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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. .../2006
af 12. december 2006

om legemidler til padiatrisk brug og om @ndring af forordning (EQF) nr. 1768/92,
direktiv 2001/20/EF, direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZAISKE UNION HAR -
under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Feellesskab, serlig artikel 95,
under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg',

efter horing af Regionsudvalget,

efter proceduren i traktatens artikel 2517, og

ud fra folgende betragtninger:

! EUT C 267 af 27.10.2005, s. 1.

Europa-Parlamentets udtalelse af 7.9.2005 (EUT C 193 E af 17.8.2006, s. 225), Rédets
feelles holdning af 10.3.2006 (EUT C 132 E af 7.6.2006, s. 1) og Europa-Parlamentets
holdning af 1.6.2006 (endnu ikke offentliggjort i EUT). Rédets afgerelse af 23.10.2006.
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(1)

2)

3)

4)

Inden et humanmedicinsk legemiddel markedsfores i en eller flere medlemsstater, skal det
normalt have vaeret underkastet omfattende undersegelser, herunder praekliniske og
kliniske forseg, for at garantere, at det er sikkert, af hgj kvalitet og effektivt til brug i

malgruppen.

Sadanne undersagelser er ikke nedvendigvis foretaget med henblik pa brug til den padia-
triske befolkningsgruppe, og mange af de leegemidler, der i gjeblikket anvendes til
behandling af den peadiatriske befolkningsgruppe, er ikke blevet undersegt eller godkendt
til denne anvendelse. Det har vist sig, at markedskrefterne i sig selv ikke er tilstreekkelige
til at fremme relevant forskning, udvikling og godkendelse af laegemidler til den

padiatriske befolkningsgruppe.

Manglen pa velegnede leegemidler til den padiatriske befolkningsgruppe kan fore til
problemer som f.eks. utilstreekkelige doseringsoplysninger med heraf folgende eget risiko
for bivirkninger, herunder dedsfald, ineffektiv behandling pa grund af underdosering,
manglende adgang for den padiatriske befolkningsgruppe til terapeutiske fremskridt,
passende formuleringer og administrationsveje samt brug af magistrelle eller officielle
praparater, af en maske ringe kvalitet, til behandling af den padiatriske

befolkningsgruppe.

Denne forordning har til formal at lette udviklingen og adgangen til leegemidler til bern, at
sikre, at leegemidler til behandling af den pediatriske befolkningsgruppe underkastes etisk
forskning af hej kvalitet og godkendes beherigt til anvendelse hos denne
befolkningsgruppe, og at forbedre den tilgeengelige information om anvendelse af
leegemidler i de forskellige padiatriske befolkningsgrupper. Disse mélsatninger ber nés
uden at udsatte den paediatriske befolkningsgruppe for unedvendige kliniske forseg og

uden at forsinke godkendelsen af leegemidler til andre aldersgrupper.
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(5) Det bor holdes for gje, at alle bestemmelser vedrerende leegemidler skal have beskyttelse
af folkesundheden som hovedformaél, og dette mal skal nés ved hjelp af midler, der ikke
haemmer den frie beveegelighed for sikre laegemidler i Feellesskabet. Forskellene mellem
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser vedrerende leegemidler er en
hindring for samhandelen inden for Fallesskabet og har dermed en direkte indvirkning pé
den made, hvorpa det indre marked fungerer. Det er derfor nedvendigt at gennemfore
aktioner til fremme af udvikling og godkendelse af laegemidler til padiatrisk brug for at
forebygge eller fjerne disse hindringer. Traktatens artikel 95 er derfor det korrekte rets-
grundlag.

(6) Indforelsen af et system, der omfatter bade forpligtelser, belenninger og incitamenter, er
nedvendig for at néd disse mal. Den ngjagtige udformning af disse forpligtelser, belenninger
og incitamenter ber tage hensyn til det pagaldende legemiddels status. Denne forordning
ber finde anvendelse pa alle laegemidler til paediatrisk brug, og dens anvendelsesomrade
ber derfor omfatte leegemidler, der er under udvikling og endnu ikke godkendt, godkendte
leegemidler, der stadig er omfattet af intellektuelle ejendomsrettigheder, og godkendte

leegemidler, der ikke leengere er omfattet af intellektuelle ejendomsrettigheder.
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(7 Betankelighederne ved at gennemfore forseg i den padiatriske befolkningsgruppe ber
opvejes imod de etiske betenkeligheder ved at give laegemidler til en befolkningsgruppe,
som de ikke er blevet beherigt afpravet pa. Anvendelsen af leegemidler, der ikke er
afpravet pa den peadiatriske befolkningsgruppe, udger en trussel mod folkesundheden, som
pa en sikker méde kan imedegas ved undersogelser af laegemidler til den paediatriske
befolkningsgruppe, som omhyggeligt ber kontrolleres og overvages ved hjaelp af de
serlige krav til beskyttelse af den peadiatriske befolkningsgruppe, der deltager i kliniske
forseg i Feellesskabet, jf. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF af
4. april 2001 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemforelse af kliniske forseg

med lzegemidler til human brug'.

! EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34.
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(®)

Der ber nedsattes et videnskabeligt udvalg, Det Paediatriske Udvalg, under Det Euro-
paiske Laegemiddelagentur, idet folgende benavnt "agenturet", med ekspertise og kom-
petence inden for udvikling og vurdering af alle aspekter ved leegemidler til behandling af
padiatriske befolkningsgrupper. Reglerne om agenturets videnskabelige udvalg, som
fastsat i forordning (EF) nr. 726/2004", ber finde anvendelse pa Det Padiatriske Udvalg.
Medlemmer af Det Padiatriske Udvalg ber derfor ikke have finansielle eller andre inter-
esser 1 legemiddelindustrien, som kan pavirke deres upartiskhed, de ber forpligte sig til at
handle uafhengigt og i offentlighedens interesse, og de ber hvert ar afgive en erklering om
deres finansielle interesser. Det Padiatriske Udvalg ber forst og fremmest vare ansvarligt
for videnskabelig vurdering og godkendelse af de padiatriske underseggelsesplaner og for
ordningen med dispensationer og udsattelser; det ber ogsé vaere centralt i forhold til
forskellige stotteforanstaltninger i denne forordning. Det Padiatriske Udvalg ber under
udferelsen af sit arbejde overveje de potentielle betydelige terapeutiske fordele for de
padiatriske patienter, der deltager i undersegelserne, eller for den padiatriske befolkning
som helhed, herunder behovet for at undgé unedvendige undersggelser. Det Padiatriske
Udvalg ber overholde galdende fallesskabskrav, herunder direktiv 2001/20/EF og
retningslinje E11 fra Den Internationale Konference om Harmonisering (ICH) om
udvikling af leegemidler til den padiatriske befolkningsgruppe, og det ber undga enhver
forsinkelse i godkendelsen af leegemidler til andre befolkningsgrupper som folge af

kravene til underseggelser hos den pediatriske befolkningsgruppe.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastleggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og

veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europaisk legemiddelagentur (EUT
L 136 af 30.4.2004, s. 1).

PE-CONS 3623/6/06 REV 6 5

DA



©)

(10)

Der ber fastsattes procedurer for agenturets godkendelse og @ndring af en padiatrisk
undersogelsesplan, som er det dokument, udviklingen og godkendelsen af leegemidler til
den padiatriske befolkningsgruppe ber baseres pd. Den padiatriske undersggelsesplan ber
indeholde oplysninger om tidsplan og de foranstaltninger, der foreslas til pavisning af et
leegemiddels kvalitet, sikkerhed og virkning i den padiatriske befolkningsgruppe. Da
denne befolkningsgruppe i praksis bestar af en reekke delgrupper, ber den padiatriske
undersegelsesplan specificere, hvilke delgrupper der skal underseges, hvilke midler der

skal anvendes, ligesom der ber angives en frist for undersggelserne.

Indforelsen af en padiatrisk undersegelsesplan i regelsaettet om humanmedicinske laege-
midler har til formal at sikre, at udviklingen af leegemidler, der potentielt vil blive anvendt
til den paediatriske befolkningsgruppe, bliver en integreret del af udviklingen af legemidler
og indgér 1 udviklingsprogrammet for voksne. De padiatriske undersegelsesplaner bor
derfor fremlaegges pa et sa tidligt tidspunkt i produktudviklingen, at undersegelserne hos
den padiatriske befolkningsgruppe, hvis det er relevant, kan gennemfores, inden ansggnin-
gerne om markedsferingstilladelser indgives. Der ber fastsattes en frist for fremleggelse
af en padiatrisk undersogelsesplan for at sikre en tidlig dialog mellem sponsoren og Det
Padiatriske Udvalg. Tidlig fremlaeggelse af en padiatrisk undersegelsesplan, kombineret
med en ansggning om udsattelse som beskrevet nedenfor, vil desuden forhindre, at
godkendelsen for andre befolkningsgrupper forsinkes. Da udvikling af leegemidler er en
dynamisk proces, der afh@nger af resultaterne af igangvarende undersegelser, ber det om

nedvendigt veere muligt at 2ndre en godkendt plan.
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(1)

(12)

(13)

Det er nedvendigt at indfere et krav om, at der for nye lagemidler og godkendte
leegemidler, der er beskyttet af et patent eller et supplerende beskyttelsescertifikat, skal
fremlegges enten resultater af undersogelser hos den peadiatriske befolkningsgruppe i
henhold til en godkendt paediatrisk undersggelsesplan eller dokumentation for dispensation
eller udsattelse pa tidspunktet for indgivelse af en ansegning om markedsferingstilladelse
eller en ansegning vedrarende en ny indikation, en ny leegemiddelform eller en ny
administrationsvej. Den padiatriske undersggelsesplan ber vere grundlaget for en
vurdering af, om dette krav er opfyldt. Imidlertid ber dette krav ikke omfatte generiske
leegemidler og biologiske legemidler, der svarer til allerede godkendte legemidler, og
leegemidler, der er godkendt efter proceduren for almindelig anerkendt medicinsk
anvendelse, samt homgopatiske legemidler og traditionelle planteleegemidler, der er
godkendt efter de forenklede registreringsprocedurer i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for

humanmedicinske leegemidler’.

Der bor fastlegges bestemmelser om forskning finansieret over Fallesskabets
forskningsprogrammer i leegemidler til paediatrisk brug, som ikke er beskyttet af et patent

eller et supplerende beskyttelsescertifikat.

For at sikre, at forskning vedrerende den padiatriske befolkningsgruppe kun gennemfores
for at opfylde dens terapeutiske behov, er det nadvendigt at fastleegge procedurer, sé
agenturet kan give dispensation fra det i betragtning 11 navnte krav for bestemte
leegemidler eller grupper eller delgrupper af legemidler, som derefter offentliggeres af
agenturet. Da viden om det videnskabelige og medicinske omrade udvikler sig over tid, ber
det fastsattes, at listerne over dispensationer kan @&ndres. Hvis en dispensation
tilbagekaldes, ber kravet dog ikke finde anvendelse i et bestemt tidsrum for som minimum
at give tid til, at en padiatrisk undersggelsesplan kan godkendes, og undersggelser hos den
padiatriske befolkningsgruppe kan pabegyndes, inden der ansgges om

markedsforingstilladelse.

