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RADA

WSPOLNE STANOWISKO (WE) nr 7/2006

przyjete przez Rade dnia 10 marca 2006 r.

w celu przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr ...[2006 w sprawie
produktow leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajagce rozporzadzenie (EWG)
nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

(2006/C 132 E/01)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajagcy Wspoélnote Europejska, w
szczegblnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajgc opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spolecznego ('),

po konsultacji z Komitetem Regionéw,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

G)

Do probleméw wynikajacych z braku produktéw leczni-
czych odpowiednio dostosowanych dla populacji pedia-
trycznej nalezy niewlasciwa informacja o dawkowaniu
leku, co prowadzi do zwigkszonego ryzyka wystapienia
dzialafi niepozadanych lacznie ze Smiercig, nieskutecznej
terapii z powodu stosowania niewystarczajacych dawek
leku, niedostgpnosci dla populacji pediatrycznej dobro-
dziejstw postepéw w zakresie terapii, odpowiednich
postaci i drog podania leku, a takze do podawania popu-
lacji pediatrycznej postaci farmaceutycznych i aptecz-
nych, ktére moga by¢ zlej jakosci.

Celem niniejszego rozporzadzenia jest ulatwienie opra-
cowywania i zwigkszenie dostepnosci produktéw leczni-
czych stosowanych u populacji pediatrycznej, zapew-

(1)  Zanim produkt leczniczy stosowany u ludzi zostanie nienie, ze produkty lecznicze stosowane w leczeniu
wprowadzony na rynek ktéregokolwiek z Pafistw Czlon- populagji pediatrycznej podlegajg etycznym badaniom
kowskich z zasady powinien on by¢ poddany wczesniej wysokiej jakosci i ze uzyskaly one pozwolenie na stoso-
szeregowi badan, lacznie z testami przedklinicznymi i wanie u populacji pediatrycznej oraz poprawienie
badaniami klinicznymi, w celu zagwarantowania, Ze jest dostepnych  informacji ~ dotyczacych  stosowania
on wysokiej jakosci, a jego stosowanie w populacji doce- produktéw leczniczych w réznych populacjach pedia-
lowej jest bezpieczne i skuteczne. trycznych. Cele te powinny zostaé osiggniete bez podda-

wania populacji pediatrycznej zbednym badaniom

(2 Takie badania mogly jednak nie zosta¢ przeprowadzone klinicznym i bez opézniania dopuszczania do obrotu

w odniesieniu do zastosowan u populacji pediatrycznej,
a wiele produktéw leczniczych stosowanych obecnie w
leczeniu populacji pediatrycznej nie zostalo przebada-
nych lub dopuszczonych do obrotu w tym zakresie.
Same mechanizmy rynkowe okazaly si¢ niewystarczajgce
do stymulacji odpowiednich badan, opracowywania i
dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych dla
populacji pediatrycznej.

(") Opinia wydana dnia 11 maja 2005 r. (Dz.U. C 267 z 27.10.2005,

str. 1).

() Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 7 wrzesnia 2005 r.

produktéw leczniczych dla populagji innych grup wieko-
wych.

Biorac pod uwage fakt, ze przepisy dotyczace
produktéw leczniczych musza mieé¢ za cel nadrzedny
ochrong¢ zdrowia publicznego, cel ten nalezy osiggaé
sposobami niechamujagcymi  swobodnego przeplywu
bezpiecznych produktéw leczniczych wewnatrz Wspdl-
noty. Réznice wystepujace pomiedzy krajowymi przepi-
sami legislacyjnymi, regulacyjnymi i administracyjnymi
w odniesieniu do produktow leczniczych wplywaja

(dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym), wspdlne . .
stanowisko Rady z dnia 10 marca 2006 r. oraz stanowisko Parla- hamujgco na handel wewngtrzwspdlnotowy, przez co

mentu Europejskiego (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku bezposrednio wplywaja na dziatanie rynku wewnetrz-
Urzedowym). nego.
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Ustanowienie systemu zaréwno obowiazkéw, jak i
nagrod i zachet okazalo si¢ niezbgdne do osiggnigcia
tych celéw. Precyzyjny charakter tych obowigzkow,
nagrod i zachet powinien uwzglednial status okreslo-
nego produktu leczniczego. Niniejsze rozporzadzenie
powinno mie¢ zastosowanie do wszystkich produktéw
leczniczych niezbednych do zastosowania pediatrycz-
nego i w zwiazku z tym jego zakres zastosowania powi-
nien obejmowaé produkty bedace w opracowaniu oraz
jeszcze niedopuszczone do obrotu, produkty dopusz-
czone do obrotu objete nadal prawem wiasnosci intelek-
tualnej oraz produkty dopuszczone do obrotu, ktdre nie
sg juz objete prawem wiasnosci intelektualne;.

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
przebadane. Zagrozeniu zdrowia publicznego wynikaja-
cemu ze stosowania nieprzebadanych produktéw leczni-
czych u populacji pediatrycznej mozna zaradzié w
bezpieczny sposéb poprzez badanie produktéw leczni-
czych dla populagji pediatrycznej, ktére powinno byé
doktadnie  kontrolowane i monitorowane dzigki
stawianiu okreSlonych wymogéw majacych na celu
ochrong populacji pediatrycznej biorgcych udzial w
badaniach klinicznych we Wspdlnocie, o ktorych mowa
w dyrektywie 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyj-
nych Panstw Czlonkowskich, odnoszacych si¢ do
wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowa-
dzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi (').

W ramach Europejskiej Agencji Lekéw, zwanej dalej
,Agencjg”, nalezy utworzy¢ komitet naukowy, Komitet
Pediatryczny, zlozony z oséb posiadajacych fachowa
wiedzg i kompetencje w zakresie opracowywania i oceny
wszelkich aspektéw produktéw leczniczych stosowanych
w leczeniu populacji pediatrycznych. W tym celu
Komitet Pediatryczny powinien zachowaé niezalezno$é
od przemyshu farmaceutycznego. Komitet Pediatryczny
powinien by¢ przede wszystkim odpowiedzialny za
naukowa oceng i zatwierdzanie planéw badan klinicz-
nych z udzialem populacji pediatrycznej oraz za system
zwolnient i odroczefi, powinien takze pelnié funkcje
centralng w przypadku réznych dzialan wspierajacych
zawartych w niniejszym rozporzadzeniu. W calej swojej
pracy Komitet Pediatryczny powinien analizowaé poten-
gjalne istotne korzysci terapeutyczne dla pacjentow
pediatrycznych bioracych udzial w badaniach lub dla
og6lu populacji pediatrycznej, uwzgledniajac potrzebe
unikania badan, ktére nie sg konieczne. Komitet Pedia-
tryczny powinien stosowac si¢ do istniejacych wymogow
Wspélnoty, w tym dyrektywy 2001/20/WE, jak réwniez
wytycznej E11 Migdzynarodowej konferencji ds. harmo-
nizacji dotyczacej opracowywania produktéw leczni-
czych dla populacji pediatrycznej, a takze powinien
unika¢ wynikajacych z wymogéw badan nad dzieémi
opdznien przy dopuszczaniu produktéw leczniczych dla
innych populacji.

Dla Agencji powinny zosta ustanowione procedury
zatwierdzania i modyfikowania planu badan klinicznych

() Dz.U. L 121 z 1.5.2001, str. 34.

(10)

(11)

z udzialem populacji pediatrycznej, dokumentu, na
ktérym powinno si¢ opiera¢ opracowywanie i dopusz-
czanie do obrotu produktéw leczniczych dla populacji
pediatrycznej. Plan badan klinicznych z udzialem popu-
lacji  pediatrycznej powinien zawieraé szczegdly
dotyczace ram czasowych oraz proponowanych
Srodkéw majacych na celu wykazanie jakosci, bezpie-
czefistwa i skutecznosci stosowania produktu leczni-
czego w populacji pediatrycznej. W zwigzku z tym, ze
w rzeczywistosci populacja pediatryczna sklada si¢ z
szeregu podgrup, plan badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej powinien okresla¢, ktére z
podgrup populacji nalezy zbada¢, jakimi sposobami i w
jakim czasie.

Uzupelnienie ram prawnych dotyczacych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi o plan badan klinicz-
nych z udzialem populacji pediatrycznej ma na celu
uzyskanie pewnosci, Ze opracowywanie produktéw lecz-
niczych, ktére potencjalnie moga by¢ stosowane u popu-
lacji pediatrycznej stanie si¢ nieodtgczng czescig opraco-
wywania produktéw leczniczych, zintegrowang z
programem opracowywania produktéw leczniczych dla
dorostych. Tym samym plany badan klinicznych
z udzialem populacji pediatrycznej powinny byé
sktadane na wczesnym etapie opracowywania produktu,
aby wykona¢ badania na populacji pediatrycznej przed
zlozeniem wnioskéw o wydanie pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu. Wlasciwe jest wyznaczenie terminu
zlozenia badan klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej, aby umozliwi¢ wezesne rozpoczecie rozméw
pomiedzy sponsorem a Komitetem Pediatrycznym.
Poniewaz opracowanie produktéw leczniczych jest dyna-
micznym procesem uzaleznionym od wynikéw tocza-
cych 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 leczniczych, chronionych patentem lub
dodatkowym $wiadectwem ochronnym, lub dowodu
uzyskania zwolnienia lub odroczenia w momencie
sktadania wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu lub wniosku o nowe wskazanie, nowa postal
farmaceutyczna lub nowa droge podania. Wspomniany
plan powinien stanowi¢ podstawe oceny zgodnosci z
tym wymogiem. Wymogu tego nie powinno si¢ jednak
stosowa¢ do odpowiednikéw oryginalnych produktow
leczniczych ani do podobnych biologicznych produktéw
leczniczych i produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu na podstawie ugruntowanego zastosowania
medycznego, ani do homeopatycznych produktow lecz-
niczych i tradycyjnych roslinnych produktéw leczni-
czych dopuszczonych do obrotu uproszczonymi proce-
durami rejestracji zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnosza-
cego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi (3).

() 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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(12)  Nalezy wprowadzi¢ przepis umozliwiajacy finansowanie dzialafi, informacje dotyczace wynikéw badan na popu-

(13)

(14)

(15)

(16)

badan nad stosowaniem w populacji pediatrycznej
produktow leczniczych niechronionych patentem lub
dodatkowym $wiadectwem ochronnym w ramach
wspdlnotowych programéw badawczych.

Dla uzyskania pewnosci, ze badania na populacji pedia-
trycznej prowadzone s jedynie w celu zaspokojenia
potrzeb terapeutycznych zachodzi potrzeba ustano-
wienia procedur umozliwiajacych Agencji zwolnienie z
wymogu, o ktérym mowa w motywie 11 w przypadku
okreslonych produktéw lub kategorii lub cze¢sci kategorii
produktow leczniczych, ktére nastgpnie  bylyby
podawane do publicznej wiadomosci przez Agencje. Ze
wzgledu na szybki postep stanu wiedzy w nauce i medy-
cynie nalezy wprowadzi¢ przepis umozliwiajacy wpro-
wadzanie zmian na wykazach zwolnien. Niemniej
jednak, jesli zwolnienie zostanie uchylone, wymdg ten
nie powinien obowigzywal przez pewien okres, aby
umozliwi¢ przynajmniej zatwierdzenie planu badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej i rozpo-
czecie badan na populacji pediatrycznej przed zlozeniem
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

W pewnych przypadkach Agencja powinna odroczy¢
rozpoczecie lub zakofczenie niektérych lub wszystkich
dziatan przewidzianych planem badan klinicznych
z udzialem populacji pediatrycznej w celu zapewnienia,
ze badania prowadzone sa tylko wéwczas, gdy jest to
bezpieczne i etyczne i ze wymdg uzyskania danych z
badan na populagji 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¢ spdjno$¢ naukows, Agencja powinna
kierowaé wspOlpraca pomigdzy Komitetem Pedia-
trycznym a Grupa Robocza ds. Doradztwa Naukowego
Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi, a takze wspdlpracg pomiedzy Komitetem Pedia-
trycznym a  innymi  wspélnotowymi  komitetami
i grupami roboczymi zajmujacymi si¢ produktami lecz-
niczymi.

Istniejace procedury dopuszczania do obrotu produktéow
leczniczych stosowanych u ludzi nie powinny by¢ zmie-
niane. Niemniej jednak z wymogu, o ktérym mowa w
motywie 11 wynika, ze wlasciwe organy powinny skon-
trolowa¢ zgodnos¢ badan z tym planem oraz ewentualne
zwolnienia i odroczenia na danym etapie stwierdzania
wazno$ci wnioskow o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu. Ocena jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania produktéw leczniczych dla populacji pedia-
trycznej oraz udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu powinny pozosta w gestii wlasciwych organéw.
Nalezy wprowadzi¢ przepis umozliwiajacy wniesienie do
Komitetu Pediatrycznego zapytania o opini¢ w sprawie
zgodnodci, a takze w sprawie jakosci, bezpieczenistwa i
skutecznosci stosowania leku u populacji pediatryczne;j.

W celu udostgpnienia pracownikom stuzby zdrowia oraz
pacjentom informacji o bezpiecznym i skutecznym
stosowaniu produktéw leczniczych u populacji pedia-
trycznej, a takze w celu zapewnienia przejrzystosci

(18)

(19)

lacji pediatrycznej, a takze statusu planéw badan klinicz-
nych z udzialem populacji pediatrycznej, zwolnien i
odroczen powinny by¢ zawarte w informacji o
produkcie. Jesli wszystkie dzialania zawarte w planie
badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej
zostang zgodnie z nim wykonane, fakt ten nalezy odno-
towaé w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
i wowczas powinien on stanowi¢ podstawe uzyskania
przez firme nagrody za spelnienie warunkéw zgodnie z
planem.

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

W celu ustanowienia systemu zachet w przypadku
produktéw dopuszczonych do obrotu, ktérych nie
obejmujg juz prawa wiasnosci intelektualnej, konieczne
jest ustanowienie nowego typu pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu: pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii
(Paediatric Use Marketing Authorisation). Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania
w pediatrii powinno by¢ udzielane w ramach istniejg-
cych procedur dopuszczania do obrotu, ale powinno
mie¢ szczeglne zastosowanie do produktéw leczni-
czych opracowanych wylacznie do stosowania u popu-
lacji pediatrycznej. Nazwa produktu leczniczego dopusz-
czonego 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 korzystal z faktu rozpoznawalnosci
istniejacej marki przy jednoczesnym czerpaniu korzysci
z wylacznodci danych dotyczacych 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 w populagji pediatrycznej zebranych zgodnie z
zatwierdzonym planem badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej. Dane te moga pochodzié z
publikacji albo z nowych badan. Poza tym wniosek o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem
do stosowania w pediatrii powinien réwniez mie¢ mozli-
wos¢ 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 przedsigbiorstw, w tym
dla firm zajmujacych si¢ produkcja odpowiednikow
oryginalnych produktéw leczniczych do opracowywania
produktéw leczniczych dla populacji pediatrycznej
niechronionych patentem.

Niniejsze rozporzadzenie powinno obejmowaé dzialania
majace na celu zwigkszenie dostepu ludnosci Wspélnoty
do nowych produktéw leczniczych zbadanych i dostoso-
wanych do stosowania w pediatrii oraz minimalizacj¢
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mozliwosci korzystania z systemu zachet i nagréd na wystegpowania mozliwych  dzialan  niepozadanych

(22)
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terenie calej Wspdlnoty, jesli nie przyniesie to czesci
populacji pediatrycznej Wspodlnoty 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 badan przeprowadzonych wedlug zatwierdzo-
nego planu badan Klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej, powinien méc podlegaé scentralizowanej
procedurze wspélnotowej okreslonej w art. 5-15
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego
wspélnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiaja-
cego Europejska Agencje Lekow (').

