27.12.2006

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 3781

(ARty, ktdrych publikagja jest obowigzkowa)

ROZPORZADZENIE (WE) NR 1901/2006 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 12 grudnia 2006 r.

w_sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajace ro dporza;dzenle

(EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporza

nr 726/2004
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska, w

szczegblnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego ('),

po konsultacji z Komitetem Regionéw,

stanowigc zgodnie z procedurg okreSlong w art. 251 Trak-
tatu (3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Zanim produkt leczniczy stosowany u ludzi zostanie
wprowadzony na rynek ktéregokolwiek z panstw czlon-
kowskich, zasadniczo powinien on by¢ poddany wczes-
niej szeregowi badan acznie z testami przedklinicznymi i
badaniami klinicznymi, w celu zagwarantowania, zZe jest
on wysokiej jakosci, a jego stosowanie w populacji doce-
lowej jest bezpieczne i skuteczne.

Takie badania mogly jednak nie zostal przeprowadzone
w odniesieniu do zastosowan u populagji 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
populagji pediatryczne;j.

Do probleméw wynikajacych z braku produktéw leczni-
czych odpowiednio dostosowanych dla populagji pedia-
trycznej nalezy niewlaSciwa informacja o dawkowaniu
leku, co prowadzi do zwigkszonego ryzyka wystapienia
dzialan niepozadanych lacznie ze Smiercia, nieskutecznej
terapii z powodu stosowania niewystarczajacych dawek
leku, niedostepnosci dla populacji pediatrycznej dobro-
dziejstw postepéw w  zakresie terapii, odpowiednich
postaci i drég podania leku, a takze do podawania popu-
lacji pediatrycznej postaci farmaceutycznych i aptecznych,
ktore mogg by¢ zlej jakosci.

() Dz.U.C 267 z 27.10.2005, str. 1.

(*) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 7 wrzesnia 2005 r. (Dz.U. C

193 E z 17.8.2006, str. 225), wspdlne stanowisko Rady z dnia 10
marca 2006 1. (Dz.U. C 132 Ez 7.6.2006, str. 1) oraz stanowisko Parla-
mentu Europejskiego z dnia 1 czerwca 2006 r. (dotychczas nieopubli-
kowane w Dmenmi

nika 2006 .

u Urzgdowym). Decyzja Rady z dnia 23 pazdzier-

)

zenie (WE)

Celem niniejszego rozporzadzenia jest ulatwienie opraco-
wywania i zwigkszenie dostgpnosci produktéw leczni-
czych stosowanych u populacji pediatrycznej, zapew-
nienie, ze produkty lecznicze stosowane w leczeniu
populacji pediatrycznej podlegaja etycznym badaniom
wysokiej jakosci i ze uzyskaly one pozwolenie na stoso-
wanie u populacji pediatrycznej, oraz poprawienie
dostepnych  informacji ~ dotyczacych  stosowania
produktéw leczniczych w réznych populacjach pedia-
trycznych. Cele te powinny zosta¢ osiggniete bez podda-
wania  populacji  pediatrycznej zbednym  badaniom
klinicznym i bez opdZniania dopuszczania do obrotu
produktéw leczniczych dla populacji innych grup wieko-

wych.

Biorac pod uwage fakt, Ze przepisy dotyczace produktéw
leczniczych muszag mie¢ za cel nadrzedny ochrone
zdrowia publicznego, cel ten nalezy osigga¢ sposobami
nie hamujacymi swobodnego przeplywu bezpiecznych
produktéw leczniczych wewnatrz Wspdlnoty. Roznice
wystepujace pomigdzy krajowymi przepisami ustawo-
wymi, wykonawczymi i administracyjnymi w odniesieniu
do produktéw leczniczych wplywaja hamujaco na handel
wewnatrzwspolnotowy, przez co bezposrednio wplywaja
na dzialanie rynku wewnetrznego. Wszelkie dzialania
stuzgce propagowaniu opracowywania produktéw leczni-
czych stosowanych w pediatrii oraz udzielenia zezwo-
lenia na ich stosowanie s3 wigc uzasadnione, gdy chodzi
o wyeliminowanie tych przeszkdd lub zapobiezenie ich
pojawieniu si¢. Art. 95 Traktatu stanowi zatem wiasciwg
podstawe prawna.

Ustanowienie systemu zaréwno obowiazkow, jak i
nagrdd oraz zachet okazalo si¢ niezbedne do osiagniecia
tych celow. Precyzyjny charakter tych obowigzkow,
nagréd i zachet powinien uwzglednia¢ status okre$lonego
produktu leczniczego. Niniejsze rozporzadzenie powinno
mie¢ zastosowanie do wszystkich produktéw leczniczych
niezbednych do zastosowania pediatrycznego i w
zwigzku z tym jego zakres zastosowania powinien obej-
mowaé produkty bedace w opracowaniu oraz jeszcze
niedopuszczone do obrotu, produkty dopuszczone do
obrotu objete nadal prawem wlasnosci intelektualnej,
oraz produkty dopuszczone do obrotu, ktdre nie s3 juz
objete prawem wiasnosci intelektualnej.
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Wszelkim  obawom przed prowadzeniem badan z
udzialem populacji pediatrycznej nalezy przeciwstawié
obawy etyczne dotyczace podawania produktéw leczni-
czych populacji, na ktérej nie zostaly one stosownie prze-
badane. Zagrozeniu zdrowia publicznego wynikajacemu
ze stosowania nieprzebadanych produktow leczniczych u
populacji pediatrycznej mozna zaradzi¢ w bezpieczny
sposéb poprzez badanie produktéw leczniczych dla
Eopulacji pediatrycznej, ktore powinno by¢ dokladnie
ontrolowane i monitorowane dzigki stawianiu okreslo-
nych wymogéw majacych na celu ochrong populacji
pedxatryczne) biorgcej udzial w badaniach klinicznych we

spdlnocie, o ktérych mowa w dyrektywie 2001/20/WE
Par amentu  Europejskiego i Rady z  dnia
4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepisow usta-
wowych, wykonawczych i administracyjnych Paistw
Czlonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady
dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicz-
nych produktéw leczniczych przeznaczonych do stoso-
wania przez czlowieka (!).

W ramach Europejskiej Agencji Lekéw, zwanej dalej
,Agencjy”, nalezy utworzy¢ komitet naukowy, Komitet
Pediatryczny, zlozony z o0s6b posiadajacych fachowa
wiedze i kompetencje w zakresie opracowywania i oceny
wszelkich aspektéw produktéw leczniczych stosowanych
w leczeniu populacji pediatrycznych. Do Komitetu Pedia-
trycznego powinny mie¢ zastosowanie przepisy doty-
czace komitetéw naukowych Agencji zawarte w rozpo-
rzadzeniu (WE) nr 726/2004 (%). Czlonkowie Komitetu
Pediatrycznego nie powinni zatem uzyskiwaé od prze-
mystu farmaceutycznego jakichkolwiek korzysci finanso-
wych lub innych, ktére moglyby wplyna¢ na ich
bezstronno$¢, powinni podejmowaé dzialania w interesie
publicznym oraz w sposéb niezalezny, a takze powinni
corocznie sporzadzaé o$wiadczenie majatkowe. Komitet
Pediatryczny powinien by¢ przede wszystkim odpowie-
dzialny za naukowa ocene i zatwierdzanie planéw badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej oraz za
system zwolniefi i odroczen; powinien takze pelnié
funkcje centralng w przypadku roznych dziatan wspiera-
jacych zawartych w niniejszym rozporzadzeniu. W swojej
pracy Komitet Pediatryczny powinien analizowaé poten-
cjalne istotne korzysci terapeutyczne dla pacjentéw pedia-
trycznych bioracych udzial w badaniach lub dla ogdlu
populagji pediatrycznej, uwzgledniajac potrzebe unikania
badan, ktére nie s3 konieczne. Komitet Pediatryczn
powinien stosowa¢ si¢ do istniejacych wymogdw Wspol-
noty, w tym dyrektywy 2001/20/WE, jak réwniez
wytycznej E11 Migdzynarodowej konferencji ds. harmo-
nizacji dotyczacej opracowywania produktéw leczniczych
dla populacji pediatrycznej, a takze powinien unikaé
wynikajacych z wymogdéw badan nad dzie¢mi opdZnien
przy dopuszczaniu produktéw leczniczych dla innych
populacji.

Dla Agengji powinny zosta¢ ustanowione procedury
zatwierdzania i modyfikowania planu badan klinicznych
z udzialem populacji pediatrycznej, czyli dokumentu, na
ktérym powinno si¢ opieraé opracowywanie i dopusz-
czanie do obrotu produktéw leczniczych dla populacji
pediatrycznej. Plan badan klinicznych z udzialem popu-

() Dz.U.L1212z1.5.2001, str. 34.

() Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskie fo iRady z

dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe proce
wania pozwolefi dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do
celow weterynaryf(nych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Euro-
pejska Agencje Lekow (Dz.U.L 136 z 30.4.2004, str. 1).

ury wyda-

(10)

(11)

lacji pediatrycznej powinien zawieraé szczeg6ly dotyczace
ram czasowych oraz proponowanych $rodkéw majacych
na celu wykazanie jako$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania produktu leczniczego w populacji pedia-
trycznej. W zwigzku z tym, Ze w rzeczywistosci popu-
lacja pediatryczna sklada si¢ z szeregu podgrup, plan
badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej
powinien okresla¢, ktore z podgrup populacji nalezy
zbadad, jakimi sposobami i w jakim czasie.

Uzupelnienie ram prawnych dotyczacych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi o plan badan klinicz-
nych z udzialem populagji pediatrycznej ma na celu uzys-
kanie pewnosci, ze opracowywanie produktéw leczni-
czych, ktére potencjalnie moga by¢ stosowane u popu-
lacji pediatrycznej stanie si¢ nieodigczna czescia opraco-
wywania produktéw leczniczych, zintegrowang z
programem opracowywania produktéw leczniczych dla
dorostych. Tym samym plany badan klinicznych z
udziatem populacji pediatrycznej powinny by¢ skfadane
na wczesnym etapie opracowywania produktu, aby w
stosownych przypadkach wykona¢ badania na populacji
pediatrycznej przed zlozeniem wnioskéw o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wihasciwe jest
wyznaczenie terminu zlozenia badan Kklinicznych z
udzialem populagji pediatrycznej, aby umozliwi¢ wezesne
rozpoczecie rozméw pomiedzy sponsorem a Komitetem
Pediatrycznym. Ponadto odpowiednio wczesne zlozenie
planu badan klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej w polaczeniu ze zlozeniem wniosku o odro-
czenie, o ktorym mowa ponizej, przyczyni si¢ do unik-
niecia opdznienia w wydawaniu pozwolen dla innych
populacji. Poniewaz opracowanie produktéw leczniczych
jest dynamicznym procesem uzaleznionym od wynikéw
toczacych si¢ badan, nalezy wprowadzi¢ przepis umozli-
wiajacy, w razie konieczno$ci, modyfikacje zatwierdzo-
nego planu.

Niezbedne jest wprowadzenie wymogu przedstawiania
wynikéw badan na populacji pediatrycznej zgodnie z
zatwierdzonym planem badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej w przypadku nowych produktéw
leczniczych i dopuszczonych do obrotu produktéw lecz-
niczych chronionych patentem lub dodatkowym $wiadec-
twem ochronnym lub dowodu uzyskania zwolnienia lub
odroczenia w momencie skladania wniosku o pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu lub wniosku o nowe wska-
zanie, nowa postal farmaceutyczng lub nows droge
podania. Wspomniany plan powinien stanowi¢ podstawe
oceny zgodnosci z tym wymogiem. Wymogu tego nie
powinno si¢ jednak stosowal do odpowiednikéw orygi-
nalnych produktéw leczniczych ani do podobnych biolo-
gicznych produktéw leczniczych i produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu na podstawie ugruntowanego
zastosowania medycznego, ani do homeopatycznych
produktow  leczniczych 1 tradycyjnych — roslinnych
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu upro-
szczonymi procedurami rejestracji zgodnie z dyrektywg
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6
listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi ().

