. 1 lit. a).

Procedura ta ograniczona jest do oceny poszczegdlnych sekcji charakterystyki produktu leczniczego

podlegajacych zmianie.
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ROZDZIAL 2
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
ZE WSKAZANIEM DO STOSOWANIA W PEDIATRII

Artykul 30

1. Zltozenie wniosku o dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii nie
narusza prawa do zlozenia wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w innych

wskazaniach.

2. Do wniosku o dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii dotaczane
sa szczegotowe dane i dokumenty niezbedne do ustalenia jakos$ci, bezpieczenstwa i
skutecznos$ci stosowania w populacji pediatrycznej, tacznie z wszelkimi szczegdlowymi
danymi koniecznymi do potwierdzenia odpowiedniej mocy, postaci farmaceutycznej lub
drogi podania produktu, zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udziatem

populacji pediatryczne;.

Whniosek zawiera rowniez decyzj¢ Agencji zatwierdzajaca dany plan badan klinicznych z

udziatem populacji pediatryczne;.

3. Jezeli produkt leczniczy jest lub zostal dopuszczony do obrotu w panstwie czlonkowskim
lub we Wspodlnocie, we wniosku o dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania
w pediatrii mozna si¢ odwotywaé w odpowiednich przypadkach do danych zawartych w
dokumentacji tego produktu zgodnie z art. 14 ust. 11 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 lub
art. 10 dyrektywy 2001/83/WE.
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4. Produkt leczniczy, dla ktérego udzielono pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze
wskazaniem do stosowania w pediatrii, moze zachowac nazwe¢ produktu leczniczego
zawierajacego t¢ sama substancje czynna, dla ktoérego ten sam podmiot odpowiedzialny

uzyskal pozwolenie na stosowanie u dorostych.

Artykut 31

Bez uszczerbku dla art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 wniosek o dopuszczenie do
obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii mozna ztozy¢ zgodnie z procedura ustalong w art.
5-15 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

ROZDZIAL 3
OZNACZENIE

Artykut 32

1. Jezeli dla produktu leczniczego udzielone zostalo pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
ze wskazaniem pediatrycznym, na etykiecie umieszcza si¢ symbol zatwierdzony zgodnie z

ust. 2. Ulotka dotaczona do opakowania zawiera wyjasnienie znaczenia symbolu.

2. W terminie do ... Komisja wybiera symbol na podstawie rekomendacji Komitetu

Pediatrycznego. Komisja podaje ten symbol do wiadomosci publiczne;j.

*

Rok od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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3. Przepisy niniejszego artykutu stosuje si¢ réwniez do produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu przed wejsciem w zycie niniejszego rozporzadzenia, oraz do
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu po wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzadzenia, ale przed podaniem symbolu do wiadomosci publicznej, jesli produkty te

zostaly dopuszczone do obrotu ze wskazaniami pediatrycznymi.

W takim przypadku symbol oraz wyjasnienie, o ktorym mowa w ust. 1, umieszczane sa
odpowiednio na opakowaniu i w ulotce dotaczanej do opakowania danych produktéw
leczniczych nie p6zniej niz w terminie dwoch lat od podania symbolu do publiczne;j

wiadomosci.

TYTUL IV

Wymogi porejestracyjne

Artykul 33

Jezeli produkty lecznicze zostaly dopuszczone do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym po
uprzedniej realizacji zatwierdzonego planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej

i produkty te zostaty juz wprowadzone na rynek w innych wskazaniach, posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, uwzgledniajac dane wskazanie pediatryczne, wprowadza produkt na rynek
w ciagu dwoch lat od daty dopuszczenia do obrotu wskazania pediatrycznego. Terminy te znajduja

si¢ w publicznie dostgpnym rejestrze prowadzonym przez Agencje.
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Artykul 34

1. W przypadku nastgpujacych wnioskoéw wnioskodawca podaje szczegoly dziatanh majacych
na celu zapewnienie kontynuowania obserwacji skutecznosci stosowania leku oraz
mozliwos$ci wystepowania dziatan niepozadanych przy zastosowaniu produktu leczniczego

w pediatrii:

a)  wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu uwzgledniajace wskazanie

pediatryczne;

b)  wnioski o uwzglednienie wskazania do stosowania w pediatrii w istniejacym

pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

c)  wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania

w pediatrii.