Jezeli na podstawie zatwierdzonego planu badan klinicz-
nych z udzialem populagji pediatrycznej uzyskano
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem
do stosowania w pediatrii produktu juz obecnego na
rynku w innych wskazaniach, posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinien zostaé zobowiazany
do wprowadzenia tego produktu do obrotu, z uwzgled-
nieniem informacji pediatrycznych, w ciaggu dwoch lat
od daty zatwierdzenia wskazania. Wymog ten powinien
odnosi¢ si¢ jedynie do produktéw, ktére uzyskaly juz
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, nie za$ do
produktéw, ktére uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu procedurg dopuszczenia do obrotu ze wskaza-
niem do stosowania w pediatrii.

Nalezy ustanowi¢ opcjonalng procedure umozliwiajaca
uzyskanie jednej og6lnowspélnotowej opinii o produkcie
leczniczym dopuszczonym do obrotu na podstawie
pozwolenia krajowego, kiedy dane o populacji pedia-
trycznej wynikajace z zatwierdzonego planu badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej stanowig
cze$¢ wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
W tym celu mozna wykorzystaé procedure okreslong w
art. 32, 33 i 34 dyrektywy 2001/83/WE. Pozwoli to na
przyjecie zharmonizowanej wspdlnotowej 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 bezpieczefistwa stoso-
wania produktu leczniczego do szczegdlnych ograniczen
w zakresie zbierania danych dotyczacych bezpieczen-
stwa stosowania produktow leczniczych u populagji
pediatrycznej, wlaczajac dane o ewentualnych dlugo-
trwalych efektach stosowania. Skuteczno$¢ stosowania
produktéw 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 zatwier-
dzonym planem badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej, powinno by¢ zobowigzanie wniosko-
dawcy do wskazania, w jaki sposéb zamierza on
zapewni¢ dlugoterminowe kontynuowanie obserwacji

() Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 1.

(25)
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produktu leczniczego i skutecznosci jego stosowania w
populacji pediatrycznej. Ponadto jezeli istnieje szcze-
g6lny powdd do obaw, jako warunek udzielenia pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu nalezy wprowadzié
przepis umozliwiajacy zadanie od wnioskodawcy
przedlozenia i realizacji systemu zarzadzania ryzykiem
lub przeprowadzenia okreslonych badan po wprowa-
dzeniu leku do obrotu.

W interesie zdrowia publicznego konieczne jest zapew-
nienie stalej dostgpnosci 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 wycofaé z rynku taki produkt
leczniczy, nalezy wprowadzi¢ rozwigzanie umozli-
wiajace populacji pediatrycznej dalszy dostep do danego
produktu leczniczego. Aby ulatwi¢ osiagniecie powyz-
szego, nalezy w odpowiednim terminie kazdorazowo
informowac¢ o takim zamiarze Agencje¢, ktéra zamiar ten
powinna poda¢ do publicznej wiadomosci.

W odniesieniu  do produktéw objetych wymogiem
przedkladania danych pediatrycznych powinno si¢ przy-
zna¢ nagrode w postaci szeSciomiesigcznego przedl-
uzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego ustanowio-
nego rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 1768/92 (), 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 jesli informacja o produkcie zawiera stosowne
informacje o wynikach badan.

Zlozenie wniosku o przedluzenie obowigzywania $wia-
dectwa zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem powinno
by¢ dopuszczalne tylko wtedy, kiedy Swiadectwo zostato
przyznane w rozumieniu rozporzgdzenia (EWG)
nr 1768/92.

Poniewaz nagroda przystuguje za prowadzenie badan na
populacji pediatrycznej, a nie za wykazanie, ze stoso-
wanie produktu u populacji pediatrycznej jest
bezpieczne i skuteczne, powinna ona by¢ przyznana
nawet, w przypadku gdy lek nie zostanie dopuszczony
do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym. Niemniej
jednak, aby poprawi¢ jako§¢ dostepnych informacji o
stosowaniu produktéw leczniczych w populacji pedia-
trycznej, informacje na ten temat powinny zostaé
umieszczone w informacji o produkcie dopuszczonym
do obrotu.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 141/2000 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r.
o sierocych produktach leczniczych (°) produkty lecz-
nicze oznaczone jako sieroce produkty lecznicze zyskuja
dziesigcioletni okres wylacznosci rynkowej przy udzie-
laniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu we wska-
zaniu sierocym. Poniewaz takie produkty czesto nie sa
chronione patentem, nie mozna zastosowaé nagrody w

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

Aktem przystgpienia z 2003 .
() Dz.U. L 18 z 22.1.2000, str. 1.
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postaci przedluzenia dodatkowego $wiadectwa ochron-
nego, a gdy sa one chronione patentem, takie
przedtuzenie stanowiloby podwdjng zachete. Z tego
wzgledu w przypadku sierocych produktéow leczniczych
zamiast przedluzenia dodatkowego $wiadectwa ochron-
nego powinno si¢ przedluzy¢ dziesigcioletni okres
wylacznosci rynkowej dla tych produktéw do dwunastu
lat pod warunkiem catkowitego spelnienia wymogow
dotyczacych danych o stosowaniu produktu u populacji
pediatryczne;j.

Srodki okreslone w niniejszym rozporzadzeniu nie
powinny wykluczaé innych zachet lub nagréd. Aby
zapewniC przejrzysto$¢ réznorodnych Srodkéw dostep-
nych na szczeblu Wspdlnoty i Panstw Czlonkowskich,
Komisja powinna sporzadzi¢ szczegblowy wykaz
wszystkich dostepnych zachet na podstawie informacji
dostarczonych przez Pafstwa Czlonkowskie. Srodki
okreSlone w niniejszym rozporzadzeniu, lacznie z
zatwierdzaniem planéw badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej, nie powinny by¢ podstawa do
uzyskania jakichkolwiek innych wspélnotowych zachet
wspierajgcych  badania, takich jak finansowanie
projektéw badawczych zgodnie z wieloletnimi wspélno-
towymi programami ramowymi w zakresie badan
naukowych, rozwoju technologicznego i demonstracji.

W celu zwigkszenia dostepnosci informacji na temat
stosowania produktéw leczniczych u populacji pedia-
trycznej oraz w celu unikniecia powtarzania bez
potrzeby niewnoszacych nic nowego do ogélnej wiedzy
badan na populacji pediatrycznej europejska baza
danych przewidziana w art. 11 dyrektywy 2001/20/WE
powinna zawiera europejski rejestr badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii, obej-
mujgcy wszystkie trwajace, przedwczesnie zakonczone
oraz ukoficzone badania z udzialem populacji pedia-
trycznej, prowadzone zaréwno we Wspélnocie, jak 1 w
panstwach trzecich. Agencja powinna podaé do
publicznej wiadomosci zaréwno czg$¢ informacji wpro-
wadzonych do bazy danych dotyczacych badan klinicz-
nych z udzialem populacji pediatrycznej, jak réwniez
szczegdlowe wyniki wszystkich badan klinicznych z
udzialem  populacji  pediatrycznej  przedstawione
wlasciwym organom.

Komitet Pediatryczny po konsultacjach z Komisja,
Panistwami Czlonkowskimi i zainteresowanymi stronami
powinien utworzy¢ i regularnie uaktualnia spis potrzeb
terapeutycznych populacji pediatrycznej. Spis powinien
zawieral istniejace produkty lecznicze podawane popu-
lacji pediatrycznej i podkreslaé potrzeby terapeutyczne
tej populacji oraz priorytety badan i rozwoju. W ten
sposob firmy powinny by¢ w stanie fatwo zidentyfi-
kowal szanse dla wlasnego rozwoju; Komitet Pedia-
tryczny powinien by¢ w stanie lepiej oceni¢ zapotrzebo-
wanie na produkty lecznicze i badania podczas oceny
projektéw  harmonograméw badan  klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej, zwolnien i odroczen, a
pracownicy stuzby zdrowia oraz pacjenci powinni mie¢
dostep do zrédla informacji wspierajacego ich decyzje
dotyczace wyboru produktow leczniczych.

Badania kliniczne z udzialem populacji pediatrycznej
moga wymagac specjalistycznej wiedzy fachowej, specja-
listycznej metodologii, a w niektérych przypadkach

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

specjalistycznego wyposazenia i powinny by¢ przepro-
wadzane przez odpowiednio wyszkolonych badaczy.
Sieé, ktora laczy istniejace krajowe i wspélnotowe inicja-
tywy i odrodki badawcze w celu rozwijania niezbednych
kompetencji na szczeblu wspélnotowym, oraz ktéra
uwzglednia dane wspdlnotowe i panstw trzecich,
ulatwilaby wspolprace i unikanie zbednego powtarzania
badan. Sie¢ ta powinna przyczynia¢ si¢ do wzmocnienia
podstaw Europejskiego Obszaru Badawczego w konteks-
cie wspolnotowych programéw ramowych w zakresie
badan naukowych, rozwoju technologicznego i demon-
stracji, przynie$¢ korzy$¢ populacji pediatrycznej, a takze
stanowi¢ zrédto informacji i wiedzy fachowej dla prze-
mystu.

W przypadku pewnych produktéw dopuszczonych do
obrotu firmy farmaceutyczne moga juz posiadaé dane
dotyczace bezpieczenistwa lub skutecznosci ich stoso-
wania u populacji pediatrycznej. W celu podniesienia
poziomu  dostgpnych  informacji o  stosowaniu
produktéw leczniczych w populacjach pediatrycznych
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 mogg zostaé ocenione i jesli
okaze si¢ to wilasciwe, informacje te powinny zostaé
zamieszczone w informacjach o dopuszczonym do
obrotu produkcie przeznaczonych dla pracownikéw
stuzby zdrowia i pacjentow.

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-
madji i przejrzystosci, tacznie z baza danych o badaniach
z udzialem populacji pediatrycznej i z siecia, powinny
by¢ finansowane ze Srodkéw Wspdlnoty.

Srodki niezbedne do wprowadzenia w zycie niniejszego
rozporzadzenia powinny zostaé przyjete zgodnie z
decyzjg Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r.
ustanawiajaca ~ warunki ~ wykonywania  uprawnien
wykonawczych przyznanych Komisji ().

W zwiazku z powyiszym rozporzadzenie (EWG)
nr  1768/92, dyrektywa 2001/20/WE, dyrektywa
2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
powinny zosta¢ odpowiednio zmienione.

Jako ze cel niniejszego rozporzadzenia — poprawienie
dostepnosci produktéw leczniczych badanych do stoso-
wania w pediatrii — nie moze zosta osiagnigty w
wystarczajacym stopniu przez Panstwa Czlonkowskie, a
moze zostaé lepiej osiggniety na poziomie Wspélnoty, i
w zwiazku z tym, iz pozwoli to na wykorzystanie
mozliwie najszerszego rynku i na unikniecie rozpro-
szenia ograniczonych zasob6w, Wspdlnota moze przyjac
$rodki zgodnie z zasadg pomocniczosci, okreslong w art.
5 Traktatu. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci,
okreslong w tym samym artykule, niniejsze rozporza-
dzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiag-
nigcia tego celu,

(') Dz.U. L 184 2 17.7.1999, str. 23.
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PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

TYTUL I

PRZEPISY WSTEPNE

ROZDZIAL 1

Przedmiot i definicje

Artykut 1

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zasady dotyczace opraco-
wywania produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, aby
spelnialy one szczegblne potrzeby terapeutyczne populacji
pediatrycznej bez poddawania populacji pediatrycznej zbednym
badaniom klinicznym lub innym badaniom oraz zgodnie
z dyrektywa 2001/20/WE.

Artykut 2

Poza definicjami ustalonymi w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE
do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace
definicje:

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

2) ,plan badan klinicznych z udzialem populacji pediatryczne;”
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 populagji
pediatrycznej i dla ktorego szczegdly zatwierdzonego wska-
zania zostaly okreslone 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 dopusz-
czenie do obrotu udzielone dla produktu leczniczego stoso-
wanego u ludzi, ktéry nie jest chroniony dodatkowym $wia-
dectwem ochronnym zgodnie z rozporzadzeniem (EWG)
nr 1768/92 ani patentem kwalifikujgcym do przyznania
dodatkowego ~ $wiadectwa  ochronnego,  obejmujace
wylacznie wskazania terapeutyczne dotyczace populacji
pediatrycznej lub jej podgrup, z uwzglednieniem odpowied-
niej mocy, postaci farmaceutycznej lub drogi podania tego
produktu.

ROZDZIAL 2

Komitet pediatryczny

Artykut 3

1. Nie pézniej niz ... (*) ustanawia si¢ Komitet Pediatryczny
dzialajgcy w ramach Europejskiej Agencji Lekéw powolanej
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, dalej zwanej ,Agencja”.
Komitet Pediatryczny uwaza si¢ za ustanowiony z chwilg

(*) Szes¢ miesiecy od wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

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. Z zastrzezeniem odmiennych przepisow zawartych w
niniejszym rozporzadzeniu do Komitetu Pediatrycznego stosuje
si¢ rozporzadzenie (WE) nr 726/2004.

3. Dyrektor Zarzadzajacy Agencji zapewnia wilasciwa koor-
dynacj¢ pomiedzy Komitetem Pediatrycznym a Komitetem ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, Komitetem ds.
Sierocych Produktéw Leczniczych, ich grupami roboczymi i
wszelkimi innymi naukowymi grupami doradczymi.

Agencja sporzadza okreslone procedury umozliwiajace konsul-
tacje miedzy nimi.

Artykut 4

1. Komitet Pediatryczny sklada si¢ z nastgpujacych
cztonkéw:

a) pieciu czlonkéw Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi, wraz z zastgpcami, powotanych 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, ktorego wlasciwy organ krajowy nie
jest reprezentowany wsrdd czlonkéow powolanych przez
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi;

¢) 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
stowarzyszen pacjentow.

Zastepcy reprezentujg cztonkow i glosuja woich imieniu w
przypadku ich nieobecnosci.

Do celéw okreslonych w lit. a) i b) Pafistwa Czlonkowskie
zobowigzuja si¢ wspotpracowaé z Dyrektorem Zarzadzajacym
Agencji w celu zagwarantowania, ze ostateczny sklad Komitetu
Pediatrycznego, lacznie z czlonkami i zastgpcami, odzwier-
ciedla obszary naukowe istotne dla pediatrycznych produktéw
leczniczych i obejmuje  przynajmniej:  opracowywanie
produktéw farmaceutycznych, medycyne wieku rozwojowego,
lekarzy pierwszego kontaktu, farmacj¢ pediatryczng, farmako-
logi¢ pediatryczng, badania pediatryczne, nadzér nad monitoro-
waniem bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych,
etyke i zdrowie publiczne. Do celéw lit. ¢) i d) Komisja
uwzglednia wiedze¢ specjalistyczna czlonkéw powolanych na
podstawie lit. a) i b).

2. Czlonkéw Komitetu Pediatrycznego mianuje si¢ na trzy-
letnia, odnawialng kadencj¢. Podczas posiedzenn Komitetu Pedia-
trycznego cztonkom mogg towarzyszy¢ eksperci.
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3. Komitet Pediatryczny wybiera sposrdd swoich czlonkéow
Przewodniczacego na trzyletnig kadencje, ktora mozna powté-
rzy¢ jeden raz.