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67. Dyrektywa ostatnio zmieniona

dyrektywa 2004/27/WE (Dz.U.L 136 z 30.4.2004, str. 34).
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(13)

(15)

badan nad stosowaniem u populagji pediatrycznej
produktéw leczniczych niechronionych patentem lub
dodatkowym $wiadectwem ochronnym w ramach wspdl-
notowych programéw badawczych.

Dla uzyskania pewnosci, ze badania na populacji pedia-
trycznej prowadzone s3 jedynie w celu zaspokojenia
potrzeb terapeutycznych zachodzi potrzeba ustanowienia
procedur umozliwiajacych Agencji zwolnienie z wymogu,
o ktérym mowa w motywie 11 w przypadku okreslo-
nych produktéw lub kategorii lub czgsci kategorii
produktéw leczniczych, ktére nastgpnie bylyby podawane
do publicznej wiadomosci przez Agencje. Ze wzgledu na
szybki postep stanu wiedzy w nauce i medycynie nalezy
wprowadziC przepis umozliwiajacy wprowadzanie zmian
na wykazach zwolniefi. Niemniej jednak, jesli zwolnienie
zostanie uchylone, wymoég ten nie powinien obowig-
zywaé przez pewien okres, aby umozliwi¢ przynajmniej
zatwierdzenie planu badan klinicznych z udzialem popu-
lacji pediatrycznej i rozpoczecie badai na populacji
pediatrycznej przed zlozeniem wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

W pewnych przypadkach Agencja powinna odroczy¢
rozpoczecie lub zakoniczenie niektérych lub wszystkich
dzialan przewidzianych planem badan klinicznych
z udzialem populagji pediatrycznej w celu zapewnienia,
ze badania prowadzone sg tylko woéwczas, gdy jest to
bezpieczne oraz etyczne i ze wymodg uzyskania danych z
badan na populacji pediatrycznej nie blokuje lub nie
op6znia dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych
dla innych populacji.

Agencja powinna zapewniaé bezplatne doradztwo
naukowe stanowigce zachete dla sponsoréw opracowuja-
cych produkty lecznicze dla populacji pediatrycznej. Aby
zapewni¢ spojno$¢ naukows, Agencja powinna kierowac
wspolpracg pomiedzy Komitetem Pediatrycznym a Grupa
Robocza ds. Doradztwa Naukowego Komitetu ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi, a takze
wspolpraca pomiedzy Komitetem Pediatrycznym a
innymi wspdlnotowymi komitetami i grupami roboczymi
zajmujgcymi si¢ produktami leczniczymi.

Istniejace procedury dopuszczania do obrotu produktéw
leczniczch stosowanch u ludzi nie powinny by¢ zmie-
niane. Niemniej jednak z wymogu, o ktérym mowa w
motywie 11 wynika, ze wlasciwe organy powinny skon-
trolowa¢ zgodno$¢ badan z tym planem oraz ewentualne
zwolnienia i odroczenia na danym etapie stwierdzania
wazno$ci wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu. Ocena jakosci, bezpieczefistwa i skutecznosci
stosowania produktéw leczniczych dla populacji pedia-
trycznej oraz udzielenie pozwolenia na cg)opuszczenie do
Og,rotu powinny pozostaé w gestii wlasciwych organdw.
Nalezy wprowadzi¢ przepis umozliwiajacy wniesienie do
Komitetu Pediatrycznego zapytania o opini¢ w sprawie
zgodnosci, a takze w sprawie jakosSci, bezpieczenstwa i
skutecznosci stosowania leku u populacji pediatrycznej.

W celu udostgpnienia pracownikom stuzby zdrowia oraz
pacjentom informacji o bezpiecznym i skutecznym stoso-
waniu produktéw leczniczych u populacji pediatrycznej,
a takze w celu zapewnienia przejrzysto$ci j)zia}aﬁ, infor-
magcje dotyczace wynikéw badan na populacji pedia-
trycznej, a takze statusu planéw 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

(18)

(20)

(21)

wykonane, fakt ten nalezy odnotowaé w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu i wdwczas powinien on
stanowi¢ podstawe uzyskania przez firme¢ nagrody za
spelnienie warunkow zgodnie z planem.

W celu identyfikacji produktéw leczniczych dopuszczo-
nych do stosowania u populacji pediatrycznej oraz w celu
umozliwienia ich przepisywania, nalezy wprowadzi¢
przgpis umozliwiajgcy umieszczanie na  etykietach
produktow leczniczych, ktére uzyskaly pozwolenie ze
wskazaniem do stosowania u populacji pediatrycznej
symbolu wybranego przez Komisje na podstawie reko-
mendacji Komitetu Pediatrycznego.

W celu ustanowienia systemu zache¢t w przypadku
produktéw dopuszczonych do obrotu, ktérych nie obej-
mujg juz prawa wiasnosci 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 opra-
cowanych wylacznie do stosowania u populacji pedia-
trycznej. Nazwa produktu leczniczego dopuszczonego do
obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii moze
wykorzystywaé nazwe istniejacej marki odpowiadajacego
mu produktu dopuszczonego do obrotu ze wskazaniem
do stosowania u dorostych, aby mozna bylo korzysta¢ z
faktu rozpoznawalnosci istniejgcej marki przy jedno-
czesnym czerpaniu korzysci z wylacznosci danych doty-
czacych dopuszczenia do obrotu w nowym wskazaniu.

Whiosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze
wskazaniem do stosowania w pediatrii powinien obej-
mowaé przedlozenie danych dotyczacych stosowania
produktu u populacji pediatrycznej zebranych zgodnie z
zatwierdzonym planem badan klinicznch z udzialem
populacji pediatrycznej. Dane te moga pochodzi¢ z publi-
kacji albo z nowych badan. Poza tym wniosek o pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do
stosowania w pediatrii powinien réwniez mie¢ mozliwo$¢
odniesienia do danych zawartych w dokumentacji
produktu leczniczego, ktory jest lub zostal dopuszczony
do obrotu we Wspdlnocie. Ma to stanowi¢ dodatkowa
zachete dla malych i $rednich przedsiebiorstw, w tym dla
firm zajmujacych si¢ produkcjg odpowiednikéw oryginal-
nych produktéw leczniczych, do opracowywania
produktéw leczniczych dla populacji ~pediatrycznej
niechronionych patentem.

Niniejsze rozporzadzenie powinno obejmowaé dzialania
majgce na celu zwigkszenie dostepu ludnosci Wspélnoty
do nowych produktéw leczniczych zbadanych i dostoso-
wanych do stosowania w pediatrii oraz minimalizacje
mozliwosci korzystania z systemu zachet i nagréd na
terenie calej Wspdlnoty, jesli nie przyniesie to czeSci
populacji pediatrycznej Wspdlnoty korzysci w postaci
dostepnosci leku dopuszczonego do obrotu. Wniosek
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, w tym takze
wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze
wskazaniem do stosowania w pediatrii, zawierajacy
wyniki badafi przeprowadzonych wedlug zatwierdzonego
planu badan klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej powinien méc podlegaé scentralizowanej proce-
durze wspdlnotowej okreSlonej w art. 5-15 rozporzg-
dzenia (WE) nr 726/2004.
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Jezeli na podstawie zatwierdzonego planu badan klinicz-
nych z udzialem populacji pediatrycznej uzyskano
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem
do stosowania w pediatrii produktu juz obecnego na
rynku w innych wskazaniaclg, posiadacz pozwolenia na
d}:)puszczenie do obrotu powinien zosta¢ zobowigzany
do wprowadzenia tego produktu do obrotu, z uwzgled-
nieniem informacji pediatrycznych, w ciagu dwéch lat od
daty zatwierdzenia wskazania. Wymog ten powinien
odnosi¢ si¢ jedynie do produktow, ktére uzyskaly juz
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, nie za§ do
produktéw, ktére uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu zgodnie z procedurg dopuszczenia do obrotu
ze wskazaniem do stosowania w pediatrii.

Nalezy ustanowi¢ opcjonalng procedure umozliwiajaca
uzyskanie jednej ogélnowspdlnotowej opinii o produkcie
leczniczym dopuszczonym do obrotu na podstawie
pozwolenia krajowego, kiedy dane o populacji pedia-
trycznej wynikajagce z zatwierdzonego planu badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej stanowia
cz¢$¢ wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
W tym celu mozna wykorzystaé procedure okreslona w
art. 32, 33 i 34 dyrektywy 2001/83/WE. Pozwoli to na
przyjecie zharmonizowanej wspélnotowej decyzji o
stosowaniu produktéw leczniczych u populacji pedia-
trycznej i uwzglednienie jej w kazdej krajowej informacji
o produkcie.

Niezbedne jest zapewnienie dostosowania mechanizméw
nadzoru nad monitorowaniem bezpieczenstwa stoso-
wania produktu leczniczego do szczegdlnych ograniczen
w zakresie zbierania danych dotyczacych bezpieczeristwa
stosowania produktéw leczniczych u populacji pedia-
trycznej, wlaczajac dane o ewentualnych dlugotrwatych
efektach stosowania. Skutecznos¢ stosowania produktow
leczniczych u populacji pediatrycznej moze tez wymagaé
przeprowadzenia dodatkowych badan po dopuszczeniu
do obrotu. Z tego wzgledu dodatkowym wymaganiem
przy skladaniu wniosku o udzielenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ktéry zawiera wyniki badan
przeprowadzonych zgodnie z zatwierdzonym planem
badari klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej
powinno by¢ zobowigzanie wnioskodawcy do wskazania,
w jaki spos6b zamierza on zapewni¢ dlugoterminowe
kontynuowanie obserwacji wystgpowania mozliwych
dzialan niepozadanych produktu leczniczego i skutecz-
nosci jego stosowania w populacji pediatrycznej. Ponadto,
jezeli istnieje szczegdlny powdd do obaw, udzielenie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinno byé
uwarunkowane przedlozeniem i wprowadzeniem przez
wnioskodawce systemu zarzadzania ryzykiem lub prze-
prowadzeniem okreslonych badan po wprowadzeniu leku
do obrotu.

W interesie zdrowia publicznego konieczne jest zapew-
nienie stalej dostepnosci bezpiecznych i skutecznych
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu we
wskazaniach pediatrycznych, ktére to produkty zostaly
opracowane w wyniku obowigzywania niniejszego
rozporzadzenia. Jezeli posiadacz pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu zamierza wycofa¢ z rynku taki produkt
leczniczy, nalezy wprowadzi¢ rozwigzanie umozliwiajace
populacji pediatrycznej dalszy dostegp do danego
produktu leczniczego. Aby ulatwi¢ osiggniecie powyz-
szego, nalezy w odpowiednim terminie kazdorazowo
informowa¢ o takim zamiarze Agencje, kt6ra zamiar ten
powinna poda¢ do publicznej wiadomosci.

() Dz.U. L 182 z 2.7.1992, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione

Aktem Przystgpienia z 2003 r.

(26)

(27)

(28)

(29)

W odniesieniu do produktéw objetych wymogiem przed-
kladania danych pediatrycznych powinno si¢ przyznaé
nagrode w postaci szeSciomiesigcznego przedluzenia
dodatkowego $wiadectwa ochronnego ustanowionego
rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 1768/92 (1), jesli
wszystkie dzialania ujete w zatwierdzonym planie badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej zostaly
zgodnie z nim wykonane, jesli produkt zostal dopusz-
czony do obrotu we wszystkich panstwach czlonkow-
skich i je$li informacja o produkcie zawiera stosowne
informacje o wynikach badai. Decyzja organdéw panstw
cztonkowskich dotyczaca ustalenia cen produktéw leczni-
czych lub objecia ich zakresem krajowych systeméw
ubezpieczen zdrowotnych nie ma wplywu na przyznanie
takiej nagrody.

