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Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 7 wrze$nia 2005 r.
w celu przyjecia rozporzadzenia (WE) nr ...[2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie pro-
duktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajacego rozporzadzenie (EWG) nr 1768/

92, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspodlnote Europejska, w szczeg6lnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego (),

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionéw (%),

zgodnie z procedurg okre$long w art. 251 Traktatu

€).

a takZe majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

()

Przed wprowadzeniem na rynek jednego lub wigcej Panistw Czlonkowskich produktu leczniczego znaj-
dujacego zastosowanie u ludzi zasadniczo musi on przej$¢ szereg badan lacznie z testami przedkli-
nicznymi i prébami klinicznymi, aby mie¢ pewno$¢, ze jest on bezpieczny, wysokiej jakosci
i skuteczno$ci w stosowaniu w populacji docelowe;j.

Takie badania mogly jednak nie zostal przeprowadzone w odniesieniu do zastosowan u dzieci i wicle
lekéw obecnie stosowanych w leczeniu dzieci nie zostalo przebadanych i dopuszczonych do obrotu
w tym zakresie. Same mechanizmy rynku okazaly si¢ niewystarczajace do stymulacji odpowiednich
badan, opracowywania i dopuszczania lekéw dla dzieci.

Do probleméw wynikajacych z braku lekéw odpowiednio dostosowanych dla dzieci nalezy niewlas-
ciwa informacja o dozowaniu leku, co prowadzi do zwigkszonego ryzyka wywolania reakeji niepoza-
danych lacznie z $miercia, nieskuteczne leczenie w wyniku podania niewystarczajacych dawek leku, nie-
dostgpnos¢é nowosci terapeutycznych dla dzieci, problemy wynikajgce z postaci i sposobu podawania
leku, a takze stosowanie improwizowanych sposobéw leczenia dzieci, ktére moga okazal si¢ zlej
jakosci.

Celem niniejszego rozporzadzenia jest ulatwienie opracowywania i wigkszej dostgpnosci lekéw stoso-
wanych w leczeniu dzieci, zapewnienie, aby w razie potrzeby leki stosowane w leczeniu dzieci podlegaly
wysokojakosciowym, etycznym badaniom i byly odpowiednio dopuszczane do stosowania u dzieci,
oraz poprawa dostepnych informacji odno$nie do stosowania lekow w rozmaitych populacjach pedia-
trycznych. Cele te powinny zostaé osiagniete bez poddawania dzieci niepotrzebnym probom klinicz-
nym i bez opdzniania dopuszczania produktéw leczniczych dla innych grup wiekowych populacji.

Komitet Pediatryczny, powolany na podstawie niniejszego rozporzqdzenia, powinien sporzqdzié spe-
cjalny spis potrzeb w zakresie lekow pediatrycznych, po konsultacjach z Komisjg, Patistwami Czlon-
kowskimi i zainteresowanymi stronami, ktory bedzie regularnie aktualizowad. Spis powinien identy-
fikowac istniejgce leki podawane dzieciom i podkreslac potrzeby terapeutyczne dzieci oraz priorytety
dla badari i opracowan. W ten sposéb przedsigbiorstwa powinny byé w stanie latwo zidentyfikowaé
szanse dla wlasnego rozwoju; Komitet Pediatryczny powinien by w stanie lepiej ocenic zapotrzebo-
wanie na leki i badania podczas oceny wstgpnych planow badar pediatrycznych, zwolnied
i odroczefi, a pracownicy stuzby zdrowia oraz pacjenci powinni mie¢ dostep do pewnego Zrddla
informacji wspomagajgcego podejmowanie decyzji co do wyboru lekow.
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DzU. C [...].
DzU. C[...], z [...], str. [...].
Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 7 wrzesnia 2005 r.
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Bez uszczerbku dla faktu, iz wszelkie przepisy dotyczace produktéw leczniczych musza mieé za cel
nadrzedny ochrong zdrowia publicznego, cel ten nalezy osiagal sposobami niehamujacymi swobod-
nego przeplywu bezpiecznych produktéw leczniczych wewnatrz Wspdlnoty. Réznice wystepujace
pomiedzy krajowymi przepisami legislacyjnymi, regulacyjnymi i administracyjnymi w odniesieniu do
produktéw leczniczych zazwyczaj hamuja handel wewnatrzwspdlnotowy, przez co bezposrednio
wplywaja na dzialanie rynku wewnetrznego. Majac na wzgledzie zapobieganie lub eliminowanie
wymienionych przeszkéd, uzasadnione sg wszelkie dzialania wspierajgce opracowywanie
i dopuszczanie produktéw leczniczych do stosowania w pediatrii. Artykut 95 Traktatu stanowi w tej
sytuacji wlasciwg podstawe prawna.

Ustanowienie systemu zaréwno obowigzkow, jak i nagréd i zachet okazato si¢ niezbedne do osiagnie-
cia tych celéw. Precyzyjny charakter tych obowigzkéw, nagrdd i zachet powinien uwzglednial status
okre$lonego produktu leczniczego. Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie do wszyst-
kich lekéw koniecznych dla dzieci i w zwigzku z tym jego zakres powinien obejmowal produkty
bedace w opracowaniu oraz jeszcze niedopuszczone, produkty dopuszczone, jeszcze objete prawem
wiasnosci intelektualnej, oraz produkty dopuszczone, do ktérych prawo wlasnosci intelektualnej juz
nie ma zastosowania.

Wszelkim obawom przed przeprowadzaniem préb na populacji pediatrycznej powinno sie przeciw-
stawi¢ obawy etyczne dotyczace podawania lekéw populacji, na ktérej nie byly one odpowiednio
testowane. Zagrozeniu zdrowia publicznego wynikajacemu ze stosowania nietestowanych lekow u
dzieci mozna zaradzi¢ w bezpieczny sposob poprzez badanie lekéw dla dzieci, ktére powinny byé
dokladnie kontrolowane i monitorowane poprzez stawianie okreslonych wymogéw majacych na celu
ochrone dzieci bioracych udzial w testach klinicznych we Wspdlnocie okreslonych w dyrektywie
2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepi-
sow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Pafistw Czlonkowskich, odnoszacych sie do
wdrozZenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (!).

Nalezy utworzy¢ komitet naukowy, Komitet Pediatryczny, w ramach Europejskiej Agencji Lekéw utwo-
rzonej na podstawie rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 (%) (zwanej dalej ,Agencjg”), ztozony z 0séb posia-
dajacych fachows wiedze i kompetencje odnosnie do opracowywania i oceny wszelkich aspektow
produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu populacji pediatrycznych. W tym celu niniejszy
Komitet powinien zachowal niezaleino$¢ w odniesieniu do przemystu farmaceutycznego, zas osoby
wchodzgce w jego sklad mieé doswiadczenie i znajomos¢ sektora uznane i dowiedzione na poziomie
migdzynarodowym. Komitet Pediatryczny powinien by¢ przede wszystkim odpowiedzialny za ocene
pod wzgledem naukowym i etycznym i uzgadnianie planéw badan pediatrycznych oraz za system
zwolnien i odroczefi w tym systemie, powinien takze pelni¢ funkcje centralng w przypadku réznych
dzialan wspierajgcych zawartych w niniejszym rozporzadzeniu. Ogélnie w swojej pracy Komitet Pedia-
tryczny powinien zapewnial, Ze badania na dzieciach przyniosq istotne korzysci terapeutyczne dla
pacjentow. Potencjalne korzysci nalezy poréwnal z zagroZeniami, ktére w krotkiej i dluiszej per-
spektywie czasu zwigzane sq z udziatem w badaniach klinicznych, w celu unikania niepotrzebnych
badan. Komitet Pediatryczny powinien stosowal si¢ do istniejacych wymogéw Wspdlnoty, w tym
dyrektywy 2001/20/WE, a takze wytycznej E11 Migdzynarodowej konferencji ds. harmonizacji doty-
czacej opracowywania lekéw dla dzieci. Ponadto Komitet powinien unikaé op6Znief przy dopuszcza-
niu lekéw dla innych populacji wynikajacych z wymogéw badan nad dzieémi.