4. Agencja podaje do publicznej wiadomosci nazwiska i
kwalifikacje cztonkow.

Artykut 5

1. Podczas przygotowywania swoich opinii Komitet Pedia-
tryczny doklada wszelkich staraii zmierzajacych do osiagnigcia
konsensusu naukowego. W razie niemozno$ci osiagnigcia
takiego konsensusu Komitet Pediatryczny przyjmuje opini¢
skladajaca si¢ ze stanowiska wigkszosci czltonkéw. Opinia
zawiera stanowiska odr¢bne wraz z przyczynami powstalej
rozbieznosci.

2. Komitet Pediatryczny opracowuje wlasny regulamin
obowigzujacy 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¢é  przedstawiciele  Komisji,  Dyrektor
Zarzadzajacy Agencji lub jego przedstawiciele.

Artykut 6
1. Do zadan Komitetu Pediatrycznego nalezy:

a) ocena treSci przedlozonego zgodnie z niniejszym rozporza-
dzeniem planu badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej dla danego produktu leczniczego i formuto-
wanie opinii na jego temat;

b) ocena zwolnieni i odroczen 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 zatwierdzonym planem badan 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 klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej i
wydawanie opinii na temat jakoSci, bezpieczefistwa i
skutecznodci stosowania produktu leczniczego w populacji
pediatrycznej;

udzielanie informacji dotyczacych tresci i formatu danych,
ktore nalezy zebra¢ na potrzeby wykazu, o ktérym mowa w
art. 42;

o
-~

f) udzielanie wsparcia oraz doradztwa Agencji w zwiazku z
tworzeniem sieci europejskiej, o ktorej mowa w art. 44;

g) wsparcie naukowe w przygotowywaniu dokumentéw
zwigzanych z realizacja celéw wynikajacych z niniejszego
rozporzadzenia;

h) na wniosek Dyrektora Zarzadzajacego Agencji lub Komisji,
doradztwo we wszelkich kwestiach zwigzanych z produk-
tami 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 Pedia-
tryczny rozwaza, czy proponowane badania moga przynie$¢
znaczgcg korzy$¢ terapeutyczng lub zaspokoi¢ potrzebe tera-
peutyczng populacji pediatrycznej. Komitet Pediatryczny bierze
pod uwage kazdg dostepng informacje, w tym takze wszelkie
opinie, decyzje 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 czasie wejscia w
zycie niniejszego rozporzadzenia, jest wazny jedynie pod
warunkiem ze zawieral bedzie, poza danymi szczegblowymi
i dokumentami, o ktérych mowa w art. 8 ust. 3 dyrektywy
2001/83|WE, jedno z ponizszych:

a) wyniki wszystkich przeprowadzonych badan oraz szczegély
wszystkich informacji zebranych zgodnie z zatwierdzonym
planem badan klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej;

b) decyzje Agencji o przyznaniu zwolnienia dla okreslonego
produktu;

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

d) decyzje Agencji o przyznaniu odroczenia.

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

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

Artykut 8

W przypadku dopuszczonych do obrotu produktéw leczni-
czych chronionych dodatkowym S$wiadectwem ochronnym
zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 1768/92 albo patentem,
ktéry kwalifikuje do przyznania dodatkowego S$wiadectwa
ochronnego, art. 7 niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ do
wnioskow o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu z nowymi
wskazaniami, tacznie ze wskazaniami pediatrycznymi, nowych
postaci farmaceutycznych oraz nowych drég podania.
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Do celéw pierwszego akapitu dokumenty, o ktorych mowa w
art. 7 ust. 1, obejmujg zaréwno istniejace, jak i nowe wska-
zania, postaci farmaceutyczne i drogi podania.

Artykut 9

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

Artykut 10

W porozumieniu z Paistwami Czlonkowskimi, Agencjg oraz
innymi zainteresowanymi stronami Komisja sporzadza szcze-
gélowe ustalenia dotyczace formatu i treSci, ktére muszg
spelnia¢ wnioski o zatwierdzenie lub modyfikacje planu badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej i wnioski o
zwolnienie lub odroczenie, tak aby zostaly uznane za wazne
oraz spelniajace wymagania dotyczgce sprawdzania zgodnosci,
o ktérych mowa w art. 23 i w art. 28 ust. 3.

ROZDZIAL 2

Zwolnienia

Artykut 11

1.  Wymdg przedstawiania informacji, o ktérych mowa w
art. 7 ust. 1 lit. a), zostaje uchylony dla okreslonych produktow
leczniczych lub klas produktéw leczniczych, jezeli spelniona
jest przynajmniej jedna z ponizszych przestanek:

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

b) choroba lub stan, do leczenia ktérych dany produkt lecz-
niczy lub klasa produktéw jest przeznaczony, wyste¢puje
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 wigcej okreslonych podgrup populacji
pediatrycznej, w odniesieniu do jednego lub wigcej okreslonych
wskazan terapeutycznych, lub w odniesieniu do obu tych czyn-
nikéw 1gcznie.

Artykut 12

Komitet Pediatryczny moze z wlasnej inicjatywy wydaé opinig
na podstawie okre$lonej w art. 11 ust. 1 stwierdzajaca, ze dla
okreslonego produktu lub klasy produktéw nalezy udzieli
zwolnienia, o ktorym mowa w art. 11 ust. 1.

Po wydaniu opinii przez Komitet Pediatryczny, stosuje sie
procedure okreslong w art. 25. W przypadku zwolnienia dla
klasy produktéw stosuje si¢ tylko ust. 6 1 7 art. 25.

Artykut 13

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

2. Po otrzymaniu wniosku Komitet Pediatryczny powoluje
sprawozdawce oraz w terminie 60 dni wydaje opini¢ stwier-
dzajgca, czy nalezy przyznaé 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
poprosi¢ wnioskodawce o uzupelnienie szczegétowych danych
oraz zlozonych dokumentéw. Jezeli Komitet Pediatryczny
skorzysta z tej mozliwosci, bieg 60-dniowego terminu zostaje
zawieszony do chwili dokonania zagdanych uzupelnien.

3. Po wydaniu opinii przez Komitet Pediatryczny stosuje si¢
procedure okreslong w art. 25.

Artykut 14

1. Agencja prowadzi liste wszystkich zwolnien. Lista jest
regularnie uaktualniana (co najmniej raz w roku) i podawana
do publicznej wiadomosci.

2. Komitet Pediatryczny moze w kazdej chwili wyda¢ opinig
zalecajaca weryfikacje przyznanego zwolnienia.

W przypadku zmiany majacej wplyw na zwolnienie okreslo-
nego produktu stosuje si¢ procedure okreslong w art. 25.

W przypadku zmiany majacej wplyw na zwolnienie dla klasy
produktéw stosuje si¢ ust. 6 i 7 art. 26.

3. Jesli zwolnienie dla okreslonego produktu leczniczego lub
klasy produktow leczniczych zostaje uchylone, wymogu okres-
lonego w art. 7 i 8 nie stosuje si¢ przez 36 miesigcy od daty
usunigcia z listy zwolnien.

ROZDZIAL 3

Plan badari klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej

Sekcja 1

Wnioski o zatwierdzenie

Artykut 15

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

2. Plan badan Kklinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej okreSla terminy oraz $rodki proponowane w celu
dokonania oceny jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci stoso-
wania produktu leczniczego we wszystkich podgrupach popu-
lacji pediatrycznej, ktérych moze on dotyczy¢. Ponadto plan
zawiera opis wszelkich dzialan majacych na celu zaadapto-
wanie postaci produktu leczniczego w taki sposéb, aby jego
stosowanie bylo w wigkszym stopniu zadowalajace, dogod-
niejsze, bezpieczniejsze lub skuteczniejsze dla réznych podgrup
populagji pediatrycznej.
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Artykut 16

1. W przypadku wnioskéw, o ktérych mowa w art. 7 i 8,
plan badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej
skladany jest z wnioskiem o zatwierdzenie, z wyjatkiem
uzasadnionych sytuacji, nie pdéZniej niz w momencie zakon-
czenia okreSlonych w sekcji 5.2.3 czgSci 1 zalacznika I do
dyrektywy 2001/83/WE badan farmakokinetycznych na doro-
stych, aby zapewni¢ wydanie opinii w sprawie stosowania
danego produktu leczniczego w populacji pediatrycznej w
czasie dokonywania oceny wniosku o pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu lub innego odno$nego 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
Pediatrycznego sprawozdanie podsumowujace.

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

Artykut 17

1. Po otrzymaniu proponowanego planu badan klinicznych
z udzialem populacji pediatrycznej, ktéry jest wazny zgodnie z
przepisami art. 15 ust. 2, Komitet Pediatryczny powoluje
sprawozdawce oraz w terminie 60 dni wydaje opini¢ stwier-
dzajaca, czy proponowane badania zapewnig uzyskanie
niezbednych danych okreslajacych warunki, w ktérych produkt
leczniczy moze by¢ stosowany w leczeniu populacji pedia-
trycznej lub jej podgrup, i czy spodziewane korzysci terapeu-
tyczne uzasadniaja proponowane badania. Przyjmujac swoja
opini¢ Komitet rozwaza, czy proponowane dzialania majgce na
celu zaadaptowanie danej postaci produktu farmaceutycznego
do stosowania w réznych podgrupach populacji pediatrycznej
sg wiasciwe.

W tym samym okresie zardwno wnioskodawca, jak i Komitet
Pediatryczny mogg poprosi¢ o spotkanie.

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

Artykut 18

Po wydaniu opinii pozytywnej lub negatywnej przez Komitet
Pediatryczny 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 art. 11 ust. 1 lit. a), b) lub ¢) odnoszg si¢ do
danego produktu leczniczego, wydaje opini¢ negatywng
zgodnie z art. 17 ust. 1.

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

Sekcja 2

Odroczenia

Artykut 20

1. W tym samym czasie, w ktérym, zgodnie z art. 16 ust. 1,
przedkladany jest plan badan 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
wlaSciwe bedzie przeprowadzenie badan na dorostych przed
rozpoczeciem 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 artykulu, aby dokladniej zdefi-
niowaé podstawy przyznania odroczenia Komisja moze przyjaé
przepisy zgodnie z procedura, o ktérej 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 wlasnej
inicjatywy lub na zadanie wnioskodawcy zgodnie z art. 20
opini¢ o odroczeniu rozpoczecia lub zakonczenia niektérych
lub wszystkich dzialan zawartych w planie badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej, o ile s3 spelnione warunki
okreslone w art. 20.

Pozytywna opinia o odroczeniu okrela terminy rozpoczecia
lub zakonczenia przewidzianych dziatan.

2. Po wydaniu przez Komitet Pediatryczny pozytywnej
opinii o odroczeniu, o ktérej mowa w ust. 1, stosuje si¢ proce-
durg okre$long w art. 25.

Sekcja 3

Modyfikacja planu badafi  klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej

Artykut 22

Jezeli po uzyskaniu decyzji zatwierdzajacej plan badan klinicz-
nych z udzialem populacgji pediatrycznej wnioskodawca
napotka trudnosci w jego realizacji, skutkiem ktérych plan
stanie si¢ niewykonalny lub przestanie by¢ wlasciwy, wniosko-
dawca moze zaproponowaé zmiany albo wnies¢ do Komitetu
Pediatrycznego wniosek o zwolnienie lub odroczenie, podajac
szczegbdlowe przyczyny. W terminie 60 dni Komitet Pedia-
tryczny analizuje zmiany lub wniosek o odroczenie lub zwol-
nienie i wydaje opini¢, proponujac odrzucenie lub przyjecie
tych zmian. Po wydaniu opinii pozytywnej lub negatywnej
przez Komitet Pediatryczny 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 pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu sprawdza, czy wniosek o
udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub o
zmiang jest zgodny z wymaganiami okreSlonymi w art. 7 i 8
oraz czy wniosek zlozony zgodnie z art. 30 jest zgodny z
zatwierdzonym planem badan klinicznych z udzialem populacji
pediatryczne;j.

W przypadku gdy wniosek jest zlozony zgodnie z procedurg
okreslong w art. 27-39 dyrektywy 2001/83/WE, sprawdzanie
zgodnosci, facznie z wnioskiem o opini¢ Komitetu Pediatrycz-
nego zgodnie z ust. 2 lit. b) i ¢) dokonywane jest przez referen-
cyjne Panstwo Czlonkowskie.

2. W ponizszych przypadkach Komitet Pediatryczny moze
zosta¢ poproszony o wydanie opinii stwierdzajacej, czy badania
prowadzone przez wnioskodawce s3 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 organ krajowy, podczas wali-
dacji wniosku, o ktérym mowa w lit. a), co nie obejmuje
opinii dotyczacej zgodnosci wydanej na wniosek, o 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 wczesniej w odpo-
wiedzi na wniosek, o ktérym mowa w lit. a) lub b).

W przypadku lit. a) wnioskodawca nie przedklada swojego
wniosku do momentu wydania przez Komitet Pediatryczny
opinii, ktérej kopia dofaczana jest do wniosku.

3. Jesli Komitet Pediatryczny zostanie poproszony o
wydanie opinii zgodnie z ust. 2, czyni to w terminie 60 dni od
otrzymania wniosku.

Panistwa Czlonkowskie uwzgledniajg taka opinie.

Artykut 24

Jezeli podczas przeprowadzania oceny naukowej waznego
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wlasciwy
organ stwierdzi, Ze badania nie s3 zgodne z zatwierdzonym
planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej,
produkt nie bedzie si¢ kwalifikowal do uzyskania nagrdd i
zachet przewidzianych w art. 36, 37 1 38.

ROZDZIAL 4

Procedura

Artykut 25

1. Agencja przekazuje wnioskodawcy opinie Komitetu
Pediatrycznego w terminie dziesieciu dni od daty jej otrzy-
mania.

2. W terminie 30 dni od daty otrzymania opinii Komitetu
Pediatrycznego wnioskodawca moze zwrécié sie do Agencji z
pisemng proébg, z podaniem szczegélowego uzasadnienia,
o ponowne przeanalizowanie opinii.

3. W terminiec 30 dni od daty otrzymania prosby o
ponowne przeanalizowanie opinii, o ktérej mowa w ust. 2,
Komitet Pediatryczny, po powolaniu nowego sprawozdawcy,
wydaje nowg opini¢ potwierdzajgcg lub zmieniajaca poprzednig
opini¢. Uzasadnienie podjetej decyzji musi zosta¢ dofaczone do
nowej opinii, ktdra staje si¢ ostateczna.

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

5. Agengja podejmuje decyzje w terminie nieprzekra-
czajgcym 10 dni od daty otrzymania ostatecznej opinii Komi-
tetu Pediatrycznego. Wnioskodawca zostaje powiadomiony o
tej decyzji w formie pisemnej, a do powiadomienia zostaje
zalgczona ostateczna 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 dolgczona
do opinii Komitetu Pediatrycznego.

7. Decyzje Agencji s3 podawane do publicznej wiadomosci
po uprzednim usunigciu wszelkich informacji stanowigcych
tajemnice handlows.

ROZDZIAL 5

Przepisy roine

Artykut 26

Kazda osoba prawna lub fizyczna opracowujgca produkt lecz-
niczy przeznaczony do stosowania w pediatrii moze przed
ztozeniem planu badan klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej i podczas jego realizacji poprosi¢ Agencje o rade w
zakresie projektowania i prowadzenia réznych testéw i badan
niezbednych  do  wykazania  jakosci,  bezpieczenstwa
i skutecznosci stosowania produktu leczniczego w populagji
pediatrycznej, zgodnie z art. 57 ust. 1 lit. n) rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004.

Ponadto dana osoba prawna lub fizyczna moze poprosi¢ o rade
w zakresie projektowania i prowadzenia nadzoru nad monito-
rowaniem bezpieczefistwa stosowania produktu leczniczego i
system6w zarzgdzania ryzykiem, o czym mowa w art. 34.