Zlozenie wniosku o przedluzenie obowigzywania $wia-
dectwa 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
populagji pediatrycznej, a nie za wykazanie, ze stoso-
wanie produktu u populacji pediatrycznej jest bezpieczne
i skuteczne, powinna ona by¢ przyznana nawet w przy-
padku, gdy lek nie zostanie dopuszczony do obrotu ze
wskazaniem pediatrycznym. Niemniej jednak, aby
poprawi¢ jakos¢ dostepnych informacji o stosowaniu
produktéw leczniczych w populacji pediatrycznej, infor-
macje na ten temat powinny zosta¢ umieszczone w infor-
magji o produkcie dopuszczonym do obrotu.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 141/2000 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z 16 grudnia 1999 r. o
sierocych produktach leczniczych (°) produkty lecznicze
oznaczone jako sieroce produlz,ty lecznicze zyskujg dzie-
sigcioletni okres wylacznosci rynkowej przy udzielaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu we wskazaniu
sierocym. Poniewaz takie produkty czesto nie sg chro-
nione patentem, nie mozna zastosowal nagrody w
postaci przedluzenia dodatkowego $wiadectwa ochron-
nego, a gdy sa one chronione patentem, takie prze-
dluzenie stanowitoby podwdjng zachete. Z tego wzgledu
w przypadku sierocych produktéw leczniczych zamiast
przedluzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego
powinno si¢ przedluzy¢ dziesigcioletni okres wylacznosci
rynkowej dla tych produktéw do dwunastu lat pod
warunkiem catkowitego spelnienia wymogéw dotycza-
cych danych o stosowaniu produktu u populacji pedia-
trycznej.

Srodki okreslone w niniejszym rozporzadzeniu nie
powinny wykluczal innych zachet lub nagréd. Aby
zapewni¢ przejrzysto$¢ réznorodnych $rodkow dostep-
nych na szczeblu Wspélnoty i pafstw czlonkowskich,
Komisja powinna sporzadzi¢ szczegblowy wykaz wszyst-
kich dostepnych zachet na podstawie informacji dostar-
czonych przez panistwa_ czlonkowskie. Srodki okreslone
w niniejszym rozporzadzeniu, lacznie z zatwierdzaniem
planéw badan klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej, nie powinny by¢ podstawa do uzyskania jakich-
kolwiek innych wspélnotowych zachet -~ wspierajacych
badania, takich jak finansowanie projektéw badawczych
zgodnie z wieloletnimi wspdlnotowymi programami
ramowymi w zakresie badaii naukowych, rozwoju tech-
nologicznego i demonstracj.

() Dz.U.L18722.1.2000, str. 1.
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(31) W celu zwigkszenia dostepnosci informacji na temat przeznaczonych dla pracownikéw stuzby zdrowia i

(32)

(34)

stosowania produktéw leczniczych u populacji pedia-
trycznej oraz w celu uniknigcia powtarzania bez potrzeby
niewnoszacych nic nowego do ogdlnej wiedzy badan na
populagji pediatrycznej, europejska baza danych przewi-
dziana w art. 11 dyrektywy 2001/20/WE powinna
zawieraC europejski rejestr badan klinicznych produktéw
leczniczych ~ stosowanych w  pediatrii  obejmujacy
wszystkie trwajace, przedwcze$nie zakonczone oraz
ukoniczone badania z udzialem populacji pediatrycznej
prowadzone zaréwno we Wspdlnocie, jak i w panstwach
trzecich. Agencja powinna podaé do publicznej wiado-
mosci zaréwno cze$¢ informacji wprowadzonych do
bazy danych dotyczacych badan klinicznych z udzialem
populagji pediatrycznej, jak réwniez szczegétowe wyniki
wszystkich badan klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej przedstawione wlasciwym organom.

Komitet Pediatryczny po konsultacjach z Komisja,
panstwami cztonkowskimi i zainteresowanymi stronami
powinien utworzy¢ i regularnie uaktualniac spis potrzeb
terapeutycznych populacji pediatrycznej. Spis powinien
zawieraC istniejace produkty lecznicze podawane popu-
lacji pediatrycznej i podkreslaé potrzeby terapeutyczne tej
populacji oraz priorytety badan i rozwoju. W ten sposéb
tirmy powinny by¢ w stanie tatwo zidentyfikowaé szanse
dla wﬁlsnego rozwoju; Komitet Pediatryczny powinien
by¢ w stanie lepiej oceni¢ zapotrzebowanie na produkty
lecznicze i badania podczas oceny projektéw harmono-
graméw badan Kklinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej, zwolnien i odroczen, a pracownicy stuzby
zdrowia oraz pacjenci powinni mie¢ dostep do Zzrédia
informacji wspierajgcego ich decyzje dotyczace wyboru
produktéw leczniczych.

Badania kliniczne z udzialem populacji pediatrycznej
moga wymaga¢ specjalistycznej wiedzy fachowej, specja-
listycznej metodologii, a w niektorych przypadkach
specjalistycznego wyposazenia i powinny byC przeprowa-
dzane przez odpowiednio wyszkolonych badaczy. Sie(,
ktora faczy istniejace krajowe i wspélnotowe inicjatywy i
oSrodki badawcze w celu rozwijania niezbednych kompe-
tencji na szczeblu wspdlnotowym, oraz ktora uwzglednia
dane wspdlnotowe i panstw trzecich, ulatwilaby wspol-
prace i unikanie zbednego powtarzania badan. Siec ta
powinna przyczyniaC si¢ do wzmocnienia podstaw Euro-
pejskiego Obszaru Badawczego w kontekscie wspdlnoto-
wych programéw ramowych w zakresie badain nauko-
wych, rozwoju technologicznego i demonstracji, przy-
nie$¢ korzys$¢ populacji pediatrycznej, a takze stanowié
zrédlo informacji 1 wiedzy fachowej dla przemystu.

W przypadku pewnych produktéw dopuszczonych do
obrotu firmy farmaceutyczne moga juz posiadaé dane
dotyczace bezpieczenstwa lub skutecznosci ich stoso-
wania u populacji pediatrycznej. W celu podniesienia
poziomu dostepnych informacji o stosowaniu produktéw
leczniczych w populacji pediatrycznej firmy bedace w
posiadaniu takich danych powinny by¢ zobowigzane do
przedlozenia ich wszystkim wlasciwym organom tam,
gdzie produkt zostal dopuszczony do obrotu. W ten
sposéb dane moga zosta¢ ocenione i jesli okaze si¢ to
wlasciwe, informacje te powinny zostal zamieszczone w
informacjach o produkcie dopuszczonym do obrotu

pacjent6w.

(35)  Wszelkie aspekty prac Komitetu Pediatrycznego oraz
Agencji wynikajace z wprowadzenia w zycie niniejszego
rozporzadzenia, takie jak ocena planéw badan klinicz-
nych z udzialem populacji pediatrycznej, zwolnienie z
oplat za doradztwo naukowe oraz $rodki stuzace infor-
macji i przejrzystosci, tacznie z bazg danych o badaniach
z udzialem populacji pediatrycznej i z siecig, powinny
by¢ finansowane ze srodkéw Wspdlnoty.

(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.

ustanawiajgca ~ warunki ~ wykonywania  uprawnien
wykonawczych przyznanych Komisji (7).

(37) W zwigzku z powyzszym rozporzadzenie (EWG)
nr 1768/92, dyrektywa 2001/20/WE, dyrektywa

2001/83|WE, oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
powinny zosta¢ odpowiednio zmienione.

(38) Jako, ze cel niniejszego rozporzadzenia — poprawienie
dostepnosci produktow leczniczych badanych do stoso-
wania w pediatrii, nie moze zosta osiggniety w wystar-
czajgcym stopniu przez panstwa czlonkowskie, a moze
zostaC lepiej osiggnigty na poziomie Wspdlnoty, i w
zwiazku z tym, iz pozwoli to na wykorzystanie mozliwie
najszerszego rynku i na uniknigcie rozproszenia ograni-
czonych zasobéw, Wspdlnota moze przyja¢ srodki
zgodnie z zasadg pomocniczosci, okre§long w art. 5
Traktatu. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci, okreslona
w tym samym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie
W}llkracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia tego
celu,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

TYTUL I

PRZEPISY WSTEPNE

ROZDZIAL 1

Przedmiot i definicje

Artykut 1

Niniejsze roziorzqdzenie ustanawia zasady dotyczace opracowy-
wania produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, aby spel-
nialy one szczegélne potrzeby terapeutyczne populacji pedia-
trycznej bez poddawania populagji pediatrycznej zbednym bada-
niom klinicznym lub innym badaniom oraz zgodnie
z dyrektywa 2001/20/WE.

Artyku} 2
Poza definicjami ustalonymi w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE
na uzytek niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace
definicje:

1) ,populacja pediatryczna” oznacza cze$¢ populacji w wieku
od urodzenia do 18 lat;

() 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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2) ,plan badan klinicznych z udzialem populacji pediatryczne;j”
oznacza program badan i rozwoju, ktérego celem jest
zapewnienie uzyskania niezbednych danych okreslajacych
warunki, w ktérych produkt leczniczy moze zostaé dopusz-
czony do leczenia populacji pediatrycznej;

3) ,produkt leczniczy dopuszczony do obrotu ze wskazaniem
pediatrycznym” oznacza produkt leczniczy, ktéry zostal
dopuszczony do stosowania u czeSci badZ calej populacji
pediatrycznej i dla ktérego szczegdly zatwierdzonego wska-
zania zostaly okre$lone w charakterystyce produktu leczni-
czego sporzadzonej zgodnie z art. 11 dyrektywy
2001/83/WE;

4) ,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 kwalifikujgcym 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

Artykut 3

1. W terminie do 26 lipca 2007 r. ustanawia si¢ Komitet
Pediatryczny dzialajagcy w ramach Europejskiej Agencji Lekéw
powolanej rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, dalej zwanej
»Agencjg”. Komitet Pediatryczny uwaza si¢ za ustanowiony z
chwilg powolania czlonkéw, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 lit.

a)ib).

Agencja zapewnia Komitetowi Pediatrycznemu obstuge sekreta-
riatu oraz udziela mu wsparcia technicznego i naukowego.

2. 7 zastrzezeniem odmiennych przepisow zawartych w
niniejszym rozporzadzeniu, do Komitetu Pediatrycznego stosuje
si¢ rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 lacznie z przepisami
dotyczacymi niezaleznosci i bezstronnosci jego czlonkéw.

3. Dyrektor Zarzadzajacy Agencji zapewnia whasciwa koordy-
nacje pomiedzy Komitetem Pediatrycznym a Komitetem (f;
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, Komitetem ds.
Sierocych Produktéw Leczniczych, ich grupami roboczymi i
wszelkimi innymi naukowymi grupami doradczymi.

Agencja ustanawia okre$lone procedury umozliwiajace konsul-
tacje migdzy nimi.
Artykut 4

1. Komitet Pediatryczny sklada si¢ z nastepujacych czlonkéw:

a) pieciu czlonkéw Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stoso-
wanych u Ludzi, wraz z zastgpcami, powolanych do niego
zgodnie z art. 61 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.
Tych pigciu czlonkéw wraz zastgpcami zostaje powolanych
do Komitetu Pediatrycznego przez Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi;

b) jeden czlonek i jeden zastgpca powolany przez kazde
panistwo czlonkowskie, ktérego wlasciwy organ krajowy nie
jest reprezentowany wsréd czlonkéw powolanych przez
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi;

c) trzech czlonkéw i trzech zastepcow powolanych przez
Komisje po konsultacji z Parlamentem Europejskim na
podstawie publicznego ogloszenia jako przedstawicieli
pracownikéw stuzby zdrowia;

d) trzech czlonkéw i trzech zastgpcéw powolanych przez
Komisje po konsultacji z Parlamentem Europejskim na
podstawie publicznego ogloszenia jako przedstawicieli stowa-
rzyszen pacjentow.

Zastepey reprezentujg cztonkow i glosuja w ich imieniu w przy-
padku ich nieobecnosci.