(10) Dla Agencji powinny zosta¢ ustanowione procedury uzgadniania i modyfikowania planu badan pedia-

trycznych, dokumentu, na ktérym opieral si¢ powinno opracowywanie i dopuszczanie lekéw dla
dzieci. Plan badan pediatrycznych powinien zawieral szczegdly ram czasowych oraz przewidzianych
dzialahi majgcych na celu wykazanie jakosci, bezpieczefistwa i skutecznosci produktu leczniczego
w populacji pediatrycznej. W rzeczywisto$ci populacja pediatryczna sklada si¢ z szeregu pomniejszych
populacji, dlatego plan badan pediatrycznych powinien okreslaé, ktére z podgrup populacji nalezy
zbadad, jakimi sposobami i w jakim czasie.

(11) Uzupehienie procedur prawnych dotyczacych produktéw leczniczych do stosowania u ludzi o plan

badan pediatrycznych ma na celu uzyskanie pewnosci, ze opracowywanie lekéw potencjalnie przezna-
czonych dla dzieci stanie si¢ integralng czescig opracowywania produktéw leczniczych, zintegrowang
z programem opracowywania lekéw dla dorostych. Tym samym plany badan pediatrycznych powinny
zosta¢ przedlozone na wczesnym etapie opracowywania produktu, aby wystarczylo czasu na przepro-
wadzenie badan u dzieci w miarg mozliwosci przed zlozeniem wnioskéw o pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu.

()
)

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

Rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce wspdlnotowe
procedury udzielania zezwoleri i nadzoru w zakresie produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw
leczniczych i powolujgce Europejskg Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 1.).
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Niezbedne jest wprowadzenie wymogu, aby przedstawial, w przypadku nowych produktéw leczniczych
i dopuszczonych produktéw leczniczych objetych patentem lub dodatkowym $wiadectwem ochron-
nym, dostgpne wyniki wszelkich badar na dzieciach przeprowadzonych zgodnie z zatwierdzonym planem
badan pediatrycznych, ktdre zostang uzupelnione z datg zloZenia wniosku o zezwolenie na dopusz-
czenie do obrotu lub wniosku o nowe wskazanie, nowa postal farmaceutyczng lub nowy sposéb
podawania. Plan badan pediatrycznych powinien stanowi¢ podstawe, w oparciu o ktéra osadza si¢
zgodno$¢ z tym wymogiem. Wymogu tego nie powinno si¢ jednak stosowaé do lekéw generycznych
ani do podobnych biologicznych produktéw leczniczych i produktéw leczniczych dopuszczonych
poprzez dobrze ustanowiong procedure zastosowania leczniczego, ani do homeopatycznych produk-
tow leczniczych i tradycyjnych ziotowych produktéw leczniczych dopuszczonych poprzez upro-
szczone procedury rejestracji zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi (*).

Biorgc pod uwage, ze 50 % produktow leczniczych stosowanych w pediatrii nie zostalo przetestowa-
nych, nalezy wprowadzi¢ przepisy przewidujgce finansowanie badaii nad lekami stosowanymi
w pediatrii, ktdre nie sq chronione patentami lub nie posiadajg dodatkowych Swiadectw ochronnych
w celu finansowania tych badari w ramach wspdlnotowych programéw badawczych. Nalezy stworzyé
europejski program badafi dotyczqcy lekow pediatrycznych (Medicines Investigation for the Children
of Europe — MICE).

Aby uzyskal pewno$¢, ze badania na dzieciach prowadzone sa jedynie w celu zaspokojenia ich
potrzeb terapeutycznych, zachodzi potrzeba ustanowienia procedur dla Agencji, aby odstgpi¢ od tego
wymogu w przypadku okreslonych produktéw lub kategorii badZ czesci kategorii produktéw leczni-
czych, ktére nastepnie bylyby publikowane przez Agencje. Ewolucja stanu wiedzy w nauce
i medycynie wymaga dokonania ustaleri odno$nie do nanoszenia korekt na listach zwolnien. Niemniej
jednak, jesli zwolnienie zostanie uchylone, wymdg ten nie powinien obowigzywaé przez jaki§ okres,
aby daé troch¢ czasu przynajmniej na uzgodnienie planu badan pediatrycznych i zapoczatkowanie
badan u dzieci przed zlozeniem wniosku o zezwolenie na dopuszczenie do obrotu.

W pewnych przypadkach Agencja powinna odroczy¢ zapoczatkowanie lub zakonczenie niekt6rych lub
wszystkich dzialaii przewidzianych planem badan pediatrycznych, majac na uwadze uzyskanie pew-
nosci, by badania prowadzone byly tylko wowczas, gdy jest to bezpieczne i etyczne, i by wymodg
uzyskania danych badari dotyczacych dzieci nie blokowal lub nie opdznial dopuszczania lekéw dla
innych populacji.

Agencja powinna udzielal bezplatnych informacji naukowych stanowigcych zachete dla wytwércow
opracowujacych leki dla dzieci. Aby zapewni¢ spéjnos¢ naukows, Agencja powinna kierowaé wspol-
pracg pomigdzy Komitetem Pediatrycznym a Grupa Robocza ds. Informacji Naukowych Komitetu ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, a takze wspdlpraca pomigedzy Komitetem Pediatrycz-
nym a innymi wspdlnotowymi komitetami i grupami roboczymi zajmujgcymi si¢ produktami leczni-
czymi.

Istniejgce procedury dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi nie powinny
by¢ zmieniane. Niemniej jednak z wymogu koniecznosci przedstawienia wyniku badan na dzieciach
zgodnie z ustalonym planem badan pediatrycznych wynika, ze wlasciwe wladze powinny skontrolo-
waé zgodno$¢ badan z tym planem oraz ewentualne zwolnienia i odroczenia na obowigzujacym eta-
pie zatwierdzania wnioskéw o dopuszczenie do obrotu. Ocena bezpieczenstwa, jakosci i skutecznosci
lekéw dla dzieci oraz udzielenie zezwolenia na obrét powinny pozostal w gestii wlasciwych wladz.
Nalezy zwracaé sig do Komitetu Pediatrycznego o opini¢ dotyczaca zgodnosci, a takze bezpieczen-
stwa, jakosci i skutecznosci lekéw u dzieci.

W celu udostepnienia pracownikom stuzby zdrowia oraz pacjentom informacji o bezpiecznym
i skutecznym stosowaniu lekéw u dzieci, a takze w celu zagwarantowania przejrzystosci procedury
informacje dotyczace wynikéw badai na dzieciach, a takze statusu plandéw badan pediatrycznych,
zwolnien i odroczen powinny by¢ zawarte w informacji o produkcie. Jesli wszystkie dzialania zawarte
w planie badan pediatrycznych zostang spelnione zgodnie z tym planem, fakt ten nalezy odnotowaé
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu i wowczas powinien on stanowi¢ podstawe uzyskania przez
firme¢ nagrody za spelnienie warunkéw zgodnie z planem.