1

EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67. Senest @ndret ved direktiv 2004/27/EF (EUT L 136 af
30.4.2004, s. 34).
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(14)

(15)

(16)

I visse tilfeelde ber agenturet udsatte ivaerksattelsen eller faerdiggerelsen af nogle eller alle
foranstaltninger i en padiatrisk undersggelsesplan for at sikre, at forskning forst
gennemfores, nér det er sikkert og etisk at gennemfere den, og at kravet om
undersogelsesdata om den padiatriske befolkningsgruppe ikke hindrer eller forsinker

godkendelsen af leegemidler til andre befolkningsgrupper.

Agenturet ber yde gratis videnskabelig rddgivning som et incitament til sponsorer til
udvikling af leegemidler til den paediatriske befolkningsgruppe. For at sikre videnskabelig
konsistens ber agenturet forvalte forbindelserne mellem Det Paediatriske Udvalg og
Arbejdsgruppen for Videnskabelig Radgivning under Udvalget for Humanmedicinske
Lagemidler samt varetage kontakten mellem Det Padiatriske Udvalg og de gvrige

feellesskabsudvalg og -arbejdsgrupper vedrerende laegemidler.

De eksisterende procedurer for markedsforingstilladelse for humanmedicinske leegemidler
ber ikke @ndres. Det folger imidlertid af det i betragtning 11 naevnte krav, at de
kompetente myndigheder ber kontrollere, at der er overensstemmelse med den godkendte
padiatriske undersggelsesplan og de dispensationer og udsattelser, der er givet pa det
eksisterende valideringstrin for anseggninger om markedsferingstilladelse. Vurderingen af
kvalitet, sikkerhed og virkning af laegemidler til den paediatriske befolkningsgruppe og
udstedelsen af markedsforingstilladelser ber fortsat falde ind under de kompetente
myndigheders ansvarsomrade. Der ber indferes mulighed for at bede Det Padiatriske
Udvalg om en udtalelse om overensstemmelse og om kvalitet, sikkerhed og virkning af et

leegemiddel hos den peadiatriske befolkningsgruppe.
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(17) For at kunne forsyne sundhedspersoner og patienter med oplysninger om sikker og effektiv
anvendelse af legemidler hos den padiatriske befolkningsgruppe og for at fremme
gennemsigtigheden ber oplysninger vedrerende resultaterne af undersegelser hos den
padiatriske befolkningsgruppe samt status for de padiatriske undersggelsesplaner,
dispensationer og udsettelser indga i produktinformationen. Nar alle foranstaltningerne i
den padiatriske undersggelsesplan er gennemfort, ber dette registreres i
markedsforingstilladelsen og bruges som grundlag for belenninger til virksomheder for

gennemforelse af undersggelsesplanen.

(18) For at kunne identificere lagemidler, der er godkendt til anvendelse hos den padiatriske
befolkningsgruppe, og for at give mulighed for receptudskrivning ber det fastsattes, at
etiketten pa legemidler med en paediatrisk indikation skal vaere forsynet med et symbol,

som Kommissionen valger efter indstilling fra Det Padiatriske Udvalg.

(19) For at skabe incitamenter for godkendte leegemidler, der ikke laengere er beskyttet af
intellektuelle ejendomsrettigheder, er det nedvendigt at indfere en ny type
markedsforingstilladelse: markedsferingstilladelse til padiatrisk brug. En
markedsforingstilladelse til paediatrisk brug ber udstedes efter de eksisterende procedurer
for markedsferingstilladelser, men ber specifikt finde anvendelse pa laegemidler, der
udelukkende er udviklet til anvendelse hos den padiatriske befolkningsgruppe. Der ber
vaere mulighed for som navn pa et legemiddel, for hvilket der er udstedt en
markedsforingstilladelse til padiatrisk brug, at benytte et eksisterende navn pa et
tilsvarende laegemiddel, der er godkendt til voksne, for pd den made at udnytte, at navnet
allerede er kendt, og samtidig drage fordel af den dataeneret, der er forbundet med en ny

markedsforingstilladelse.
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(20)

21

(22)

En ansggning om en markedsferingstilladelse til padiatrisk brug ber indeholde data
vedrerende leegemidlets anvendelse i den padiatriske befolkningsgruppe indsamlet i
overensstemmelse med en godkendt padiatrisk undersggelsesplan. Disse data kan stamme
fra offentliggjort litteratur eller fra nye undersegelser. En ansggning om en
markedsforingstilladelse til padiatrisk brug ber ogsé kunne henvise til de data, der er
indeholdt i sagsmaterialet for et legemiddel, som er eller har vaeret godkendt i
Fellesskabet. Dette har til forméal at skabe et yderligere incitament for sma og mellemstore
virksomheder, herunder firmaer, der fremstiller generiske leegemidler, til at udvikle ikke-

patenterede leegemidler til den padiatriske befolkningsgruppe.

Forordningen ber indeholde foranstaltninger, der giver befolkningen i Faellesskabet bedst
mulig adgang til nye leegemidler, der er afprovet og tilpasset padiatrisk brug, og som
minimerer mulighederne for, at der gives belenninger og incitamenter, som dakker hele
Fellesskabet, samtidig med at dele af Fallesskabets paediatriske befolkningsgruppe ikke
drager fordel af adgangen til et nyligt godkendt leegemiddel. En ansegning om
markedsferingstilladelse, herunder en ansggning om markedsferingstilladelse til paediatrisk
brug, der indeholder resultaterne af undersegelser, som er gennemfort i overensstemmelse
med en godkendt padiatrisk underseggelsesplan, ber kunne behandles efter Fallesskabets

centraliserede procedure, jf. artikel 5-15 i1 forordning (EF) nr. 726/2004.

Nér en godkendt padiatrisk undersggelsesplan har fort til godkendelse af en padiatrisk
indikation for et legemiddel, der allerede markedsferes med andre indikationer, ber
indehaveren af markedsforingstilladelsen vare forpligtet til at markedsfere leegemidlet
med den padiatriske indikation senest to ar efter godkendelsen af indikationen. Dette krav
ber kun galde for allerede godkendte legemidler og ikke for leegemidler, der godkendes

via en markedsferingstilladelse til paediatrisk brug.
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(23)

(24)

(25)

Der ber indferes en frivillig procedure, sé det bliver muligt at opné en enkelt udtalelse pa
faellesskabsplan for et nationalt godkendt l&egemiddel, hvis der i henhold til en godkendt
padiatrisk undersggelsesplan indgar data om den pediatriske befolkningsgruppe i
anseggningen om markedsferingstilladelse. Til dette formal kan proceduren i artikel 32, 33
og 34 i direktiv 2001/83/EF anvendes. Dette vil give mulighed for, at der inden for
Fellesskabet kan treeffes en harmoniseret afgerelse om anvendelse af laegemidlet hos den
padiatriske befolkningsgruppe og om leegemidlets indforelse i alle nationale

produktinformationer.

Det er vigtigt at sikre, at mekanismerne for legemiddelovervagning tilpasses de serlige
krav til indsamling af data om sikkerheden ved anvendelse hos den padiatriske befolk-
ningsgruppe, herunder data om mulige langtidsvirkninger. Med hensyn til virkning hos den
padiatriske befolkningsgruppe kan det ogsa vere nedvendigt med yderligere undersogel-
ser efter godkendelsen. Derfor ber der indferes et yderligere krav om, at ansegeren i en
anseggning om en markedsforingstilladelse, der indeholder resultaterne af undersegelser,
som er gennemfort i overensstemmelse med en godkendt padiatrisk undersegelsesplan,
skal angive, hvordan opfelgningen af legemidlets eventuelle bivirkninger og virkninger i
den padiatriske befolkningsgruppe kan sikres pa laengere sigt. Hvor der er serlig grund til
agtpagivenhed, ber ansggeren forelegge og iverksette et risikostyringssystem og/eller
udfore sarlige undersegelser efter markedsferingen som en betingelse for markedsforings-

tilladelsen.

Af hensyn til folkesundheden er det nadvendigt at sikre kontinuitet i adgangen til de sikre
og effektive legemidler, som er godkendte til paediatrisk brug, som denne forordning har
fort til udvikling af. Hvis indehaveren af en markedsferingstilladelse har til hensigt at
traekke et sddant leegemiddel tilbage fra markedet, ber der vere ordninger, der sikrer, at
den padiatriske befolkning fortsat har adgang til det pageeldende leegemiddel. For at
muliggere dette bar agenturet i god tid underrettes om saddanne hensigter og sikre

offentliggarelse heraf.
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(26) For leegemidler, der er omfattet af kravet om indsendelse af padiatriske data, ber der gives
en belonning i form af seks méneders forlaengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat,
der er indfort ved Rédets forordning (EQF) nr. 1768/92", hvis alle foranstaltningerne i den
godkendte padiatriske undersggelsesplan er gennemfort, hvis laegemidlet er godkendt i alle
medlemsstater, og hvis relevant information om undersggelsesresultaterne indgar i
produktinformationen. Beslutninger truffet af medlemsstaternes myndigheder om
fastsettelse af legemiddelpriser eller om hvorvidt legemidler skal vaere omfattet af

nationale sygesikringsordninger, har ingen indflydelse pa tildelingen af denne belenning.

(27) En ansegning om forlengelse af gyldighedsperioden for et certifikat i henhold til denne
forordning ber kun imedekommes, hvis certifikatet er udstedt i henhold til forordning

(EQF) nr. 1768/92.

(28) Da belonningen gives for gennemforelse af undersegelser hos den padiatriske
befolkningsgruppe og ikke for pavisning af, at et legemiddel er sikkert og effektivt hos
den padiatriske befolkningsgruppe, ber der gives en belgnning, selv om leegemidlet ikke
godkendes med en padiatrisk indikation. For at forbedre de tilgaengelige oplysninger om
leegemidlers anvendelse hos den padiatriske befolkningsgruppe ber relevant information

om en sddan anvendelse dog indgé i produktinformationen for det godkendte legemiddel.

! EFT L 182 af 2.7.1992, s. 1. Senest &ndret ved tiltreedelsesakten af 2003.
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(29)

(30)

I henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 141/2000 af 16. decem-
ber 1999 om leegemidler til sjeeldne sygdomme' far leegemidler, der er udpeget som
leegemidler til sjeldne sygdomme, ti ars eksklusiv ret p4 markedet i forbindelse med
udstedelse af en markedsferingstilladelse til en indikation vedrerende sjeldne sygdomme.
Da sadanne legemidler ofte ikke er patentbeskyttede, kan der ikke gives belenning i form
af en forlengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat, og hvis de er patentbeskyttede,
vil en sddan forlengelse udgere et dobbelt incitament. Med hensyn til legemidler til
sjeldne sygdomme ber man i stedet for at forlenge det supplerende beskyttelsescertifikat
derfor forleenge den tidrige periode med eksklusiv ret pa markedet for legemidler til
sjeldne sygdomme til tolv ar, hvis kravet om data vedrerende brug hos den padiatriske

befolkningsgruppe er fuldt ud opfyldt.

Foranstaltningerne i denne forordning ber ikke vaere til hinder for anvendelsen af andre
incitamenter eller belenninger. For at sikre gennemsigtigheden af de forskellige
foranstaltninger pa fellesskabsplan og i medlemsstaterne ber Kommissionen udarbejde en
detaljeret liste over alle tilgeengelige incitamenter pa grundlag af oplysninger, som
medlemsstaterne har tilvejebragt. Foranstaltningerne i denne forordning, herunder
godkendelsen af padiatriske undersggelsesplaner, ber ikke udgere en begrundelse for
modtagelse af andre fellesskabsincitamenter til stotte for forskning sdsom finansiering af
forskningsprojekter under Faellesskabets flerarige rammeprogrammer inden for forskning,

teknologisk udvikling og demonstration.