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

PROCEDURY UDZIELANIA POZWOLENIA NA DOPUSZ-
CZENIE 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
ustanowionym w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 lub w
dyrektywie 2001/83/WE.

ROZDZIAL 1

Procedury udzielania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla wnioskéw wchodzgcych w zakres zastosowania art. 7
oraz 8

Artykut 28

1. Wnioski mozna skfada¢ zgodnie z procedurg okreslong w
art. 5-15 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, jak przewidziano w art. 7 ust. 1
niniejszego rozporzadzenia, zawierajgce przynajmniej jedno
wskazanie pediatryczne na podstawie badan przeprowadzo-
nych zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych z
udzialem populacji pediatryczne;.

W przypadku udzielenia pozwolenia wyniki wszystkich tych
badan zostaja ujete w charakterystyce produktu leczniczego
oraz, jeSli okaze si¢ to wlasciwe, na ulotce dolaczanej do
opakowania produktu leczniczego, pod warunkiem ze wlasciwy
organ stwierdzi przydatnos¢ tych informacji dla pacjentéw, bez
wzgledu na to, czy wszystkie z wnioskowanych wskazan pedia-
trycznych zostaly zatwierdzone przez wlasciwy organ.

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

3. Jezeli wniosek jest zgodny ze wszystkimi §rodkami prze-
widzianymi w zatwierdzonym planie badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej i 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 o§wiadczenie stwier-
dzajace zgodno$¢ wniosku z zatwierdzonym zrealizowanym
planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatryczne;.
Do celow zastosowania art. 45 ust. 3 o$wiadczenie to wskazuje
réwniez czy istotne badania uwzglednione w zatwierdzonym
harmonogramie badan klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej zostaly ukonczone po wejsciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 29

W przypadku produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE moze zostal

zlozony, zgodnie z procedurg 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, lacznie z rozszerzeniem pozwo-
lenia o stosowanie w populacji pediatrycznej, nowej postaci
farmaceutycznej lub nowej drogi podania.

Whiosek ten jest zgodny z wymogiem okre$lonym w art. 7 ust.
1 lit. a).

Procedura ta ograniczona jest do oceny poszczegélnych 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 wyklucza prawa do
ztozenia wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
innych wskazaniach.

2. Do wniosku o dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do
stosowania w pediatrii dolgczane sa szczegbltowe dane i doku-
menty niezbedne do ustalenia jakoSci, bezpieczenstwa i
skutecznosci stosowania w populacji pediatrycznej, lacznie z
wszelkimi szczegétowymi danymi koniecznymi do potwier-
dzenia odpowiedniej mocy, postaci farmaceutycznej lub drogi
podania produktu, zgodnie z zatwierdzonym planem badan
klinicznych z udzialem populacji pediatryczne;j.

Whiosek zawiera rowniez decyzje Agencji zatwierdzajaca dany
plan badan klinicznych z udzialem populacji pediatryczne;.

3. Jezeli produkt leczniczy jest lub zostal dopuszczony do
obrotu w Panstwie Czlonkowskim lub we Wspdlnocie, do
danych zawartych w dokumentacji tego produktu, tam, gdzie
to wlaSciwe, mozna si¢ odwolywa zgodnie z art. 14 ust. 11
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 lub art. 10 dyrektywy
2001/83/WE we wniosku o dopuszczenie do obrotu ze wska-
zaniem do stosowania w pediatrii.

4. Produkt leczniczy, dla ktérego udzielono pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w
pediatrii, moze zachowaé nazwe produktu leczniczego zawie-
rajgcego te samg substancje czynna, dla ktérego ten sam
podmiot odpowiedzialny uzyskal pozwolenie na stosowanie u
dorostych.

Artykut 31

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

Oznaczenie

Artykut 32

1. Jezeli dla produktu leczniczego udzielone zostanie
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem pedia-
trycznym, na etykiecie umieszcza si¢ symbol zatwierdzony
zgodnie z ust. 2. Ulotka dolgczona do opakowania zawiera
wyjasnienie znaczenia symbolu.

2. W terminie do... () Komisja wybierze symbol na
podstawie rekomendacji Komitetu Pediatrycznego. Komisja
poda ten symbol do wiadomosci publiczne;j.

3. Przepisy niniejszego artykulu stosuje si¢ rowniez do
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu przed wejs-
ciem w zycie niniejszego rozporzadzenia oraz do produktéow
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 dolgczanej do opakowania danych produktéw leczni-
czych nie péiniej niz w terminie dwoéch lat od podania
symbolu do publicznej wiadomosci.

TYTUL IV

WYMOGI POREJESTRACY]JNE

Artykut 33

Jezeli produkty lecznicze zostaly dopuszczone do obrotu we
wskazaniu pediatrycznym po uprzedniej realizacji zatwierdzo-
nego planu badan klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej i produkty te zostaly juz wprowadzone na rynek w
innych wskazaniach, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, uwzgledniajac dane wskazanie pediatryczne, wpro-
wadza produkt na rynek w ciggu dwoch lat od daty dopusz-
czenia do obrotu wskazania pediatrycznego. Terminy te
znajdujg si¢ w publicznie dostepnym rejestrze prowadzonym
przez Agencje.

Artykut 34

1. W przypadku nastgpujgcych wnioskéw wnioskodawca
podaje, poza standardowymi wymogami dotyczacymi monito-
rowania po wprowadzeniu do obrotu, szczegdly dzialan
majgcych na celu zapewnienie kontynuowania obserwacji
skutecznosci stosowania leku oraz mozliwosci wystgpowania
dzialan niepozadanych przy zastosowaniu produktu leczni-
czego w pediatrii:

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

(*) Rok od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

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

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

2. W przypadku istnienia szczegblnych obaw wiasciwy
organ moze zazgdal jako warunku udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu ustanowienia systemu zarzadzania
ryzykiem albo przeprowadzenia i przedlozenia do oceny
specjalnych badan nad produktem po jego wprowadzeniu na
rynek. System zarzadzania ryzykiem obejmuje zestaw dzialan
i interwencji w zakresie nadzoru nad monitorowaniem bezpie-
czefistwa stosowania produktu leczniczego, ktorych zadaniem
jest identyfikacja i opisanie ryzyka zwigzanego ze stosowaniem
produktéw leczniczych, zapobieganie takiemu ryzyku lub jego
zminimalizowanie, lacznie z oceng skutecznosci tych inter-
wencji.

Ocena skutecznoéci systeméw zarzadzania ryzykiem oraz
wynikéw przeprowadzonych badan umieszczana jest w okre-
sowych 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 poprosi¢ o zlozenie dodatko-
wych raportéw oceniajacych skuteczno$é systemu minimali-
zacji ryzyka oraz wynikéw badan przeprowadzonych w tym
zakresie.

3. W przypadku odroczenia posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przedklada Agencji sprawozdanie
roczne zawierajgce uaktualnione dane dotyczace postepu w
badaniach klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej
zgodnie z decyzjg Agencji zatwierdzajacg plan badan klinicz-
nych z udzialem populacji pediatrycznej i przyznajaca odro-
czenie.

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

4. Agencja sporzadza wytyczne dotyczace zastosowania
niniejszego artykutu.

Artykut 35

Jezeli produkt leczniczy zostanie dopuszczony do obrotu ze
wskazaniem pediatrycznym, a posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu skorzystal z systemu nagréd lub
zachet przewidzianego w art. 36, 37 lub 38, a okresy ochronne
wygasly i jesli posiadacz ten ma zamiar zaprzestal wprowa-
dzania produktu leczniczego na rynek, wtedy przekaze on
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub umozliwi stronie
trzeciej, ktéra zadeklarowala zamiar kontynuowania wprowa-
dzania danego produktu leczniczego na rynek, wykorzystanie
dokumentacji farmaceutycznej, przedklinicznej i klinicznej
zawartej w dokumentacji produktu leczniczego na podstawie
art. 10 lit. ¢) dyrektywy 2001/83/WE.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu informuje
Agencj¢ o swoim zamiarze zaprzestania wprowadzania
produktu na rynek najpdzniej sze$¢ miesigcy przed zaprzesta-
niem. Agencja podaje ten fakt do publicznej wiadomosci.
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TYTUL V

NAGRODY I ZACHETY

Artykut 36

1. Jesli wniosek zgodnie z art. 7 i 8 zawiera wyniki wszyst-
kich badan przeprowadzonych zgodnie z zatwierdzonym
planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej,
posiadacz patentu lub dodatkowego $wiadectwa ochronnego
upowazniony jest do  uzyskania  szeSciomiesigcznego
przedtuzenia okresu, o ktérym mowa w art. 13 ust. 1 i art. 13
ust. 2 rozporzadzenia (EWG) nr 1768/92.

Pierwszy akapit ma zastosowanie réwniez wéwczas, gdy zreali-
zowanie zatwierdzonego planu badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej nie doprowadzito do uzyskania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem pedia-
trycznym, ale wyniki przeprowadzonych badan zostang
odzwierciedlone w charakterystyce produktu leczniczego i, jesli
okaze si¢ to wlasciwe, réwniez na ulotce dofgczanej do opako-
wania 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 przewidzianych w ust. 1 niniejszego artykulu.

3. W przypadku zastosowania procedur okreslonych w
dyrektywie  2001/83/WE  szeSciomiesigczne  przedluzenie
okresu, o ktérym mowa w ust. 1, udzielane jest tylko wtedy,
gdy produkt ten jest dopuszczony do obrotu we wszystkich
Panstwach Czlonkowskich.

4. Przepisy ust. 1, 2 i 3 stosuje si¢ do produktow, ktére sa
chronione dodatkowym §wiadectwem ochronnym zgodnie z
rozporzadzeniem (EWG) nr 1768/92 lub patentem kwalifi-
kujgcym do przyznania dodatkowego Swiadectwa ochronnego.
Przepisow 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,
prowadzacego do wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu z nowym wskazaniem pediatrycznym, nie stosuje si¢
ust. 1, 2 i 3, jezeli wnioskodawca wystepuje o przedluzenie na
jeden rok okresu ochrony rynkowej dla danego produktu
i uzyskuje takie przedluzenie w zwigzku z tym, iz nowe wska-
zanie pediatryczne przynosi znaczna korzy$¢ kliniczng w
poréwnaniu z istniejacymi terapiami, zgodnie z art. 14 ust. 11
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 lub czwartym akapitem art.
10 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE.

Artykut 37

Jesli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
skladany jest w zwiazku z produktem leczniczym oznaczonym
jako sierocy produkt leczniczy zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 141/2000 i jezeli wniosek ten
zawiera wyniki wszystkich badan przeprowadzonych zgodnie
z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udzialem popu-
lacji pediatrycznej, a o§wiadczenie, o ktérym mowa w art. 28
ust. 3 niniejszego rozporzadzenia, jest wlaczone do wydanego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wowczas dziesigcio-

letni okres, o ktéorym 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
populacji pediatrycznej nie doprowadzito do uzyskania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem pedia-
trycznym, ale wyniki przeprowadzonych badan zostang
odzwierciedlone w charakterystyce produktu leczniczego i, jesli
okaze si¢ to wlasciwe, réwniez na ulotce dofgczanej do opako-
wania 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 majg okresy
ochronne dla danych i rynku, o czym mowa 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, o ktérych mowa w art.
10 ust. 1 tej dyrektywy.

Artykut 39

1. Oprocz nagréd i zachet przewidzianych w art. 36, 37 i
38 produkty lecznicze do stosowania w pediatrii moga kwalifi-
kowa¢ si¢ do zachet oferowanych przez Wspélnote lub przez
Pafistwa Czlonkowskie, majacych na celu wspieranie badan
oraz opracowywanie i zwiekszenie dostepnosci produktéw
leczniczych stosowanych w pediatrii.

2. W terminie do... (*) rozporzadzenia Panstwa Czlonkow-
skie szczegdlowo informuja Komisje o wszelkich podjetych
przez nie dzialaniach majacych na celu wspieranie prowadzenia
badan, opracowywania i dostgpnosci produktow leczniczych
do stosowania w pediatrii. Informacje te powinny by¢ regu-
larnie aktualizowane na wniosek Komisji.

3. W terminie do... (*) Komisja opublikuje szczegétowy
wykaz wszystkich nagréd i zachet oferowanych przez Wspdl-
not¢ i Panstwa Czlonkowskie majacych na celu wspieranie
prowadzenia badaf, opracowywania i dostepnosci produktéw
leczniczych do stosowania w pediatrii. Wykaz ten jest regu-
larnie uaktualniany, a uaktualniona wersja jest réwniez
udostepniana publicznie.

Artykut 40

1. Fundusze przeznaczone na badania nad produktami lecz-
niczymi dla populacji pediatrycznej przewidziane sa w budzecie
Wspoélnoty w celu wspierania badan nad produktami leczni-
czymi lub substancjami czynnymi niechronionymi patentem
lub dodatkowym $wiadectwem ochronnym.

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

(*) Rok od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
(**) 18 miesigcy od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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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 ktérych mowa w art. 1 i art. 2 tej dyrektywy, badania
kliniczne przeprowadzane w panstwach trzecich przewidziane
w zatwierdzonym planie badan klinicznych z udzialem popu-
lacji pediatrycznej. W przypadku badan klinicznych przeprowa-
dzanych w panstwach trzecich adresat wydanej przez Agencje
decyzji w sprawie planu badan klinicznych z udzialem popu-
lacji pediatrycznej wprowadza do bazy danych szczegblowe
dane wymienione w art. 11 tej dyrektywy.

Na zasadzie odstgpstwa od przepisow art. 11 dyrektywy
2001/20/WE Agencja podaje do publicznej wiadomosci czgsé
informacji dotyczacych badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej wprowadzonych do europejskiej bazy danych.

2. Agencja podaje do publicznej wiadomosci szczegélowe
dane dotyczace wynikéw wszystkich badan klinicznych, o
ktérych mowa w ust. 1, oraz wynikéw wszelkich innych badan
przedstawionych wlasciwym organom zgodnie z art. 45 i 46,
bez wzgledu na to, czy badania zostaly zakonczone przed-
weze$nie. 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 Panstwami 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, jakie
informacje maja by¢ dostgpne publicznie w drodze stosowania
ust. 1, w jaki sposéb majg by¢ przedkladane i publikowane
wyniki badan klinicznych w drodze stosowania ust. 2 oraz w
sprawie odpowiedzialno$ci i zadain Agencji w powyzszym
zakresie.

Artykut 42

Panstwa Czlonkowskie zbieraja dostepne dane dotyczace
wszystkich istniejacych zastosowan produktéw leczniczych w
populacji pediatrycznej i przekazuja je Agencji do... (*).

Komitet Pediatryczny przedstawia wytyczne dotyczace tresci i
formatu danych, ktére nalezy zebraé do... (**).
Artykut 43

1. Na podstawie informacji, o ktérych mowa w art. 42 oraz
po konsultacjach z Komisjg, Panstwami Czlonkowskimi oraz

(*) Dwa lata od wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
(**) Dziewig¢ miesigcy od wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

zainteresowanymi stronami Komitet Pediatryczny ustala spis
potrzeb terapeutycznych, w szczegdlnosci z zamiarem okres-
lenia priorytetéw badawczych.

Agencja podaje ten spis do publicznej wiadomosci do... (***) i
regularnie dokonuje jego aktualizacji.