() 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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W celu odréznienia lekéw dopuszczonych do stosowania u dzieci po zrealizowaniu uzgodnionego
planu badan pediatrycznych oraz w celu umozliwienia ich przepisywania wprowadzi¢ nalezy przepis
stanowigcy, ze pod nazwg produktéw leczniczych, ktérym przyznano wskazanie do stosowania u
dzieci w rezultacie uzgodnionego planu badaf pediatrycznych, powinien by¢ umieszczony spegjalnie
zaprojektowany europejski znak graficzny. Ten znak graficzny, majgcy symbolizowal wplyw produktéw
leczniczych na zdrowie, zostanie wybrany w wyniku konkursu dla dzieci.

W celu ustanowienia zachet w przypadku dopuszczonych produktéw nieobjetych juz prawami whas-
nosci intelektualnej konieczne jest ustanowienie nowego typu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Dopuszczenie do Obrotu i Stosowania w Pediatrii. Dopuszczenie do Obrotu i Stosowania w Pediatrii
powinno by¢ udzielane w ramach istniejacych procedur dopuszczania do obrotu, ale powinno mieé
szczegolne zastosowanie do produktéw leczniczych opracowanych wylacznie do stosowania u dzieci.
Nazwa produktu leczniczego, ktéremu przyznano Dopuszczenie do Obrotu i Stosowania w Pediatrii,
moze wykorzystywal nazwe istniejacej marki odpowiadajacego produktu dopuszczonego dla doro-
stych, aby mozna bylo czerpaé zyski z faktu rozpoznawania istniejacej marki przy jednoczesnym
czerpaniu korzysci z danych dotyczacych wylacznie nowego dopuszczenia do obrotu.

Whiosek o Dopuszczenie do Obrotu i Stosowania w Pediatrii powinien obejmowaé przedlozenie
danych dotyczacych stosowania produktu w populacji pediatrycznej zebranych zgodnie
z uzgodnionym planem badan pediatrycznych. Dane te moga pochodzi¢ z publikacji albo z nowych
badan. Poza tym wniosek o Dopuszczenie do Obrotu i Stosowania w Pediatrii powinien umozliwi¢
odniesienie do danych zawartych w dossier produktu leczniczego, ktéry jest lub zostal dopuszczony
do obrotu we Wspdlnocie. Ma to na celu dostarczenie dodatkowej zachety w celu skionienia matych
i $rednich przedsigbiorstw, wlaczajac firmy zajmujace si¢ produkcja lekéw generycznych, aby opraco-
wywaly nieopatentowane leki dla dzieci.

Niniejsze rozporzadzenie powinno zawieraé dzialania majgce na celu maksymalizacje dostepu popula-
¢ji Wspolnoty do nowych produktéw leczniczych przetestowanych i dostosowanych do uzytku
w pediatrii oraz minimalizacje mozliwosci skorzystania z systemu zachet i nagréd na terenie calej
Wspdlnoty, jesli nie przyniosto to czesci populacji pediatrycznej Wspélnoty korzysci w postaci dostep-
nosci do leku $wiezo wprowadzonego na rynek. Wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
takze wniosek o Dopuszczenie do Obrotu i Stosowania w Pediatrii, zawierajacy wyniki badan prze-
prowadzonych wedlug uzgodnionego planu badan pediatrycznych powinien kwalifikowa¢ si¢ do bycia
objetym scentralizowang procedurg wspdlnotowa okreslong w art. 5-15 rozporzadzenia (WE) nr 726/
2004.

Jesli uzgodniony plan badan pediatrycznych doprowadzit do dopuszczenia wskazania pediatrycznego
dla produktu juz istniejacego na rynku dla innych wskazan, posiadacz zezwolenia na obrét powinien
zostaé zobowigzany do wprowadzenia tego produktu do obrotu, biorgc pod uwage informacje pedia-
tryczne, w ciggu dwoch lat od daty zatwierdzenia wskazania. Wlasciwe wladze powinny mie¢ mozli-
wos¢, w okreslonych przypadkach kiedy wystepujg opdZnienia administracyjne lub w wyjgtkowych
okolicznosciach, wyrazac zgode na odstgpstwa od niniejszego przepisu. Wszelkie takie odstgpstwa
powinny by¢ nalezycie uzasadnione. Ten wymdg dopuszczenia produktu do obrotu powinien odnosi¢
si¢ jedynie do produktéw juz dopuszczonych do obrotu, ale nie do lekéw dopuszczonych procedurg
Dopuszczenia do Obrotu i Stosowania w Pediatrii.

Powinno si¢ ustanowi¢ opcjonalng procedure dajaca mozliwos¢ uzyskania pojedynczej ogdlnowspol-
notowej opinii o produkcie leczniczym dopuszczonym do obrotu krajowego, kiedy dane o dzieciach
wynikajace z uzgodnionego planu badan pediatrycznych stanowig cze$¢ wniosku o dopuszczenie do
obrotu. W tym celu mozna wykorzystal procedure okreslong w art. 32-34 dyrektywy 2001/83/WE.
Pozwoli to na przyjecie zharmonizowanej decyzji na poziomie wspdlnotowym o stosowaniu produk-
téw leczniczych u dzieci i uwzglednienie jej we wszystkich krajowych informacjach o produkcie. W
migdzyczasie poZgdane byloby stworzenie europejskiego formularza pediatrycznego, stanowigcego
punkt odniesienia przy zbieraniu wszystkich danych dostgpnych w roznych Patistwach Czlonkow-
skich, dotyczacych produktu leczniczego, ktdry chce si¢ wprowadzi¢ do obrotu w Unii, a ktéry
w danym momencie znajduje si¢ w obrocie jedynie na poziomie krajowym.

Niezbedne jest uzyskanie pewnosci, by mechanizmy nadzoru farmaceutycznego zostaly dostosowane
do szczegdlnych probleméw zbierania danych dotyczacych bezpieczenistwa u dzieci, wlaczajac dane o
ewentualnych skutkach oddalonych w czasie. Skuteczno$¢ u dzieci moze tez wymagaé przeprowadze-
nia dodatkowych badain po dopuszczeniu do obrotu. Z tego wzgledu dodatkowym wymogiem dla
wnioskodawcy przy skladaniu wniosku o dopuszczenie do obrotu zawierajacego wyniki badan prze-
prowadzonych wedlug ‘uzgodnionego planu badan pediatrycznych powinno by¢ zobowigzanie do
wykazania, w jaki sposéb proponuje on zapewni¢ dlugoterminowa obserwacj¢ ewentualnych reakcji
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niepozadanych na zastosowany produkt leczniczy i jego skutecznosci w populacji pediatrycznej.
Ponadto, jezeli istnieje szczegdlny powdd do obaw, jako warunek udzielenia zezwolenia na dopusz-
czenie do obrotu nalezy, na odpowiedzialnos¢ Komitetu, zazgdaé od wnioskodawcy przedlozenia
i realizacji systemu zarzgdzania ryzykiem i/lub przeprowadzenia okreslonych badan po dopuszczeniu
do obrotu.

(26) W odniesieniu do produktéw objetych wymogiem przedkladania danych pediatrycznych, jesli wszyst-

(27)

kie dzialania ujete w uzgodnionym planie badan pediatrycznych zostaly zgodnie z nim wykonane,
jesli zostaly rozpoczgte procedury dopuszczenia produktu do obrotu zgodnie z postanowieniami
dyrektywy 2004/27/WE i jedli informacja o produkcie zawiera stosowne informacje o wynikach
badan, powinno si¢ przyzna¢ nagrode w postaci szeSciomiesigcznego przedtuzenia dodatkowego $wia-
dectwa ochronnego ustanowionego rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 176892 ().