1

EFT L 18 af 22.1.2000, s. 1.
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(€2))

(32)

For at gere oplysninger om anvendelse af l&egemidler hos den padiatriske
befolkningsgruppe mere tilgengelige og undga unedig gentagelse af undersegelser hos den
padiatriske befolkningsgruppe, som ikke fojer nyt til den samlede viden, ber den
europaiske database, der er oprettet i medfer af artikel 11 i direktiv 2001/20/EF, indeholde
et europeisk register over kliniske forseg med leegemidler til padiatrisk brug omfattende
alle 1 gangvaerende, afbrudte og afsluttede padiatriske undersoggelser i bade Fallesskabet
og tredjelande. Agenturet ber offentliggere en del af de oplysninger om paediatriske
kliniske forseg, som er indfort i databasen, samt nermere oplysninger om resultaterne af

alle kliniske forseg, der er forelagt de kompetente myndigheder.

En opgerelse over den padiatriske befolkningsgruppes terapeutiske behov ber udarbejdes
af Det Padiatriske Udvalg efter samrdd med Kommissionen, medlemsstaterne og berorte
parter og ajourfores regelmessigt. Opgerelsen ber indeholde oplysninger om eksisterende
leegemidler, der anvendes til den peadiatriske befolkningsgruppe, og belyse denne
befolkningsgruppes terapeutiske behov og prioriteringerne inden for forskning og
udvikling. Dette vil gare det lettere for virksomhederne at finde muligheder for
forretningsudvikling og for Det Padiatriske Udvalg at bedemme behovet for leegemidler
og undersggelser, ndr det skal vurdere udkast til paediatriske undersegelsesplaner,
dispensationer og udsattelser, ligesom sundhedspersoner og patienter vil f4 adgang til en
informationskilde, der kan vaere en hjalp, nar der skal treffes afgerelse om valg af

leegemidler.
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(33)

(34)

(35)

Kliniske forsgg i den padiatriske befolkningsgruppe kan krave sarlig ekspertise, serlige
metoder og i nogle tilfaelde sarlige faciliteter og ber udferes af investigatorer med den rette
uddannelse. Et netvark, der forbinder eksisterende nationale initiativer og
faellesskabsinitiativer samt forsggscentre med det formél at opbygge de nedvendige
kompetencer pé faellesskabsplan, og som tager hensyn til data fra Feellesskabet og fra
tredjelande, vil bidrage til at fremme samarbejdet og undgé unedvendige
dobbeltundersogelser. Dette netveerk ber medvirke til styrkelse af grundlaget for det
europiske forskningsrum i forbindelse med Fallesskabets rammeprogrammer for
forskning, teknologisk udvikling og demonstration, vare til gavn for den padiatriske

befolkningsgruppe og udgere en kilde til information og sagkundskab for industrien.

Hvad angar visse godkendte laegemidler kan medicinalvirksomheder allerede ligge inde
med data om sikkerhed og virkning hos den padiatriske befolkningsgruppe. For at
forbedre den tilgeengelige information om anvendelsen af legemidler i den padiatriske
befolkningsgruppe ber virksomheder, der ligger inde med sddanne data, vere forpligtet til
at indsende dem til alle kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor leegemidlet er
godkendt. Dataene kan séledes blive vurderet, og om nedvendigt ber oplysninger medtages

i den produktinformation, der henvender sig til sundhedspersoner og patienter.

Fellesskabsfinansiering ber overvejes for at daekke alle aspekter af Det Padiatriske
Udvalgs og agenturets arbejde i forbindelse med forordningens gennemforelse, sd som
vurdering af de padiatriske underseggelsesplaner, gebyrfrihed for videnskabelig radgivning
og informations- og gennemsigtighedsforanstaltninger, herunder databasen vedrerende

padiatriske underseggelser og netvarket.
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(36)

(37)

(38)

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne forordning ber vedtages i
overensstemmelse med Rédets afgerelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af
de nermere vilkar for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges

.. 1
Kommissionen .

Forordning (EQF) nr. 1768/92, direktiv 2001/20/EF, direktiv 2001/83/EF og forordning

(EF) nr. 726/2004 ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed.

Malet for denne forordning, nemlig at forbedre adgangen til l&egemidler, der er afprovet
med henblik pa peadiatrisk brug, kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne
og kan derfor bedre gennemfores pa fellesskabsplan, da man herved vil kunne udnytte
fordelene ved et sé stort marked som muligt og undga at sprede begreensede ressourcer;
Feellesskabet kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med
subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens artikel 5. I overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar denne forordning ikke ud over, hvad der

er ngdvendigt for at nd dette mal -

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

1

EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. Andret ved afgerelse 2006/512/EF (EUT L 200 af
22.7.20006, s. 11).

PE-CONS 3623/6/06 REV 6 16

DA



AFSNIT 1

Indledende bestemmelser

KAPITEL 1
EMNE OG DEFINITIONER

Artikel 1

Denne forordning fastlegger bestemmelser om udviklingen af humanmedicinske legemidler med
henblik pa at opfylde den padiatriske befolkningsgruppes sarlige terapeutiske behov uden at
udsaette denne befolkningsgruppe for unedvendige kliniske eller andre forsgg og i

overensstemmelse med direktiv 2001/20/EF.

Artikel 2

I denne forordning finder ud over definitionerne i artikel 1 i direktiv 2001/83/EF folgende

definitioner anvendelse:

1) "paediatrisk befolkningsgruppe": den del af befolkningen, som er mellem 0
(fodselstidspunktet) og 18 ar

2) "paediatrisk undersegelsesplan": et forsknings- og udviklingsprogram, der har til formal at
sikre tilvejebringelse af de data, der er nedvendige for at fastsette betingelserne for

godkendelse af et l&gemiddel til behandling af den paediatriske befolkningsgruppe
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3)

4)

"legemiddel, som er godkendt til en paediatrisk indikation": et leegemiddel, der er godkendt
til brug i hele eller en del af den padiatriske befolkningsgruppe, og for hvilket
oplysningerne om godkendt indikation er angivet i det resumé af produktets egenskaber,

som er udarbejdet i overensstemmelse med artikel 11 i direktiv 2001/83/EF

"markedsforingstilladelse til paediatrisk brug": en markedsforingstilladelse, der udstedes
for et humanmedicinsk leegemiddel, som ikke er beskyttet af et supplerende
beskyttelsescertifikat i henhold til forordning (E@QF) nr. 1768/92 eller af et patent, der
opfylder betingelserne for udstedelse af det supplerende beskyttelsescertifikat, og som
udelukkende geelder for de af laegemidlets terapeutiske indikationer, der er relevante for
dets brug i den padiatriske befolkningsgruppe eller delgrupper heraf, herunder en passende

styrke, leegemiddelform og administrationsve;.

KAPITEL 2
DET PADIATRISKE UDVALG

Artikel 3

Senest den ...~ oprettes der et padiatrisk udvalg under Det Europaiske
Lagemiddelagentur, der er oprettet ved forordning (EF) nr. 726/2004, i det folgende
benavnt "agenturet". Det Paediatriske Udvalg anses for oprettet, nér de i artikel 4, stk. 1,

litra a) og b), omhandlede medlemmer er udnavnt.

Agenturet varetager sekretariatsopgaverne for Det Paediatriske Udvalg og yder det teknisk

og videnskabelig bistand.

Seks maneder efter denne forordnings ikrafttraeden.
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2. Medmindre andet bestemmes i1 denne forordning, finder forordning (EF) nr. 726/2004,
herunder bestemmelserne om medlemmernes uathengighed og upartiskhed, anvendelse pé

Det Padiatriske Udvalg.

3. Agenturets eksekutivdirektor sikrer passende koordinering mellem Det Paediatriske Udvalg
og Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler, Udvalget for Laegemidler til Sjeldne

Sygdomme, disses arbejdsgrupper og andre radgivende videnskabelige grupper.

Agenturet udarbejder serlige procedurer for eventuelle heringer mellem disse.
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Artikel 4
1. Det Pediatriske Udvalg bestar af folgende medlemmer:

a) fem medlemmer af og disses suppleanter til Udvalget for Humanmedicinske
Laegemidler, der er udpeget til udvalget i henhold til artikel 61, stk. 1, i forordning
(EF) nr. 726/2004. Disse fem medlemmer og deres suppleanter udpeges til Det
Padiatriske Udvalg af Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler

b)  ét medlem og én suppleant, der udpeges af hver medlemsstat, hvis kompetente
nationale myndighed ikke er reprasenteret ved de medlemmer, der udpeges af

Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler

c) tre medlemmer og tre suppleanter, der efter horing af Europa-Parlamentet udpeges af
Kommissionen pa grundlag af en offentlig indkaldelse af interessetilkendegivelser

for at reprasentere sundhedspersoner

d) tre medlemmer og tre suppleanter, der efter horing af Europa-Parlamentet udpeges af
Kommissionen pa grundlag af en offentlig indkaldelse af interessetilkendegivelser

for at repreesentere patientforeninger.

Suppleanterne reprasenterer og stemmer pa vegne af fraveerende medlemmer.
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Med henblik pa litra a) og b) etableres der et samarbejde mellem medlemsstaterne, som
koordineres af agenturets eksekutivdirekter, for at sikre, at den endelige sammensatning af
Det Pediatriske Udvalg, bdde medlemmer og suppleanter, deekker de videnskabelige
omréder, der er relevante for padiatriske legemidler, herunder som minimum:
farmaceutisk udvikling, paediatrisk medicin, praktiserende leeger, paediatrisk farmaci,
padiatrisk farmakologi, paediatrisk forskning, l&egemiddelovervigning, etik og

folkesundhed.

Med henblik pé litra ¢) og d) tager Kommissionen hensyn til sagkundskaben hos de
medlemmer, der er udpeget i henhold til litra a) og b).

2. Medlemmerne af Det Paediatriske Udvalg udpeges for en periode pa tre ar, der kan fornyes.

Ved mader i Det Pediatriske Udvalg kan de lade sig ledsage af eksperter.

3. Det Padiatriske Udvalg velger blandt sine medlemmer en formand for en periode pa

tre ar, der kan fornyes én gang.

4. Agenturet offentligger medlemmernes navne og kvalifikationer.
Artikel 5
1. Under udarbejdelsen af sine udtalelser gor Det Paediatriske Udvalg sit yderste for at na til

enighed pé et videnskabeligt grundlag. Hvis der ikke kan opnas enighed, vedtager Det
Padiatriske Udvalg en udtalelse pa grundlag af flertallet af medlemmernes holdning. I
udtalelsen redegeres der for de afvigende holdninger og begrundelserne herfor. Denne

udtalelse gores offentligt tilgeengelig, jf. artikel 25, stk. 5 og 7.
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2. Det Padiatriske Udvalg fastsatter selv sin forretningsorden til brug for gennemforelsen af
sine opgaver. Forretningsordenen treeder i kraft, nar agenturets bestyrelse og derefter

Kommissionen har afgivet positiv udtalelse.

3. Kommissionens reprasentanter og agenturets eksekutivdirekter eller dennes

repraesentanter kan deltage i alle Det Padiatriske Udvalgs mader.