Do celéw lit. a) i b) panistwa czlonkowskie podejmuja wspol-
pracg, ktérag koordynuje Dyrektor Zarzadzajacy Agencji, w celu
zagwarantowania, ze ostateczny sklad Komitetu Pediatrycznego,
facznie z czlonkami i zastgpcami, odzwierciedla obszary
naukowe istotne dla pediatrycznych produktéw leczniczych i
obejmuje przynajmniej: opracowywanie produktéw farmaceu-
tycznych, medycyne wieku rozwojowego, lekarzy pierwszego
kontaktu, farmacje pediatryczng, farmakologie pediatryczna,
badania pediatryczne, nadzér nad monitorowaniem bezpieczen-
stwa stosowania produktow leczniczych, etyke i zdrowie
publiczne.

Do celéw lit. ¢) i d) Komisja uwzglednia wiedze specjalistyczng
cztonkéw powolanych na podstawie lit. a) i b).

2. Czlonkéw Komitetu Pediatrycznego mianuje si¢ na trzy-
letnia, odnawialng kadencj¢. Podczas posiedzeri Komitetu Pedia-
trycznego cztonkom moga towarzyszy¢ eksperci.

3. Komitet Pediatryczny wybiera sposrod swoich czlonkéw
Przewodniczacego na trzyletnig kadencje, ktérg mozna powté-
rzy¢ jeden raz.

4. Agengja podaje do publicznej wiadomosci nazwiska i
kwalifikacje cztonkéw.

Artykut 5

1. Podczas przygotowywania swoich opinii Komitet Pedia-
tryczny doklada wszelkich staran zmierzajacych do osiaggniecia
konsensusu naukowego. W razie niemoznosci osiggnigcia
takiego konsensusu Komitet Pediatryczny przyjmuje opini¢
odzwierciedlajagcg  stanowisko wigkszosci czlonkéw. Opinia
zawiera stanowiska odrebne wraz z uzasadnieniami. Opinia jest
udostepniana publicznie zgodnie z art. 25 ust. 51 7.
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2. Komitet Pediatryczny opracowuje swoj regulamin obowia-
zujacy przy realizacji jego zadan. Regulamin ten wchodzi w
zycie po uzyskaniu pozytywnej opinii Zarzadu Agencji, a
nastepnie Komisji.

3. We wszystkich zebraniach Komitetu Pediatrycznego moga
uczestniczy¢ przedstawiciele Komisji, Dyrektor Zarzadzajacy
Agengji lub jego przedstawiciele.

Artykut 6
1. Do zadan Komitetu Pediatrycznego nalezy:

a) ocena tresci przedlozonego zgodnie z niniejszym rozporza-
dzeniem planu badai klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej dla danego produﬁtu leczniczego i formulo-
wanie opinii na jego temat;

b) ocena zwolnieri i odroczef oraz formulowanie opinii na ich
temat;

¢) na wniosek Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowa-
nych u Ludzi, wlasciwego organu lub wnioskodawcy, ocena
zgodnosci wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu z zatwierdzon planem badai klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej i wydanie opinii w jego
zakresie;

d) na wniosek Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowa-
nych u Ludzi lub wlasciwego organu, ocena wszelkich
danych uzyskanych zgodnie z zatwierdzonym planem badan
klinicznyclil z udzialem populagji pediatrycznej i wydawanie
opinii na temat jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci stoso-
wania produktu leczniczego w populacji pediatrycznej;

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 ktorej mowa w art. 44;

g) wsparcie naukowe w przygotowywaniu dokumentéw zwia-
zanych z realizacja celéw wynikajacych z niniejszego rozpo-
rzgdzenia;

h) na wniosek Dyrektora Zarzadzajacego Agengji lub Komisji,
doradztwo we wszelkich kwestiach zwigzanych z produktami
leczniczymi stosowanymi w pediatrii;

i) stworzenie szczegblowego 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
dostepnych rozwigzaniach stuzacych prowadzeniu badan nad
produktami leczniczymi dla populacji pediatrycznej;

k) sporzadzenie zalecenia dla Komisji w sprawie symbolu, o
ktérym mowa w art. 32 ust. 2.

2. Podczas wykonywania swoich zadan Komitet Pediatryczny
rozwaza, czy proponowane badania moga przynies¢ znaczacy

korzy$¢ terapeutyczna lub zaspokoi¢ potrzebe terapeutyczng
populacji pediatrycznej. Komitet Pediatryczny bierze pod uwage
kazda dostgpng informacje, w tym takze wszelkie opinie,
decyzjc;l lub informacje wydane przez wlasciwe organy panstw
trzecich.

TYTUL 1I

WYMOGI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ROZDZIAL 1

Ogdlne wymogi pozwolenia

Artykut 7

1.  Wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z art. 6 dyrektywy 2001/83/WE w odniesieniu do
produktu leczniczego stosowanego u ludzi, ktéry nie jest
dopuszczony do obrotu we Wspdlnocie w dniu wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia, jest wazny jedynie pod warunkiem,
ze  zawieral bedzie, poza danymi = szczegélowymi
i dokumentami, o ktérych mowa w art. 8 ust. 3 dyrektywy
2001/83/WE, jedno z ponizszych:

a) wyniki wszystkich przeprowadzonych badai oraz szczegdly
wszystkich informacji zebranych zgodnie z zatwierdzonym
planem badan Kklinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej;

b) decyzje Agencji o przyznaniu zwolnienia dla okreslonego
produktu;

¢) decyzje Agencji o przyznaniu zwolnienia dla okreslonej klasy
produktéw zgodnie z art. 11;

d) decyzje Agencji o przyznaniu odroczenia.

Do celow okreslonych w lit. a) do wniosku dolgczana jest
réwniez decyzja Agencji zatwierdzajaca dany plan badan klinicz-
nych z udzialem populacji pediatryczne;j.

2. Dokumenty zlozone zgodnie z ust. 1 obejmujg lacznie
wszystkie podgrupy populacji pediatrycznej.

Artykut 8

W przypadku dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych
chronionych dodatkowym $wiadectwem ochronnym zgodnie z
rozporzadzeniem (EWG) nr 1768/92 albo patentem, ktéry
kwalifikuje do przyznania dodatkowego $wiadectwa ochron-
nego, art. 7 niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ do wnioskow
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu z nowymi wskaza-
niami, fgcznie ze wskazaniami pediatrycznymi, nowych postaci
farmaceutycznych oraz nowych drdg podania.

Do celéw akapitu pierwszego dokumenty, o ktérych mowa w
art. 7 ust. 1 obejmujg zar6wno istniejace, jak i nowe wskazania,
postaci farmaceutyczne i drogi podania.
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Artykut 9

Art. 7 i 8 nie majg zastosowania w przypadku produktéw
dopuszczonych do obrotu zgodnie z art. 10, 10a, art. 13-16
lub art. 16a-16i dyrektywy 2001/83/WE.

Artykut 10

W porozumieniu z pafistwami czlonkowskimi, Agencja oraz
innymi zainteresowanymi stronami Komisja sporzadza szczegé-
fowe ustalenia dotyczace formatu i tresci, ktére musza spelniaé
wnioski o zatwierdzenie lub modyfikacje planu badan klinicz-
nych z udzialem populacji pediatrycznej i wnioski o zwolnienie
lub odroczenie, tak aby zostaly uznane za wazne oraz spelnia-
jace wymagania dotyczace sprawdzania zgodnosci, o ktérych
mowa w art. 23 i w art. 28 ust. 3.

ROZDZIAL 2

Zwolnienia

Artykut 11

1.  Wymoég przedstawiania informagji, o ktorych mowa w art.
7 ust. 1 lit. a), zostaje uchylony dla okreslonych produktéw lecz-
niczych lub klas produktéw leczniczych, jezeli spelniona jest
przynajmniej jedna z ponizszych przestanek:

a) prawdopodobne jest, iz dany produkt leczniczy lub klasa
produktéw leczniczych s3 nieskuteczne lub nie sa bezpieczne
dla czgsci lub catosci populacji pediatrycznej;

b) choroba lub stan, do leczenia ktérych dany produkt lecz-
niczy lub klasa produktéw jest przeznaczony, wystepuje
tylko w populacjach dorostych;

¢) 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 wiecej okreslonych podgrup populacji
pediatrycznej, w odniesieniu do jednego ﬁ,ib wiecej okreslonych
wskazan terapeutycznych, lub w odniesieniu do obu tych czyn-
nikéw lgcznie.

Artykut 12

Komitet Pediatryczny moze z whasnej inicjatywy wyda¢ opinie
na podstawie okre$lonej w art. 11 ust. 1 stwierdzajacy, ze dla
okre§lonego produktu lub klasy produktow nalezy udzieli¢
zwolnienia, o ktérym mowa w art. 11 ust. 1.

Po wydaniu opinii przez Komitet Pediatryczny, stosuje si¢ proce-
dure okreSlong w art. 25. W przypadku zwolnienia dla klasy
produktow stosuje sie tylko ust. 6 1 7 art. 25.

Artykut 13

1.  Wnioskodawca moze na podstawie art. 11 ust. 1 zwrdcié
sic do Agencji z wnioskiem o zwolnienie dla okreslonego
produktu.

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

Zaréwno wnioskodawca, jak i Komitet Pediatryczny moga
poprosi¢ o spotkanie podczas tego 60-dniowego okresu.

W stosownych przypadkach, Komitet Pediatryczny moze
wezwa¢ wnioskodawce do uzupehienia szczegdtowych danych
oraz zlozonych dokumentéw. Jezeli Komitet Pediatryczny
skorzysta z tej mozliwosci, bieg 60-dniowego terminu zostaje
zawieszony do chwili dokonania zadanych uzupelnien.

3. Po wydaniu opinii przez Komitet Pediatryczny, stosuje si¢
procedure okreslong 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.

2. Komitet Pediatryczny moze w kazdej chwili wyda¢ opini¢
zalecajacg weryfikacje przyznanego zwolnienia.

W prz]z/padku zmiany majacej wplyw na zwolnienie okreslonego
produktu stosuje si¢ procedure okreslong w art. 25.

W przypadku zmiany majacej wplyw na zwolnienie dla klasy
produktéw stosuje sie ust. 6 1 7 art. 25.

3. Jesli zwolnienie dla okreslonego produktu leczniczego lub
klasy produkt6éw leczniczych zostaje uchylone, wymogu okreslo-
nego w art. 7 i 8 nie stosuje si¢ przez 36 miesiecy od daty
usunigcia z wykazu zwolnien.

ROZDZIAL 3

Plan badati klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej

Sekcja 1

Wnioski o zatwierdzenie

Artykut 15

1. W przypadku zamiaru zlozenia wniosku o wydanie
ozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 7 ust. 1
it. a) lub d), art. 8 lub art. 30 sporzadzany jest plan badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, ktéry nastepnie
jest przedkladany Agencji wraz z wnioskiem o zatwierdzenie.

2. Plan badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej
okreSla terminy oraz $rodki proponowane w celu dokonania
oceny jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania
produktu leczniczego we wszystkich podgrupach populagji
pediatrycznej, ktérych moze on dotyczy¢. Ponadto plan zawiera
opis wszelkich dziatan majgcych na celu zaadaptowanie postaci
produktu leczniczego w taki sposéb, aby jego stosowanie bylo
w wickszym stopniu zadowalajace, dogodniejsze, bezpiecz-
niejsze lub skuteczniejsze dla réznych podggrup populagji pedia-
tryczne;j.
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Artykut 16

1. W przypadku wnioskéw o udzielenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa w art. 7 i 8, lub
wnioskéw o zwolnienie, o ktorych mowa w art. 11 i 12, plan
badaii klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej lub
wniosek o zwolnienie skladany jest z wnioskiem o zatwier-
dzenie, z wyjatkiem nalezycie uzasadnionych przypadkéw, nie
p6zniej niz w momencie zakonczenia okre$lonych w sekgji
5.2.3 czedci 1 zalacznika I do dyrektywy 2001/83/WE badan
farmakokinetycznych na doroslych, 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 odnosnego
wniosku.

2. W terminie 30 dni od otrzymania wniosku, o ktérym
mowa w ust. 1 oraz w art. 15 ust. 1, Agencja dokonuje weryfi-
kacji waznosci tego wniosku i przygotowuje dla Komitetu Pedia-
trycznego sprawozdanie podsumowujace.