Z racji, iz nagroda przystuguje za prowadzenie badan nad dzie¢mi, a nie za wykazanie, ze produkt jest
bezpieczny i skuteczny w leczeniu dzieci, nagroda powinna by¢ przydzielona nawet w przypadku, gdy
lek nie otrzyma wskazania pediatrycznego. Niemniej jednak, aby poprawi¢ jakos¢ dostepnych informa-
Gji o stosowaniu lekéw w populacji pediatrycznej, dotyczace tego informacje powinny zostaé zawarte
w informacjach o dopuszczonym produkcie.

(28) Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z 16 grudnia 1999 r.

o sierocych produktach leczniczych () produkty lecznicze oznaczone jako sieroce produkty lecznicze
zyskuja dziesigcioletni okres wylacznosci rynkowej przy udzielaniu zezwolenia na dopuszczenie do
obrotu przy wskazaniu sierocym. Poniewaz takie produkty czesto nie s3 chronione patentem, nie
mozna zastosowaé nagrody w postaci przedluzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego, a gdy sa
one chronione patentem, takie przedluzenie stanowiloby podwojng zachete. Z tego wzgledu
w przypadku sierocych produktéw leczniczych zamiast przedtuzenia dodatkowego $wiadectwa
ochronnego powinno si¢ przedtuzy¢ dziesigcioletni okres wylacznosci rynkowej dla produktu siero-
cego do dwunastu lat pod warunkiem catkowitego spetnienia wymogéw dotyczacych danych o stoso-
waniu produktu u dzieci.

(29) Srodki okreslone w niniejszym rozporzadzeniu nie powinny wyklucza¢ innych zachet i nagréd. Aby

zapewnil przejrzysto$¢ réznorodnych Srodkéw dostepnych na poziomie Wspélnoty i Pafstw Czlon-
kowskich, Komisja powinna sporzadzi¢ szczegdlowy liste wszystkich dostepnych zachet na podstawie
informacji dostarczonych przez Pafistwa Cztonkowskie. Srodki okreslone w niniejszym rozporzadze-
niu, wraz z umowa dotyczacg planéw badan pediatrycznych, nie powinny by¢ podstawa do uzyskania
jakichkolwiek innych wspdlnotowych zachet wspierajacych badania, takich jak finansowanie projektéw
badawczych zgodnie z wieloletnimi Wspdlnotowymi Programami Ramowymi na rzecz Badan Nauko-
wych, Rozwoju Technicznego i Prezentacji.

(30) W celu zwigkszenia dostepnosci informacji odnosnie do stosowania lekéw u dzieci oraz w celu unik-

(31)

nigcia powtérzenia badan na dzieciach nic niewnoszacych do wspélnej wiedzy, europejska baza danych
przewidziana w art. 11 dyrektywy 2001/20/WE powinna zawiera¢ europejski rejestr badari klinicznych
produktow leczniczych stosowanych w pediatrii, obejmujgcy wszystkie trwajgce, przerwane
i zakoriczone badania pediatryczne prowadzone zaréwno we Wspdlnocie, jak i w krajach trzecich.
Badania te powinny ponadto zostaé ujete w bazach danych badasni klinicznych, prowadzonych obec-
nie na szczeblu krajowym. Naleizy unikal powtarzania badad na dzieciach przeprowadzonych
w paristwach trzecich. Powinna jednak istnie¢ mozliwos¢ przeprowadzenia badari kontrolnych, jezeli
sq one nieodzowne.

Préby kliniczne w populacji pediatrycznej moga wymagaé specjalistycznej wiedzy zawodowej, specja-
listycznej metodologii, a w niektérych przypadkach specjalistycznego wyposazenia i powinny by¢
przeprowadzane przez odpowiednio wyszkolonych badaczy. Sie¢ laczaca istniejace krajowe
i europejskie inicjatywy i oérodki badawcze oraz uwzgledniajgca migdzynarodowe dane w celu roz-
wijania niezbednej wiedzy na szczeblu europejskim, ulatwilaby wspdtprace i unikanie powtarzania
badan. Sie¢ ta powinna przyczyni¢ si¢ do dziela wzmocnienia podstaw Europejskiego Obszaru Bada-
weczego w kontekscie Wspdlnotowych Programéw Ramowych na rzecz Badaf Naukowych, Rozwoju
Technicznego i Prezentacji, przynie$¢ korzy$¢ populacji pediatrycznej, a takze stanowi¢ zZrédlo wiedzy
i informacji dla przemystu.

()
)

Dz.U. L 182 z 2.7.1992, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione aktem przystgpienia z 2003 r.
Dz.U. L 18 z 22.1.2000, str. 1.
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(32) W przypadku pewnych produktéw dopuszczonych do obrotu firmy farmaceutyczne mogg juz posia-
da¢ dane odnosnie do ich bezpieczefistwa czy skutecznosci u dzieci. W celu poprawienia poziomu
dostepnych informacji o stosowaniu lekéw w populacjach pediatrycznych od firm bedacych
w posiadaniu takich danych powinno si¢ wymagac przedlozenia ich wszystkich wlasciwym wladzom
tam, gdzie produkt zostal dopuszczony do obrotu. W ten sposéb dane moga zostaé ocenione i jesli
okaze si¢ to wlaSciwe, informacje te powinny zostaé zamieszczone w informacjach o dopuszczonym
produkcie przeznaczonych dla pracownikéw stuzby zdrowia i pacjentow.

(33) Wszelkie aspekty prac Komitetu Pediatrycznego oraz Agencji wynikle z realizacji niniejszego rozpo-
rzadzenia, wlgczajac oceng planéw badan pediatrycznych, odstapienie od oplat przewidziane dla infor-
magcji 1 porad naukowych oraz $rodki stuzace przejrzystosci, facznie z bazg danych o badaniach pedia-
trycznych i z siecig, winny zosta¢ sfinansowane ze $rodkéw Wspélnoty.

(34) Srodki niezbedne do wykonania niniejszego rozporzadzenia powinny zostaé przyjete zgodnie
z decyzjg Rady 1999/468/WE z 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca procedury realizacji kompetencji
wykonawczych powierzonych Komisji (*).

(35) Rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywa 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
powinny w zwigzku z tym zosta¢ odpowiednio zmienione,

PRZY]JMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

TYTUL I
PRZEPISY WSTEPNE

Rozdziat 1

Przedmiot i definicje

Artykut 1

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zasady dotyczace opracowywania produktéw leczniczych do stosowania
u ludzi, aby spelnialy one szczegélne potrzeby terapeutyczne populacji pediatrycznej bez poddawania dzieci
niepotrzebnym prébom Klinicznym lub innym (zwlaszcza w przypadku produktow leczniczych, ktdre sq
juz stosowane u dzieci cierpigcych na rzadkie choroby wrodzone) oraz zgodnie z dyrektywa 2001/20/WE.

Artykut 2

Poza definicjami ustalonymi w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE dla celéw niniejszego rozporzadzenia znajda
zastosowanie nastepujace definicje:

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

2. ,plan badafi pediatrycznych” oznacza program badan i rozwoju majacy na celu uzyskanie pewnosci, ze
uzyskano niezbedne dane okreslajace warunki, w ktérych produkt leczniczy moze zosta¢ dopuszczony
do leczenia populacji pediatrycznej;

3. ,produkt leczniczy dopuszczony ze wskazania pediatrycznego” oznacza produkt leczniczy, ktéry zostal
dopuszczony do stosowania u cz¢sci badz calej populacji pediatrycznej i dla ktérego szczegly zatwier-
dzonych wskazan zostaly okreSlone w streszczeniu cech charakterystycznych produktu sporzadzonym
zgodnie z art. 11 dyrektywy 2001/83/WE.

() Dz.U.L 184 z 17.7.1999, str. 23.