Artikel 6
1. Det Pediatriske Udvalgs opgaver er bl.a.:

a)  at vurdere indholdet af padiatriske undersggelsesplaner vedrerende legemidler, som

forelegges det i henhold til denne forordning, og afgive udtalelse herom
b)  at vurdere dispensationer og udsettelser og afgive udtalelse herom

c) efter anmodning fra Udvalget for Humanmedicinske Legemidler, en kompetent
myndighed eller ansggeren at evaluere, hvorvidt en ansggning om
markedsforingstilladelse er i overensstemmelse med den pagaldende godkendte

padiatriske underseggelsesplan, og afgive udtalelse herom

d) efter anmodning fra Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler eller en kompetent
myndighed at evaluere de data, der tilvejebringes i henhold til en godkendt
padiatrisk undersegelsesplan, og afgive udtalelse om laegemidlets kvalitet, sikkerhed

eller virkning ved brug i den padiatriske befolkningsgruppe
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e) atradgive om form og indhold af de data, der skal indsamles til den i artikel 42

omhandlede undersggelse

f)  at stette og radgive agenturet i forbindelse med oprettelsen af det i artikel 44

omhandlede europaiske netverk

g) at yde videnskabelig bistand til udarbejdelse af dokumenter, der vedrerer opfyldelsen

af malene i denne forordning

h)  atrddgive i spergsmal vedrerende legemidler til brug i den padiatriske
befolkningsgruppe efter anmodning fra agenturets eksekutivdirektor eller

Kommissionen

1)  atudarbejde en specifik opgerelse over behovene for legemidler til bern og

ajourfore den regelmeessigt, jf. artikel 43

j)  atradgive agenturet og Kommissionen med hensyn til oplysning om de ordninger for

forskning i leegemidler til den paediatriske befolkningsgruppe, der er adgang til

k)  atudarbejde en indstilling til Kommissionen om det i artikel 32, stk. 2, omhandlede

symbol.

2. I forbindelse med udferelsen af sine opgaver overvejer Det Paediatriske Udvalg, om de
foresldede undersogelser kan forventes at medfere betydelige terapeutiske fordele for
og/eller deekke et terapeutisk behov hos den padiatriske befolkningsgruppe eller ej. Det
Padiatriske Udvalg tager hensyn til alle de oplysninger, det har til radighed, herunder

udtalelser, afgerelser eller rad, der er givet af kompetente myndigheder i tredjelande.
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AFSNIT 11

Krav for udstedelse af markedsferingstilladelser

KAPITEL 1
GENERELLE KRAV FOR TILLADELSER

Artikel 7

1. En ansegning om markedsforingstilladelse i henhold til artikel 6 i direktiv 2001/83/EF for
et humanmedicinsk leegemiddel, som ikke er godkendt i Faellesskabet pé det tidspunkt,
hvor denne forordning traeder i kraft, betragtes kun som gyldig, hvis den ud over de i
artikel 8, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF omhandlede oplysninger og dokumenter indeholder

et af felgende elementer:

a)  resultaterne af alle de undersogelser, der er gennemfort, og detaljerede oplysninger
om alle de data, der er indsamlet, i overensstemmelse med en godkendt padiatrisk

undersggelsesplan
b)  en afgerelse fra agenturet om dispensation for et bestemt leegemiddel
c) en afgorelse fra agenturet om gruppedispensation i henhold til artikel 11
d) en afgorelse fra agenturet om udsattelse.

Med henblik pa litra a) vedlaegges ansggningen ogsd agenturets afgerelse om godkendelse

af den padiatriske undersggelsesplan.
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2. De dokumenter, der foreleegges 1 henhold til stk. 1, skal samlet deekke alle delgrupper i den
padiatriske befolkningsgruppe.

Artikel 8

Artikel 7 finder anvendelse pé ansegninger om godkendelse af nye indikationer, herunder
padiatriske indikationer, nye leegemiddelformer og nye administrationsveje for godkendte
leegemidler, der er beskyttet af et supplerende beskyttelsescertifikat 1 henhold til forordning (EQF)
nr. 1768/92 eller af et patent, der opfylder betingelserne for udstedelse af et supplerende
beskyttelsescertifikat.

For sa vidt angér stk. 1 omfatter de i artikel 7, stk. 1, nevnte dokumenter bade de eksisterende og de

nye indikationer, legemiddelformer og administrationsveje.

Artikel 9

Artikel 7 og 8 finder ikke anvendelse pa leegemidler, der er godkendt i henhold til artikel 10, 10a,
13-16 eller 16a-16i i1 direktiv 2001/83/EF.

Artikel 10

Kommissionen udarbejder i samrad med medlemsstaterne, agenturet og andre bererte parter de
nermere bestemmelser om form og indhold, som ansegninger om godkendelse eller &ndring af en
padiatrisk undersegelsesplan og anmodninger om dispensation eller udsettelse skal overholde for
at veere gyldige, og om gennemforelsen af den kontrol af overensstemmelse, der er omhandlet 1

artikel 23 og artikel 28, stk. 3.
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KAPITEL 2
DISPENSATIONER

Artikel 11

1. Der gives dispensation for foreleggelse af de i artikel 7, stk. 1, litra a), omhandlede
oplysninger for et bestemt leegemiddel eller for en legemiddelgruppe, hvis det er godtgjort,
at et af felgende forhold ger sig gaeldende:

a)  det ma antages, at det pdgaeldende leegemiddel eller den pagaeldende
leegemiddelgruppe ikke vil have den tilsigtede virkning eller frembyde den fornedne
sikkerhed i hele eller en del af den padiatriske befolkningsgruppe

b)  den sygdom eller tilstand, som leegemidlet eller legemiddelgruppen er beregnet til,

forekommer kun hos voksne

c) det pageldende legemiddel medforer ikke betydelige terapeutiske fordele i1 forhold

til eksisterende behandlingsformer for padiatriske patienter.

2. Dispensationen i henhold til stk. 1 kan gives med henvisning til en eller flere specificerede
delgrupper i den padiatriske befolkningsgruppe, en eller flere specificerede terapeutiske

indikationer eller en kombination af disse.

Artikel 12

Det Pediatriske Udvalg kan pa eget initiativ vedtage en udtalelse, hvori det pa grundlag af
artikel 11, stk. 1, henstiller, at der indremmes dispensation for et bestemt leegemiddel eller for en

leegemiddelgruppe som omhandlet i artikel 11, stk. 1.
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Sa snart Det Paediatriske Udvalg vedtager en udtalelse, finder proceduren i artikel 25 anvendelse. Er

der tale om en gruppedispensation, finder kun artikel 25, stk. 6 og 7, anvendelse.

Artikel 13
1. Ansegeren kan med henvisning til artikel 11, stk. 1, anmode agenturet om dispensation for
et bestemt leegemiddel.
2. Efter modtagelsen af ansggningen udpeger Det Padiatriske Udvalg en ordferer og vedtager

inden 60 dage en udtalelse om, hvorvidt der ber indremmes dispensation for et bestemt

leegemiddel.

I denne 60-dages-periode kan ansggeren eller Det Padiatriske Udvalg anmode om et

mede.

Om nedvendigt kan Det Padiatriske Udvalg anmode ansggeren om at supplere de forelagte
oplysninger og dokumenter. Gor Det Padiatriske Udvalg brug af denne mulighed,
suspenderes fristen pa 60 dage indtil det tidspunkt, hvor de supplerende oplysninger

foreligger.
3. Sa snart Det Paediatriske Udvalg vedtager en udtalelse, finder proceduren i artikel 25
anvendelse.
Artikel 14
1. Agenturet forer en liste over alle dispensationer. Listen ajourfores regelmaessigt (mindst

hvert ar) og geres offentlig tilgengelig.
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2. Det Pediatriske Udvalg kan til enhver tid vedtage en udtalelse, hvori det henstiller, at en

indremmet dispensation tages op til fornyet overvejelse.

Ved en @ndring, der bergrer en dispensation for et bestemt leegemiddel, finder proceduren i

artikel 25 anvendelse.

Ved en @ndring, der bergrer en gruppedispensation, finder artikel 25, stk. 6 og 7,

anvendelse.

3. Hvis en dispensation for et bestemt laegemiddel eller en leegemiddelgruppe tilbagekaldes,
finder kravet i artikel 7 og 8 ikke anvendelse i en periode pa 36 méaneder fra datoen for

fjernelsen fra listen over dispensationer.

KAPITEL 3
PADIATRISK UNDERSOGELSESPLAN

AFDELING 1
ANMODNINGER OM GODKENDELSE

Artikel 15

1. Nér der pataenkes en ansggning om markedsferingstilladelse 1 henhold til artikel 7, stk. 1,
litra a) eller d), artikel 8 eller artikel 30, skal der udarbejdes en padiatrisk

undersogelsesplan, som forelegges agenturet til godkendelse.
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2. Den padiatriske undersegelsesplan skal indeholde en tidsplan samt foranstaltninger til
vurdering af laegemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning i alle bererte delgrupper i den
padiatriske befolkningsgruppe. Herudover skal enhver foranstaltning med henblik pa at
tilpasse leegemidlets formulering for at lette dets accept og brug samt gge dets sikkerhed og

virkning i forskellige delgrupper i den padiatriske befolkningsgruppe beskrives.

Artikel 16

1. Ved ansggninger om markedsferingstilladelse som omhandlet i artikel 7 og 8 eller
ansggninger om dispensation som omhandlet i artikel 11 og 12 foreleegges den padiatriske
undersggelsesplan eller ansggningen om dispensation med en anmodning om godkendelse
senest, nar de farmakokinetiske underseggelser pa voksne mennesker er afsluttet, jf. del I,
afsnit 5.2.3, 1 bilag I til direktiv 2001/83/EF, undtagen i beherigt begrundede tilfzlde, for
at sikre, at der kan afgives udtalelse om det pagaeldende leegemiddels anvendelse i den
padiatriske befolkningsgruppe pa det tidspunkt, hvor anseggningen om

markedsforingstilladelse eller en eventuel anden ansggning evalueres.

2. Senest 30 dage efter modtagelsen af den i stk. 1 og artikel 15, stk. 1, omhandlede
anmodning efterprover agenturet dennes gyldighed og udarbejder et sammendrag til Det

Padiatriske Udvalg.

3. Om nedvendigt kan agenturet anmode ansegeren om at indgive supplerende oplysninger
og dokumenter, og i sé fald suspenderes fristen pa 30 dage indtil det tidspunkt, hvor de

supplerende oplysninger foreligger.
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Artikel 17

1. Efter modtagelsen af et forslag til padiatrisk undersegelsesplan, der er gyldigt i henhold til
bestemmelserne i artikel 15, stk. 2, udpeger Det Padiatriske Udvalg en ordferer og
vedtager inden 60 dage en udtalelse om, hvorvidt de foresldede undersegelser vil sikre
tilvejebringelse af de data, der er nedvendige for at fastsatte betingelserne for anvendelse
af leegemidlet til behandling af den padiatriske befolkningsgruppe eller delgrupper heraf,
og hvorvidt de forventede terapeutiske fordele berettiger de foresldede undersogelser. I
forbindelse med vedtagelsen af udtalelsen overvejer udvalget, om de foranstaltninger, der
er foreslaet med henblik pa at tilpasse legemidlets formulering til brug i forskellige

padiatriske delgrupper, er hensigtsmassige.
Inden for denne periode kan ansegeren eller Det Padiatriske Udvalg anmode om et made.

2. Inden for den i stk. 1 anferte 60-dages-periode kan Det Padiatriske Udvalg anmode
ansggeren om at foresla @ndringer i planen, og i sé fald forlenges den i stk. 1 omhandlede
frist for vedtagelsen af den endelige udtalelse med hejst 60 dage. I sadanne tilfeelde kan
ansggeren eller Det Paediatriske Udvalg anmode om et yderligere mede inden for dette
tidsrum. Fristen suspenderes indtil det tidspunkt, hvor de supplerende oplysninger

foreligger.