2. Przy ustalaniu spisu potrzeb terapeutycznych pod uwage
bierze si¢ czestotliwo$¢ wystepowania stanéw chorobowych w
populacji  pediatrycznej, cigzkos¢ standw  podlegajacych
leczeniu, dostepnos¢ i stosownos$¢ leczenia alternatywnego tych
stanéw w populacji pediatrycznej, a takze profil skutecznosci i
dzialafi niepozadanych tych sposobéw leczenia, lcznie z
wszelkimi zagadnieniami bezpieczenstwa charakterystycznymi
dla pediatrii oraz wszelkimi danymi wynikajacymi z badan
przeprowadzanych w panstwach trzecich.

Artykut 44

1. Agengja, przy naukowym wsparciu Komitetu Pediatrycz-
nego, rozwija ecuropejska sie¢ obejmujaca istniejace sieci
krajowe, badaczy i osrodki dysponujace specjalistyczng wiedza
w zakresie prowadzenia badan z udzialem populacji pedia-
tryczne;.

2. Do celéw sieci europejskiej nalezag migdzy innymi koor-
dynacja badan zwigzanych z produktami leczniczymi stosowa-
nymi w pediatrii, rozwijanie niezb¢dnej wiedzy fachowej i
administracyjnej na szczeblu europejskim oraz unikanie zbed-
nego powtarzania badan i testow na populacji pediatrycznej.

3. Do...(™*) Zarzad Agencji na wniosek Dyrektora
Zarzadzajacego i po konsultacjach z Komisjg, Pafstwami
Czlonkowskimi oraz zainteresowanymi stronami, przyjmuje
strategie wykonawcza dla uruchomienia i dzialania sieci euro-
pejskiej. Sie¢ ta musi, w miarg potrzeby, wzmacnia¢ funda-
menty Europejskiego Obszaru Badawczego w  kontekscie
wspolnotowych programéw ramowych w zakresie badan
naukowych, rozwoju technologicznego i demonstracji.

Artykut 45

1. Do... (***) wszelkie badania kliniczne z udzialem popu-
lacji pediatrycznej ukoriczone do tego dnia, dotyczace
produktéw dopuszczonych do obrotu we Wspdlnocie, sg
przedktadane do oceny wlasciwemu organowi przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Wilasciwy organ moze zaktualizowaé charakterystyke produktu
leczniczego i ulotke dolaczang do opakowania oraz moze
odpowiednio zmieni¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
Wilasciwe organy wymieniaja informacje dotyczace przedtozo-
nych badan oraz, tam gdzie to wlasciwe, ich wplywu na
odno$ne pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Agencja koordynuje wymiang informacji.

(***) Trzy lata od wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
(**¥) Rok od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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2. Wszystkie istniejace badania kliniczne z udzialem popu-
lacji pediatrycznej, o ktérych mowa w ust. 1, oraz wszystkie
badania kliniczne z udzialem populacji pediatrycznej rozpo-
czete przed wejsciem w zycie niniejszego rozporzadzenia
kwalifikuja sie do wlaczenia do planu badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej oraz sg uwzgledniane przez
Komitet Pediatryczny podczas oceny wnioskéw o zatwierdzenie
planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej,
wnioskéw o zwolnienia i odroczenia, a takze sa uwzgledniane
przez wlasciwe organy podczas oceny wnioskéw zlozonych
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, g¢dy istotne badania uwzglednione w zatwier-
dzonym planie badan klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej zostaly ukoficzone po wejsciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 46

1. Wszelkie inne badania sponsorowane przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére przewidujg
zastosowanie w populacji pediatrycznej produktu leczniczego
objetego pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, bez
wzgledu na to, czy przeprowadzane s3  zgodnie
z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udzialem popu-
lacji pediatrycznej czy tez nie, zostaja przedtozone wlasciwemu
organowi w terminie sze$ciu miesigcy od zakonczenia tych

badan.

2. Ustgp 1 stosuje si¢ bez wzgledu na to, czy posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zamierza skladaé
wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskaza-
niem pediatrycznym czy tez nie.

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

4. Wlasciwe organy wymieniaja informacje dotyczace
przedtozonych badan oraz, tam gdzie to wlasciwe, ich wplywu
na odno$ne pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

5. Agencja koordynuje wymiane informacji.

TYTUL VII

PRZEPISY OGOLNE I KONCOWE

ROZDZIAL 1

Przepisy ogdlne

Sekcja 1

Optaty, finansowanie wspélnotowe, kary i
sprawozdania

Artykut 47

1. Jezeli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
ze wskazaniem do stosowania w pediatrii skladany jest zgodnie

z procedura okreslong w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004,
kwota obnizonej oplaty za ocen¢ wniosku i utrzymanie pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu ustalana jest zgodnie z art. 70
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

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

3. Komitet Pediatryczny ocenia nieodplatnie:

a) wnioski o zwolnienie;
b) wnioski o odroczenie;
¢) 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
Agendji, wlgczajgc oceng harmonograméw badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej, porady naukowe oraz zwol-
nienia od oplat przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu i
wspiera¢ bedzie dzialalno$¢ Agencji prowadzona w ramach art.
41 i 44 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 49

1. Bez uszczerbku dla protokolu w sprawie przywilejow i
immunitetéw Wspdlnot Europejskich kazde Panstwo Czlon-
kowskie ustanawia kary z tytulu naruszenia przepiséw niniej-
szego rozporzadzenia lub przyjetych w zwigzku z nim
srodkéw wykonawczych dotyczacych produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu procedurami okreslonymi w dyrek-
tywie 2001/83/WE oraz podejmuje wszelkie $rodki niezbedne
do ich wyegzekwowania. Kary te sa skuteczne, proporcjonalne
i odstraszajace.

Panistwa Czlonkowskie informuja Komisje o tych przepisach
nie poézniej niz... (*). O wszelkich pdzZniejszych zmianach
Panistwa Czlonkowskie informuja jak najszybciej.

2. Panstwa Czlonkowskie niezwlocznie informujg Komisje o
wszelkich postgpowaniach spornych wszczetych w zwiazku z
naruszeniem niniejszego rozporzadzenia.

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

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

(*) Dziewig¢ miesigcy od wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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4. Komisja podaje do publicznej wiadomosci nazwe kazdego
podmiotu naruszajacego przepisy niniejszego rozporzadzenia
lub przyjetych zgodnie z nim $rodkéw wykonawczych oraz
kwoty i przyczyny nalozenia kar finansowych.

Artykut 50

1. Na podstawie sprawozdania Agencji i przynajmniej raz
do roku Komisja podaje do publicznej wiadomosci wykaz firm
i produktéw, ktére zostaly objete systemem nagréd i zachet
przewidzianych niniejszym rozporzadzeniem oraz firm, ktére
nie wywigzaly si¢ z obowigzkéw przewidzianych niniejszym
rozporzadzeniem. Pafistwa Czlonkowskie przekazuja te infor-
macje Agencji.

2. Do ...(* Komisja przedklada Parlamentowi Europej-
skiemu i Radzie ogdlne sprawozdanie na temat do$wiadczen
zdobytych w wyniku stosowania rozporzadzenia. Zawiera ono
w szczeg6lnosci doktadny wykaz wszystkich produktéw leczni-
czych dopuszczonych do stosowania w pediatrii od daty
wejcia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

3. Do ...(*) Komisja przedklada Parlamentowi Europej-
skiemu i Radzie sprawozdanie na temat do$wiadczenn zdoby-
tych w wyniku stosowania art. 36, 37 i 38. Sprawozdanie obej-
muje analize¢ ekonomicznych skutkéw stosowania systemu
nagrod i zachet, jak réwniez analize przewidywanego wplywu
rozporzadzenia na zdrowie publiczne, majace na celu zapropo-
nowanie koniecznych zmian.

4. Pod warunkiem istnienia wystarczajacych danych pozwa-
lajacych na przeprowadzenie wnikliwych analiz przepisy ust. 3
wykonuje si¢ w tym samym czasie, co przepisy ust. 2.

Sekcja 2

Staly Komitet

Artykut 51
1. Komisj¢ wspiera Staly Komitet ds. Produktéw Leczni-
czych Stosowanych u Ludzi ustanowiony w art. 121 dyrektywy
2001/83/WE, zwany dalej ,Komitetem”.
2. W przypadku gdy dokonuje si¢ odwolania do niniejszego
ustepu, stosuje si¢ art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzgled-
nieniem przepiséw art. 8 tej decyzji.

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

3. Komitet uchwala swoj regulamin.

ROZDZIAL 2

Zmiany

Artykut 52

W rozporzadzeniu (EWG) nr 1768/92 wprowadza si¢ naste-
pujace zmiany:

(*) Szes¢ lat od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
(**) Dziesig¢ lat od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

1)

w art. 1 dodaje si¢ definicje w brzmieniu:

,€) »wniosek o przedluzenie obowigzywania« oznacza
wniosek o przedtuzenie obowigzywania $wiadectwa
zgodnie z art. 13 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia i
art. 36 rozporzadzenia (WE) nr ...[2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia ... w sprawie produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii (*);

(*) Dz.U.L ... z ..., str. ..."
w art. 7 dodaje si¢ ust. 3 i 4 w brzmieniu:

,3.  Wniosek o przedluzenie obowigzywania moze
zostaC zlozony przy skladaniu wniosku o wydanie $wia-
dectwa lub gdy wniosek o wydanie $wiadectwa jest w
trakcie rozpatrywania i spelnione s3 odpowiednio wyma-
gania art. 8 ust. 1 lit. d) lub art. 8 ust. 1a.

4. Wniosek o przedluzenie obowigzywania $wiadectwa
juz przyznanego skladany jest nie pdZniej niz dwa lata
przed wygasnieciem $wiadectwa.”;

w art. 8 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) w ust. 1 dodaje sig lit. d) w brzmieniu:

,d) jesli wniosek o wydanie S$wiadectwa obejmuje
réwniez wniosek o przedtuzenie obowigzywania:

i) kopie o$wiadczenia wykazujacego zgodnos$¢ z
zatwierdzonym, zrealizowanym planem badan
klinicznych z udzialem populacji pediatryczne;j,
o ktérym mowa w art. 36 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr ...[2006;

ii) jezeli jest to niezbedne, oprécz kopii pozwolen
na dopuszczenie produktu do obrotu, o ktérych
mowa w lit. b), dowdd posiadania pozwolen na
dopuszczenie produktu do obrotu we wszyst-
kich pozostalych Panstwach Czlonkowskich, o
czym mowa w art. 36 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr ...[2006.”;

b) dodaje si¢ ust. 1a i 1b w brzmieniu:

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

1b. Wniosek o przedtuzenie obowigzywania S$wia-
dectwa juz przyznanego zawiera szczegbly, o
ktérych mowa w ust. 1 lit. d) oraz kopig¢ juz przy-
znanego $wiadectwa.”;

¢) ustgp 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Panstwa Czlonkowskie moga ustali¢, ze przy
skfadaniu wniosku o wydanie $wiadectwa oraz o
przedluzenie obowiazujacego $wiadectwa pobierana
jest oplata.”;

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

a) w ust. 1 dodaje si¢ nastepujacy akapit:

,Whniosek o przedluzenie obowigzywania $wiadectwa
skfadany jest wlasciwemu organowi danego Panstwa
Cztonkowskiego.”;
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b) w ust. 2 dodaje sig lit. f) w brzmieniu:

) tam gdzie jest to wlasciwe, wskazanie, Ze wniosek
obejmuje wniosek o przedluzenie obowigzywania.”;

¢) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,3.  Ustep 2 stosuje si¢ do powiadomienia o wniosku
o przedluzenie obowiazywania $wiadectwa juz przy-
znanego lub do przypadku gdy wniosek o przyznanie
Swiadectwa jest w trakcie rozpatrywania. Powiado-
mienie zawiera dodatkowo informacje o zlozeniu
wniosku o przedluzenie obowigzywania $wiadectwa.”;

w art. 10 dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:

,6.  Ustepy 1-4 stosuje sie, odpowiednio, do wniosku o
przedluzenie obowiazywania.”;

w art. 11 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,3.  Ustepy 11 2 stosuje si¢ do powiadomienia o fakcie
przyznania przedtuzenia obowigzywania Swiadectwa lub
odrzucenia wniosku o przedluzenie.”;

w art. 13 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,3.  Okresy ustalone w ust. 1 i 2 zostaja przedtuzone o
sze$¢ miesiecy, w przypadku gdy stosuje si¢ art. 36
rozporzadzenia (WE) nr ...[2006. W takim przypadku
czas trwania okresu ustalonego w ust. 1 niniejszego
artykutu mozna przedluzy¢ tylko raz.”;

dodaje si¢ art. 15a w brzmieniu:

JArtykut 15a
Uchylenie przedluzenia obowigzywania

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

2. Kazda osoba moze zlozy¢ wniosek o uchylenie
przedluzenia 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¢ art. 16 ust. 1;
b) dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:

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

artykul 17 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

JArtykut 17
Odwolania

Od decyzji organu, o ktérym mowa w art. 9 ust. 1, lub
organéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i art. 15a ust.
2, podjetych na mocy niniejszego rozporzadzenia, przy-
shuguja takie same odwolania, jak te, ktére przewidziane sa
prawem krajowym od podobnych decyzji podjetych w
odniesieniu do patentéw krajowych.”.

Artykut 53

W art. 11 dyrektywy 2001/20/WE dodaje si¢ ust. 4 w
brzmieniu:

»4.  Na zasadzie odstepstwa od ust. 1, Agencja podaje do
publicznej wiadomosci czgs¢ informacji dotyczacych badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej wprowa-
dzonych do europejskiej bazy danych zgodnie z przepisami
rozporzadzenia (WE) nr ...[2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia ... w sprawie produktéw leczniczych stoso-
wanych w pediatrii (rozporzadzenie pediatryczne) (¥).

(*) Dz.U.L ...z ... str. ...".

Artykut 54

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

,1.  Zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowa-
dzony na rynek Pafistwa Czlonkowskiego, o ile nie zostato
wydane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przez
wla$ciwe wladze danego Pafistwa Czlonkowskiego, zgodnie
z niniejsza dyrektywa, lub pozwolenie zostalo udzielone
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, w zwiazku
z rozporzadzeniem (WE) nr ...[2006 (¥).

(*) Dz.U.L ... z ..., str. ...".

Artykut 55

W rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 wprowadza si¢ naste-
pujace zmiany:

1) artykut 56 ust. 1 otrzymuje nastepujace brzmienie:

,1.  Agencja obejmuje:

a) Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi, odpowiadajacy za przygotowanie opinii dla
Agencji we wszystkich kwestiach zwigzanych z ocena
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;

b) Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych,
odpowiadajacy za przygotowanie opinii dla Agencji we
wszystkich kwestiach zwigzanych z oceng produktow
leczniczych stosowanych u zwierzat;

¢) Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych;

d) Komitet ds. Roslinnych Produktéw Leczniczych;

¢) Komitet Pediatryczny;

f) Sekretariat, zapewniajacy komitetom obstuge techniczna,
naukowa i administracyjng oraz dbajacy o wilasciwg

koordynacje migdzy nimi;

g) Dyrektora Zarzadzajacego, ktéry wykonuje obowigzki
okreslone w art. 64;

h) Zarzad, ktéry wykonuje obowiazki okreslone w art. 65,
661677
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2) wart. 57 ust. 1 dodaje si¢ lit. t) w brzmieniu:

) podejmujacy decyzje zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzg-
dzenia (WE) nr ...[2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia ... w sprawie produktéw leczniczych stoso-
wanych w pediatrii (¥).

(*) Dz.U.L ... z ..., str. ..."