17.8.2006 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej C193E[231

Sroda 7 wrzesien 2005
Rozdziatl 2

Ustalenie potrzeb

Artykut 3

Paristwa Czlonkowskie zbierajq wszelkie dostgpne dane dotyczgce wszystkich istniejgcych i potrzebnych
zastosowari produktow leczniczych oraz sporzqdzajg spis niezaspokojonych potrzeb populacji pediatrycz-
nej. W trakcie pierwszego roku od wejScia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia przekazujq one te dane
Agengji.

Komitet Pediatryczny, ustanowiony na podstawie art. 7, stuzy poradami w zakresie tresci i formatu
danych, ktdre nalezy zebral.

Artykut 4

Na podstawie danych, o ktérych mowa w art. 3 i po konsultacjach z Komisjg, Patistwami Czlonkowskimi
oraz zainteresowanymi stronami Komitet Pediatryczny sporzqdza specjalny spis potrzeb w zakresie lek6w
pediatrycznych.

Przy sporzgdzaniu spisu potrzeb w zakresie lekéw pediatrycznych nalezy uwzgledni¢ powszechnos¢ wystgpowania choréb
w populagji pediatrycznej, powazny charakter chordb podlegajgcych leczeniu, dostgpno$é i dostosowanie alternatywnych
metod leczenia choréb w populagji pediatrycznej, w tym skuteczno$C i rodzaj niepozgdanych skutkow tych metod, jak
réwniez wszelkie problemy zwigzane z bezpieczeristwem w pediatrii.

Agencja publikuje spis w ciggu dwdch lat od wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia i dokonuje jego
aktualizacji dolgczajgc dane zebrane na podstawie préb w paristwach trzecich. Spis okresla tez ktdre
z ustalonych potrzeb w dziedzinie badari majg charakter priorytetowy.

Artykut 5

Agencja, z naukowym wsparciem Komitetu Pediatrycznego opracowuje europejskg sie¢ obejmujgcg sieci, badaczy
i oSrodki, istniejgce na poziomie krajowym i europejskim, dysponujgce specjalistyczng wiedzg w zakresie przeprowadzania
badaf w populacji pediatrycznej.

Do zadan sieci europejskiej nalezy migdzy innymi koordynacja badari zwigzanych z pediatrycznymi produktami leczni-
czymi, rozwijanie niezbednej wiedzy profesjonalnej i administracyjnej na forum europejskim oraz uniknigcie powtarzania
badari i testéw na dzieciach.

W ciggu jednego roku od wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia Zarzqd Agencji zobowigzany jest, na
wniosek Dyrektora Wykonawczego i po konsultacjach z Komisjg, Paristwami Czlonkowskimi oraz zainte-
resowanymi stronami, do przyjecia strategii wykonawczej dla zapoczgtkowania i dzialania sieci europej-
skiej. Sie¢ ta musi w miarg potrzeby wpisywac si¢ we wzmacnianie fundamentow Europejskiego Obszaru
Badawczego w kontekscie Wspdlnotowych Programéw Ramowych na rzecz badad naukowych, rozwoju
technicznego i prezentacji.

Artykut 6

W ciggu jednego roku od wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia, Komisja i Paristwa Czlonkowskie
ustanawiajg europejski program badar pediatrycznych, w ramach ktdrego finansowane sqg badania
w dziedzinie zastosowari produktow leczniczych w pediatrii (w szczegdlnosci tych produktow, ktére nie
sq objete patentami lub dodatkowymi Swiadectwami ochronnymi).

Program uwzglednia priorytety, o ktérych mowa w art. 4 ust.3.
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Rozdziat 3
Komitet Pediatryczny

Artykut 7

1.  Nie pdoZniej niz w ciggu szeSciu miesigcy od wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia ustanowiony
zostanie Komitet Pediatryczny w ramach Agencji.

Agencja zapewniaC bedzie obstuge sekretarska oraz udziela¢ Komitetowi Pediatrycznemu wsparcia technicz-
nego i naukowego.

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

3. Dyrektor Wykonawczy Agencji zapewni wlasciwa koordynacje pomiedzy Komitetem Pediatrycznym
a Komitetem ds. Produktéw Leczniczych do Stosowania u Ludzi, Komitetem ds. Sierocych Produktéw Lecz-
niczych, ich grupami roboczymi i wszelkimi innymi naukowymi grupami doradczymi.

Agencja sporzadzi okre$lone procedury ewentualnych konsultacji pomigdzy nimi.

Artykut 8

1.  Komitet Pediatryczny sklada si¢ z nastepujacych czlonkéw:

a) pieciu czlonkéw Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, przez niego wyznaczo-
nych;

b) jednej osoby wyznaczonej przez kazde Pafistwo Czlonkowskie, w przypadku ktérego czlonkowie
wyznaczeni przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi nie reprezentujg krajowego
wla$ciwego organu;

) dziesigciu 0s6b wyznaczonych przez Komisje, po konsultacji z Parlamentem Europejskim, na podsta-
wie wezwania publicznego do wyrazenia zainteresowania, co ma na celu reprezentowanie pediatrow,
jak tez innych lekarzy specjalizujgcych si¢ w leczeniu dzieci, lekarzy ogdlnych, farmaceutow, specja-
listow w dziedzinie nadzoru farmakologicznego i zdrowia publicznego oraz stowarzyszeni rodzicow.

Dla celéw okreslonych w lit. b) Panstwa Czlonkowskie zobowigzujg si¢ wspélpracowaé z Dyrektorem
Wykonawczym Agencji w celu uzyskanie pewnosci, ze ostateczny sklad Komitetu Pediatrycznego odzwier-
ciedla obszary naukowe istotne dla pediatrycznych produktéw leczniczych i obejmie przynajmniej: opraco-
wywanie farmaceutykéw, leki pediatryczne, farmacje pediatryczng, farmakologie pediatryczna, badania
pediatryczne, nadzor farmaceutyczny i etyke.

2. Czlonkowie Komitetu Pediatrycznego s mianowani na trzyletnig, odnawialng kadencje. Podczas
zebraft Komitetu Pediatrycznego moga im towarzyszy¢ eksperci.

3. Komitet Pediatryczny wybiera spos$réd swoich czlonkéw przewodniczacego na trzyletnig kadencje,
ktéra mozna powtérzy¢ jeden raz.

4. Agencja publikuje nazwiska i kwalifikacje naukowe czlonkéw.

Artykut 9

1.  Podczas przygotowywania swoich opinii Komitet Pediatryczny zobowiazuje si¢ dotozy¢ wszelkich sta-
ran celem osiagniecia konsensu naukowego. W razie niemoznosci osiggniecia takiego konsensu przyjmowana
jest opinia, za ktorqg opowiedziala si¢ wigkszoS¢ czlonkéw. Opinia wymienia stanowiska rozbiezne,
z podaniem powodéw powstalej rozbieznosci.

Opinia jest niezwlocznie podana do wiadomosci publicznej.

2. Komitet Pediatryczny sporzadzi wlasne zasady procedury realizacji swoich zadan. Zasady proceduralne
zaczng obowiazywaé po otrzymaniu pozytywnej opinii Zarzadu Agencji, a nastgpnie Komisji.

3. We wszystkich zebraniach Komitetu Pediatrycznego moga uczestniczy¢ dwaj przedstawiciele Komisji,
Dyrektor Wykonawczy Agencji lub jego przedstawiciel.
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Artykut 10

Czlonkowie Komitetu Pediatrycznego oraz jej eksperci zobowiazuja si¢ do dzialania w interesie publicznym
oraz w sposob niezalezny. Nie mogg mie¢ zadnych finansowych ani innych intereséw w branzy farmaceu-
tycznej, ktére moglyby mie¢ wplyw na ich bezstronnosé.