Artikel 18

Sa snart Det Paediatriske Udvalg vedtager en udtalelse, uanset om denne er positiv eller negativ,

finder den i artikel 25 fastlagte procedure anvendelse.
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Artikel 19

Hvis Det Padiatriske Udvalg efter at have gennemgéet en padiatrisk undersegelsesplan
konkluderer, at artikel 11, stk. 1, litra a), b) eller ¢), finder anvendelse pa det pageldende
leegemiddel, vedtager det en negativ udtalelse i henhold til artikel 17, stk. 1.

I sadanne tilfeelde vedtager Det Paediatriske Udvalg en udtalelse, hvori der indremmes dispensation

1 henhold til artikel 12, hvorefter proceduren i artikel 25 finder anvendelse.

AFDELING 2
UDSATTELSER

Artikel 20

1. Samtidig med at der foreleegges en paediatrisk undersggelsesplan i henhold til artikel 16,
stk. 1, kan der anmodes om udsattelse af pabegyndelsen eller afslutningen af nogle af eller
alle foranstaltningerne i planen. En sddan udsattelse skal vaere begrundet i videnskabelige

eller tekniske forhold eller i forhold vedrerende folkesundheden.

Der indremmes under alle omstaendigheder udsattelse, nar det er hensigtsmaessigt at
gennemfore undersggelser pa voksne mennesker, inden der pdbegyndes undersogelser i
den padiatriske befolkningsgruppe, eller nir underseggelser i den padiatriske

befolkningsgruppe vil tage leengere tid end undersogelser pd voksne.
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Pa grundlag af erfaringerne med anvendelsen af denne artikel kan Kommissionen vedtage
bestemmelser efter proceduren i artikel 51, stk. 2, for at uddybe de forhold, hvormed

udsattelser begrundes.

Artikel 21

Samtidig med at Det Padiatriske Udvalg vedtager en positiv udtalelse i henhold til
artikel 17, stk. 1, vedtager det pa eget initiativ eller efter anmodning fra ansegeren i
henhold til artikel 20 en udtalelse om udsattelse af pdbegyndelsen eller afslutningen af
nogle af eller alle foranstaltningerne 1 den peadiatriske undersggelsesplan, hvis

betingelserne i artikel 20 er opfyldt.

I en udtalelse, hvorved der indremmes udsettelse, fastsettes fristerne for pabegyndelse

eller afslutning af de pageeldende foranstaltninger.

Sa snart Det Paediatriske Udvalg vedtager en udtalelse om udsattelse som omhandlet i

stk. 1, finder proceduren i artikel 25 anvendelse.
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AFDELING 3
ANDRING AF EN PADIATRISK UNDERSOGELSESPLAN

Artikel 22

Hvis ansggeren, efter at den padiatriske undersggelsesplan er blevet godkendt, steder pa
vanskeligheder i forbindelse med gennemforelsen, som medferer, at planen ikke kan realiseres eller
ikke leengere er hensigtsmeaessig, kan ansggeren over for Det Padiatriske Udvalg foresld endringer
eller anmode om udsattelse eller dispensation med en udferlig begrundelse. Det Padiatriske
Udvalg gennemgér inden 60 dage endringerne eller anmodningen om udsattelse eller dispensation
og vedtager en udtalelse, hvori det foreslas at afvise eller godtage dem. S4 snart Det Padiatriske
Udvalg vedtager en udtalelse, uanset om denne er positiv eller negativ, finder proceduren i

artikel 25 anvendelse.

AFDELING 4
OVERENSSTEMMELSE MED DEN GODKENDTE
PADIATRISKE UNDERSOGELSESPLAN

Artikel 23

1. Den kompetente myndighed, der er ansvarlig for udstedelsen af markedsferingstilladelsen,
kontrollerer, om en ansegning om markedsferingstilladelse eller @&ndring af en sddan er i
overensstemmelse med kravene i artikel 7 og 8, og om en ansegning, der er indgivet i
henhold til artikel 30, er i overensstemmelse med den godkendte padiatriske

undersogelsesplan.
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Nér en ansegning om markedsferingstilladelse til paediatrisk brug indgives efter
proceduren i artikel 27-39 i direktiv 2001/83/EF, efterprover referencemedlemsstaten
overensstemmelsen, herunder ved at anmode Det Padiatriske Udvalg om en udtalelse i

henhold til denne artikels stk. 2, litra b) og c), nar det er relevant.

2. Det Pediatriske Udvalg kan i folgende tilfzelde anmodes om at afgive udtalelse om,
hvorvidt de af ansggeren gennemforte undersggelser er i overensstemmelse med den

godkendte padiatriske undersegelsesplan:

a)  afanseggeren, inden der indgives en ansggning om markedsferingstilladelse eller

@ndring af en sddan, jf. henholdsvis artikel 7, 8 og 30

b) afagenturet eller den nationale kompetente myndighed, i forbindelse med
valideringen af en ansegning, jf. litra a), der ikke indeholder en udtalelse om

overensstemmelse vedtaget som folge af en anmodning i henhold til litra a)

c)  afUdvalget for Humanmedicinske Lagemidler eller den kompetente myndighed, i
forbindelse med evalueringen af en ansggning, jf. litra a), nér der er tvivl om
overensstemmelsen, og der ikke allerede er afgivet udtalelse som folge af en

anmodning i henhold til litra a) eller b).

For sa vidt angér litra a) skal ansegeren ikke foreleegge ansegningen, for Det Padiatriske

Udvalg har vedtaget sin udtalelse, og en kopi af denne vedlaegges ansegningen.
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3. Hvis Det Padiatriske Udvalg anmodes om at afgive udtalelse i henhold til stk. 2, skal

udtalelsen foreligge inden 60 dage efter modtagelsen af ansegningen.

Medlemsstaterne tager hensyn til udtalelsen.

Artikel 24

Hvis den kompetente myndighed under den videnskabelige evaluering af en gyldig ansegning om
markedsforingstilladelse konkluderer, at undersegelserne ikke stemmer overens med den godkendte
padiatriske underseggelsesplan, kan laegemidlet ikke komme i betragtning til de 1 artikel 36, 37 og

38 omhandlede belenninger og incitamenter.

KAPITEL 4
PROCEDURE
Artikel 25
1. Senest ti dage efter modtagelsen af Det Padiatriske Udvalgs udtalelse sender agenturet
denne til ansogeren.
2. Senest 30 dage efter modtagelsen af Det Padiatriske Udvalgs udtalelse kan ansggeren

indgive en skriftlig, udferligt begrundet anmodning til agenturet om genbehandling af

udtalelsen.
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Senest 30 dage efter modtagelsen af en anmodning om genbehandling i medfor af stk. 2
afgiver Det Paediatriske Udvalg efter at have udpeget en ny ordferer en ny udtalelse, hvori
det bekreefter eller @ndrer sin tidligere udtalelse. Ordfereren skal kunne udsperge ansoge-
ren direkte. Ansggeren kan ogsa tilbyde at lade sig udsperge. Ordfereren informerer straks
Det Pediatriske Udvalg skriftligt om detaljerne ved kontakterne med ansegeren.
Udtalelsen skal vaere beherigt begrundet, og begrundelsen for afgerelsen vedlaegges den

nye udtalelse, der bliver endelig.

Hvis ansggeren inden for den i stk. 2 omhandlede 30-dages frist ikke anmoder om gen-

behandling, bliver Det Paediatriske Udvalgs udtalelse endelig.

Senest 10 dage efter modtagelsen af Det Padiatriske Udvalgs endelige udtalelse vedtager
agenturet en afgarelse. Denne afgerelse meddeles ansggeren skriftligt og Det Paediatriske

Udvalgs endelige udtalelse vedlaegges som bilag.

Ved en gruppedispensation som omhandlet i artikel 12 vedtager agenturet en afgerelse
inden ti dage efter modtagelsen af Det Padiatriske Udvalgs udtalelse 1 henhold til
artikel 13, stk. 3. Denne afgorelse vedlaegges Det Padiatriske Udvalgs udtalelse.

Agenturets afgerelser gores offentligt tilgeengelige, efter at eventuelle oplysninger af

kommercielt fortrolig art er fjernet.
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KAPITEL 5
FORSKELLIGE BESTEMMELSER

Artikel 26

En juridisk eller fysisk person, der udvikler et legemiddel beregnet til paediatrisk brug, kan forud
for foreleggelsen af en padiatrisk undersggelsesplan og under dennes gennemforelse anmode
agenturet om radgivning vedrerende tilretteleeggelse og gennemforelse af de forskellige forseg og
undersggelser, der er nedvendige for at pavise legemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning i den
padiatriske befolkningsgruppe i overensstemmelse med artikel 57, stk. 1, litra n), i forordning (EF)
nr. 726/2004.

Herudover kan den pageldende juridiske eller fysiske person anmode om rddgivning vedrerende
tilretteleeggelse og gennemforelse af legemiddelovervagning og risikostyringssystemer som

omhandlet 1 artikel 34.

Agenturet yder vederlagsfrit rddgivning i henhold til denne artikel.

AFSNIT III

Markedsferingstilladelsesprocedurer

Artikel 27

Medmindre andet er bestemt i dette afsnit, er markedsferingstilladelsesprocedurerne for
markedsforingstilladelser, der er omfattet af dette afsnit, underlagt bestemmelserne i forordning

(EF) nr. 726/2004 eller direktiv 2001/83/EF.
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KAPITEL 1
MARKEDSFORINGSTILLADELSESPROCEDURER FOR
ANSOGNINGER OMFATTET AF ARTIKEL 7 OG 8

Artikel 28

1. I overensstemmelse med den procedure, der er fastlagt i artikel 5-15 i forordning (EF)
nr. 726/2004 kan der indgives ansegninger om markedsferingstilladelse som omhandlet i
narverende forordnings artikel 7, stk. 1, der omfatter én eller flere paediatriske
indikationer pa grundlag af undersegelser, som er gennemfort i overensstemmelse med en

godkendt padiatrisk undersegelsesplan.

Nér der udstedes en tilladelse, anfores resultaterne af alle de pagaeldende undersogelser i
produktresuméet for leegemidlet og, hvis det er relevant, pa indleegssedlen for legemidlet,
hvis den kompetente myndighed skenner, at oplysningerne er nedvendige for patienten,
uanset om alle de berorte paediatriske indikationer er blevet godkendt af den kompetente

myndighed eller e;j.

2. Nér der udstedes en markedsforingstilladelse eller en sddan @ndres, anferes en eventuel
dispensation eller udsettelse, som er indremmet i medfer af denne forordning, i produkt-

resuméet og, hvis det er relevant, pa indlaegssedlen for det pageldende leegemiddel.
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3. Hvis ansegningen stemmer overens med alle foranstaltningerne i den gennemforte
godkendte padiatriske undersegelsesplan, og resultaterne af undersegelser foretaget i
overensstemmelse med denne plan er anfort i produktresuméet, tilfojer den kompetente
myndighed en erklaring i markedsferingstilladelsen om, at ansegningen stemmer overens
med den godkendte pediatriske undersegelsesplan. Med henblik pé anvendelsen af
artikel 45, stk. 3, skal det i denne erklering ogsé angives, om betydelige undersegelser i
den godkendte padiatriske undersegelsesplan er afsluttet efter denne forordnings

ikrafttreeden.