2. W przypadku istnienia szczegdInych obaw wlasciwy organ Zqda jako warunku udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ustanowienia systemu zarzadzania ryzykiem albo
przeprowadzenia i przedtozenia do oceny specjalnych badan nad produktem po jego
wprowadzeniu na rynek. System zarzadzania ryzykiem obejmuje zestaw dzialan
1 interwencji w zakresie nadzoru nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego, ktorych zadaniem jest identyfikacja i opisanie ryzyka zwiazanego ze
stosowaniem produktow leczniczych, zapobieganie takiemu ryzyku lub jego

zminimalizowanie, tacznie z oceng skutecznosci tych interwencji.

Ocena skutecznosci systemow zarzadzania ryzykiem oraz wynikow przeprowadzonych
badan umieszczana jest w okresowych raportach o bezpieczenstwie, o ktorych mowa w art.

104 ust. 6 dyrektywy 2001/83/WE oraz art. 24 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Ponadto wlasciwy organ moze wezwac do zlozenia dodatkowych raportow oceniajacych
skuteczno$¢ systemu minimalizacji ryzyka oraz wynikodw badan przeprowadzonych w tym

zakresie.
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3. Oprocz ust. 1i 2, do pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych ze
wskazaniem do stosowania w pediatrii stosuje si¢ przepisy dotyczqce nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii okreslone w rozporzqdzeniu WE nr 726/2004 i w
dyrektywie 2001/83/WE.

4. W przypadku odroczenia posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedktada
Agencji sprawozdanie roczne zawierajace uaktualnione dane dotyczace postgpu w
badaniach klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej zgodnie z decyzja Agencji
zatwierdzajaca plan badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej i przyznajaca

odroczenie.

Agencja informuje wlasciwy organ, jesli stwierdzi, ze posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie zastosowat si¢ do decyzji Agencji zatwierdzajacej plan badan

klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej i przyznajacej odroczenie.

5. Agencja sporzadza wytyczne dotyczace stosowania niniejszego artykutu.

Artykul 35

Jezeli produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu skorzystat z systemu nagrod lub zachet przewidzianego

w art. 36, 37 lub 38, a okresy ochronne wygasty 1 jesli posiadacz ten ma zamiar zaprzestaé
wprowadzania produktu leczniczego na rynek, wtedy przekazuje on pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu lub umozliwia stronie trzeciej, ktora zadeklarowata zamiar kontynuowania wprowadzania
danego produktu leczniczego na rynek, wykorzystanie dokumentacji farmaceutycznej,
przedklinicznej i klinicznej zawartej w dokumentacji produktu leczniczego na podstawie art. 10c

dyrektywy 2001/83/WE.
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Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu informuje Agencj¢ o swoim zamiarze
zaprzestania wprowadzania produktu na rynek najp6zniej sze$¢ miesiecy przed zaprzestaniem.

Agencja podaje ten fakt do publicznej wiadomosci.

TYTUL V
Nagrody i zachety

Artykul 36

1. Jesli wniosek zgodnie z art. 7 1 8 zawiera wyniki wszystkich badan przeprowadzonych
zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej,
posiadacz patentu lub dodatkowego swiadectwa ochronnego upowazniony jest do
uzyskania sze§ciomiesigcznego przediuzenia okresu, o ktorym mowa w art. 13 ust. 1 1 art.

13 ust. 2 rozporzadzenia (EWG) nr 1768/92.

Pierwszy akapit ma zastosowanie roéwniez wowczas, gdy zrealizowanie zatwierdzonego
planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej nie doprowadzito do
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym, ale
wyniki przeprowadzonych badan zostana odzwierciedlone w charakterystyce produktu
leczniczego, 1 jesli okaze si¢ to wtasciwe, réwniez na ulotce dotaczanej do opakowania

danego produktu.

2. Umieszczenie w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu o§wiadczenia, o ktorym mowa w

art. 28 ust. 3, ma zastosowanie do celd6w stosowania ust. 1 niniejszego artykutu.
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3. W przypadku zastosowania procedur okreslonych w dyrektywie 2001/83/WE
szesciomiesigczne przedtuzenie okresu, o ktorym mowa w ust. 1 udzielane jest tylko
wtedy, gdy produkt ten jest dopuszczony do obrotu we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

4. Przepisy ust. 1, 2 1 3 stosuje si¢ do produktow, ktore sa chronione dodatkowym
$wiadectwem ochronnym zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 1768/92 lub patentem
kwalifikujacym do przyznania dodatkowego $swiadectwa ochronnego. Przepiséw tych nie
stosuje si¢ do produktow leczniczych oznaczonych jako sieroce produkty lecznicze

zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 141/2000.