3. W razie potrzeby Agencja moze poprosi¢ wnioskodawce o
uzupehienie danych szczegotowych oraz o zlozenie doku-
mentéw, co skutkuje zawieszeniem 30-dniowego terminu do
chwili dostarczenia wymaganych informacji uzupelniajgcych.

Artykut 17

1.  Po otrzymaniu proponowanego planu badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej, ktory jest wazny zgodnie z
przepisami art. 15 ust. 2, Komitet Pediatryczny powoluje
sprawozdawce oraz w terminie 60 dni wydaje opini¢ stwierdza-
jaca, czy proponowane badania zapewnig uzyskanie niezbed-
nych danych okreslajgcych warunki, w ktérych produkt lecz-
niczy moze by¢ stosowany w leczeniu populacji pediatrycznej
lub jej podgrup, i czy spodziewane korzysci terapeutyczne
uzasadniajg proponowane badania. Przyjmujac swojg opini¢
Komitet rozwaza, czy proponowane dzialania majace na celu
zaadaptowanie danej postaci produktu farmaceutycznego do
stosowania w réznych podgrupach populacji pediatrycznej sg
wlasciwe.

W tym samym okresie zaréwno wnioskodawrca, jak i Komitet
Pediatryczny moga poprosi¢ o spotkanie.

2. W terminie 60 dni, o ktérych mowa w ust. 1 Komitet
Pediatryczny moze wezwaé wnioskodawce do zaproponowania
modyfikacji planu, w ktérym to przypadku termin wydania
ostatecznej opinii, o ktérym mowa w ust. 1, zostaje przedtu-
zony o nie wigcej, niz 60 dni. W takich przypadkach wniosko-
dawca lub Komitet Pediatryczny moga poprosi¢ o dodatkowe
spotkanie w tym okresie. Bieg terminu zostaje zawieszony do
czasu dostarczenia zadanych informacji uzupelniajacych.

Artykut 18

Po wydaniu przez Komitet Pediatryczny pozytywnej lub nega-
tywnej opinii stosuje si¢ procedure okreslong w art. 25.

Artykut 19

Jezeli po rozpatrzeniu planu badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej Komitet Pediatryczny dojdzie do
wniosku, Ze do danego produktu leczniczego zastosowanie ma
art. 11 ust. 1 lit. a), b) lub ¢), wydaje opinie negatywna zgodnie
z art. 17 ust. 1.

W takich przypadkach Komitet Pediatryczny przyjmuje opinie
na korzy$¢ zwolnienia zgodnie z art. 12, w ktérym to przy-
padku stosuje si¢ procedure okreslong w art. 25.

Sekcja 2

Odroczenia

Artykut 20

1. W tym samym czasie, w ktérym, zgodnie z art. 16 ust. 1,
przedkladany jest plan badaf klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej, mozna zlozy¢ wniosek o odroczenie rozpoczecia
badZ zakonczenia niektérych lub wszystkich dzialan okreslo-
nych w tym planie. Takie odroczenie musi by¢ uzasadnione
przyczynami naukowymi i technicznymi lub zwigzanymi ze
zdrowiem publicznym.

W kazdym przypadku odroczenie zostaje przyznane, gdy wlas-
ciwe bedzie przeprowadzenie badaf na dorostych przed rozpo-
czeciem badan z udzialem populacji pediatrycznej lub gdy
badania na populacji pediatrycznej potrwaja dluzej niz badania
na dorostych.

2. Opierajac si¢ na do$wiadczeniu zdobytym w wyniku
obowigzywania niniejszego artykutu, aby dokladniej zdefiniowaé
podstawy przyznania odroczenia Komisja moze przyjac przepisy
zgodnie z procedurg, o ktorej mowa w art. 51 ust. 2.

Artykut 21

1. Réwnoczesnie 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 rozpoczecia lub zakoriczenia niektérych
lub wszystkich dzialan zawartych w planie badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej, o ile sa spelnione warunki
okreslone w art. 20.

Pozytywna opinia o odroczeniu okresla terminy rozpoczecia lub
zakonczenia przewidzianych dzialan.

2. Po wydaniu lI{)rzez Komitet Pediatryczny pozytywnej opinii
o odroczeniu, o ktérej mowa w ust. 1, stosuje si¢ procedure
okreslona w art. 25.

Sekcja 3

Modyfikacja planu badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej

Artykut 22

Jezeli po uzyskaniu decyzji zatwierdzajacej plan badan klinicz-
nych z udziatem populacji pediatrycznej wnioskodawca napotka
trudno$ci w jego realizacji, skutkiem ktérych plan stanie si¢
niewykonalny lub przestanie by¢ wlasciwy, wnioskodawca moze
zaproponowa¢ zmiany albo wnie$¢ do Komitetu Pediatrycznego
wniosek o zwolnienie lub odroczenie, podajgc szczegdlowe
przyczyny. W terminie 60 dni Komitet Pediatryczny analizuje
zmiany lub wniosek o odroczenie lub zwolnienie i wydaje
opini¢ proponujgc odrzucenie lub przyjecie tych zmian. Po
wydaniu opinii pozytywnej lub negatywnej przez Komitet Pedia-
tryczny, stosuje si¢ procedure okreslong w art. 25.
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Sekcja 4

Zgodno$¢ z planem badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej

Artykut 23

1. Wlasciwy organ odpowiedzialny za udzielenie pozwolenia
na dopuszczenie dgo obrotu sprawdza, czy wniosek o udzielenie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub o zmiang jest
zgodny z wymaganiami okreSlonymi w art. 7 i 8 oraz czy
wniosek zlozony zgodnie z art. 30 jest zgodny z zatwier-
dzonym planem badgaﬁ klinicznych z udzialem populacji pedia-
tryczne;j.

W przypadku, gdy wniosek jest zlozony zgodnie z procedurg
okre$long w art. 27-39 dyrektywy 2001/83/WE, sprawdzanie
zgodnosci, tacznie z wnioskiem o opini¢ Komitetu Pediatrycz-
nego zgodnie z ust. 2 lit. b) i ¢) niniejszego artykutu dokony-
wane jest przez referencyjne panstwo cztonkowskie.

2. W ponizszych przypadkach Komitet Pediatryczny moze
zostaé wezwany do wydania opinii stwierdzajgcej, czy badania
prowadzone przez wnioskodawce sg zgodne z zatwierdzonym
planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej:

a) przez wnioskodawce, przed zlozeniem wniosku o pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu lub o zmiang, o czym
mowa odpowiednio w art. 7, art. 8 i art. 30;

b) przez Agencje lub wlasciwy or%an krajowy, podczas walidacji
wniosku, o ktérym mowa w lit. a), co nie obejmuje opinii
dotyczacej zgodnosci wydanej na wniosek, 0 ktérym mowa
w lit. a);

¢) przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi lub wlasciwy organ krajowy, podczas oceny wniosku,
o ktérym mowa w lit. a), jesli istnieja watpliwosci co do
zgodnosci, a opinia nie zostala wydana wcze$niej w odpo-
wiedzi na wniosek, o ktérym mowa w lit. a) lub b).

W przypadku okreslonym w lit. a), wnioskodawca nie przed-
klada swojego wniosku do momentu wydania przez Komitet
Pediatryczny opinii, ktérej kopia dotaczana jest do wniosku.

3. Jesli Komitet Pediatryczny zostanie wezwany do wydania
opinii zgodnie z ust. 2, czyni to w terminie 60 dni od otrzy-
mania wniosku.

Pafistwa czlonkowskie uwzgledniaja taka opinig.

Artykut 24

Jezeli podczas przeprowadzania oceny naukowej waznego
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wiasciwy
organ stwierdzil, ze badania nie s3 zgodne z zatwierdzonym
planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej,
produkt nie kwalifikuje si¢ do uzyskania nagrdd i zachet przewi-
dzianych w art. 36, 37 i 38.

ROZDZIAL 4

Procedura

Artyku} 25

1. Agencja przekazuje wnioskodawcy opini¢ Komitetu Pedia-
trycznego w terminie dziesieciu dni od daty jej otrzymania.

2. W terminie 30 dni od daty otrzymania opinii Komitetu
Pediatrycznego wnioskodawca moze zwréci¢ sie do Agendji z
pisemnym wnioskiem, z podaniem szczegétowego uzasadnienia,
o ponowne przeanalizowanie opinii.

3. W terminie 30 dni od daty otrzymania wniosku o
ponowne przeanalizowanie opinii i zgodnie z ust. 2, Komitet
Pediatryczny, po powolaniu nowego sprawozdawcy, wydaje
nowg opini¢ potwierdzajaca lub zmieniajaca poprzednia opinig.
Sprawozdawca moze zwréci¢ si¢ z pytaniami bezposrednio do
wnioskodawcy. Wnioskodawca moze takze zaproponowal
udzielenie wyjasnien. Sprawozdawca niezwlocznie informuje
Komitet Pediatryczny na piSmie o szczegélach kontaktéw z
wnioskodawcg. Uzasadnienie podjetej decyzji musi zostaé dola-
czone do nowej opinii, ktdra staje si¢ ostateczna.

4. Jezeli w terminie 30 dni, o ktérym mowa w ust. 2, wnio-
skodawca nie wniesie o ponowne przeanalizowanie, opinia
Komitetu Pediatrycznego staje si¢ ostateczna.

5. Agencja podejmuje decyzje w terminie nieprzekraczajacym
10 dni od daty otrzymania ostatecznej opinii Komitetu Pedia-
trycznego. Wnioskodawca zostaje powiadomiony o tej decyzji w
formie pisemnej, a do powiadomienia zostaje zalaczona osta-
teczna decyzja Komitetu Pediatrycznego.

6. W przypadku zwolnienia klasy produktéw, o ktérym
mowa w art. 12, Agencja podejmuje decyzje w terminie dzie-
sigciu dni od daty otrzymania opinii Komitetu Pediatrycznego,
o ktérej mowa w art. 13 ust. 3. Decyzja ta zostaje dofgczona do
opinii Komitetu Pediatrycznego.

7. Decyzje Agendji s3 podawane do publicznej wiadomosci
po uprzednim usunigciu wszelkich informacji stanowiacych
tajemnice handlowg.

ROZDZIAL 5

Przepisy rozne

Artykut 26

Kazda osoba prawna lub fizyczna opracowujaca produkt lecz-
niczy przeznaczony do stosowania w pediatrii moze przed
ztozeniem planu badan klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej i podczas jego realizacji wnie$¢ o udzielenie przez
Agencje porady w zakresie projektowania i prowadzenia
roznych testow i badan niezbednych do wykazania jakosci,
bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego
w populacji pediatrycznej zgodnie z art. 57 ust. 1 lit. n) rozpo-
rzadzenia (WE) nr 726/2004.
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Ponadto dana osoba prawna lub fizyczna moze wnie$¢ o porade
w zakresie projektowania i prowadzenia nadzoru nad monitoro-
waniem bezpieczefistwa stosowania produktu leczniczego i
systemow zarzadzania ryzykiem, o czym mowa w art. 34.

Agencja nieodplatnie udziela porad, o ktérych mowa w niniej-
szym artykule.

TYTUL III

PROCEDURY UDZIELANIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Artykut 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.

ROZDZIAL 1

Procedury udzielania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla wnioskow objetych zakresem stosowania art. 7 i 8

Artykut 28

1.  Wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jak
przewidziano w art. 7 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, zawie-
rajace przynajmniej jedno wskazanie pediatryczne na podstawie
badan przeprowadzonych zgodnie z zatwierdzonym planem
badan klinicznych z u(f;ia}em populacji pediatrycznej moga by¢
skfadane zgodnie z procedurg 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, jeli okaze si¢ to wlasciwe, na ulotce dolaczanej do opako-
wania (})roduktu leczniczego, pod warunkiem, ze whasciwy or%an
stwierdzi przydatno$¢ tych informacji dla pacjentéw, bez
wzgledu na to, czy wszystkie z wnioskowanych wskazaf pedia-
trycznych zostaly zatwierdzone przez wlasciwy organ.