Wszelkie bezpoSrednie lub posrednie interesy, ktére moglyby mie¢ zwigzek z branzg farmaceutyczna, zos-
tang ujete w rejestrze prowadzonym przez Agencje i udostepnianym do wgladu publicznego. Rejestr bedzie
corocznie uaktualniany.

Czlonkowie Komitetu Pediatrycznego oraz jej eksperci zobowigzani sa na kazdym zebraniu do ujawnienia
wszelkich poszczegdlnych intereséw, ktére mozna by uznaé za powodujace stronniczo$¢ w odniesieniu do
punktéw porzadku obrad.

Od czlonkéw Komitetu Pediatrycznego oraz jego ekspertéw wymagaé si¢ bedzie, nawet po wygasnigciu ich
obowigzkéw, nieujawniania zZadnych informacji objetych obowiazkiem zachowania tajemnicy zawodowe;.

Artykut 11

1. Do zadan Komitetu Pediatrycznego nalezy:

a) ocena treSci planu badan pediatrycznych dla produktu leczniczego, przedlozonego zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem, i sformulowanie opinii na jego temat;

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

¢) na wniosek Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, wlasciwego organu lub wnio-
skodawcy, ocena zgodnosci z okreslonym planem badan pediatrycznych wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu i sformulowanie opinii na jego temat;

d) na wniosek Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub wlasciwego organu, ocena
wszelkich danych zgromadzonych zgodnie z wuzgodnionym planem badafi pediatrycznych
i formutowanie opinii na temat jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktu leczniczego do stoso-
wania w populacji pediatrycznej;

e) udzielanie informacji odnosnie do tresci i formatu danych, ktére nalezy zebraé na potrzeby spisu, o
ktérym mowa w art. 3, oraz sporzadzenie spisu potrzeb terapeutycznych, o ktérym mowa w art. 4;

f) udzielanie wsparcia oraz informowanie Agencji w zwiazku z tworzeniem europejskiej sieci, o ktorej
mowa w art. 5;

g) nieodplatne wsparcie naukowe w przygotowywaniu dokumentéw zwiazanych z wypelianiem zadan
wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia;

h) doradztwo we wszelkich kwestiach zwigzanych z produktami leczniczymi do stosowania w pediatrii, na
wniosek Dyrektora Wykonawczego Agencji lub Komisji;

i)  sporzqdzanie specjalnego spisu potrzeb w zakresie lekow pediatrycznych i zapewnianie jego regular-
nej aktualizacji oraz udostgpnianie zainteresowanym podmiotom (specjalisci, przedsigbiorstwa, pan-
cjenci itp.);

j)  wspieranie kampanii informujgcych o roli Komitetu, a takze o zasadach, na jakich sq przeprowa-
dzane badania produktow leczniczych stosowanych w pediatrii.

2. Podczas wykonywania swoich zadan Komitet Pediatryczny zobowigzany jest rozwazaé, czy po propo-
nowanych badaniach mozna si¢ spodziewaé znaczacych korzysci terapeutycznych dla populacji pediatrycz-
nej czy tez nie. Komitet uwzglednia réwniez migdzy innymi wszelkie opinie, decyzje lub wytyczne wydane
przez wlasciwe wladze w paristwach trzecich.



C193E/234

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

17.8.2006

Sroda 7 wrzesieri 2005

Tytut II
WYMOGI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Rozdziat 1

Przepisy og6lne

Artykut 12

1.  Wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 6 dyrektywy 2001/83/WE odno$nie
do produktu leczniczego stosowanego u ludzi, ktéry nie jest dopuszczony do obrotu we Wspdlnocie
w momencie wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia, jest uznany za wazny jedynie pod warunkiem,
ze zawieraé bedzie, poza danymi szczegétowymi i dokumentami, o ktérych mowa w art. 8 ust. 3 dyrektywy
2001/83/WE, jedno z ponizszych:

a) wyniki wszystkich przeprowadzonych badaf oraz szczegdly wszystkich informacji zebranych zgodnie
z uzgodnionym planem badan pediatrycznych;

b) decyzje Agencji o przyznaniu zwolnienia dla okreslonego produktu;
¢) decyzje Agencji o przyznaniu zwolnienia dla okreslonej klasy;
d) decyzje Agencji o przyznaniu odroczenia;

e) bedgce w toku badania pediatryczne nad produktem, przewidywany harmonogram az do zakoticzenia
badari oraz opinig Agencji w tych kwestiach.

Dla celéw okreslonych w lit. a) decyzja Agencji zezwalajaca na dany plan badan pediatrycznych musi by¢
réwniez dofgczona do wniosku.

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

Artykut 13

W przypadku produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu chronionych albo dodatkowym $wiadec-
twem ochronnym w mysl rozporzadzenia (EWG) nr 1768/92, albo patentem, ktéry kwalifikuje do przyzna-
nia dodatkowego $wiadectwa ochronnego, art. 12 niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ do wnioskéw o
pozwolenie na dopuszczenie nowych wskazan, wlaczajac wskazania pediatryczne, nowych postaci farma-
ceutycznych oraz nowych sposobéw podawania.

W odpowiednich przypadkach zastosowanie znajduje rozporzqdzenie Komisji (WE) nr 1085/2003 z dnia
3 czerwca 2003 r. dotyczgce badania zmian w warunkach pozwoleri na dopuszczenie do obrotu dla pro-
duktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych wchodzgcych w zakres
rozporzgdzenia (EWG) nr 2309/93 Rady ().

Ustep pierwszy stosuje si¢ takze w przypadku, gdy wnioskodawca wykaze, ze produkt leczniczy stanowi
waing innowacje terapeutyczng, naukowq lub techniczng, zgodnie z przepisami rozporzgdzenia (WE) nr
726/2004, a w szczegdlnosci jego art. 3 ust. 2 lit. b).

Artykul 14

Artykuly 12 i 13 nie maja zastosowania w przypadku produktéw dopuszczonych w mysl art. 10, 10a, 13-16
lub 16a-16i dyrektywy 2001/83/WE.

() Dz.U. L 159 z 27.6.2003, str. 24.
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Artykut 15

W konsultacji z Paistwami Czlonkowskimi, Agencja oraz innymi zainteresowanymi stronami Komisja przy-
gotuje liste szczegétowych wymagan dotyczacych formatu i zawartoci, ktére musza spetniaé wnioski o
zatwierdzenie lub modyfikacje planu badan pediatrycznych i wnioski o zwolnienie lub odroczenie, aby
zosta¢ uznane za wazne.

Rozdzial 2

Zwolnienia

Artykut 16

1.  Wymdg przedstawiania informacji, o ktérych mowa w art. 12 ust. 1 lit. a), zostanie uchylony dla
okreslonych produktéw leczniczych lub klas produktow leczniczych, jezeli istnieja dowody na przynajmniej
jedng z ponizszych sytuacji:

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

b) ze choroba lub stan, na ktére dany produkt leczniczy lub klasa produktow jest przewidziany, wystepuje
tylko w populacjach dorostych;

¢) ze dany produkt leczniczy nie przedstawia znaczgcej korzysci terapeutycznej przy obecnym leczeniu
pacjentéw pediatrii.

2. Zwolnienie przewidziane w ust. 1 moze zosta¢ wydane w odniesieniu do jednej lub wigcej okreslo-
nych podgrup populacji pediatrycznej, w odniesieniu do jednego lub wigcej okreslonych wskazan leczni-
czych, lub w odniesieniu do obu tych czynnikéw lacznie.

Artykut 17

Komitet Pediatryczny moze z wlasnej inicjatywy przyjal opinie na podstawie okreslonej w art. 16 ust. 1 tej
tresci, ze powinno si¢ udzieli¢ zwolnienia, o ktérym mowa w art. 16 ust. 1, dla okreslonej klasy lub pro-
duktu.