Artikel 29

I overensstemmelse med den procedure, der er fastlagt i artikel 32, 33 og 34 i direktiv 2001/83/EF
kan der for leegemidler, som er godkendt i henhold til direktiv 2001/83/EF, indgives en ansegning
som omhandlet i nerverende forordnings artikel 8 med henblik pa godkendelse af en ny indikation,
herunder udvidelse af en tilladelse til ogsé at omfatte den padiatriske befolkningsgruppe, en ny

leegemiddelform eller en ny administrationsve;.
Ansegningen skal opfylde det i artikel 7, stk. 1, litra a), fastsatte krav.

Proceduren begranses til en evaluering af de dele af produktresuméet, der skal andres.
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KAPITEL 2
MARKEDSFORINGSTILLADELSE TIL PADIATRISK BRUG

Artikel 30

1. Indgivelse af en ansggning om markedsforingstilladelse til paediatrisk brug udelukker pé

ingen made, at der kan anseges om markedsforingstilladelse for andre indikationer.

2. En ansggning om markedsferingstilladelse til paediatrisk brug ledsages af de oplysninger
og dokumenter, der er nadvendige for at pavise leegemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning
hos den padiatriske befolkningsgruppe, herunder specifikke data, der er nedvendige for at
godtgere en passende styrke, legemiddelform og administrationsvej, i overensstemmelse

med en godkendt padiatrisk undersegelsesplan.

Ansggningen skal desuden vedlegges agenturets afgerelse om godkendelse af den

padiatriske undersegelsesplan.

3. I en ansegning om markedsforingstilladelse til paediatrisk brug kan der, hvis det er
relevant, henvises til data i sagsmaterialet for et legemiddel, som er eller har vaeret
godkendt i en medlemsstat eller i Faellesskabet, jf. artikel 14, stk. 11, i forordning (EF)
nr. 726/2004 eller artikel 10 i direktiv 2001/83/EF.
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4. Et legemiddel, for hvilket der udstedes en markedsferingstilladelse til paediatrisk brug, kan

have det samme navn som et legemiddel, der indeholder samme virksomme stof, og for

hvilket der til samme indehaver er udstedt en tilladelse til brug hos voksne.

Artikel 31

Med forbehold af artikel 3, stk. 2, i forordning (EF) nr. 726/2004 kan der ansgges om

markedsferingstilladelse til padiatrisk brug efter proceduren i samme forordnings artikel 5-15.

KAPITEL 3
IDENTIFICERING

Artikel 32

Nér der er udstedt en markedsferingstilladelse for et legemiddel godkendt til en padiatrisk
indikation, angives pa etiketten det symbol, der er valgt, jf. stk. 2. Indleegssedlen skal
indeholde en forklaring pd, hvad symbolet betyder.

Senest den ...* vaelger Kommissionen et symbol efter indstilling fra Det Padiatriske

Udvalg. Kommissionen offentligger symbolet.

Et ar efter denne forordnings ikrafttreeden.
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3. Denne artikel finder ogsa anvendelse pé leegemidler, der er godkendt inden denne
forordnings ikrafttreden, og pa leegemidler, der er godkendt efter denne forordnings
ikrafttreeden, men inden symbolet blev offentliggjort, hvis de er godkendt til padiatriske

indikationer.

I sa fald medtages symbolet og den i stk. 1 omhandlede forklaring henholdsvis 1
markningen pa det pageldende legemiddel og pa indlaegssedlen senest to ar efter

offentliggerelsen af symbolet.

AFSNIT 1V

Krav efter godkendelsen

Artikel 33

Nér et legemiddel godkendes med en padiatrisk indikation efter gennemferelsen af en godkendt
padiatrisk undersegelsesplan, og det pagaldende legemiddel allerede markedsferes med andre
indikationer, skal indehaveren af markedsferingstilladelsen markedsfere legemidlet med den
padiatriske indikation senest to ar efter godkendelsen af denne indikation. Der oprettes et register

over disse frister, som gores offentligt tilgeengeligt og koordineres af agenturet.
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Artikel 34

1. I folgende tilfzelde skal ansggeren specificere hvilke foranstaltninger, der skal sikre

opfelgningen af leegemidlets virkning og eventuelle bivirkninger ved padiatrisk brug:
a)  ansegninger om en markedsforingstilladelse, der omfatter en padiatrisk indikation

b)  ansegninger om inkludering af en padiatrisk indikation i en eksisterende

markedsforingstilladelse
c) ansegninger om markedsforingstilladelse til padiatrisk brug.

2. I tilfaelde, hvor der er serlig grund til agtpagivenhed, kraever den kompetente myndighed
som en betingelse for udstedelsen af markedsforingstilladelsen, at der oprettes et
risikostyringssystem, eller at der efter markedsferingen udferes sarlige undersegelser, som
forelegges til gennemgang. Et risikostyringssystem skal besté af en reekke aktiviteter og
indgreb til legemiddelovervagning, der har til formal at indkredse, karakterisere,
forebygge eller minimere risiciene ved laegemidler, herunder evaluering af indgrebenes

virkning.

Evalueringen af et risikostyringssystems effektivitet og resultaterne af udferte
undersegelser inkluderes i de periodiske, opdaterede sikkerhedsberetninger, der er
omhandlet i artikel 104, stk. 6, 1 direktiv 2001/83/EF og artikel 24, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 726/2004.

Herudover kan den kompetente myndighed anmode om foreleeggelse af supplerende
rapporter, hvori effektiviteten af et risikostyringssystem og resultaterne af udferte

undersggelser evalueres.
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3. Ud over stk. 1 og 2 finder bestemmelserne om leegemiddelovervagning, som fastsat i
forordning (EF) nr. 726/2004 og direktiv 2001/83/EF, anvendelse pa

markedsforingstilladelser for legemidler med en padiatrisk indikation.

4. I tilfeelde af udsattelse indsender indehaveren af markedsforingstilladelsen hvert ar en
rapport til agenturet om, hvor langt han er ndet med de padiatriske undersegelser i
overensstemmelse med agenturets afgerelse om godkendelse af den padiatriske

undersogelsesplan og udsattelse.

Agenturet underretter den kompetente myndighed, hvis det konstateres, at indehaveren af
markedsforingstilladelsen ikke har overholdt agenturets afgerelse om godkendelse af den

padiatriske undersegelsesplan og udsattelse.

5. Agenturet fastlegger retningslinjer for anvendelsen af denne artikel.

Artikel 35

Hvis et leegemiddel er godkendt til en paediatrisk indikation, og indehaveren af
markedsforingstilladelsen har nydt godt af de belenninger eller incitamenter, der er navnt i

artikel 36, 37 eller 38, og disse beskyttelsesperioder er udlgbet, og hvis indehaveren af
markedsforingstilladelsen agter at ophere med at markedsfere legemidlet, overdrager denne
markedsferingstilladelsen eller giver tredjemand, der har erkleret sig villig til at fortsatte
markedsforingen af det pdgaeldende produkt, tilladelse til at anvende den farmaceutiske, prakliniske
og kliniske dokumentation, der er indeholdt i legemidlets sagsakter i henhold til artikel 10c, 1
direktiv 2001/83/EF.

PE-CONS 3623/6/06 REV 6 44
DA



Indehaveren af markedsforingstilladelsen underretter agenturet om, at han agter at ophere med

markedsferingen mindst seks méaneder inden opheret. Agenturet offentligger denne oplysning.

AFSNIT V

Belonninger og incitamenter

Artikel 36

1. Hvis en ansegning i henhold til artikel 7 eller 8 indeholder resultaterne af alle de
undersegelser, der er gennemfort i overensstemmelse med en godkendt padiatrisk
undersegelsesplan, har indehaveren af patentet eller det supplerende beskyttelsescertifikat
ret til en seksméneders forleengelse af den periode, der er omhandlet i artikel 13, stk. 1 og

2, i forordning (EQF) nr. 1768/92.

Forste afsnit finder ogsa anvendelse, nar gennemforelsen af den godkendte peadiatriske
undersogelsesplan ikke forer til godkendelse af en padiatrisk indikation, men resultaterne
af de gennemforte undersogelser anferes i produktresuméet og, hvis det er relevant, pa

indleegssedlen for det pagaeldende legemiddel.

2. Nér en markedsforingstilladelse indeholder den i artikel 28, stk. 3, omhandlede erklaring,

laegges denne til grund for anvendelsen af stk. 1 1 neervaerende artikel.
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3. Nér procedurerne i direktiv 2001/83/EF er blevet anvendt, indremmes den 1 stk. 1
omhandlede forleengelse med seks maneder kun, hvis leegemidlet er godkendt i alle

medlemsstater.

4. Stk. 1, 2 og 3 finder anvendelse pa leegemidler, der er beskyttet af et supplerende
beskyttelsescertifikat i henhold til forordning (E@QF) nr. 1768/92 eller af et patent, der
opfylder betingelserne for udstedelse af et supplerende beskyttelsescertifikat. De finder
ikke anvendelse pé leegemidler, der er udpeget som legemidler til sjeldne sygdomme i

henhold til forordning (EF) nr. 141/2000.

5. Nér en ansegning i henhold til artikel 8 forer til godkendelse af en ny paediatrisk
indikation, finder stk. 1, 2 og 3 ikke anvendelse, hvis ansggeren sgger om og opnér en
etarig forleengelse af den periode, som markedsferingsbeskyttelsen for det pagaeldende
produkt dekker, eftersom denne nye padiatriske indikation udger en vigtig klinisk fordel i
forhold til eksisterende behandlingsformer, jf. artikel 14, stk. 11, i forordning (EF)
nr. 726/2004, eller artikel 10, stk. 1, fjerde afsnit, i direktiv 2001/83/EF.

Artikel 37

Nér der indgives en ansggning om markedsforingstilladelse for et laegemiddel, der er udpeget som
leegemiddel til sjeeldne sygdomme i medfer af forordning (EF) nr. 141/2000, og ansegningen
indeholder resultaterne af alle de undersegelser, der er gennemfort i overensstemmelse med en
godkendt padiatrisk undersggelsesplan, og den i naervaerende forordnings artikel 28, stk. 3,
omhandlede erklering derefter tilfgjes i den markedsferingstilladelse, der udstedes, forlenges den i

artikel 8, stk. 1, i forordning (EF) nr. 141/2000 omhandlede tidrige periode til tolv ar.
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Stk. 1 finder ogsa anvendelse, nar den gennemforte godkendte padiatriske undersogelsesplan ikke
forer til godkendelse af en padiatrisk indikation, men resultaterne af de gennemforte undersogelser
anferes i produktresuméet og, hvis det er relevant, pa indlaegssedlen for det pagaeldende

leegemiddel.

Artikel 38

1. For en markedsferingstilladelse til padiatrisk brug, som er udstedt i henhold til artikel 5-15
i forordning (EF) nr. 726/2004, gelder de i artikel 14, stk. 11, i navnte forordning
omhandlede perioder for data- og markedsforingsbeskyttelse.

2. For en markedsferingstilladelse til paediatrisk brug, som er udstedt efter de 1 direktiv
2001/83/EF fastlagte procedurer, galder de i artikel 10, stk. 1, i n@evnte direktiv

omhandlede perioder for data- og markedsforingsbeskyttelse.

Artikel 39

1. Ud over de i artikel 36, 37 og 38 fastsatte belenninger og incitamenter kan laegemidler til
padiatrisk brug komme i betragtning til incitamenter, som Feallesskabet eller
medlemsstaterne indferer for at stette forskning i og udvikling af leegemidler til paediatrisk

brug samt udbuddet heraf.