3) dodaje si¢ art. 73a w brzmieniu:

JArtykut 73a

Decyzje podjete przez Agencj¢ na podstawie rozporzg-
dzenia (WE) nr ...[2006 moga by¢ przedmiotem skargi
przed Trybunalem Sprawiedliwosci Wspdlnot Europejskich
zgodnie z warunkami okreslonymi w art. 230 Traktatu.”.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci
Panstwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia

W imieniu Parlamentu Europejskiego

Przewodniczgcy

ROZDZIAL 3
Przepisy koricowe

Artykut 56

Wymogu okre$lonego w art. 7 ust. 1 nie stosuje si¢ do
waznych wnioskéw rozpatrywanych w czasie wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 57

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

2. Artykut 7 stosuje si¢ od dnia ... (*).

Artykut 8 stosuje si¢ od dnia ... (*¥).

Artykuly 30 i 31 stosuje si¢ od dnia ... (***).

i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

W imieniu Rady

Przewodniczgcy

(*) 18 miesigcy od wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

(**) 24 miesiace od daty wejcia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

(***) Sze$¢ miesigcy od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzg-
dzenia.
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UZASADNIENIE RADY

WPROWADZENIE

1. W dniu 29 wrze$nia 2004 r. Komisja przyjela wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajacego

rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie
nr 7262004 ().

2. Komitet Ekonomiczno-Spoleczny przyjal swoja opini¢ na 417. sesji plenarnej w dniach 11-12

maja 2005 r. (3

3. Parlament Europejski przyjal swoja opinie w pierwszym czytaniu w dniu 7 wrzesnia 2005 r. ()

4. Komisja przyjeta zmieniony wniosek w dniu 10 listopada 2005 r. (*)

5. W dniu 9 grudnia 2005 r. Rada osiggnela porozumienie polityczne z zamiarem przyjecia wsp6l-

nego stanowiska zgodnie z art. 251 Traktatu.

6. W dniu 10 marca 2006 r. Rada przyjeta wspdlne stanowisko w sprawie wniosku zawartego w

dok. 1576305.

I.  CELE

7. Ogoélne cele wniosku Komisji to:
— intensyfikacja rozwoju lekéw przeznaczonych do stosowania u dzieci,

— zapewnienie, ze leki stosowane w leczeniu dzieci podlegaja badaniom wysokiej jakosci,

— zapewnienie, ze leki stosowane w leczeniu dzieci zostaly odpowiednio dopuszczone do stoso-

wania u dzieci,

— poprawienie jakosci informacji dostgpnych na temat stosowania lekéw u dzieci,

— osiagnigcie tych celéw bez poddawania dzieci zbednym badaniom klinicznym oraz w pelnej

zgodnosci z dyrektywa 2001/20/EC (dyrektywa o badaniach klinicznych) ().

II. WSPOLNE STANOWISKO

Przepisy ogélne

8. Rada, ktéra zgadza si¢ z celami przedmiotowego wniosku, postanowila jednak poprawi¢ niektore
z przepisoéw oraz uwzgledni¢ dodatkowe elementy, zwlaszcza w odniesieniu do badan nad stoso-
waniem w pediatrii lekéw niechronionych patentem (art. 40), Srodkéw ochronnych stuzacych
utrzymaniu na rynku produktéw przeznaczonych dla populacji pediatrycznej (art. 35) oraz w
odniesieniu do przejrzystosci (art. 25 i 41). W trakcie szczegélowego omawiania wniosku (od
listopada 2004 r. do listopada 2005 r.) wprowadzono szereg zmian redakcyjnych stuzacych
wyjasnieniu tekstu, rozstrzygnigciu kwestii prawno-jezykowych oraz zapewnieniu ogdlnej spoj-
nosci rozporzadzenia. Zmiany o charakterze wylacznie prawno-jezykowym nie s3 wymieniane

ponizej.

9. W glosowaniu plenarnym w dniu 7 wrze$nia 2005 r. Parlament Europejski przyjat 69 poprawek

do wniosku.

a) 42 z tych poprawek, odpowiadajacych okolo dwoém trzecim proponowanych poprawek,

zostalo wlaczonych w catosci, w czedci lub co do zasady do wspdlnego stanowiska Rady;

b) 27 poprawek nie zaakceptowano.

") Dz.U. C 321 z 28.12.2004, str. 12, tekst znajdujacy si¢ w dok. 13880/04 ECO 168 SAN 157 CODEC 1166.

2

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

’) 11956/05 CODEC 705 ECO 94 SAN 134.

) 14487/05 ECO 138 SAN 175 CODEC 1019.
’) Dz.U. L 121 z 1.5.2001, str. 34.

5
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10. Przygotowujac wspdlne stanowisko, Rada dokladnie przeanalizowata zmieniony wniosek Komisji.
Z wyjatkiem miejsc przeredagowanych (tj. art. 32 i 49) wspdlne stanowisko zawiera wigkszos¢
zaproponowanych przez Parlament Europejski poprawek, ktére zostaly przez Komisje przyjete
lub przyjete co do zasady w jej zmienionym wniosku.

11. Przy ostatecznej redakcji prawno-jezykowej tekstu wspdlnego stanowiska przenumerowano
niektore motywy i artykuly. W niniejszym dokumencie zastosowano numerowanie wystepujace
we wspolnym stanowisku, wiec czasami rézni si¢ ono od numerowania znajdujacego si¢ w opinii
Parlamentu lub w zmienionym wniosku.

Motywy

12. W motywie 3 Parlament Europejski zaproponowat dodatkowy tekst dotyczacy rodzajéw postaci i
drég podania (poprawka 1), ktéry zostal przyjety po niewielkim przeredagowaniu stuzgcym
poprawie jasnosci tekstu.

13. Parlament Europejski zaproponowal réwniez pewne wyjasnienia do motywu 4 (poprawka 2),
motywu 5 (poprawka 4) oraz motywu 7 (poprawka 5), ktére zostaly w calosci wlaczone do
wspolnego stanowiska, chociaz stowa ,tam gdzie to wskazane” w motywie 4 uznano za zbedne i
nie wlgczono ich do tekstu.

14. Parlament Europejski zaproponowal wiaczenie nowego motywu 4a dotyczacego wykazu
produktow leczniczych stosowanych w pediatrii (poprawka 3), ktérego Rada postanowila nie
dodawaé, poniewaz preferuje strukture wniosku Komisji. Przepis dotyczacy wykazu powinien
pozosta¢ w tytule VI art. 42 (komunikacja i koordynacja).

15. Jesli chodzi o motyw 8 dotyczacy Komitetu Pediatrycznego, po niewielkim przeredagowaniu przy-
jeto cze$é pierwszg i trzecig poprawki 6, chociaz Rada nie uwaza, Ze Komitet Pediatryczny jest
odpowiedzialny w pierwszym rzedzie za oceng etyczng planu badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej. Ocena etyczna projektéw badan klinicznych nalezy w pierwszym rzedzie
do komisji etycznych. Rada nie zgadza si¢ z drugy czeScig poprawki, poniewaz nie uwaza, ze
czlonkowie Komitetu Pediatrycznego muszg mie¢ do$wiadczenie na poziomie miedzynarodowym
i znajomo$¢ przemystu farmaceutycznego.

16. W motywie 10 Rada zgadza si¢ z czeicig poprawki 7. Jesli chodzi o druga czes¢ tej poprawki,
Rada uznala za wlasciwsze wyjasnienie, Ze powodem wprowadzenia przepiséw prawnych w art.
16 ust. 1 jest zapewnienie rozpoczecia dialogu migdzy osoba fizyczng lub prawng opracowujaca
nowy produkt leczniczy oraz Komitetem Pediatrycznym na wczesnym etapie tego procesu.

17. W motywie 11 Rada zgodzila si¢ co do zasady z poprawka 8, ale dokonata niewielkiego przereda-
gowania tekstu, zwracajac uwage na zwolnienia i odroczenia, aby zachowad spéjnosé w calym
rozporzadzeniu.

18. Rada podziela poglad Parlamentu Europejskiego, ze wazng kwestig sa badania nad stosowaniem w
pediatrii produktéw leczniczych, ktére nie sa chronione patentem ani dodatkowym $wiadectwem
ochronnym i w tym celu proponuje nowy art. 40, jak réwniez nowy motyw 12, kt6ry oddaje idee
zawarte w poprawce 9 z niewielkim przeredagowaniem, aby utrzymal spéjnos¢ z nowym arty-
kulem, do ktérego si¢ odnosi.

19. Poprawka 10 do motywu 16 zostata wiaczona do wspdlnego stanowiska.
20. Rada zmienita motyw 18, aby odpowiadat on zmianom w art. 32.

21. Parlament Europejski w poprawce 11 zaproponowal zmiang motywu 22. Rada nie moze zgodzi¢
si¢ z tg poprawka z powodow, o ktérych mowa w odniesieniu do art. 33.

22. Poprawka 12 proponuje wprowadzenie w motywie 23 odniesienia do ,europejskiego formularza
pediatrycznego”, ktory ma shuzy¢ ulatwieniu wprowadzenia na rynek wspélnotowy produktéw
leczniczych stosowanych w pediatrii, ktore s3 wprowadzone na rynek tylko w obrocie krajowym.
Rada nie moze zgodzi¢ si¢ z ta poprawka, gdyz nie odpowiada ona zadnym istniejacym we
wniosku przepisom ani zadnym zmianom proponowanym do istniejacych przepiséw.
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23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Rada nie moze si¢ réwniez zgodzi¢ na poprawke 13 do motywu 24, poniewaz wlasciwe organy,
ktére udzielaja pozwolen na dopuszczenie do obrotu monitorujg wypelianie warunkéw pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu oraz zobowigzan porejestracyjnych; nie lezy to w gestii Komitetu
Pediatrycznego.

Wspdlne stanowisko zawiera réwniez nowy motyw 25, ktéry odnosi si¢ do nowego art. 35.

Rada nie zgadza si¢ na poprawke 14 do motywu 26 z powoddw, ktdre zostaly przedstawione
ponizej w tekscie dotyczacym art. 36.

Aby wyjasni¢ niektore przepisy art. 52 (zmiany do rozporzadzenia o dodatkowym $wiadectwie
ochronnym) odnoszace si¢ do systemu nagrod przewidzianego w tytule V, Rada wprowadzita
nowy motyw 27.

W odniesieniu do motywu 31 Rada postanowila podkresli¢, ze nalezy unika zbednego powta-
rzania badan i doda¢ pierwsza cze$¢ poprawki 15 proponowanej przez Parlament, dotyczaca
europejskiego rejestru badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej. Druga i trzecia czg$é
tej poprawki nie zostaly przyjete, poniewaz jedna z nich powtarza juz umieszczony tekst, a druga
nie odpowiada zadnym istniejacym przepisom ani zmianom proponowanym do istniejacych prze-
piséw. Wprowadzono dodatkowe zdanie na konicu ustgpu, aby zasygnalizowaé poprawke do art.
41, ktory stanowi, ze czesci bazy danych o badaniach klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej sa dostgpne publicznie.

Rada popiera strukture wniosku Komisji, a co za tym idzie — utrzymuje, ze w tytule VI (komuni-
kacja i koordynacja) nalezy zachowal przepisy w sprawie spisu potrzeb terapeutycznych. Nie
moze zatem poprze¢ poprawki 16, ktéra proponuje usunigcie motywu 32.

Rada popiera wniosek zawarty w poprawce 17, aby podkresli¢ znaczenie wykorzystania rowniez
danych z panstw trzecich, ale dokonata nieznacznego przeredagowania tej poprawki do motywu
33, aby poprawi¢ jasno$¢ tekstu.

Rada dodata nowy motyw 38, ktéry wyjasnia dlaczego proponowane rozporzadzenie jest zgodne
z zasadg pomocniczodci i proporcjonalno$ci wymaganymi na podstawie art. 5 Traktatu.

Tytul I — Przepisy wstepne

31.

32.

33.

34.

Rada, podobnie jak Parlament Europejski, dostrzega konieczno$¢ uscislenia, ze populacja pedia-
tryczna nie powinna by¢ poddawana zadnym zbednym badaniom i dlatego umiescila w art. 1
pierwsza cze$¢ poprawki 18. Rada nie moze si¢ jednak zgodzi¢ z druga czgScia tej poprawki,
poniewaz rozporzadzenie dotyczy bez wyjatku calej populacji pediatryczne;j.

Rada uwaza za stosowne przeniesienie definicji ,pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem
do stosowania w pediatrii” do art. 2, ktéry zawiera pozostate definicje.

Rada podziela stanowisko Parlamentu Europejskiego, ze wazne jest powotanie Komitetu Pedia-
trycznego w terminie 6 miesiecy od wejscia w zycie rozporzadzenia i dlatego wlaczyta poprawke
20 do pierwszego akapitu art. 3 ust. 1, wraz z jego przeredagowaniem, aby zapewni¢, ze mozliwe
jest osiagniecie innych terminéw wyznaczonych w rozporzadzeniu. Ze wzgledéw prawno-jezyko-
wych dokonano réwniez nieznacznego przeredagowania drugiego akapitu niniejszego ustepu.

Artykul 4 rozporzadzenia dotyczy skladu Komitetu Pediatrycznego. Tutaj, podobnie jak
w przypadku Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, Rada postanowila wpro-
wadzi¢ zastepcow czlonkéw i ustali¢ procedure ich powolywania.

Rada przyjela rowniez co do zasady poprawke 21 zaproponowang przez Parlament Europejski w
art. 4 ust. 1 lit. ¢) i d), ale po przeredagowaniu. Rada przyjela te cze$¢ poprawki, ktora dotyczy
konsultacji z Parlamentem Europejskim. Majac na uwadze wprowadzenie zastgpcéw, Rada uwaza,
ze do reprezentowania interesoéw pracownikow stuzby zdrowia i stowarzyszen pacjentéw
wystarczy szeSciu czlonkéw. Rada uwaza jednak, ze nalezy wyraznie zaznaczy¢, ze trzech
cztonkéw powinno reprezentowaé pracownikéw stuzby zdrowia i trzech czltonkéw powinno
reprezentowal stowarzyszenia pacjentow. Wykaz dyscyplin reprezentowanych w komitecie
dotyczy calego komitetu i powinien by¢ umieszczony w wykazie dyscyplin zawartym na koncu
tego ustepu.
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35. Artykul 5 ust. 1 ustala procedur¢ wydawania opinii przez Komitet Pediatryczny. W tym miejscu

36.

37.

38.

39.

Rada zawarla co do zasady poprawke 22. Cze$¢ pierwsza zostala przyjeta po niewielkim przereda-
gowaniu stuzacym poprawie jasnosci tekstu. Rada popiera zamiar uzyskania przejrzystosci
zawarty w czeSci drugiej, ale uwaza, ze przepis ten nalezy umiesci¢ w art. 25, ktory jest poswie-
cony kwestiom proceduralnym, w tym przejrzystosci.

W przypadku poprawki 23 do art. 5 ust. 3 Rada nie widzi koniecznosci precyzowania, Ze
odnosna liczba przedstawicieli Komisji lub Dyrektor Wykonawczy Agencji beda mogli uczestni-
czy¢ w posiedzeniach Komitetu Pediatrycznego.

Rada postanowita usung¢ art. 6 wniosku dotyczacy niezaleznosci i bezstronnosci cztonkéw Komi-
tetu Pediatrycznego, poniewaz szczegdtowe przepisy dotyczace takich wymagan zawarte sa juz w
rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004, do ktérego wyrazne odniesienie znajduje si¢ w art. 3 ust. 2. Z
tego powodu Rada nie moze zgodzi¢ si¢ z poprawka 24.