Kiedy tylko Komitet Pediatryczny wyda opinie, stosuje si¢ procedure okre$long w rozdziale 4. W przypadku
zwolnienia dla klasy stosuje si¢ tylko art. 30 ust. 4.

Artykut 18

1.  Wnioskodawca moze na podstawie okreslonej w art. 16 ust. 1 zwroci¢ sie do Agencji z wnioskiem o
zwolnienie dla okreslonego produktu.

2. Po otrzymaniu wniosku, Komitet Pediatryczny wyznacza sprawozdawce i pozostaje mu szesédziesigt
dni, aby wydaé opini¢ stwierdzajaca, czy powinno si¢ przyznaé zwolnienie dla okreslonego produktu.

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

Kiedykolwiek jest to wlasciwe, Komitet Pediatryczny moze poprosi¢ wnioskodawce o uzupelnienie danych
szczegdlowych oraz zlozonych dokumentéw. Kiedy Komitet Pediatryczny skorzysta z tej opcji, 60-dniowy
termin zawiesza si¢ do chwili dokonania zadanych uzupehien.

3. Kiedy tylko Komitet Pediatryczny wyda opinig, stosuje si¢ procedure okreslong w rozdziale 4. Agencja
zobowigzana jest poinformowaé wnioskodawce w terminie nieprzekraczajgcym siedmiu dni roboczych.
Whioskodawca zostanie poinformowany o powodach, ktére stanowily podstawe przyjetych wnioskow.
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Artykut 19

1.  Agencja zobowigzana jest prowadzi¢ liste wszystkich zwolnien.. Lista podlega regularnej aktualizacji
(przynajmniej raz w ciggu szesciu miesigcy) i udostgpniana jest do publicznej wiadomosci.

2. Komitet Pediatryczny moze w kazdej chwili przyja¢ opini¢ zalecajacg weryfikacje przyznanego zwol-
nienia.

W przypadku wystgpienia zmiany majacej wplyw na zwolnienie okre$lonego produktu stosuje si¢ procedurg
okreslong w rozdziale 4.

W przypadku wystapienia zmiany majacej wplyw na zwolnienie okreslonej klasy stosuje si¢ art. 30 ust. 5.

3. Jesli zwolnienie dla okreslonego produktu leczniczego lub klasy produktéw leczniczych zostaje uchy-
lone, wymoég okreslony w art. 12 i 13 nie stosuje si¢ przez trzydzieSci sze$¢ miesiecy od daty usuniecia
produktu z listy zwolnien.

Rozdzial 3

Plan badan pediatrycznych

Sekcja 1

Whiosek o udzielenie zgody

Artykut 20

1. W przypadku zamiaru zlozenia wniosku zgodnie z art. 12 ust. 1 lit. a) lub d) nalezy sporzadzi¢ plan
badan pediatrycznych i przedlozy¢ go Agencji wraz z wnioskiem o udzielenie zgody.

2. 2 Plan badan pediatrycznych okresla¢ bedzie terminy oraz dzialania proponowane w celu dokonania
oceny jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktu leczniczego we wszystkich podgrupach populacji
pediatrycznej, ktére moze on dotyczy¢. Ponadto plan zawieraé bedzie opis wszelkich dzialan majacych na
celu zaadaptowanie postaci produktu leczniczego w taki sposéb, by jego stosowanie bylo latwiejsze do
przyjecia, dogodniejsze, bezpieczniejsze lub skuteczniejsze dla réznych podgrup populacji pediatryczne;.

Artykut 21

1. W przypadku wnioskéw, o ktérych mowa w art. 12 i 13, plan badan pediatrycznych, zawierajgcy
zwigzle podsumowanie, moze zostaé zlozony z wnioskiem o udzielenie zgody, chyba ze bedzie to uzasad-
nione innymi wzgledami, najwczesniej po zakoriczeniu etapu II badan farmakokinetycznych na ludziach
dorostych, aby uzyskaé pewnos¢, ze plany badafi zostang opracowane w wymagany sposob, spelniajgc
tym samym wymogi w dziedzinie badari klinicznych z udziatem dzieci.

W przypadku, gdy przedmiotowy wniosek nie zostanie zloZony w dniu zakoriczenia badari farmakokine-
tycznych na ludziach dorostych, wnioskodawca przedstawia badania pediatryczne w toku i przewidywany
harmonogram ich zakoticzenia. Wlasciwy organ zapewnia nadzor nad tymi wymogami wraz
z wnioskodawcq.

2. W ciagu dziesigciu dni od otrzymania wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, Agencja zobowigzana jest
zweryfikowal wazno$¢ tego wniosku.

3. Kiedykolwiek jest to wilasciwe, Komitet Pediatryczny moze poprosi¢ wnioskodawce o uzupelnienie
danych szczegétowych oraz o zlozenie dokumentéw, w takim przypadku dziesigciodniowy termin zostaje
zawieszony do chwili dostarczenia zadanych informacji uzupehiajacych.
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Artykut 22

1. Po otrzymaniu proponowanego waznego planu badan pediatrycznych Komitet Pediatryczny wyznacza
sprawozdawce i pozostaje mu sze$édziesigt dni, aby przyja¢ opinie stwierdzajaca, czy proponowane badania
zapewnig uzyskanie niezbednych danych okrelajacych warunki, w ktérych produkt leczniczy moze byé
stosowany w leczeniu populacji pediatrycznej lub jej podgrup, i czy spodziewane korzysci terapeutyczne
uzasadniaja proponowane badania czy tez nie.

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

2. W ciagu 60-dniowego okresu wskazanego w ust. 1 Komitet Pediatryczny moze poprosi¢ wniosko-
dawce o zaproponowanie modyfikacji planu, w ktérym to przypadku termin przyjecia ostatecznej opinii, o
ktérym mowa w ust. 1, zostanie przesunigty o maksymalnie 60 dni. W takich wypadkach wnioskodawca
lub Komitet Pediatryczny moga poprosi¢ o dodatkowe spotkanie w tym okresie. Termin zostanie zawie-
szony wprowadzenia zadanych modyfikadji.

Artykut 23

Procedurg okreslong w rozdziale 4 stosuje sig, gdy tylko Komitet Pediatryczny wyda opini¢, bez wzgledu na
to, czy jest ona pozytywna czy negatywna.

Artykut 24

Jezeli po rozwazeniu planu badan pediatrycznych Komitet Pediatryczny dochodzi do wniosku, Ze art. 16 ust.
1 lit. a), b) lub ¢) odnoszg si¢ do danego produktu leczniczego, wyda on opini¢ negatywng zgodnie z art. 22
ust. 1.

W takich wypadkach Komitet Pediatryczny przyjmuje opini¢ na korzy$¢ zwolnienia w mysl art. 17,
w ktérym to przypadku stosuje si¢ procedurg okreslona w rozdziale 4.

Sekcja 2

Odroczenia

Artykut 25

1. W tym samym czasie, w ktérym przedkladany jest plan badan pediatrycznych zgodnie z art. 21 ust. 1,
mozna zlozy¢ wniosek o odroczenie rozpoczecia badZz zakoriczenia niektorych lub wszystkich dziatan
okreslonych w tym planie. Odroczenie to nalezy uzasadni¢ przyczynami naukowymi i technicznymi albo
na podstawie zwigzanej ze zdrowiem publicznym.

W kazdym razie odroczenie zostanie przyznane, gdy wlasciwe bedzie przeprowadzenie badan na dorostych
przed rozpoczeciem badani na populagji pediatrycznej lub gdy przeprowadzenie badan na populacji pedia-
trycznej potrwa dtuzej niz badania na dorostych.