2. Senest den ...* tilsender medlemsstaterne Kommissionen detaljerede oplysninger om de
foranstaltninger, de matte have truffet for at stette forskning i og udvikling af leegemidler
til paediatrisk brug samt udbuddet heraf. Disse oplysninger ajourferes regelmaessigt efter

anmodning fra Kommissionen.

Et ar efter denne forordnings ikrafttreeden.
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3. Senest den ...* gor Kommissionen en detaljeret opgerelse over alle de belenninger og
incitamenter, Faellesskabet og medlemsstaterne har indfert for at stette forskning i og
udvikling af legemidler til paediatrisk brug samt udbuddet heraf, offentligt tilgaengelig.
Denne opgerelse ajourfores regelmassigt, og ajourferingerne skal ligeledes gores offentligt

tilgeengelige.

Artikel 40

1. Der tilvejebringes midler pa fallesskabsbudgettet til forskning i laegemidler til den
padiatriske befolkningsgruppe med henblik pa at stette undersogelser vedrarende
leegemidler eller aktive stoffer, som ikke er beskyttet af et patent eller et supplerende

beskyttelsescertifikat.

2. Den i stk. 1 omhandlede faellesskabsfinansiering tilvejebringes via Faellesskabets
rammeprogrammer for forskning, teknologisk udvikling og demonstration eller eventuelle

andre fallesskabsinitiativer til finansiering af forskning.

18 maneder efter denne forordnings ikrafttraeden.
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AFSNIT VI

Kommunikation og koordinering

Artikel 41

Den europaiske database, som er oprettet i henhold til artikel 11 i direktiv 2001/20/EF,
skal foruden de oplysninger om kliniske forseg, der er naevnt i artikel 1 og 2 i samme
direktiv, indeholde oplysninger om kliniske forseg i tredjelande, der er omfattet af en
godkendt padiatrisk undersggelsesplan. Hvis sddanne kliniske forseg udferes i tredjelande,
skal de nermere oplysninger, der er nevnt i artikel 11 i samme direktiv, registreres i

databasen af modtageren af agenturets afgerelse om en padiatrisk undersegelsesplan.

Uanset artikel 11 i direktiv 2001/20/EF offentligger agenturet en del af de oplysninger om

padiatriske kliniske forseg, der er indfert i den europaiske database.

Agenturet offentligger neermere oplysninger om resultaterne af alle de forseg, der er naevnt
istk. 1, og af eventuelle andre forseg, der er forelagt de kompetente myndigheder i
overensstemmelse med artikel 45 og 46, hvad enten forseget blev bragt til opher for tiden
eller ej. Resultaterne sendes straks til agenturet af den ansvarlige for de kliniske forseg, af
modtageren af agenturets afgerelse om en padiatrisk underseggelsesplan eller af

indehaveren af markedsforingstilladelsen, alt efter omstendighederne.
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3. Kommissionen udarbejder i samrad med agenturet, medlemsstaterne og de bererte parter
retningslinjer for arten af de i stk. 1 omhandlede oplysninger, der skal registreres i den
europaiske database, som er oprettet i henhold til artikel 11 1 direktiv 2001/20/EF, om
hvilke oplysninger der gores offentligt tilgaengelige under anvendelse af stk. 1, om hvordan
resultaterne af kliniske forseg skal foreleegges og geares offentligt tilgeengelige under

anvendelse af stk. 2, og om agenturets ansvar og opgaver i forbindelse hermed.

Artikel 42

Medlemsstaterne indsamler alle eksisterende data om den made, hvorpa laegemidler aktuelt

anvendes i den padiatriske befolkningsgruppe, og indberetter disse data til agenturet senest den ...".

Det Padiatriske Udvalg giver anvisninger om form og indhold af de data, der skal indsamles, senest

*k

den ... .

Artikel 43

1. Pé grundlag af de i stk. 42 navnte oplysninger og efter samrad med Kommissionen,
medlemsstaterne og de berorte parter udarbejder Det Padiatriske Udvalg en opgerelse over

terapeutiske behov med sarligt henblik pa at udpege forskningsprioriteter.

wedked

Agenturet skal gere opgerelsen offentligt tilgeengelig tidligst den ... og senest den ... og

ajourfore den regelmaessigt.

To ar efter denne forordnings ikrafttreeden.
Ni méneder efter denne forordnings ikrafttraeden.
Tre ar efter denne forordnings ikrafttraeden.
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2. Ved udarbejdelsen af opgerelsen over terapeutiske behov tages der hensyn til, hvor
pravalente de pageldende tilstande er i den peadiatriske befolkningsgruppe, hvor alvorlige
de tilstande, der skal behandles, er, hvorvidt der findes andre behandlingsformer for
tilstandene, og hvorvidt disse behandlingsformer er egnede, herunder hvilken virknings- og
bivirkningsprofil de har, og til eventuelle specifikt paediatrirelaterede sikkerhedsspergsmaél

samt eventuelle data fra undersegelser i tredjelande.

Artikel 44

1. Agenturet udvikler med videnskabelig bistand fra Det Padiatriske Udvalg et europaisk
netveerk af eksisterende nationale og europaiske netvaerk, investigatorer og centre med

serlig ekspertise inden for undersggelser af den padiatriske befolkningsgruppe.

2. Formalet med det europaiske netvaerk er bl.a. at koordinere undersegelser vedrarende
padiatriske leegemidler, at opbygge den nedvendige videnskabelige og administrative
kompetence pa europaisk plan og at undgé unedvendige dobbeltundersogelser og -forseg i

den padiatriske befolkningsgruppe.

3. Senest den ...* vedtager agenturets bestyrelse pa forslag af eksekutivdirekteren og efter
hering af Kommissionen, medlemsstaterne og de bererte parter en gennemforelsesstrategi
med henblik pé oprettelse og drift af det europiske netvaerk. Dette netvaerk skal, nér det er
muligt, bidrage til styrkelse af grundlaget for det europaiske forskningsrum i forbindelse
med Fellesskabets rammeprogrammer for forskning, teknologisk udvikling og

demonstration.

Et ar efter denne forordnings ikrafttreeden.
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Artikel 45

1. Senest den ..." foreleegger indehaveren af markedsforingstilladelsen alle padiatriske
undersegelser, der allerede er gennemfort pé ikrafttreedelsesdatoen, og som vedrorer

leegemidler, der er godkendt i Feellesskabet, for den kompetente myndighed til evaluering.

Den kompetente myndighed kan ajourfere produktresuméet og indlaegssedlen og kan
aendre markedsferingstilladelsen i overensstemmelse hermed. De kompetente myndigheder
udveksler oplysninger om de forelagte undersggelser og om forngdent disses indvirkning

pa de markedsferingstilladelser, de vedrorer.
Agenturet koordinerer denne udveksling af oplysninger.

2. Alle eksisterende padiatriske undersegelser, jf. stk. 1, og alle padiatriske underseggelser
indledt for denne forordnings ikrafttraeden skal kunne tages i betragtning af Det
Padiatriske Udvalg, nér det vurderer ansggninger om padiatriske undersggelsesplaner,
dispensationer og udsettelser, samt af de kompetente myndigheder, nar de vurderer

ansegninger indgivet i medfor af artikel 7, 8 eller 30.

3. Uanset det foregaende stykke gives belenningerne og incitamenterne i henhold til
artikel 36, 37 og 38 kun under forudsatning af, at betydelige undersaggelser i den

godkendte padiatriske undersggelsesplan er afsluttet efter denne forordnings ikrafttreeden.

Et ar efter denne forordnings ikrafttreeden.
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Kommissionen udarbejder i samrad med agenturet retningslinjer med henblik pa de
kriterier, der anvendes til at vurdere de gennemforte undersegelsers relevans i henhold til

stk. 3.

Artikel 46

Andre undersggelser, der sponsoreres af indehaveren af markedsforingstilladelsen, og som
indebarer anvendelse hos den padiatriske befolkningsgruppe af et leegemiddel, for hvilket
der foreligger en markedsferingstilladelse, foreleegges for den kompetente myndighed
senest seks méaneder efter gennemforelsen af de pageldende underseggelser, uanset om de

er gennemfort i overensstemmelse med en godkendt padiatrisk underseggelsesplan eller ej.

Stk. 1 geelder, uanset om indehaveren af markedsferingstilladelsen agter at ansegge om

markedsforingstilladelse for en padiatrisk indikation eller ;.

Den kompetente myndighed kan ajourfere produktresuméet og indlaegssedlen og kan

@ndre markedsforingstilladelsen i overensstemmelse hermed.

De kompetente myndigheder udveksler oplysninger om de forelagte undersggelser og om

fornedent disses indvirkning pa de markedsferingstilladelser, de vedrerer.

Agenturet koordinerer denne udveksling af oplysninger.
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AFSNIT VII

Almindelige og afsluttende bestemmelser

KAPITEL 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

AFDELING 1
GEBYRER, FEALLESSKABSFINANSIERING, SANKTIONER
OG RAPPORTER

Artikel 47

1. Nér en ansggning om markedsferingstilladelse til paediatrisk brug indgives efter
proceduren i forordning (EF) nr. 726/2004, fastsettes storrelsen af det nedsatte gebyr for
behandling af ansegningen om og videreforelse af markedsferingstilladelsen i

overensstemmelse med artikel 70 i forordning (EF) nr. 726/2004.

2. Rédets forordning (EF) nr. 297/95 af 10. februar 1995 om fastsattelse af gebyrer til Det

Europziske Laegemiddelagentur' finder anvendelse.

! EFT L 35 af 15.2.1995, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 1905/2005 (EUT L 304

af23.11.2005, s. 1).
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3. Folgende vurderinger foretages vederlagsfrit af Det Paediatriske Udvalg:
a)  vurderinger af ansggninger om dispensation
b)  vurderinger af ansggninger om udsattelse
c)  vurderinger af padiatriske undersegelsesplaner

d)  evalueringer af overensstemmelse med den godkendte paediatriske

undersogelsesplan.

Artikel 48

Det i artikel 67 i forordning (EF) nr. 726/2004 fastsatte bidrag fra Fellesskabet dekker Det
Padiatriske Udvalgs arbejde, herunder videnskabelig bistand fra eksperter, og agenturets arbejde,
herunder vurdering af padiatriske undersegelsesplaner, videnskabelig radgivning og den
gebyrfrihed, der eventuelt indremmes i medfer af denne forordning, og stetter agenturets

virksomhed i henhold til nerverende forordnings artikel 41 og 44.

Artikel 49

1. Medlemsstaterne fastsatter de sanktioner, der skal anvendes i tilfelde af overtraedelse af
denne forordning eller af gennemforelsesforanstaltninger vedtaget i medfer heraf
vedrerende leegemidler, som er godkendt efter procedurerne i direktiv 2001/83/EF, jf. dog
protokollen vedrerende De Europeaiske Fallesskabers privilegier og immuniteter, og de
treeffer de fornadne foranstaltninger for at sikre gennemforelsen heraf. Sanktionerne skal

vere effektive, std i et rimeligt forhold til overtreedelsen og have afskraekkende virkning.
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Medlemsstaterne underretter Kommissionen om disse foranstaltninger senest den ... . De

oplyser hurtigst muligt om eventuelle efterfolgende @ndringer heraf.

Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen om retssager, der er anlagt angaende

overtredelser af denne forordning.

Efter anmodning fra agenturet kan Kommissionen pélegge okonomiske sanktioner i
tilfelde af overtreedelse af denne forordning eller af gennemforelsesforanstaltninger
vedtaget i medfer heraf vedrerende legemidler, som er godkendt efter proceduren i
forordning (EF) nr. 726/2004. Sanktionernes maksimale sterrelse samt betingelserne og de

nermere regler for inkassering heraf fastsettes efter proceduren i nerverende forordnings

artikel 51, stk. 2.