2. W przypadku udzielenia lub zmiany pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, kazde zwolnienie lug odroczenie przy-
znane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem zostaje uwzgled-
nione w charakterystyce produktu leczniczego oraz, jesli jest to
niezbedne, na ulotce dolaczanej do opakowania danego
produktu.

3. Jezeli wniosek jest zgodny ze wszystkimi Srodkami prze-
widzianymi w zatwierdzonym planie badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej 1 jezeli charakterystyka
produktu leczniczego odzwierciedla wyniki badan przeprowa-
dzonych zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej, wlasciwy organ umieszcza w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu oéwiadgczenie stwierdza-
jace zgodno§¢ wniosku z zatwierdzonym  zrealizowanym
planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatryczne;.
Do celéw stosowania art. 45 ust. 3 o$wiadczenie to wskazuje
réwniez czy istotne badania uwzglednione w zatwierdzonym
harmonogramie badan klinicznych z udzialem populacji pedia-

trycznej zostaly ukoficzone po wejsciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 29

W przypadku produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE moze zosta¢ zlozony,
zgodnie z procedura ustalong 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, facznie z rozszerzeniem pozwolenia o stosowanie
w populagji 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 poszcze%(’)lnych sekgji
charakterystyki produktu leczniczego podlegajacych zmianie.

ROZDZIAL 2

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do
stosowania w pediatrii

Artykut 30

1. Zlozenie wniosku o dopuszczenie do obrotu ze wskaza-
niem 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 dolaczane sg szczegélowe dane i doku-
menty niezbedne do ustalenia jakosci, bezpieczenistwa i skutecz-
noéci stosowania w populacji pediatrycznej, facznie z wszelkimi
szczegblowymi danymi koniecznymi do potwierdzenia odpo-
wiedniej mocy, postaci farmaceutycznej lub drogi podania
produktu, zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych
z udzialem populacji pediatrycznej.

Whiosek zawiera rowniez decyzje Agencji zatwierdzajacg dany
plan badan klinicznych z udzialem populagji pediatrycznej.

3. Jezeli produkt leczniczy jest lub zostal dopuszczony do
obrotu w panstwie czlonkowskim lub we Wspdlnocie, we
wniosku o dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stoso-
wania w pediatrii mozna si¢ odwolywa¢ w odpowiednich przy-
padkach 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.

4. Produkt leczniczy, dla ktérego udzielono pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pedia-
trii, moze zachowa¢ nazwe produktu leczniczego zawierajacego
te samg substancje czynna, dla ktérego ten sam podmiot odpo-
wiedzialny 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 wskaza-
niem do stosowania w pediatrii mozna zlozy¢ zgodnie z proce-
durg ustalong w art. 5-15 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.
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ROZDZIAE 3 i opisanie ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktéw lecz-
. niczych, zapobieganie takiemu ryzyku lub jego zminimalizo-

Oznaczenie wanie, facznie z oceng skutecznosci tych interwencji.

Artykut 32

1. Jezeli dla produktu leczniczego udzielone zostalo pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym,
na etykiecie umieszcza si¢ symbol zatwierdzony zgodnie z ust.
2. Ulotka dolaczona do opakowania zawiera wyja$nienie
znaczenia symbolu.

2. W terminie do 26 stycznia 2008 r. Komisja wybiera
symbol na podstawie rekomendacji Komitetu Pediatrycznego.
Komisja podaje ten symbol do wiadomosci publiczne;.

3. Przepisy niniejszego artykulu stosuje si¢ rowniez do
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu przed wejs-
ciem w zycie niniejszego rozporzadzenia, oraz do produktow
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 ktérym mowa
w ust. 1, umieszczane s3 odpowiednio na opakowaniu i w
ulotce dolaczanej do opakowania danych produktéw leczni-
czych nie pézniej niz w terminie dwdch lat od podania symbolu
do publicznej wiadomosci.

TYTUL IV

WYMOGI POREJESTRACYJNE

Artykut 33

Jezeli produkty lecznicze zostaly dopuszczone do obrotu ze
wskazaniem pediatrycznym po uprzedniej realizacji zatwierdzo-
nego planu badar klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej i produkty te zostaly juz wprowadzone na rynek w
innych wskazaniach, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, uwzglegdmeuqc dane wskazanie pediatryczne, wprowadza
produkt na rynek w ciggu dwdch lat od daty dopuszczenia do
obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii. Terminy te
znajduja si¢ w publicznie dostgpnym rejestrze prowadzonym
przez Agengcje.

Artykut 34

1. W przypadku nastgpujacych wnioskéw wnioskodawca
podaje szczegoly dzialan majacych na celu zapewnienie konty-
nuowania obserwacji skutecznosci stosowania leku oraz mozli-
wosci wystepowania dziatan niepozadanych przy zastosowaniu
produktu leczniczego w pediatrii:

a) wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu uwzgled-
niajgce wskazanie pediatryczne;

b) wnioski o uwzglednienie wskazania do stosowania w pedia-
trii w istniejgcym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

¢) wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wska-
zaniem do stosowania w pediatrii.

2. W przypadku istnienia szczeg6lnych obaw wiasciwy organ
zada jako warunku udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu ustanowienia systemu zarzadzania ryzykiem albo prze-
prowadzenia i przedlozenia do oceny specjalnych badain nad
produktem po jego wprowadzeniu na rynek. System zarzg-
dzania ryzyiiem obejmuje zestaw dzialan i interwencji w
zakresie nadzoru nad monitorowaniem bezpieczenstwa stoso-
wania produktu leczniczego, ktérych zadaniem jest identyfikacja

Ocena skuteczno$ci systeméw zarzadzania ryzykiem oraz
wynikéw przeprowadzonych badai umieszczana jest w okres-
owych raportach o bezpieczenistwie, o ktérych mowa w
art. 104 ust. 6 dyrektywy 2001/83/WE oraz art. 24 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Ponadto wlasciwy organ moze wezwaé do zlozenia dodatko-
wych raportéw oceniajacych skuteczno$é systemu minimalizacji
ryzyka oraz wynikéw badan przeprowadzonych w tym zakresie.

3. Oprécz ust. 1 i 2, do pozwolen na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych ze wskazaniem do stosowania w
pediatrii stosuje si¢ przepisy dotyczace nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii okreSlone w rozporzadzeniu (WE)
nr 726/2004 i w dyrektywie 2001/83/WE.

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

Agencja informuje wlasciwy organ, jesli stwierdzi, ze posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie zastosowal si¢ do
decyzji Agencji zatwierdzajacej plan badan klinicznych z
udziatem populacji pediatrycznej i przyznajacej odroczenie.

5. Agencja sporzadza wytyczne dotyczace stosowania niniej-
szego artykutu.

Artykut 35

Jezeli produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu ze wska-
zaniem pediatrycznym, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu skorzystat z systemu nagréd lub zachet przewidzia-
nego w art. 36, 37 lub 38, a okresy ochronne wygasly i jesli
Fosmdacz ten ma zamiar zaprzestaC wprowadzania produktu
eczniczego na rynek, wtedy przekazuje on pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub umozliwia stronie trzeciej, ktora
zadeklarowala zamiar kontynuowania wprowadzania danego
produktu leczniczego na rynek, wykorzystanie dokumentacji
farmaceutycznej, przedklinicznej i klinicznej zawartej w doku-
mentacji produktu leczniczego na podstawie art. 10c dyrektywy
2001/83/WE.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu informuje
Agencje o swoim zamiarze zaprzestania wprowadzania
produktu na rynek najpézniej sze$¢ miesiecy przed zaprzesta-
niem. Agencja podaje ten fakt do publicznej wiadomosci.

TYTUL V

NAGRODY I ZACHETY

Artykut 36

1. Jesli wniosek zgodnie z art. 7 i 8 zawiera wyniki wszyst-
kich badain przeprowadzonych zgodnie z zatwierdzonym
planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatryczne;j,
posiadacz patentu lub dodatkowego $wiadectwa ochronnego
upowazniony jest do uzyskania szeSciomiesigcznego przediu-
zenia okresu, o ktorym mowa w art. 13 ust. 1 i art. 13 ust. 2
rozporzadzenia (EWG) nr 1768/92.
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Pierwszy akapit ma zastosowanie réwniez wowczas, gdy zreali-
zowanie zatwierdzonego planu badaf klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej nie doprowadzito do uzyskania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym,
ale wyniki przeprowadzonych badan zostang odzwierciedlone w
charakterystyce produktu leczniczego, i jesli okaze si¢ to wias-
ciwe, réwniez na ulotce dolaczanej do opakowania danego

produktu.

2. Umieszczenie w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
o$wiadczenia, o ktérym mowa w art. 28 ust. 3, ma zastoso-
wanie do celéw stosowania ust. 1 niniejszego artykutu.

3. W przypadku zastosowania procedur okreslonych w
dyrektywie 2001/83/WE sze$ciomiesieczne przedtuzenie okresu,
o ktérym mowa w ust. 1 udzielane jest tylko wtedy, gdy
produkt ten jest dopuszczony do obrotu we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

4. Przepisy ust. 1, 2 i 3 stosuje si¢ do produktéw, ktore sg
chronione dodatko $wiadectwem ochronnym zgodnie z
rozporzadzeniem (EWG) nr 1768/92 lub patentem kwalifiku-
jacym do przyznania dodatkowego $wiadectwa ochronnego.
Przepisoéw tych nie stosuje si¢ do produktéw leczniczych ozna-
czonych  jako  sieroce  produkty  lecznicze  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 141/2000.

5. W przypadku wniosku, o ktérym mowa w art. 8 prowa-
dzacego do wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
z nowym wskazaniem pediatrycznym nie stosuje si¢ ust. 1, 2 i
3, jezeli wnioskodawca wystepuje o przediuzenie na jeden rok
okresu ochrony rynkowej dla danego produktu i uzyskuje takie
przedluzenie w zwigzku z tym, iz nowe wskazanie pediatryczne
przynosi znaczng korzy$¢ kliniczng w poréwnaniu z istniejg-
cymi terapiami, zgodnie z art. 14 ust. 11 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 lub art. 10 ust. 1 akapit czwarty dyrektywy
2001/83/WE.

Artykut 37

Jesli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu skladany
jest w zwigzku z produktem Eczmczym 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 o$wiadczenie, o ktérym mowa w art. 28 ust. 3 niniejszego
rozporzadzenia, jest wlaczone do wydanego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, woéwczas dziesigcioletni  okres,
o kto mowa w art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 141/2000, zostaje przedtuzony do dwunastu lat.

Pierwszy akapit ma zastosowanie réwniez wowczas, gdy zreali-
zowanie zatwierdzonego planu badan klinicznych z udzialem
populagji pediatrycznej nie doprowadzito do uzyskania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym,
ale wyniki przeprowadzonych badafi zostana odzwierciedlone w
charakterystyce produktu leczniczego, i jesli okaze si¢ to wlas-
ciwe, réwniez na ulotce dolaczanej do opakowania danego
produktu.

Artykut 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 majg
okresy ochronne dla danych i rynku, okreslone w art. 10 ust. 1

tej dyrektywy.

Artykut 39

Oprécz nagréd i zachet przewidzianych w art. 36, 37 i 38
Erodukty lecznicze do stosowania w pediatrii moga kwalifi-
owa¢ si¢ do zachet oferowanych przez Wspélnote lub przez
panistwa czlonkowskie, majacych na celu wspieranie badan oraz
opracowywanie i zwickszenie dostepnosci produktéw leczni-
czych stosowanych w pediatrii.

2. W terminie do 26 stycznia 2008 r. panstwa czlonkowskie
szczegotowo informuja Komisje o wszelkich podijetych przez nie
dziataniach majgcych na celu wspieranie prowadzenia badar,
opracowywania i dostepnosci produktéw leczniczych do stoso-
wania w pediatril. Informacje te powinny by¢ regularnie aktuali-
zowane na wniosek Komisji.

3. W terminie do 26 lipca 2008 r. Komisja opublikuje szcze-
golowy wykaz wszystkich nagréd i zachet oferowanych przez
Wspdlnote i pafistwa 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.