Artykul 6 wspdlnego stanowiska wyznacza zadania Komitetu Pediatrycznego. W tym miejscu
Rada popiera cel poprawki 25 do ust. 1 lit. g), odnotowuje jednak, ze rozporzadzenie zawiera juz
w art. 27 przepis dotyczacy bezplatnego doradztwa naukowego. Réwniez art. 47 ust. 3 stanowi,
ze oceny dokonywane przez Komitet s nieodplatne. Gdyby ta poprawka miala zosta¢ wlaczona,
ze wzgledu na spdéjno$¢ tekstu konieczne byloby dodanie ,bezplatnie” do wszystkich zadan
wymienionych w art. 6 ust. 1, a wiec Rada nie moze zgodzi¢ si¢ na te poprawke.

Rada zgadza si¢ co do zasady z poprawka 26 i 29 Parlamentu Europejskiego, ze nalezy utworzyé
litere i) w art. 6 ust. 1 dotyczacg ustalenia szczegblowego spisu potrzeb w zakresie produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii. Rada zauwazyla jednak, ze wymaga to zmiany litery ) w
art. 6 ust. 1, aby unikng¢ niepotrzebnego powtérzenia.

Rada popiera zasadg, ze Komitet powinien doradzaé w zakresie komunikacji w sprawie prowa-
dzenia badan klinicznych z udzialem dzieci (poprawka 27), a co za tym idzie zgadza si¢ na
dodanie nowej lit. j) do art. 6 ust. 1, nie uwaza jednak za wiasciwe, aby Komitet Pediatryczny
petnit réwniez funkcje autopromocji.

Ponadto Rada dodata nowsa lit. k) do art. 6 ust. 1 dotyczaca wyboru symbolu oznaczajacego leki
stosowane w pediatrii (patrz: art. 32).

Rada, po niewielkim przeredagowaniu stuzgcym poprawie jasnosci tekstu, dolaczyta tez poprawke
28 do art. 6 ust. 2 dotyczaca informacji uzyskanych z panstw trzecich.

Tytut Il — Wymogi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Artykul 7 dotyczy ogélnych wymogéw pozwolenia. Rada uwaza, Ze nie jest konieczna poprawka
30, ktéra otwiera mozliwo$¢ udzielania informacji na temat toczacych si¢ badan z udzialem
populacji pediatrycznej. Wniosek Komisji nie wymaga ukonczenia wszystkich badan z udzialem
populacji pediatrycznej w momencie sktadania wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
Przepis o ,odroczeniu” pozwala na opdznienie w rozpoczeciu badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej, aby méc zapewnié, ze badania takie zostang rozpoczgte wtedy, kiedy ich
prowadzenie bedzie bezpieczne i etyczne. Wniosek Komisji przewiduje rowniez, ze decyzja o
odroczeniu bedzie zawierala ramy czasowe ukonczenia badan. Pod tym wzgledem Rada zgadza
si¢ z wnioskiem Komisji.

Artykul 8 réwniez dotyczy ogblnych wymagan pozwolenia. Artykut ten zostal nieznacznie prze-
redagowany, aby wyjasni¢ jego zakres.

Rada zgadza si¢ co do zasady z poprawka 31 do art. 8, uwaza jednak, ze poprawka ta jest zbedna.
Artykul 27 odwoluje si¢ juz do stosowania rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 i dyrektywy
2001/83/WE, co przez powigzania obejmuje ich Srodki wykonawcze, takie jak rozporzadzenia o
zmianach, w szczegdlnosci rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1085/2003, do ktérego odniesienie
zawiera ta poprawka.

Rada uwaza réwniez, ze poprawka 32 nie jest konieczna, poniewaz art. 28 ust. 1 proponowanego
rozporzadzenia otwiera juz scentralizowang procedurg rozpatrywania wnioskéw o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, ktére zawierajg jedno lub wigcej wskazan pediatrycznych wybranych na
podstawie badan przeprowadzonych zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych
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40.

41.

42.

43.

44,

45.

z udzialem populacji pediatrycznej. Ponadto art. 29 stanowi, ze wnioski, o ktérych mowa w art.
8, dotyczace produktéw dopuszczonych do obrotu na podstawie procedury wzajemnego uznania,
mogg uzyskac opini¢ nalezacego do Europejskiej Agencji Lekéw Komitetu ds. Produktéw Leczni-
czych Stosowanych u Ludzi. To z kolei doprowadzi do wydania przez Komisj¢ decyzji, ktéra
bedzie wigzaca dla wszystkich Panistw Cztonkowskich.

Przepisy art. 10 dotyczace sprawdzania zgodnosci z planami badan klinicznych z udzialem popu-
lacji pediatrycznej zostaly dostosowane, aby wyjasni¢ zakres odpowiedzialno$ci kazdego z uczest-
nikéw procesu.

Rada zgadza si¢ na poprawke 33, ktéra stwierdza, ze Komitet Pediatryczny powinien powolaé
recenzenta w ramach przygotowania decyzji w sprawie zwolnien dla poszczegélnych produktéw
(art. 13 ust. 2 akapit pierwszy).

Rada zgadza si¢ réwniez co do zasady z poprawka 34 w art. 13 ust. 3. Jednak odniesienie do
poinformowania wnioskodawcy zostalo przeniesione do art. 25, aby poprawi¢ sp6jnos¢ tekstu.
Termin zostal zmieniony na ,dziesig¢ dni”, poniewaz w praktyce w prawodawstwie wspélno-
towym dotyczacym produktéw leczniczych nie uzywa si¢ okreslenia ,dni robocze”.

W art. 14 ust. 1 Rada zgadza si¢ z poprawka 35 dotyczaca uaktualniania i podawania do
publicznej wiadomosci listy zwolnien.

Artykul 16 zawiera przepisy dotyczace czasu skladania planu badan klinicznych z udzialem popu-
lacji pediatrycznej. Parlament Europejski zaproponowal trzy poprawki (36, 37 i 38) do tego
artykutu. Rada nie moze si¢ z nimi zgodzi¢ z nast¢pujacych powodow:

Rada zgadza si¢ z wnioskiem Komisji, ktéry przewiduje przygotowanie przez agencje sprawo-
zdania. Jest to spéjne z metodami dziatania Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych. Dzie-
sie¢ dni nie jest czasem wystarczajacym na przygotowanie przez agencje sprawozdania podsumo-
wujgcego.

Uzupelnienie ram prawnych dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi o plan
badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej ma na celu uzyskanie pewnosci, ze opraco-
wywanie lekow dla dzieci zostanie zintegrowane z ogélnym programem opracowywania
produktow leczniczych. Rada zgadza si¢, ze wlasciwe jest wyznaczenie terminu zlozenia planu
badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, aby umozliwi¢ wczesne rozpoczgcie
rozméw pomiedzy sponsorem a Komitetem Pediatrycznym dotyczacych ustalenia, czy przeprowa-
dzenie tych badan jest konieczne, a jesli tak, ustalenia rodzaju badan oraz ich przebiegu w czasie
w poréwnaniu z badaniami z udzialem dorostych.

Termin wyznaczony w art. 16 ust. 1 proponowanego rozporzadzenia jest terminem przedlozenia
projektu planu, a nie terminem rozpoczecia badan. Ponadto plan moze zawieral wniosek o odro-
czenie rozpoczecia lub ukoficzenia badan.

Whiosek Komisji przewiduje mechanizm modyfikacji planu badan klinicznych z udzialem popu-
lacji pediatrycznej. Zapewni to ciggly dialog pomigdzy wnioskodawca a Komitetem Pediatrycznym
w procesie opracowywania produktu.

Rada uwaza, ze skutkiem proponowanej poprawki bedzie niewielkie, jesli jakiekolwiek, badanie
stosowania produktu u dzieci na wczesnym etapie jego opracowywania. Spowolnitoby to inno-
wacje w leczeniu pacjentéw pediatrycznych i mialo negatywne skutki dla zdrowia publicznego.

W art. 17 ust. 1 dotyczacym rozpatrywania wniosku o zatwierdzenie planu badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej Rada uwzglednita poprawke 39 z niewielkim dodatkiem
stluzgcym poprawie jasnosci tekstu, jak rowniez wyjasnita zakres jego zastosowania.

Artykul 22 dotyczy modyfikacji planéw badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej.
Rada zgadza si¢ tu na dwie pierwsze czg$ci poprawki 40. Ostatnia cze$¢ nie zostala przyjeta,
poniewaz wniosek rozporzadzenia przewiduje, Zze o modyfikacje zatwierdzonego planu musi
wystapi¢ wnioskodawca. Poniewaz taki wniosek jest juz zmodyfikowanym planem, opinia na jego
temat nie musi zawiera¢ terminu przedlozenia zmodyfikowanego planu.



C 132E/24

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

7.6.2006

46.

47.

Przepisy art. 23 dotyczace sprawdzania zgodnosci z planami badan klinicznych z udzialem popu-
lacji pediatrycznej zostaly dostosowane, aby wyjasni¢ zakres odpowiedzialnosci kazdego z uczest-
nikow procesu.

Rada wprowadzita szereg poprawek do art. 25 stuzacych wyjasnieniu procedury i zachowaniu
przejrzystosci tekstu. Druga cze$¢ poprawki 22 Parlamentu Europejskiego (patrz: art. 5), podobnie
jak poprawka 42 do art. 25 ust. 5, zostala wlaczona po niewielkim przeredagowaniu. Rada
uwaza, ze dziesig¢ dni powinno by¢ dla agencji czasem wystarczajacym na podjecie decyzji. Rada
nie moze jednak zgodzi¢ si¢ z poprawka 41, poniewaz szczegdly kontaktéw pomiedzy recenzen-
tami i wnioskodawcami powinny znajdowac si¢ w regulaminie Komitetu Pediatrycznego.

Tytut Il — Procedury udzielania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

48.

49.

50.

Artykul 28 dotyczy procedur udzielania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla wnioskéw
wchodzacych w zakres zastosowania art. 7 oraz 8. Cze$¢ pierwsza i druga poprawki 43 zostaly
przyjete co do zasady w drugim akapicie art. 28 ust. 1, jednak Rada proponuje nieznaczne przere-
dagowanie. Czg$¢ trzecia nie zostala przyjeta, poniewaz istnieja szczegdlowe wspdlnotowe
wytyczne naukowe dotyczace przedstawiania informacji na temat wskazan, ktére zostaly zatwier-
dzone, nie zostaly zatwierdzone lub s3 przeciwwskazane. Cele tej poprawki osiaggane s3 przez
stosowanie tych wytycznych, ktore s regularnie uaktualniane, aby uwzgledni¢ postep techniczny.
Rada wprowadzita réwniez zmiany do ust. 3 w odpowiedzi na zaniepokojenie wystapieniem
systemu podwoéjnych nagréd, podobne do zgloszonego przez Parlament Europejski w poprawce
52 (patrz: art. 36 ponizej).

Definicja ,pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii” zostata prze-
niesiona z art. 30 do art. 2 ze wzgledu na jasnos¢ tekstu.

Artykul 32 dotyczy oznaczania produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii. Rada wprowa-
dzila tu szereg zmian, zwlaszcza aby wyjasni¢, ze na etykiecie wszystkich produktéw leczniczych,
ktére uzyskaly pozwolenie na dopuszczone do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym, powinien
znajdowac si¢ specjalny symbol, oraz aby wyjasni¢ procedure¢ wybierania tego symbolu.

Parlament Europejski zaproponowal dwie poprawki do tego artykulu. Rada zgadza si¢ co do
zasady z pierwszg czgScia poprawki 44, ale proponuje jej przeredagowanie. Cz¢$¢ druga nie moze
zostal przyjeta, poniewaz Rada uwaza, ze lepszym rozwigzaniem jest wykorzystanie dostepnej
wiedzy fachowej i przyjecie symbolu z jak najmniejszym opdZnieniem. Rada zgadza si¢ wigc, Ze
Komisja powinna przyja¢ symbol w oparciu o zalecenie Komitetu Pediatrycznego.

Rada przyjmuje co do zasady poprawke 45, wprowadzila wigc nowy akapit w art. 32. Rada
uwaza jednak, ze dla pacjentéw i ich opickunéw mogloby by¢ mylace, gdyby na etykietach
niektorych, ale nie wszystkich produktéw dopuszczonych do obrotu i stosowania w pediatrii znaj-
dowat si¢ wspélnotowy symbol. Tak wigc symbol powinien dotyczy¢ wszystkich produktéw lecz-
niczych ze wskazaniem pediatrycznym. Ponadto znaczenie symbolu powinno by¢ wyjasnione w
ulotce informacyjnej dla pacjenta oraz powinien zosta¢ wyznaczony termin wprowadzenia
symbolu.

Tytut IV — Wymogi porejestracyjne

51.

Artykul 33 dotyczy terminu wprowadzenia na rynek produktéw, ktére uzyskaly pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym. Druga czg$¢ poprawki 46 zostala zawarta
w art. 33 z niewielkim przeredagowaniem. Rada uwaza, ze rejestr powinien by¢ koordynowany
przez Europejska Agencje Lekéw. Aby zachowal elastyczno$¢, nie ma zadnych odniesien do
wlasciwych organdw, poniewaz rejestr prawdopodobnie bedzie mdgt wykorzystywal istniejace
bazy danych. Rada nie zgadza si¢ z pierwsza czgscig, poniewaz uwaza za niewlasciwe wiaczanie
przepisu, ktéry nie tworzy zadnego zobowigzania prawnego. Rada zgadza si¢ z tekstem wniosku
Komisji, ktéry jasno stwierdza, ze istnieje zobowigzanie prawne do wprowadzenia na rynek w
terminie dwoch lat. Ponadto Rada nie zgadza si¢ z trzecia czgScia poprawki (ktéra odpowiada
poprawce 11). Istniejace prawodawstwo farmaceutyczne WE wyznacza jasne terminy zaréwno na
wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jak i na krajowe decyzje dotyczace cen i refun-
dacji produktéw leczniczych. Rada uwaza zatem, ze nie jest wlasciwe wprowadzanie odstepstw
w stosowaniu tego przepisu w przypadkach, kiedy wiasciwe organy nie s3 w stanie dotrzymac
takich terminéw.
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Artykul 34 ust. 2 dotyczy systeméw zarzadzania ryzykiem, w przypadkach gdy wlasciwy organ
ma powody do zaniepokojenia. Artykut ten stwierdza, ze w takich przypadkach wlasciwy organ
moze wymagaé wprowadzenia systemu zarzadzania ryzykiem. Parlament Europejski w poprawce
47 zaproponowal, aby taki system byt obowigzkowy. Rada przypomina, ze prawodawstwo farma-
ceutyczne WE zostalo niedawno zmienione i obecnie zawiera wzmocnione i nowe $rodki nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, w tym systemy zarzadzania ryzykiem. Proponowane
rozporzadzenie zawiera przepis dajacy mozliwos¢ wilasciwemu organowi, kiedy tylko istnieja
powody do niepokoju, wymagania wprowadzenia systemu zarzadzania ryzykiem. Rada nie widzi
zasadnoSci obowigzkowego stosowania tego przepisu, poniewaz mogg zaistnie¢ sytuacje, w
ktérych takie wymaganie dodawaloby zbednych obciazen i mogloby stanowi¢ bariere w dostepie
do odpowiednich lekow.

Chociaz Rada zgadza si¢ z celem poprawki 48, 49 i 83, ktére wprowadzaja nowe przepisy
dotyczace nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii, nie uwaza tych poprawek za konieczne,
poniewaz w prawodawstwie farmaceutycznym WE istnieja juz przepisy dotyczace przekazywania
informacji w kwestiach zwigzanych z nadzorem nad bezpieczefistwem farmakoterapii i dotycza
one wszystkich produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu we Wspélnocie (art. 24 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 i art. 104 ust. 9 dyrektywy 2001/83/WE).