5. W przypadku wniosku, o ktorym mowa w art. 8 prowadzacego do wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu z nowym wskazaniem pediatrycznym nie stosuje si¢ ust. 1, 21 3,
jezeli wnioskodawca wystepuje o przedtuzenie na jeden rok okresu ochrony rynkowej dla
danego produktu i uzyskuje takie przedtuzenie w zwiazku z tym, iz nowe wskazanie
pediatryczne przynosi znaczna korzys$¢ kliniczna w poréwnaniu z istniejacymi terapiami,
zgodnie z art. 14 ust. 11 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 lub art. 10 ust. 1 akapit czwarty
dyrektywy 2001/83/WE.

Artykul 37

Jesli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sktadany jest w zwiazku z produktem
leczniczym oznaczonym jako sierocy produkt leczniczy zgodnie z rozporzadzeniem (WE)

nr 141/2000 i jezeli ten wniosek ten zawiera wyniki wszystkich badan przeprowadzonych zgodnie
z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, a os§wiadczenie, o
ktérym mowa w art. 28 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia, jest wlaczone do wydanego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, wowczas dziesigcioletni okres, o ktérym mowa w art. 8 ust. 1

rozporzadzenia (WE) nr 141/2000, zostaje przedtuzony do dwunastu lat.
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Pierwszy akapit ma zastosowanie rdéwniez wowczas, gdy zrealizowanie zatwierdzonego planu
badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej nie doprowadzito do uzyskania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym, ale wyniki przeprowadzonych badan
zostang odzwierciedlone w charakterystyce produktu leczniczego, i jesli okaze si¢ to wlasciwe,

réwniez na ulotce dotaczanej do opakowania danego produktu.

Artykul 38

1. Jesli udzielono pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania
w pediatrii zgodnie z art. 5—15 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, zastosowanie maja

okresy ochronne dla danych i rynku, okre§lone w art. 14 ust. 11 tego rozporzadzenia.

2. Jesli udzielono pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania
w pediatrii zgodnie z procedurami okreslonymi w dyrektywie 2001/83/WE, zastosowanie

majq okresy ochronne dla danych i rynku, okreslone w art. 10 ust. 1 tej dyrektywy.

Artykul 39

1. Oproécz nagrod i zachet przewidzianych w art. 36, 37 1 38 produkty lecznicze do
stosowania w pediatrii moga kwalifikowa¢ si¢ do zachet oferowanych przez Wspdlnote lub
przez panstwa czlonkowskie, majacych na celu wspieranie badan oraz opracowywanie i

zwigkszenie dostgpnosci produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii.

2. W terminie do ...~ pafistwa cztonkowskie szczegdtowo informuja Komisje o wszelkich
podjetych przez nie dziataniach majacych na celu wspieranie prowadzenia badan,
opracowywania i dostgpnosci produktéw leczniczych do stosowania w pediatrii.

Informacje te powinny by¢ regularnie aktualizowane na wniosek Komisji.

*

Rok od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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W terminie do ..." Komisja opublikuje szczegdlowy wykaz wszystkich nagrod i zachet
oferowanych przez Wspdlnote i panstwa czlonkowskie majacych na celu wspieranie
prowadzenia badan, opracowywania i dostgpnosci produktéw leczniczych do stosowania w
pediatrii. Wykaz ten jest regularnie uaktualniany, a uaktualniona wersja jest rowniez

udostgpniana publicznie.

Artykul 40

W budzecie Wspdlnoty przewiduje si¢ srodki finansowe przeznaczone na badania nad
produktami leczniczymi dla populacji pediatrycznej w celu wspierania badan nad
produktami leczniczymi lub substancjami czynnymi niechronionymi patentem lub

dodatkowym $wiadectwem ochronnym.

Finansowanie ze strony Wspolnoty, o ktorym mowa w ust. 1, odbywa si¢ poprzez
wspolnotowe programy ramowe w zakresie badan naukowych, rozwoju technologicznego i

demonstracji lub wszelkie inne inicjatywy wspolnotowe na rzecz finansowania badan.

Osiemnascie miesigcy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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TYTUL VI

Komunikacja i koordynacja

Artykut 41

Europejska baza danych utworzona na mocy art. 11 dyrektywy 2001/20/WE zawiera, poza
badaniami klinicznymi, o ktérych mowa w art. 1 i art. 2 tej dyrektywy, badania kliniczne
przeprowadzane w panstwach trzecich przewidziane w zatwierdzonym planie badan
klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej. W przypadku badan klinicznych
przeprowadzanych w panstwach trzecich adresat wydanej przez Agencj¢ decyzji w sprawie
planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej wprowadza do bazy danych

szczegotowe dane wymienione w art. 11 tej dyrektywy.