Kommissionen offentligger navnene pa enhver, der overtreder bestemmelserne i denne
forordning eller i de gennemforelsesforanstaltninger, der vedtages i medfer af den, samt de

palagte skonomiske sanktioners storrelse og begrundelserne herfor.

Artikel 50

Kommissionen offentligger pa grundlag af en rapport fra agenturet og mindst én gang om
aret en liste over de virksomheder og laegemidler, der har draget fordel af belenningerne og
incitamenterne i denne forordning, samt over de virksomheder, der ikke har opfyldt deres
forpligtelser i henhold til denne forordning. Medlemsstaterne indsender disse oplysninger

til agenturet.

Ni méneder efter denne forordnings ikrafttraeden.
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2. Senest den ...* forelegger Kommissionen en generel rapport om erfaringerne med denne
forordnings anvendelse for Europa-Parlamentet og Radet. Denne rapport skal indeholde en
detaljeret opgerelse over alle legemidler, der er godkendt til padiatrisk brug siden

ikrafttraedelsen.

3. Senest den ...** aflegger Kommissionen rapport til Europa-Parlamentet og Radet om
erfaringerne med anvendelsen af artikel 36, 37 og 38. Rapporten skal indeholde en analyse
af, hvilke gkonomiske konsekvenser belenningerne og incitamenterne har haft samt en
analyse af den ansldede sundhedsmaessige gevinst som folge af forordningens anvendelse

med henblik pa at foresla eventuelle nedvendige @ndringer.

4. Hvis der er tilstreekkeligt mange data til radighed til, at der kan foretages grundige

analyser, gelder fristen i stk. 2 ogsa for stk. 3.

AFDELING 2
STAENDE UDVALG

Artikel 51

1. Kommissionen bistés af Det Stdende Udvalg for Humanmedicinske Lagemidler, der er

nedsat ved artikel 121 i direktiv 2001/83/EF, i det folgende benavnt "udvalget".

Seks ér efter denne forordnings ikrafttraeden.
Ti &r efter denne forordnings ikrafttraeden.
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2. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf.

dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgarelse 1999/468/EF, fastsettes til tre maneder.

3. Udvalget vedtager selv sin forretningsorden.

KAPITEL 2
ANDRINGER

Artikel 52
Forordning (EQF) nr. 1768/92 @&ndres séledes:
1) I artikel 1 tilfojes folgende definition:

"e) "ansegning om forlengelse af gyldighedsperioden": ansggning om forlengelse af
gyldighedsperioden for et certifikat, der allerede er udstedt i henhold til artikel 13,
stk. 3, i denne forordning og artikel 36 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning

(EF) nr. .../2006 af ..." om leegemidler til paediatrisk brug’.

* EUTL"

i EUT: Indsat venligst nr. og dato pa denne forordning.
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2) I artikel 7, tilfojes folgende stykker:

"3.  Ansegningen om forlengelse af gyldighedsperioden kan indgives samtidig med
ansggningen om et certifikat, eller nar ansegningen om certifikatet er under
behandling og de relevante krav i artikel 8, stk. 1, litra d), eller artikel 8, stk. 1a, er
opfyldt.

4.  Anseggningen om forlengelse af gyldighedsperioden for et allerede udstedt certifikat

indgives senest to ar, inden certifikatet udleber.

5. 1 fem ar efter ikrafttreedelsen af forordning (EF) nr. .../2006" indgives, uanset stk. 4,
ansegninger om forlengelse af gyldighedsperioden for et allerede udstedt certifikat,

senest seks méneder inden certifikatet udleber."
3) Artikel 8 @ndres saledes:
a) Istk. 1 tilfejes folgende litra:

"d) hvis anspgningen om certifikat ogséd omfatter en anmodning om forlaengelse af

gyldighedsperioden:

i)  en kopi af erkleringen om overensstemmelse med en gennemfort
godkendt padiatrisk undersggelsesplan, som omhandlet i artikel 36,

stk. 1, i forordning (EF) nr. .../2006"

¥ EUT: Indszt venligst nr. pa denne forordning
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ii)  om nedvendigt, ud over kopien af markedsferingstilladelserne, jf. litra b),
dokumentation for, at der er udstedt markedsferingstilladelser for alle de
ovrige medlemsstater, jf. artikel 36, stk. 3, 1 forordning (EF)
or. .../2006™".

b)  Felgende stykker indseattes:

"la. hvis ansggningen om certifikat er under behandling, skal en ansggning om
forleengelse af gyldighedsperioden i henhold til artikel 7, stk. 3, ogsa indeholde
de oplysninger, der er nevnt i stk. 1, litra d), i nervarende artikel, samt en

henvisning til den allerede indgivne ansegning om certifikat.

Ib. Ansegningen om forlengelse af gyldighedsperioden for et allerede udstedt
certifikat skal indeholde de oplysninger, der er nevnt i stk. 1, litra d), og en

kopi at det allerede udstedte certifikat."

c)  Stk. 2 affattes séledes:

"2.  Medlemsstaterne kan fastsette, at der skal betales et gebyr for indgivelse af
ansegning om certifikat og for ansegning om forlengelse af certifikatets

gyldighedsperiode."

i EUT: Indsat venligst nr. pa denne forordning.
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4) Artikel 9 @ndres saledes:
a) 1istk. 1 tilfejes folgende afsnit:

"Ansggningen om forlengelse af gyldighedsperioden for et certifikat indgives til den

kompetente myndighed i den bererte medlemsstat."
b)  Istk. 2 tilfejes folgende litra:

"f)  hvis det er relevant, en oplysning om, at ansggningen ogsa omfatter en

ansggning om forlengelse af gyldighedsperioden."
c) Felgende stykke tilfojes:

"3.  Stk. 2 finder anvendelse pa meddelelsen om ansegningen om forlaengelse af
gyldighedsperioden for et allerede udstedt certifikat, eller nar en ansegning om
certifikat er under behandling. Meddelelsen indeholder desuden en afgivelse af

ansggningen om forlengelse af gyldighedsperioden for certifikatet."
5) I artikel 10 tilfojes folgende stykke:

"6. Stk. 1-4 finder tilsvarende anvendelse pa ansegningen om forlengelse af

gyldighedsperioden."
6) I artikel 11 tilfojes folgende stykke:

"3. Stk. 1 og 2 finder anvendelse pa meddelelsen om forlaengelse af et certifikats

gyldighedsperiode eller om afslag pd ansegningen herom."
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7)

8)

9

I artikel 13 tilfojes folgende stykke:

"3. Deistk. 1 og 2 fastsatte perioder forlenges med seks méneder i tilfeelde af
anvendelsen af artikel 36 i forordning (EF) nr. .../...". T s& fald ma den i denne

artikels stk. 1 fastsatte periode kun forlaenges én gang."
Folgende artikel indsettes:
"Artikel 15a
Tilbagekaldelse af en forleengelse af gyldighedsperioden

1. Forlengelsen af gyldighedsperioden kan tilbagekaldes, hvis den er blevet meddelt i
strid med artikel 36 i forordning (EF) nr. .../2006".

2. Enhver kan indgive en ansegning om tilbagekaldelse af forlengelsen af
gyldighedsperioden til det organ, der i henhold til national ret er ansvarlig for

tilbagekaldelse af det tilsvarende grundpatent."
Artikel 16 @ndres saledes:
a)  Teksten til artikel 16 nummereres som denne artikels stk. 1.
b)  Folgende stykke tilfgjes:

"2.  Huvis forlengelsen af gyldighedsperioden tilbagekaldes i overensstemmelse
med artikel 15a, offentliggeres meddelelsen herom af den i artikel 9, stk. 1,

navnte myndighed."

+

EUT: Indsat venligst nr. pa denne forordning.
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10) Artikel 17 affattes séledes:
"Artikel 17
Klageadgang

Der skal vaere samme klageadgang for afgerelser truffet af den 1 artikel 9, stk. 1, naevnte
myndighed eller af de i artikel 15, stk. 2, og artikel 15a, stk. 2, nevnte instanser, som den

nationale ret giver for lignende afgerelser truffet vedrerende nationale patenter."
Artikel 53

I artikel 11 1 direktiv 2001/20/EF tilfgjes folgende stykke:

"4. Uanset stk. 1 offentligger agenturet en del af de oplysninger om peadiatriske kliniske
forseg, der er indfert i den europaiske database i overensstemmelse med Europa-

Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. .../... af ..." om leegemidler til padiatrisk brug.

* EUTL"

i EUT: Indsat venligst nr. og dato pa denne forordning.
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Artikel 54

I artikel 6 1 direktiv 2001/83/EF affattes stk. 1, forste afsnit, sdledes:

"1. Intet legemiddel mé& markedsferes i en medlemsstat, uden at den kompetente myndighed 1
denne medlemsstat har udstedt en tilladelse til markedsfering i henhold til dette direktiv,
eller der er udstedt tilladelse dertil i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004,
sammenholdt med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. .../... af ...  om

leegemidler til paediatrisk brug*.

* EUTL"

Artikel 55
Forordning (EF) nr. 726/2004 @ndres saledes:
1) Artikel 56, stk. 1, affattes saledes:
"1.  Agenturet bestar af:

a)  Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler, som har ansvaret for at udarbejde
agenturets udtalelser om spergsmal vedrerende vurderingen af

humanmedicinske leegemidler

+

EUT: Indsat venligst nr. og dato.
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b)

Udvalget for Veterinaerleegemidler, som har ansvaret for at udarbejde

agenturets udtalelser om spergsmal vedrerende vurderingen af

veterinerlegemidler

c)  Udvalget for Leegemidler til Sjeldne Sygdomme

d)  Udvalget for Planteleegemidler

e) Det Paediatriske Udvalg

f) et sekretariat, som yder udvalgene teknisk, videnskabelig og administrativ
bistand og serger for passende samordning af deres arbejde

g) en eksekutivdirekter, som udferer de opgaver, der er fastsat i artikel 64

h)  en bestyrelse, som udferer de opgaver, der er fastsat i artikel 65, 66 og 67."

2) I artikel 57, stk. 1, tilfojes folgende litra:

"t) treffer afgerelser, jf. artikel 7, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Rédets forordning

(EF) nr. .../... af ...*om leegemidler til paediatrisk brug’.

* EUTL"

+

EUT: Indsat nr. og dato pa denne forordning.
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3) Folgende artikel indsettes:
"Artikel 73a

Afgerelser truffet af agenturet i henhold til forordning (EF) nr. .../..." kan indbringes for De
Europaiske Fellesskabers Domstol i henhold til bestemmelserne i traktatens artikel 230".

KAPITEL 3
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 56

Det i artikel 7, stk. 1, fastsatte krav finder ikke anvendelse pé gyldige ansegninger, som er under

behandling pa det tidspunkt, hvor denne forordning treeder i kraft.

Artikel 57

1. Denne forordning traeder 1 kraft pé tredivtedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske

Unions Tidende.

+

EUT: Indsat nr. pd denne forordning
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2. Artikel 7 anvendes fra den ...".
Artikel 8 anvendes fra den ..."".

Artikel 30 og 31 anvendes fra den ..." .

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaerdiget i Strasbourg, den

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne

Formand Formand

18 maneder efter denne forordnings ikrafttraeden.
24 maneder efter denne forordnings ikrafttraeden.
Seks maneder efter denne forordnings ikrafttraeden.

wedek

PE-CONS 3623/6/06 REV 6

67
DA