Rada postanowila wprowadzi¢ nowy art. 35, aby zapewni¢ pozostanie na rynku produktéw ze
wskazaniem pediatrycznym, dla ktérych posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
skorzystal z nagroéd przewidzianych w tym rozporzadzeniu. Ten nowy artykul jest bardzo
podobny do poprawki 50 Parlamentu Europejskiego, po nieznacznym przeredagowaniu. Rada
zgadza si¢ co do zasady z ta poprawka, ale uwaza, ze konieczny jest odpowiedni motyw, dlatego
dokonata nieznacznego przeredagowania, aby wyjasni¢ zakres zastosowania, a takze, ze dowolna
strona trzecia powinna byla wyrazi¢ zamiar kontynuowania wprowadzania na rynek danego
produktu. Rada uwaza réwniez, Ze powinien by¢ wyznaczony termin poinformowania agencji o
zamiarze zaprzestania wprowadzania produktu na rynek.

Tytut V.— Nagrody i zachety

Artykut 36 dotyczy wymagan, ktére nalezy spelni¢, aby dodatkowe $wiadectwo ochronne zostalo
przediuzone o sze$¢ miesiecy.

Jednym z celéw proponowanego rozporzadzenia jest zapewnienie dostepnosci dla dzieci lekéw,
ktére zostaly dopuszczone do obrotu i ktérych stosowanie jest bezpieczne i skuteczne. Tak wigc
jednym z kryteriéw wydania zgody na przedluzenie okresu objetego dodatkowym $wiadectwem
ochronnym powinien by¢ fakt, ze produkt zostal dopuszczony do obrotu we wszystkich
Pafistwach Czlonkowskich. Ta sama zasada dotyczy nagrody w postaci wylacznosci rynkowej
przewidzianej w rozporzadzeniu w sprawie sierocych produktéw leczniczych. Z tego powodu
Rada nie moze zgodzi¢ si¢ na poprawke 51. Ponadto proponowane rozporzadzenie wymaga, aby
informacje o ukonczeniu planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej zostaly
wlaczone do charakterystyki produktu leczniczego, zanim zostanie wydana zgoda na przedtuzenie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego. Procedury zwigzane z uzyskaniem pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu muszg zatem zosta¢ zakonczone, zanim mozliwe bedzie wydanie zgody na
przedtuzenie dodatkowego $wiadectwa ochronnego. Z tych samych powodéw odrzucona zostata
réwniez zwigzana z tg kwestig poprawka 14 do motywu 26.

Artykul 36 ust. 4 stanowi, ktére produkty sa uprawnione do uzyskania przedluzenia dodatko-
wego $wiadectwa ochronnego o sze$¢ miesiecy. W tym miejscu druga cze$¢ poprawki 52 zostata
przyjeta co do zasady. Rada zgadza si¢ z zasadg unikania podwdjnych nagréd uzyskanych na
podstawie tego samego badania w nast¢pujacej szczegdlnej sytuacji. Nowy art. 10 ust. 1 dyrek-
tywy 2001/83/WE zmienionej dyrektywa 2004/27/WE stanowi, ze okres ochrony rynkowej powi-
nien zostaé przedluzony o jeden rok, jesli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
uzyska pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w nowym wskazaniu, ktére uznano za mogace
przynie$¢ istotne korzysci kliniczne w poréwnaniu z istniejgcymi terapiami. W przypadku
nowego wskazania pediatrycznego ten dodatkowy rok ochrony rynkowej nie powinien by¢ udzie-
lany wraz z przedluzeniem o sze$¢ miesigcy, jesli podstawg przedluzenia s3 te same badania. Aby
unikna( takiej kumulowanej nagrody, Rada wprowadzita nowy ustep w art. 36.

Rada nie moze si¢ zgodzi¢ na pierwsza cz¢$¢ poprawki dotyczaca patentéw. Patent podstawowy
(chronigcy czasteczke) obejmuje wszystkie medyczne zastosowania substancji, tym samym obej-
muje réwniez kazde zastosowanie w pediatrii. Specjalny patent pediatryczny istnieje jedynie w
przypadku tzw. ,patentu na zastosowanie”. Wniosek Komisji przedluza patent podstawowy; w
takich okolicznosciach trudno byloby przeprowadzi¢ test ,niekumulacyjny” zawarty w pierwszej
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czeci poprawki i byloby to sprzeczne z celem stymulowania innowagji i badan. Jednak zgodnie z
duchem poprawki Rada uwaza, ze istnicje konieczno$¢ wyjasnienia, ze nagrody i zachety wyni-
kajace z ukonczenia zatwierdzonego planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej
powinny by¢ dostepne, jesli przynajmniej czg$¢ istotnych badan zostala ukoniczona po wejsciu w
zycie rozporzadzenia. Wprowadzono wiec poprawki do art. 28 ust. 3 oraz do art. 45 ust. 3.

Poprawka 53 proponuje wprowadzenie nowego ustgpu stwierdzajacego, ze uzyskanie
przedtuzenia bedzie mozliwe tylko raz dla danego produktu leczniczego. Rada nie uwaza, ze
poprawka ta jest konieczna, poniewaz przepis ten znajduje si¢ juz w art. 52 ust. 7, ktéry zmienia
art. 13 rozporzadzenia (EWG) nr 1768/92 (rozporzadzenie o dodatkowym $wiadectwie
ochronnym).

Rada nie moze zgodzi¢ si¢ z poprawka 54 proponowang do art. 37, poniewaz sieroce produkty
lecznicze podlegaja takim samym procedurom udzielania pozwolenia, jak pozostale produkty
lecznicze. W prawodawstwie farmaceutycznym WE istnieja juz przepisy zawarte w rozporzg-
dzeniu (WE) nr 7262004 (art. 14) pozwalajace, w razie koniecznosci, na wczesniejsze udzielenie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sierocych produktéw leczniczych, jak na przyklad prze-
pisy o przyspieszonej ocenie lub warunkowym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 39 ust. 3 dotyczy wykazu zachet oferowanych przez Wspdlnote i Paristwa Czlonkowskie
majgcych na celu wspieranie prowadzenia badan, opracowywania i dostgpnosci produktéw leczni-
czych stosowanych w pediatrii. W poprawce 55 Parlament Europejski proponuje, aby wykaz ten
byl dostepny publicznie. Rada zgadza si¢ z tym i wlaczyla t¢ poprawke po niewielkim przereda-
gowaniu stuzacym poprawie jasnosci tekstu.

Rada, podobnie jak Parlament Europejski zdecydowanie popiera wlaczenie szczegdlnego odnie-
sienia do finansowania badan nad stosowaniem w pediatrii lekéw niechronionych patentem, w
formie nowego art. 40, jednak proponuje przeredagowanie w odniesieniu do poprawki 56, 63 i
64. Rada uwaza, ze w rozporzadzeniu nie nalezy podawaé specjalnej nazwy programu. Rowniez
finansowanie powinno odbywacl si¢ poprzez wspdlnotowe programy ramowe lub wszelkie inne
inicjatywy wspdlnotowe na rzecz finansowania badan. Ponadto Rada uwaza, ze odniesienie do
programu badan powinno znajdowac si¢ w art. 40, a nie w art. 48.

Tytut VI — Komunikagja i koordynacja

58.

59.

60.

61.

Artykut 41 ust. 1 dotyczy europejskiej bazy danych na temat badan klinicznych. Rada, podobnie
jak Parlament Europejski, zgadza si¢ z wprowadzeniem przejrzystosci do bazy danych o badaniach
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, ale przyznaje, ze konieczne jest wyja$nienie, co
ma by¢ wiaczone i w jaki sposéb dane beda wprowadzane do bazy. Poprawka 57 zostala zatem
wlaczona do ust. 1 oraz nowego ust. 2 po nieznacznym przeredagowaniu, podobnie jak
poprawka 58 w sprawie wytycznych.

W art. 42 Rada wprowadzila terminy gromadzenia istniejacych danych dotyczacych stosowania
produktéw leczniczych w populacji pediatrycznej.

Artykut 43 dotyczy spisu potrzeb terapeutycznych populacji pediatrycznej. Rada zgadza si¢ co do
zasady z poprawkami do tekstu zawartymi w pierwszej i drugiej czgSci nowego art. 2b propono-
wanego w poprawce 19 przez Parlament Europejski, dlatego przeredagowala art. 43 ust. 2 i art.
43 ust. 3. Termin zostal przedtuzony do trzech lat, aby zapewni¢ wystarczajacg ilo$¢ czasu na
ukoriczenie wszystkich faz tych prac. Rada nie moze zgodzi¢ si¢ z poprawkami do tekstu znaj-
dujacymi si¢ w pozostalych czeSciach poprawki 19, poniewaz spowoduja one powielenie pracy
lub sa niepelne. Rada nie zgadza si¢ z propozycja zmiany struktury rozporzadzenia, poniewaz jej
zdaniem struktura wniosku Komisji jest bardziej spjna.

Artykul 45 dotyczy badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, ktdre zostaly zakon-
czone przed wejSciem w zycie rozporzadzenia o produktach leczniczych stosowanych w pediatrii.
Rada wyjasnita cel tego artykulu. W tym miejscu i w art. 46 zmieniono brzmienie tekstu, aby
wyjasni¢, ze w kompetencjach wlasciwego organu lezy podjecie decyzji o ewentualnej zmianie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Nalezy zwroci¢ uwage, ze wlasciwy organ, decydujac o
podjeciu dzialan, podlega wspolnotowym przepisom dotyczacym nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii. Rada podziela intencje lezace u podstaw poprawki 62 i 69, jednak uwaza, ze obie
poprawki powinny zosta¢ wlaczone do art. 45 ust. 2, a nie do art. 56. W odpowiedzi na czgsci
poprawki 52 Rada postanowila zmienic¢ art. 45 ust. 3 (patrz: art. 36 powyzej).
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Tytut VII — Przepisy ogélne i koricowe

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

Artykul 48 dotyczy wspolnotowego wkladu w Europejska Agencje Lekow. Rada zgadza si¢ zasad-
niczo z poprawka 63. Jej cze$¢ pierwsza zostala wiaczona do art. 48 po nieznacznym przeredago-
waniu. Jesli chodzi o cz¢$¢ druga, Rada uwaza, ze odniesienie do programu badan powinno znaj-
dowal si¢ w art. 40, a nie w art. 48.

Artykul 49 dotyczy kar za naruszenie przedmiotowego rozporzadzenia. Rada podziela intencje
lezace u podstaw poprawki 66, dlatego wlaczyla ja po nieznacznym przeredagowaniu tekstu.
Rada uwaza, ze harmonizacja $rodkéw krajowych zaproponowana w poprawce 65 wymagalaby
przyjecia stuzacego temu prawodawstwa wspolnotowego, w zwigzku z tym nie moze jej poprzed.

Artykul 50 wspélnego stanowiska dotyczy sprawozdan przygotowywanych przez Komisje Euro-
pejska. Rada szczegélowo omowila konieczna analiz¢ oddzialywania mechanizméw nagréd.
Zgadza si¢ co do zasady z poprawka 67 i wlaczyla ja do art. 50 ust. 3 po nieznacznym przereda-
gowaniu. Rada w pelni popiera przepis zobowiazujacy Komisje do przeprowadzenia szczegélo-
wych analiz ekonomicznych skutkéw wynikajacych ze stosowania rozporzadzenia. Rada chciataby
jednak zapewni¢ dostepno$¢ wystarczajacych danych koniecznych do przeprowadzenia obszer-
nych analiz. Poniewaz moze nie by¢ takiej mozliwosci juz po szeSciu latach, analiza skutkéw
ekonomicznych moglaby mie¢ miejsce pdzniej, ale w przeciagu dziesigciu lat. Dodatkowo Rada
postanowila, ze powinna zosta¢ przeprowadzona analiza przewidywanego wplywu rozporza-
dzenia na zdrowie publiczne.

Rada postanowila usung¢ art. 50 wniosku, poniewaz uwaza, ze przepisy art. 6 wspdlnego stano-
wiska sg wystarczajacg podstawg regulaminu Komitetu Pediatrycznego, o ktérym zdecyduje
EMEA, aby zagwarantowac elastycznosc.

Artykut 51 dotyczacy komitologii zostal dostosowany do standardowego brzmienia.

Artykul 52 zawiera poprawki konieczne w rozporzadzeniu (EWG) 1768/92 o dodatkowym $wia-
dectwie ochronnym. W szczegélnosci dodano nowy ust. 4 w art. 7 rozporzadzenia (EWG)
1768/92 stanowiacy, ze wniosek o przedtuzenie dodatkowego $wiadectwa ochronnego skladany
jest nie pézniej niz dwa lata przed wygasnigciem dodatkowego $wiadectwa ochronnego. Rada
uwaza, ze termin dwoch lat zawarty we wniosku jest konieczny ze wzgledu na zapewnienie przej-
rzystoci dla konkurencji generycznej. Rada nie moze wigc zgodzi¢ si¢ z poprawka 68, ktéra
skraca ten termin do szeSciu miesiecy.

Po szczegdlowej ,technicznej” analizie proponowanych zmian do rozporzadzenia o dodatkowym
$wiadectwie ochronnym Rada postanowila zmieni¢ niektére przepisy wniosku, a takze wprowa-
dzita do przedmiotowego rozporzadzenia kilka nowych poprawek.

Rada dodala nowy art. 53, aby wprowadzi¢ poprawke do dyrektywy 2001/20/WE, ktérej celem
jest podanie do publicznej wiadomosci czesci informacji dotyczacych badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej wprowadzonych do europejskiej bazy danych o badaniach
klinicznych.

Artykul 57 dotyczy wejScia w zZycie przepiséw proponowanego rozporzadzenia. Poniewaz
w obecnym prawodawstwie nie ma podstawy prawnej, ani nie istnieje zaden odpowiednio
umocowany komitet mogacy zatwierdzaé plany badan klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej przed wejsciem w zycie tego rozporzadzenia, wnioski zlozone przed ta data nie moga
zawiera wynikow badan, ktdre sa cz¢icig zatwierdzonego planu badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej. Rada nie moze wiec zgodzic si¢ z poprawka 70. Nie nalezy tego jednak
traktowac jako zniech¢canie do prowadzenia badaf przed wejsciem w zycie tego rozporzadzenia.
Zgodnie z art. 45 ust. 2 (poprawka 62) wszystkie badania istniejace i toczgce si¢ w momencie
wejScia w zycie rozporzadzenia kwalifikuja si¢ do wlaczenia do planu badan klinicznych z
udziatem populacji pediatrycznej, kiedy juz rozporzadzenie zostanie przyjete.

Rada uwaza takze, ze proponowane w poprawce 71 przedzialy czasowe nie dalyby wystarczajacej
ilosci czasu na podjecie koniecznych wezesniejszych krokéw np. na powolanie Komitetu Pedia-
trycznego lub zatwierdzenie planéw badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, a co
za tym idzie, nie moze zgodzic si¢ z ta poprawka.
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IV. PODSUMOWANIE

70. W swoim wspélnym stanowisku Rada przyjela znaczng cze$¢ poprawek Parlamentu Europej-
skiego, co jest w pelni zgodne z celami wniosku Komisji.

Gléwnym punktem zainteresowania Rady we wspélnym stanowisku sg specjalne potrzeby opieki
zdrowotnej dla dzieci; Rada stara si¢ w nim uzyskal réwnowage miedzy réznymi punktami
widzenia. Komisja przyznala, ze we wsp6lnym stanowisku Rady osiagnigta zostala ogélna réwno-
waga i z zadowoleniem przyjela porozumienie polityczne osiggnigte na posiedzeniu Rady ds.
Zatrudnienia, Polityki Spolecznej, Ochrony Zdrowia i Ochrony Konsumenta dnia 9 grudnia
2005 r.