Na zasadzie odstgpstwa od przepiséw art. 11 dyrektywy 2001/20/WE, Agencja podaje do
publicznej wiadomosci czg$¢ informacji dotyczacych badan klinicznych z udziatem

populacji pediatrycznej wprowadzonych do europejskiej bazy danych.

Agencja podaje do publicznej wiadomosci szczegoétowe dane dotyczace wynikow
wszystkich badan klinicznych, o ktérych mowa w ust. 1 oraz wynikow wszelkich innych
badan przedstawionych wlasciwym organom zgodnie z art. 45 i 46, bez wzgledu na to, czy
badania zostaly zakonczone przedwczes$nie. Wyniki te zostaja niezwlocznie przekazane
Agencji odpowiednio przez sponsora badan klinicznych, adresata wydanej przez Agencje
decyzji w sprawie planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej lub przez

posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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3. W porozumieniu z Agencja i panstwami czlonkowskimi oraz zainteresowanymi stronami
Komisja sporzadza wytyczne dotyczace charakteru informacji, o ktérych mowa w ust. 1 i
ktére maja by¢ wprowadzone do europejskiej bazy danych utworzonej zgodnie z art. 11
dyrektywy 2001/20/WE, okre$lajace jakie informacje maja by¢ dostgpne publicznie w
drodze stosowania ust. 1, w jaki sposéb maja by¢ przedktadane i publikowane wyniki
badan klinicznych w drodze stosowania ust. 2 oraz w sprawie odpowiedzialno$ci i zadan

Agencji w powyzszym zakresie.

Artykut 42

Panstwa czlonkowskie zbieraja dostepne dane dotyczace wszystkich istniejacych zastosowan

produktéw leczniczych w populacji pediatrycznej i przekazuja je Agencji w terminie do ...".

Komitet Pediatryczny przedstawia wytyczne dotyczace tresci i formatu danych, ktore nalezy zebrac¢

*k

do...

Artykul 43

1. Na podstawie informacji, o ktérych mowa w art. 42 oraz po konsultacjach z Komisja,
panstwami cztonkowskimi oraz zainteresowanymi stronami Komitet Pediatryczny ustala
spis potrzeb terapeutycznych, w szczegdInosci z zamiarem okreslenia priorytetow

badawczych.

. . . . . . r . . r . . e * . . rr . . L
Agencja podaje ten spis do publicznej wiadomosci nie wczesniej niz ... i nie pozniej niz

™" oraz regularnie dokonuje jego aktualizacji.

Dwa lata od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
Dziewig¢ miesigcy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
Trzy lata od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.
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2. Przy ustalaniu spisu potrzeb terapeutycznych pod uwage bierze sig¢ czgstotliwosé
wystgpowania standw chorobowych w populacji pediatrycznej, cigzko$¢ stanow
podlegajacych leczeniu, dostepnos¢ i stosownos¢ leczenia alternatywnego tych stanow w
populacji pediatrycznej, a takze profil skutecznosci i dziatan niepozadanych tych
sposobdw leczenia, tacznie z wszelkimi zagadnieniami bezpieczenstwa
charakterystycznymi dla pediatrii oraz wszelkimi danymi wynikajacymi z badan

przeprowadzanych w panstwach trzecich.

Artykut 44

1. Agencja, przy naukowym wsparciu Komitetu Pediatrycznego, rozwija europejska sie¢
obejmujaca istniejace sieci krajowe, badaczy 1 osrodki dysponujace specjalistyczna wiedza

w zakresie prowadzenia badan z udziatem populacji pediatryczne;.

2. Cele sieci europejskiej obejmuja miedzy innymi koordynacje badan zwiazanych
z produktami leczniczymi stosowanymi w pediatrii, rozwijanie niezbg¢dnej wiedzy
fachowej i administracyjnej na szczeblu europejskim oraz unikanie zbgdnego powtarzania

badan i testéw na populacji pediatryczne;.

3. Do ..." Zarzad Agencji na wniosek Dyrektora Zarzadzajacego i po konsultacjach z
Komisja, panstwami cztonkowskimi oraz zainteresowanymi stronami, przyjmuje strategi¢
wykonawcza dla uruchomienia i dzialania sieci europejskiej. Sie¢ ta musi, w odpowiednich
przypadkach, by¢ zgodna z pracami stuzacymi wzmocnieniu fundamentéw Europejskiego
Obszaru Badawczego w kontekscie wspolnotowych programéw ramowych w zakresie

badan naukowych, rozwoju technologicznego i demonstracji.