Artykut 40

1. W budzecie Wspélnoty przewiduje si¢ $rodki finansowe
przeznaczone na badania nad produktami leczniczymi dla
populacji pediatrycznej w celu wspierania badain nad produk-
tami leczniczymi lub substancjami czynnymi niechronionymi
patentem lub dodatkowym $wiadectwem ochronnym.

2. Finansowanie ze strony Wspdlnoty, o ktérym mowa w
ust. 1, odbywa si¢ poprzez wspdlnotowe programy ramowe
w zakresie badan naukowych, rozwoju technologicznego i
demonstracji lub wszelkie inne inicjatywy wspdlnotowe na rzecz
finansowania badan.

TYTUL VI

KOMUNIKACJA 1 KOORDYNACJA

Artykut 41

1. Europejska baza danych utworzona na mocy art. 11
dyrektywy 2001/20/WE zawiera, poza badaniami klinicznymi, o
ktorych mowa w art. 1 i art. 2 tej dyrektywy, badania kliniczne
przeprowadzane w panstwach trzecich przewidziane w zatwier-
dzonym planie badan klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej. W przypadku badan klinicznych przeprowadzanych w
panstwach trzecich adresat wydanej przez Agencje decyzji w
sprawie planu badan klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej wprowadza do bazy danych szczegétowe dane wymie-
nione w art. 11 tej dyrektywy.

Na zasadzie odstgpstwa od przepisow art. 11 dyrektywy
2001/20/WE, Agencja podaje do publicznej wiadomosci czg$é
informagji dotyczacych badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej wprowadzonych do europejskiej bazy danych.
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2. Agencgja podaje do publicznej wiadomosci szczegélowe
dane dotyczace wynikéw wszystkich badan klinicznych, o
ktérych mowa w ust. 1 oraz wynikéw wszelkich innych badan
rzedstawionych wlasciwym organom zgodnie z art. 45 i 46,
gez wzgledu na to, czy badania zostaly zakonczone przed-
wczeSnie. Wyniki te zostaja niezwlocznie przekazane Agencji
odpowiednio przez sponsora badan klinicznych, adresata
wydanej przez Agencje decyzji w sprawie planu badan klinicz-
nych z udzialem populacji pediatrycznej lub przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

3. W porozumieniu z Agencjg i pafstwami czlonkowskimi
oraz zainteresowanymi stronami Komisja sporzadza wytyczne
dotyczace charakteru informacji, o ktérych mowa w ust. 1 i
ktére majg by¢ wprowadzone do europejskiej bazy danych
utworzonej zgodnie z art. 11 dyrektywy 2001/20/WE, okresla-
jace jakie informacje majg by¢ dostepne publicznie w drodze
stosowania ust. 1, w jaki sposéb maja by¢ przedkladane i publi-
kowane wyniki badan klinicznych w drodze stosowania ust. 2
oraz w sprawie odpowiedzialnoSci 1 zadan Agencji
w powyzszym zakresie.

Artykut 42

Panistwa czlonkowskie zbieraja dostgpne dane dotyczace wsz]yst-
kich istniejacych zastosowarl produktéow leczniczych w populacji
pediatrycznej i przekazuja je Agencji w terminie do 26 stycznia
2009 r.

Komitet Pediatryczny przedstawia wytyczne dotyczace tresci i
formatu danych, ktére nalezy zebra¢é do 26 pazdziernika
2007 r.

Artykut 43

1. Na podstawie informacji, o ktérych mowa w art. 42 oraz
po konsultacjach z Komisja, pafistwami czltonkowskimi oraz
zainteresowanymi stronami Komitet Pediatryczny ustala spis
potrzeb terapeutycznych, w szczegélnosci z zamiarem okres-
lenia priorytetéw badawczych.

Agencja podaje ten spis do publicznej wiadomosci nie wezesniej
niz 26 stycznia 2009 r. i nie péZniej niz 26 stycznia 2010 r.
oraz regularnie dokonuje jego aktualizacji.

2. Przy ustalaniu spisu potrzeb terapeutycznych pod uwage
bierze si¢ czestotliwos¢ wystepowania standéw chorobowych w
populacji pediatrycznej, ciezkos¢ stanéw podlegajacych leczeniu,
dostepnos$c i stosowno$¢ leczenia alternatywnego tych stanéw w
populacji pediatrycznej, a takze profil skutecznosci i dziatan
niepozadanych tych sposobdéw leczenia, lacznie z wszelkimi
zagadnieniami bezpieczefistwa charakterystycznymi dla pediatrii
oraz wszelkimi danymi wynikajacymi z badan przeprowadza-
nych w panstwach trzecich.

Artykut 44

1. Agencja, przy naukowym wsparciu Komitetu Pediatrycz-
nego, rozwija europejska sie¢ obejmujaca istniejace sieci
krajowe, badaczy i osrodki dysponujace specjalistyczna wiedzg
w zakresie prowadzenia badan z udzialem populacji pedia-
trycznej.

2. Cele sieci europejskiej obejmuja miedzy innymi koordy-
nacje badan zwigzanych z produktami leczniczymi stosowanymi

w pediatrii, rozwijanie niezbednej wiedzy fachowej i administra-
cyjnej na szczeblu europejskim oraz unikanie zbednego powta-
rzania badan i testow na populacji pediatrycznej.

3. Do 26 stycznia 2008 r. Zarzad Agencji na wniosek Dyrek-
tora Zarzadzajacego i po konsultacjach z Komisjg, paistwami
czlonkowskimi oraz zainteresowanymi stronami, przyjmuje stra-
tegic wykonawcza dla uruchomienia i dzialania sieci europej-
skiej. Sie¢ ta musi, w odpowiednich przypadkach, by¢ zgodna z
pracami stuzacymi wzmocnieniu fundamentéw Europejskiego
Obszaru Badawczego w kontekscie wspélnotowych programéw
ramowych w zakresie badan naukowych, rozwoju technologicz-
nego i demonstragji.

Artykut 45

1. Do 26 stycznia 2008 r. wszelkie badania kliniczne z
udzialem populacji pediatrycznej ukoniczone do tego dnia, doty-
czace produktéw dopuszczonych do obrotu we Wspdlnocie, sg
przedkladane do oceny wlasciwemu organowi przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Wilasciwy organ moze zaktualizowa charakterystyke produktu
leczniczego i ulotke dolaczang do opakowania oraz moze odpo-
wiednio zmieni¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Was-
ciwe organy wymieniaja informacje dotyczace przedlozonych
badan oraz tam, gdzie to wiasciwe, ich wplywu na odnosne
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Agencja koordynuje wymiang informacji.

2. Wszystkie istniejace badania kliniczne z udzialem popu-
lacji pediatrycznej, o ktérych mowa w ust. 1 oraz wszystkie
badania kliniczne z udzialem populacji pediatrycznej rozpoczete
przed wejSciem w zycie niniejszego rozporzadzenia kwalifikujg
si¢ do wlaczenia do planu badan klinicznych z udzialem popu-
lacji pediatrycznej oraz s3 uwzgledniane przez Komitet Pedia-
tryczny podczas oceny wnioskéw o zatwierdzenie planu badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, wnioskéw o
zwolnienia i odroczenia, a takze sa uwzgledniane przez wihas-
ciwe organy podczas oceny wnioskow ztozonych zgodnie z art.
7, 8 lub 30.

3. Bez uszczerbku dla poprzedniego ustepu, nagrody i
zachety, o ktérych mowa w art. 36, 37 i 38, przyznawane s3
tylko wtedy, gdy istotne badania uwzglednione w zatwier-
dzonym planie badan klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej zostaly ukoficzone po wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzadzenia.

4. Komisja opracowuje w porozumieniu z Agencjg wytyczne
w celu okreslenia kryteridw oceny istotnosci przeprowadzanych
badan, na uzytek ust. 3.

Artykut 46

1. Wszelkie inne badania sponsorowane przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére przewidujg zasto-
sowanie u populacji pediatrycznej produktu leczniczego obje-
tego pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, bez wzgledu na
to, czy przeprowadzane sg zgodnie z zatwierdzonym planem
badari klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej czy tez
nie, zostajg przedlozone wlasciwemu organowi w terminie
sze$ciu miesiecy od zakoriczenia tych badan.
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2. Ust. 1 stosuje si¢ bez wzgledu na to, czy posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zamierza skladal
wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskaza-
niem pediatrycznym czy tez nie.

3. Wlasciwy organ moze zaktualizowal charakterystyke
produktu leczniczego i ulotke dolaczang do opakowania oraz
moze odpowiednio zmieni¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu.

4. Wlasciwe organy wymieniajg informacje dotyczace przed-
lozonych badan oraz tam, gdzie to wlaiciwe, ich wplywu na
odnosne pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

5. Agencja koordynuje wymiang informacji.

TYTUL VII

PRZEPISY OGOLNE 1 KONCOWE

ROZDZIAL 1

Przepisy ogélne

Sekcja 1

Optlaty, finansowanie wspdélnotowe, kary i
sprawozdania

Artykut 47

1. Jezeli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
ze wskazaniem do stosowania w pediatrii skladany jest zgodnie
z procedurg okreslong w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004,
kwota obnizonej oplaty za oceng¢ wniosku i utrzymanie pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu ustalana jest zgodnie z art. 70
rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004.

2. Stosuje si¢ rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 z dnia
10 lutego 1995 r. w sprawie oplat wnoszonych na rzecz Euro-
pejskiej Agencji Lekéw (1).

3. Komitet Pediatryczny ocenia nieodplatnie:

a) wnioski o zwolnienie;

)
b) wnioski o odroczenie;
c) plany badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej;
d) zgodno$¢ z zatwierdzonym planem badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej.

Artykut 48

Wklad Wspdlnoty przewidziany w art. 67 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 obejmuje prace Komitetu Pediatrycznego,
wlaczajac wsparcie naukowe udzielane przez ekspertéw oraz
Agengcji, wlaczajac ocene harmonograméw badan klinicznych z
u§21a1em populacji pediatrycznej, porady naukowe oraz zwol-
nienia od oplat przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu i
wspiera dzialalnos¢ Agencji prowadzong w ramach art. 41 i 44
niniejszego rozporzadzenia.

(") Dz.U. L 35 z 15.2.1995, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 1905/2005 (Dz. U. L 304, 23.11.2005,
str. 1).

Artykut 49

1. Bez uszczerbku dla Protokolu w sprawie przywilejéw i
immunitetéw Wspdlnot Europejskich kazde panstwo czlonkow-
skie ustanawia kary z tytulu naruszenia przepiséw niniejszego
rozporzadzenia lub przyjetych w zwigzku z nim $rodkow
wykonawczych dotyczacych produktéw leczniczych dopuszczo-
nych do obrotu zgodnie z procedurami okre§lonymi w dyrek-
tywie 2001/83/WE, oraz podejmuje wszelkie Srodki niezbedne
do ich wyegzekwowania. Kary te s3 skuteczne, proporcjonalne i
odstraszajace.

Pafistwa czlonkowskie informujg Komisje o tych przepisach nie
pbzniej niz 26 pazdziernika 2007 r. O wszelkich pézniejszych
zmianach panstwa czlonkowskie informujg jak najszybciej.

2. Panstwa czlonkowskie niezwlocznie informuja Komisje o
wszelkich sporach wszczetych w zwigzku z naruszeniem niniej-
szego rozporzadzenia.

3. Na wniosek Agencji Komisja moze nalozy¢ kary finan-
sowe za naruszenie przepiséw niniejszego rozporzadzenia lub
przyjetych w zwigzku z nim $rodkéw wykonawczych dotycza-
cych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie
z procedurg okreslong w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004.
Kwoty maksymalne, a takze warunki i metody egzekwowania
tych kar finansowych s okreslane zgodnie z procedura, o ktorej
mowa w art. 51 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia.

4. Komisja podaje do publicznej wiadomosci nazwe kazdego
podmiotu naruszajgcego przepisy niniejszego rozporzadzenia
lub przyjetych zgodnie z nim Srodkéw wykonawczych oraz
kwoty i przyczyny natozenia kar finansowych.