*

Rok od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia
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Artykut 45

1. Do ..." wszelkie badania kliniczne z udzialem populacji pediatrycznej ukoficzone do tego
dnia, dotyczace produktow dopuszczonych do obrotu we Wspdlnocie, sa przedktadane do

oceny wlasciwemu organowi przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Wiasciwy organ moze zaktualizowac¢ charakterystyke produktu leczniczego i ulotke
dofaczana do opakowania oraz moze odpowiednio zmieni¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu. Wtasciwe organy wymieniaja informacje dotyczace przedtozonych badan oraz tam,

gdzie to wlasciwe, ich wptywu na odnosne pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Agencja koordynuje wymiang informacji.

2. Wszystkie istniejace badania kliniczne z udziatem populacji pediatrycznej, o ktorych
mowa w ust. 1 oraz wszystkie badania kliniczne z udziatem populacji pediatryczne;j
rozpoczgte przed wejsciem w zycie niniejszego rozporzadzenia kwalifikuja si¢ do
wlaczenia do planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej oraz sa
uwzgledniane przez Komitet Pediatryczny podczas oceny wnioskow o zatwierdzenie planu
badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, wnioskoOw o zwolnienia i
odroczenia, a takze sa uwzgledniane przez wlasciwe organy podczas oceny wnioskow

zlozonych zgodnie z art. 7, 8 lub 30.

3. Bez uszczerbku dla poprzedniego ustgpu, nagrody i zachgty, o ktorych mowa w art. 36, 37
1 38, przyznawane sa tylko wtedy, gdy istotne badania uwzglednione w zatwierdzonym
planie badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej zostaty ukonczone po wejsciu

W zycie niniejszego rozporzadzenia.

*

Rok od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia
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Komisja opracowuje w porozumieniu 7 Agencjq wytyczne w celu okreslenia kryteriow

oceny istotnosci przeprowadzanych badan, na uiytek ust. 3.

Artykul 46

Wszelkie inne badania sponsorowane przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, ktore przewiduja zastosowanie w populacji pediatrycznej produktu leczniczego
objetego pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, bez wzgledu na to, czy przeprowadzane
sa zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej
czy tez nie, zostaja przedtozone wlasciwemu organowi w terminie szesciu miesigcy od

zakonczenia tych badan.

Ust. 1 stosuje si¢ bez wzgledu na to, czy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zamierza sktada¢ wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem

pediatrycznym czy tez nie.

Wiasciwy organ moze zaktualizowac¢ charakterystyke produktu leczniczego i ulotke
dofaczana do opakowania oraz moze odpowiednio zmieni¢ pozwolenie na dopuszczenie do

obrotu.

Wilasciwe organy wymieniaja informacje dotyczace przedtozonych badan oraz tam, gdzie

to wlasciwe, ich wplywu na odnosne pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Agencja koordynuje wymiang informacji.
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TYTUL VII

Przepisy ogolne i koncowe

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE

SEKCJA 1
OPLATY, FINANSOWANIE WSPOLNOTOWE, KARY I SPRAWOZDANIA

Artykut 47

1. Jezeli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania
w pediatrii sktadany jest zgodnie z procedura okreslona w rozporzadzeniu (WE) nr
726/2004, kwota obnizonej optaty za oceng wniosku i utrzymanie pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu ustalana jest zgodnie z art. 70 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

2. Stosuje si¢ rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 z dnia 10 lutego 1995 r. w sprawie opfat

wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekow'.

Dz.U. L 35z 15.2.1995, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE)
nr 1905/2005 (Dz. U. L 304, 23.11.2005, str. 1).
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3. Komitet Pediatryczny ocenia nieodptatnie:

a)  wnioski o zwolnienie;
b)  wnioski o odroczenie;
c) plany badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej;

d)  zgodno$¢ z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udziatlem populacji

pediatryczne;.

Artykul 48

Wktad Wspdlnoty przewidziany w art. 67 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 obejmuje prace
Komitetu Pediatrycznego, wlaczajac wsparcie naukowe udzielane przez ekspertow oraz Agencji,
wlaczajac oceng harmonograméw badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, porady
naukowe oraz zwolnienia od optat przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu i wspiera dziatalnos¢

Agencji prowadzona w ramach art. 41 i 44 niniejszego rozporzadzenia.

Artykul 49

1. Bez uszczerbku dla Protokolu w sprawie przywilejow i immunitetéw Wspdlnot
Europejskich kazde panstwo cztonkowskie ustanawia kary z tytutu naruszenia przepisow
niniejszego rozporzadzenia lub przyjetych w zwiazku z nim $§rodkéw wykonawczych
dotyczacych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu procedurami okreslonymi w
dyrektywie 2001/83/WE, oraz podejmuje wszelkie $rodki niezbedne do ich

wyegzekwowania. Kary te sa skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.
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Panstwa czlonkowskie informuja Komisjg o tych przepisach nie pozniej niz ... .

O wszelkich pozniejszych zmianach panstwa cztonkowskie informuja jak najszybcie;.

Panstwa czlonkowskie niezwtocznie informuja Komisje o wszelkich sporach wszczgtych

W zwiazku z naruszeniem niniejszego rozporzadzenia.

Na wniosek Agencji Komisja moze natozy¢ kary finansowe za naruszenie przepisow
niniejszego rozporzadzenia lub przyjetych w zwiazku z nim $§rodkéw wykonawczych
dotyczacych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu procedura okreslona

w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004. Kwoty maksymalne, a takze warunki i metody
egzekwowania tych kar finansowych sa okreslane zgodnie z procedura, o ktérej mowa w

art. 51 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia.

Komisja podaje do publicznej wiadomos$ci nazwe kazdego podmiotu naruszajacego
przepisy niniejszego rozporzadzenia lub przyjgtych zgodnie z nim $rodkow

wykonawczych oraz kwoty i przyczyny natozenia kar finansowych.

Artykul 50

Na podstawie sprawozdania Agencji i przynajmniej raz do roku Komisja podaje do
publicznej wiadomos$ci wykaz firm i produktow, ktore zostaly objgte systemem nagrod i
zachet przewidzianych niniejszym rozporzadzeniem oraz firm, ktore nie wywiazaty si¢
z obowiazkoéw przewidzianych niniejszym rozporzadzeniem. Panstwa czlonkowskie

przekazuja te informacje Agencji.

Dziewig¢ miesigcy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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2. W terminie do ..." Komisja przedktada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie og6lne
sprawozdanie na temat do§wiadczen zdobytych w wyniku stosowania rozporzadzenia.
Zawiera ono w szczegolnosci doktadny wykaz wszystkich produktow leczniczych
dopuszczonych do stosowania w pediatrii od daty wejscia w zycie niniejszego

rozporzadzenia.

3. W terminie do ..."" Komisja przedktada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie na temat do§wiadczen zdobytych w wyniku stosowania art. 36, 37 1 38.
Sprawozdanie obejmuje analize ekonomicznych skutkéw stosowania systemu nagrod i
zachet, jak rowniez analizg przewidywanego wpltywu rozporzadzenia na zdrowie

publiczne, majace na celu zaproponowanie koniecznych zmian.

4. Pod warunkiem istnienia wystarczajacych danych pozwalajacych na przeprowadzenie

wnikliwych analiz, przepisy ust. 3 wykonuje si¢ w tym samym czasie, co przepisy ust. 2.

SEKCJA 2
STALY KOMITET
Artykut 51

1. Komisje wspiera Staty Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi

ustanowiony w art. 121 dyrektywy 2001/83/WE, zwany dalej ,,Komitetem”.
i Szes¢ lat od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Dziesig¢ lat od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu, stosuje si¢ art. 51 7 decyzji 1999/468/WE, z

uwzglednieniem przepisow art. 8 tej decyzji.
Okres okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet przyjmuje swoj regulamin wewngtrzny.

ROZDZIAL 2
ZMIANY

Artykut 52
W rozporzadzeniu (EWG) nr 1768/92 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 1 dodaje si¢ nastepujaca definicje:

»€) ,Wniosek o przedluzenie obowiazywania” oznacza wniosek o przedhuzenie
obowiazywania §wiadectwa zgodnie z art. 13 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia i art.
36 rozporzadzenia (WE) nr .../... © Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia ... w

sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii*.

* DzU.L...z... str...”;

Uwaga dla Dz.U.: proszg wstawi¢ numer i datg niniejszego rozporzadzenia.
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2)

3)

w art. 7 dodaje si¢ nastepujace ustepy:

773'

Whniosek o przedtuzenie obowiazywania moze zosta¢ ztozony przy sktadaniu
wniosku o wydanie §wiadectwa lub gdy wniosek o wydanie §wiadectwa jest w
trakcie rozpatrywania i spetnione sa odpowiednio wymagania art. 8 ust. 1 lit. d) lub

art. 8 ust. la.

Whiosek o przedtuzenie obowiazywania §wiadectwa juz przyznanego sktadany jest

nie pdzniej niz dwa lata przed wygasnigciem $wiadectwa.