Artykut 50

1. Na podstawie sprawozdania Agencji i przynajmniej raz do
roku Komisja podaje do publicznej wiadomosci wykaz firm i
produktéw, ktore zostaly objete systemem nagrdd i zachet prze-
widzianych niniejszym rozporzadzeniem oraz firm, ktore nie
wywiazaly si¢ z obowigzkoéw przewidzianych niniejszym rozpo-
rzadzeniem. Pafistwa czlonkowskie przekazuja te informacje
Agengji.

2. W terminie do 26 stycznia 2013 r. Komisja przedklada
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie ogdlne sprawozdanie na
temat do$wiadczen zdobytych w wyniku stosowania rozporzg-
dzenia. Zawiera ono w szczegdlnosci dokladny wykaz wszyst-
kich produktéw leczniczych dopuszczonych do stosowania w
pediatrii od daty wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

3. W terminie do 26 stycznia 2017 r. Komisja przedklada
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na temat
doswiadczen zdobytych w wyniku stosowania art. 36, 37 i 38.
Sprawozdanie obejmuje analiz¢ ekonomicznych skutkéw stoso-
wania systemu nagrod i zachet, jak réwniez analize przewidywa-
nego wplywu rozporzadzenia na zdrowie publiczne, majace na
celu zaproponowanie koniecznych zmian.

4. Pod warunkiem istnienia wystarczajacych danych pozwala-
jacych na przeprowadzenie wnikliwych analiz, przepisy ust. 3
wykonuje si¢ w tym samym czasie, co przepisy ust. 2.
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Sekcja 2 a) w ust. 1 dodaje sig lit. d) w brzmieniu:

Staly Komitet ,d) jezeli wniosek o wydanie S$wiadectwa obejmuje

réwniez wniosek o przedluzenie obowigzywania:

Artykut 51 (i) kopi¢ o$wiadczenia wykazujacego zgodno$é z

zatwierdzonym, zrealizowanym planem badan

klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej,

1. Komisj¢ wspiera Staly Komitet ds. Produktéw Leczniczych o ktérym mowa w art. 36 ust. 1 rozporzadzenia

Stosowanyc

u Ludzi ustanowiony w art. 121 dyrektywy

2001/83/WE, zwany dalej ,Komitetem”.

2.
art.

W przypadku odeslania do niniejszego ustepu, stosuje sie
51 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisoéw

art. 8 tej decyzji.

Okres okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢
na trzy miesigce.

3.

Komitet przyjmuje swéj regulamin wewnetrzny.

ROZDZIAL 2

Zmiany

Artykut 52

W rozporzadzeniu (EWG) nr 1768/92 wprowadza si¢ nastepu-
jace zmiany:

1)

>

3)

w art. 1 dodaje si¢ nastepujaca definicje:

,€) »Wniosek o przedtuzenie obowigzywania« oznacza
wniosek o przedluzenie obowigzywania $wiadectwa
zgodnie z art. 13 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia i
art. 36 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 (*) Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r.
w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w
pediatrii

(*) Dz.U.L 378 z 27.12.2006, str. 1.
w art. 7 dodaje si¢ nastepujace ustepy:

3. Wniosek o przedtuzenie obowigzywania moze zostaé
ztozony przy skladaniu wniosku o wydanie $wiadectwa lub
gdy wniosek o wydanie $wiadectwa jest w trakcie rozpatry-
wania i spelnione s odpowiednio wymagania art. 8 ust. 1
lit. d) lub art. 8 ust. 1a.

4. Wniosek o przedluzenie obowigzywania Swiadectwa
juz przyznanego skladany jest nie pézZniej niz dwa lata
przed wygasnigciem $wiadectwa.

5. Nie naruszajac ust. 4, przez okres pieciu lat od daty
wejScia w Zycie rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006
wniosek o przedluzenie obowigzywania udzielonego wczes-
niej $wiadectwa sklada si¢ nie pézniej niz sze$C miesiecy
przed uplywem waznosci tego Swiadectwa.”;

w art. 8 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

(WE) nr 1901/2006;

(i) jezeli jest to niezbedne, oprécz kopii pozwolen
na dopuszczenie produktu do obrotu, o ktérych
mowa w lit. b), d%wéd posiadania pozwolen na
dopuszczenie produktu do obrotu we wszyst-
kich pozostalych Panstw Czlonkowskich, o
czym mowa w art. 36 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006.”;

b) dodaje si¢ nastgpujace ustepy:

,la. Jezeli wniosek o wydanie $wiadectwa jest w trakcie
rozpatrywania, wniosek o przedtuzenie obowigzy-
wania zgodnie z art. 7 ust. 3 zawiera szczegdly, o
ktorych mowa w ust. 1 lit. d) oraz odniesienie do
juz ztozonego wniosku o wydanie $wiadectwa.

1b. Wniosek o przedluzenie obowigzywania $wia-
dectwa juz przyznanego zawiera szczegly, o
ktérych mowa w ust. 1 lit. d) oraz kopie juz przy-
znanego $wiadectwa.”;

¢) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Panstwa Czlonkowskie mogg ustali¢, ze przy skla-
daniu wniosku o wydanie $wiadectwa oraz o prze-
dluzenie obowiazujacego $wiadectwa pobierana jest
oplata.”;

4) w art. 9 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) wust. 1 dodaje si¢ nastepujacy akapit:

,Wniosek o przedtuzenie obowigzywania Swiadectwa
skladany jest wilasciwemu organowi danego Panstwa
Czlonkowskiego.”;

b) w ust. 2 dodaje si¢ nastepujaca litere:

) tam, gdzie jest to wlasciwe, wskazanie, ze wniosek
obejmuje wniosek o przedtuzenie obowigzywania.”;

c) dodaje si¢ nastepujacy ustep:

,3.  Ust. 2 stosuje si¢ do powiadomienia o wniosku o
przedluzenie obowiazywania $wiadectwa juz przyzna-
nego lub do przypadku, gdy wniosek o przyznanie $wia-
dectwa jest w trakcie rozpatrywania. Powiadomienie
zawiera dodatkowo informacje o zlozeniu wniosku o
przedtuzenie obowigzywania swiadectwa.”;
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5) w art. 10 dodaje si¢ nastepujacy ustep:

10

=

~

=

-

=

,6. Ust. 1-4 stosuje si¢, odpowiednio, do wniosku o
przedluzenie obowigzywania.”;

w art. 11 dodaje si¢ nastepujacy ustep:

,3.  Ust. 112 stosuje si¢ do powiadomienia o przyznaniu
przedluzenia obowigzywania $wiadectwa lub odrzucenia
wniosku o przedluzenie.”;

w art. 13 dodaje si¢ nastgpujacy ustep:

,3.  Okresy ustalone w ust. 1 i 2 zostaja przedtuzone o
sze$¢ miesiecy w przypadku, gdy stosuje si¢ art. 36 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1901/2006. W takim przypadku okres
ustalony w ust. 1 niniejszego artykulu mozna przedtuzy¢
tylko raz.”;

dodaje si¢ nastepujacy artykuk:

JArtykut 15a
Uchylenie przedtuzenia obowigzywania

1. Przedluzenie obowigzywania moze zosta¢ uchylone,
jesli zostalo przyznane niezgodnie z przepisami art. 36
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006.

2. Kazda osoba moze ztozy¢ wniosek o uchylenie przed-
tuzenia obowigzywania do organu odpowiedzialnego na
mocy prawa krajowego za uchylenie odpowiedniego
patentu podstawowego.”;

w art. 16 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) tekst art. 16 staje si¢ ust. 1 tego artykutu;
b) dodaje si¢ nastepujacy ustep:

,2.  Jedli przedluzenie obowigzywania zostalo uchy-
lone zgodnie z art. 15a, organ, o ktérym mowa w art. 9
ust. 1 publikuje powiadomienie o tym.”;

art. 17 otrzymuje nastepujace brzmienie:

JArtykut 17
Odwolania

Od decyzji organu, o ktérym mowa w art. 9 ust. 1 lub
organéw, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 i art. 15a ust. 2
podjetych na mocy niniejszego rozporzadzenia przystuguja
takie same odwolania, jak przewidziane s3 prawem
krajowym od podobnych decyzji podjetych w odniesieniu
do patentéw 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 czeg$¢ informacji dotyczacych badan

klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej wprowadzo-
nych do europejskiej bazy danych zgodnie z przepisami
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 (*) Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie
produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii

) Dz.U. L 378 z 27.12.2006, str. 1.”

Artykut 54

W dyrektywie 2001/83/WE art. 6 ust. 1 akapit pierwszy otrzy-
muje nastgpujace brzmienie:

,1.  Produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony na
rynek Pafistwa Czlonkowskiego, o ile nie zostalo wydane
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przez wlasciwe
wladze danego Paristwa Czlonkowskiego zgodnie z niniejsza
dyrektywa, lub pozwolenie zostalo udzielone zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, w zwigzku z rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1901/2006 (*) Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie
produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii

() Dz.U. L 378 z 27.12.2006, str. 1.”

Artykut 55

W rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 wprowadza si¢ nastepu-
jace zmiany:

1) art. 56 ust. 1 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,1.  Agencja sklada si¢ 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;

b) Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych,
odpowiadajacego za przygotowanie opinii dla Agencji we
wszystkich kwestiacll—? zwigzanych z oceng produktéw
leczniczych stosowanych u zwierzat;

¢) Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych;
d) Komitetu ds. Roslinnych Produktéw Leczniczych;
) Komitetu Pediatrycznego;

f) Sekretariatu, zapewniajacego komitetom obstuge tech-
niczng, naukowy i administracyjng oraz dbajacego o wilas-
ciwa koordynacje migdzy nimi;

g) Dyrektora Zarzadzajacego, ktéry wykonuje obowiazki
okrelone w art. 64;

h) Zarzadu, ktéry wykonuje obowiazki okreslone w art. 65,
66167
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2) wart. 57 ust. 1 dodaje si¢ nastepujacy litere:

,(t) podejmujacy decyzje zgodnie z art. 7 ust. 1 Rozporzga-
dzenia (WE) nr 1901/2006 (*) Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii

(*) Dz.U.L 378 z 27.12.2006, str. 1.”

3) dodaje si¢ art. 73 a w brzmieniu:

JArtykut 73a

Decyzje podjete przez Agencje na podstawie rozporzadzenia
(WE) nr 1901/2006 moga by¢ przedmiotem skargi przed
Trybunalem Sprawiedliwosci Wspdlnot Europejskich zgodnie
z warunkami okreslonymi w art. 230 Traktatu.”

ROZDZIAL 3
Przepisy koricowe

Artykut 56

Wymogu okreslonego w art. 7 ust. 1 nie stosuje si¢ do waznych
wnioskOw rozpatrywanych w czasie wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 57

1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie trzydziestego
dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Euro-

pejskiej.
2. Art. 7 stosuje si¢ od dnia 26 lipca 2006 r.
Art. 8 stosuje si¢ od dnia 26 stycznia 2009 r.

Art. 30 i 31 stosuje si¢ od dnia 26 lipca 2007 .

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu, 12 grudnia 2006 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego
J. BORRELL FONTELLES
Przewodniczgcy

W imieniu Rady
M. PEKKARINEN
Przewodniczgcy
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OSWIADCZENIE KOMISJI

Biorac pod uwage ryzyko zwigzane z substancjami rakotworczymi, mutagennymi i toksycznymi ze wzgledu
na zagrozenie rozrodczosci, Komisja zwréci si¢ do Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi Europejskiej Agencji Lekéw z wnioskiem o sporzadzenie opinii dotyczacej wykorzystania tego rodzaju
substangji jako rozczynnikéw produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, na podstawie art. 5 ust. 3 oraz
art. 57 ust. 1 lit. p) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajagcego wspdlno-
towe procedury wydawania pozwoleri dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weteryna-
ryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow.

Komisja przekaze opini¢ Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi Parlamentowi Europej-
skiemu i Radzie.

W okresie szeSciu miesiecy od daty sformulowania opinii Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi Komisja poinformuje Parlament Europejski i Rad¢ o wszelkich niezbednych dzialaniach, jakie
zamierza podjaé w nastepstwie tej opinii.