Nie naruszajqc ust. 4, przez okres pigciu lat od daty wejscia w Zycie rozporzqdzenia
(WE) nr .../..." wniosek o przedluzenie obowiqzywania udzielonego wczesniej
Swiadectwa sktada sie nie poZniej niz szes¢ miesigcy przed uplywem wazinosci tego

Swiadectwa.”;

w art. 8 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

w ust. 1 dodaje si¢ lit. d) w brzmieniu:

,»d) jezeli wniosek o wydanie §wiadectwa obejmuje rowniez wniosek o

przedtuzenie obowiazywania:

(i)  kopie o$wiadczenia wykazujacego zgodnos¢ z zatwierdzonym,
zrealizowanym planem badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej, o ktérym mowa w art. 36 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr

/.5

Uwaga dla Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer niniejszego rozporzadzenia.
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(i)  jezeli jest to niezbedne, oprocz kopii pozwolen na dopuszczenie produktu
do obrotu, o ktéorych mowa w lit. b), dowod posiadania pozwolen na
dopuszczenie produktu do obrotu we wszystkich pozostatych Panstw

Cztonkowskich, o czym mowa w art. 36 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr

+ 99,
LT

b)  dodaje si¢ nastgpujace ustepy:

»la. jezeli wniosek o wydanie §wiadectwa jest w trakcie rozpatrywania, wniosek
o przedtuzenie obowiazywania zgodnie z art. 7 ust. 3 zawiera szczeg6ty, o

ktérych mowa w ust. 1 lit. d) oraz odniesienie do juz zlozonego wniosku

o wydanie §wiadectwa.

Ib. Whniosek o przedtuzenie obowiazywania Swiadectwa juz przyznanego zawiera

szczegoty, o ktorych mowa w ust. 1 lit. d) oraz kopig juz przyznanego

Swiadectwa; ”’;
c) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Panstwa Czlonkowskie moga ustali¢, ze przy sktadaniu wniosku o wydanie

$wiadectwa oraz o przedluzenie obowiazujacego $wiadectwa pobierana jest

opfata.”;

Uwaga dla Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer niniejszego rozporzadzenia.
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4) w art. 9 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  wust. 1 dodaje si¢ nastepujacy akapit:

,Wniosek o przedtuzenie obowiazywania $wiadectwa sktadany jest wtasciwemu

organowi danego Panstwa Cztonkowskiego.”;
b)  wust. 2 dodaje si¢ nastepujaca litere:

,f)  tam, gdzie jest to wlasciwe, wskazanie, ze wniosek obejmuje wniosek

o przedtuzenie obowiazywania.”;
c) dodaje si¢ nastgpujacy ustep:

,»3. Ust. 2 stosuje si¢ do powiadomienia o wniosku o przedtuzenie obowigzywania
$wiadectwa juz przyznanego lub do przypadku, gdy wniosek o przyznanie
$wiadectwa jest w trakcie rozpatrywania. Powiadomienie zawiera dodatkowo

informacjg o zlozeniu wniosku o przedtuzenie obowiazywania §wiadectwa.”;
5) w art. 10 dodaje sig nastepujacy ustep:
,0.  Ust. 1-4 stosuje si¢, odpowiednio, do wniosku o przedhuzenie obowiazywania.”;
6) w art. 11 dodaje sig nastepujacy ustep:

,»3. Ust. 112 stosuje si¢ do powiadomienia o przyznaniu przedhuzenia

obowiazywania $wiadectwa lub odrzucenia wniosku o przedluzenie.”;
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7) w art. 13 dodaje sig nastepujacy ustep:

,»3. Okresy ustalone w ust. 1 12 zostaja przedtuzone o sze$¢ miesigcy w przypadku, gdy
stosuje sig art. 36 rozporzadzenia (WE) nr .../...". W takim przypadku okres ustalony

w ust. 1 niniejszego artykutu mozna przedhuzy¢ tylko raz.”;
8) dodaje si¢ nastgpujacy artykut:
,HArtykut 15a
Uchylenie przedluzenia obowiazywania

1. Przedluzenie obowiazywania moze zosta¢ uchylone, jesli zostato przyznane

niezgodnie z przepisami art. 36 rozporzadzenia (WE) nr .../...".

2. Kazda osoba moze ztozy¢ wniosek o uchylenie przedtuzenia obowiazywania do
organu odpowiedzialnego na mocy prawa krajowego za uchylenie odpowiedniego

patentu podstawowego.”;
9) w art. 16 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  tekst art. 16 staje si¢ ust. 1 tego artykutu;
b)  dodaje si¢ nastgpujacy ustep:

»2. Jesli przedluzenie obowiazywania zostato uchylone zgodnie z art. 15a, organ,

o ktéorym mowa w art. 9 ust. 1 publikuje powiadomienie o tym.”;

Uwaga dla Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer niniejszego rozporzadzenia.
Uwaga dla Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer niniejszego rozporzadzenia.
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10) art. 17 otrzymuje nastgpujace brzmienie:
,HArtykut 17
Odwotania

Od decyzji organu, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1 lub organow, o ktorych mowa w art. 15
ust. 2 i art. 15a ust. 2 podjetych na mocy niniejszego rozporzadzenia przystuguja takie
same odwotania, jak przewidziane sa prawem krajowym od podobnych decyzji podjgtych

w odniesieniu do patentow krajowych.”.

Artykut 53
W art. 11 dyrektywy 2001/20/WE dodaje si¢ nastepujacy ustep:

4. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1, Agencja podaje do publicznej wiadomosci czgs¢
informacji dotyczacych badan klinicznych z udziatem populacji pediatryczne;j
wprowadzonych do europejskiej bazy danych zgodnie z przepisami rozporzadzenia
(WE) nr .../..." Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia ... w sprawie produktow

leczniczych stosowanych w pediatrii*.

* DzU.L...z..., str...."

Uwaga dla Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer i datg niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 54
W dyrektywie 2001/83/WE art. 6 ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje nast¢pujace brzmienie:

»l. Produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony na rynek Panstwa Cztonkowskiego, o ile
nie zostalo wydane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przez whasciwe wladze danego
Panstwa Cztonkowskiego zgodnie z niniejsza dyrektywa, lub pozwolenie zostato udzielone
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, w zwiazku z rozporzadzeniem
(WE) nr .../...Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia ... w sprawie produktow

leczniczych stosowanych w pediatrii’ *.

* DzU.L...z..., str...."

Artykut 55
W rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) art. 56 ust. 1 otrzymuje nastepujace brzmienie:
»l. Agencja sktada sig z:

a)  Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, odpowiadajacego
za przygotowanie opinii dla Agencji we wszystkich kwestiach zwigzanych z

oceng produktow leczniczych stosowanych u ludzi;
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b)

Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych, odpowiadajacego za
przygotowanie opinii dla Agencji we wszystkich kwestiach zwiazanych z

oceng produktow leczniczych stosowanych u zwierzat;

c) Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych;
d)  Komitetu ds. Roslinnych Produktéw Leczniczych;
e) Komitetu Pediatrycznego;
f)  Sekretariatu, zapewniajacego komitetom obsluge techniczna, naukowa i
administracyjna oraz dbajacego o wlasciwa koordynacj¢ migdzy nimi;
g) Dyrektora Zarzadzajacego, ktory wykonuje obowiazki okreslone w art. 64;
h)  Zarzadu, ktéry wykonuje obowiazki okreslone w art. 65, 66 1 67.”;
2) w art. 57 ust. 1 dodaje si¢ nastepujaca litere:

,(t) podejmujacy decyzje zgodnie z art. 7 ust. 1 Rozporzadzenia (WE) nr .../..."

Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia ... w sprawie produktéw leczniczych

stosowanych w pediatrii*.

* DzU.L...z..., str....7”;

Uwaga dla Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer i date niniejszego rozporzadzenia.
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3) dodaje si¢ art. 73a w brzmieniu:
,Artykut 73a

Decyzje podjete przez Agencje na podstawie rozporzadzenia (WE) nr .../..." moga by¢
przedmiotem skargi przed Trybunatem Sprawiedliwo$ci Wspolnot Europejskich zgodnie z

warunkami okreslonymi w art. 230 Traktatu.”

ROZDZIAL 3
PRZEPISY KONCOWE

Artykut 56
Wymogu okreslonego w art. 7 ust. 1 nie stosuje si¢ do waznych wnioskéw rozpatrywanych
W czasie wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 57

1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzydziestego dnia po jego opublikowaniu

w Dzienniku Urzegdowym Unii Europejskie;.

Uwaga dla Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer niniejszego rozporzadzenia.
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2. Atrt. 7 stosuje si¢ od dnia ... .
Art. 8 stosuje si¢ od dnia ...**,

Art. 30 1 31 stosuje si¢ od dnia ...***,

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

Sporzadzono w

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczqcy Przewodniczqcy

Osiemnascie miesi¢cy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Szes¢ miesiecy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Dwadziescia cztery miesiace od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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