2. Opierajac si¢ na doswiadczeniu zdobytym w wyniku obowigzywania tego artykutu, Komisja moze
przyjaé przepisy zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 54 ust. 2, aby dokladniej zdefiniowaé podstawy
przyznania odroczenia.

Artykut 26

1. Gdy Komitet Pediatryczny wydaje pozytywna opini¢ zgodnie z art. 22 ust. 1, jesli warunki okreslone
w art. 25 zostaly spelnione, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek zlozony przez wnioskodawce zgodnie
z art. 25, przyjmuje on opini¢ opowiadajacg si¢ za odroczeniem rozpoczecia lub zakonczenia niektérych
lub wszystkich dzialan zawartych w planie badan pediatrycznych.
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Opinia na korzy$¢ odroczenia okresla terminy rozpoczecia badz zakonczenia przewidzianych dziata.

2. Kiedy tylko Komitet Pediatryczny wyda opini¢ o odroczeniu, o ktérej mowa w ust. 1, stosuje si¢
procedure okreslong w rozdziale4.

Sekcja 3
Modyfikacja planu badan pediatrycznych

Artykut 27

Jezeli po decyzji akceptujacej plan badan pediatrycznych wnioskodawca napotka trudnosci w jego realizacji,
skutkiem czego plan stal si¢ niewykonalny lub przestal by¢ wilasciwy, wnioskodawca moze zaproponowaé
zmiany albo wnie$¢ do Komitetu Pediatrycznego o zwolnienie lub odroczenie, podajac szczegdtowe przy-
czyny. W ciggu sze$édziesigciu dni Komitet Pediatryczny zobowigzany jest zbadaé te zmiany lub wniosek o
zwolnienie lub odroczenie i wydaé opinie o ich przyjeciu badz odrzuceniu i, w miarg mozliwosci, okresla
termin przedstawienia planu badari pediatrycznych zmienionego przez wnioskodawce. Kiedy tylko Komitet
Pediatryczny wyda opinig, czy to pozytywna, czy negatywng, stosuje si¢ procedure okreslong w rozdziale 4.

Sekcja 4

Zgodnos¢ z planem badan pediatrycznych

Artykut 28

W ponizszych przypadkach Komitet Pediatryczny moze zostal poproszony o wydanie opinii, czy badania
prowadzone przez wnioskodawce wykazuja zgodno$¢ z uzgodnionym planem badan pediatrycznych:

a) przez wnioskodawce, przed zlozeniem wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub o
zmiang, 0 czym mowa odpowiednio w art. 12 i 13;

b) przez Agencje lub wlaiciwy organ, podczas zatwierdzania wniosku, o ktérym mowa w lit. a), co nie
obejmuje opinii dotyczgcej zgodnosci wydanej na prosbe, o ktérej mowa w lit. a);

¢) przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych do Stosowania u Ludzi lub wilasciwy organ, podczas oceny

wniosku, o ktérym mowa w lit. a), jesli istnieja watpliwosci odnosnie do zgodnosci, a opinia nie zostata
juz wydana w odpowiedzi na prosbe, o ktorej mowa w lit. a) lub b).

Pafistwa Czlonkowskie biora pod uwage taka opinie.
Jesli Komitet Pediatryczny zostanie poproszony o wydanie opinii zgodnie z ust. 1, musi to uczyni¢ w ciagu
60 dni od otrzymania prosby.

Artykut 29

Jezeli podczas przeprowadzania oceny naukowej waznego wniosku wlasciwy organ stwierdzi, ze badania nie
sa zgodne z uzgodnionym planem badan pediatrycznych, produkt nie bedzie si¢ kwalifikowal do uzyskania
nagr6d przewidzianych w art. 40 i 41.

Rozdzial 4

Procedura

Artykut 30

1. W ciggu 30 dni od otrzymania opinii Komitetu Pediatrycznego wnioskodawca moze zwrécié si¢ do
Agencji z pisemng prosba, z podaniem szczegélowych powodéw, o ponowne zbadanie opinii.
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2. W ciggu 30 dni od otrzymania prosby o ponowne zbadanie opinii, o ktérej mowa w ust. 1, Komitet
Pediatryczny, po wyznaczeniu nowego sprawozdawcy, ktory jest uprawniony do uzyskania wyjasnieri bezpo-
Srednio od wnioskodawcy, zobowigzany jest wydaé nowa opini¢ potwierdzajaca lub rewidujaca poprzednia
opini¢. Wnioskodawca moze réwniez sam zaproponowa( zlozenie wyjasnier. Sprawozdawca niezwlocznie
informuje Komitet na piSmie o przedmiocie kontaktow z wnioskodawcg. Opinia musi mie¢ odpowiednie
uzasadnienie, dolaczane nastgpnie do nowej opinii, ktdra staje si¢ ostateczna.

3. Jezeli w ciagu trzydziestodniowego okresu, o ktérym mowa w ust. 1, wnioskodawca nie wniesie prosby o
ponowne zbadanie, opinia Komitetu Pediatrycznego staje si¢ ostateczna.

4. Agencja zobowigzana jest podja¢ decyzje w ciggu okresu nieprzekraczajgcego pigtnastu dni od otrzy-
mania ostatecznej decyzji Komitetu Pediatrycznego. O decyzji tej wnioskodawca zostaje powiadomiony na
pismie, z podaniem szczegolowego uzasadnienia.

5. W przypadku zwolnienia klasy produktéw, o ktérym mowa w art. 17, Agencja zobowigzana jest pod-
ja¢ decyzje, ktéra zostaje opublikowana.

Sekcja 5

Przepisy Rozne

Artykut 31

Wytworca produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania w pediatrii moze przed zlozeniem planu
badan pediatrycznych i podczas jego realizacji poprosi¢ o rade ze strony Agencji odnosnie do projektowania
i przeprowadzania rozmaitych testow i badan niezbednych do wykazania jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci produktu leczniczego w populacji pediatrycznej zgodnie z art. 57 ust. 1 lit. n) rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004.

Oprécz tego wytwoérca moze prosi¢ o rade odnosnie do projektowania i przeprowadzania nadzoru farma-
ceutycznego i systeméw zarzadzania ryzykiem, o czym mowa w art. 39.

Agencja zobowigzana jest bezplatnie udziela¢ informacji okreslonych w niniejszym artykule.

TYTUL III
PROCEDURY DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Artykut 32

Jesli w niniejszym tytule nie przewidziano inaczej, procedury dopuszczenia do obrotu dla zezwoleni obje-
tych niniejszym tytulem podlegaja przepisom ustanowionym w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 lub
w dyrektywie 2001/83/WE.

Rozdziat 1

Procedury zezwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla wnioskéw wchodzacych w zakres art. 12i 13

Artykut 33

1.  Wnioski mozna sktada¢ zgodnie z procedurg okreslong w art. 5-15 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jak przewidziano w art. 12 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia,
zawierajace przynajmniej jedno wskazanie pediatryczne wybrane w oparciu o badania przeprowadzonych
zgodnie z uzgodnionym planem badan pediatrycznych.
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Po udzieleniu zezwolenia wszystkie wyniki tych badan zostang ujete w streszczeniu cech charakterystycz-
nych produktu oraz, jesli okaze si¢ to wlasciwe, na ulotce dofgczonej do opakowania produktu leczniczego
pod warunkiem, Ze informacja zostanie uznana przez wlasciwy organ za uzyteczng dla pacjenta, bez
wzgledu na to, czy wszystkie z danych wskazan pediatrycznych zostaly zatwierdzone. W takim przypadku
w informacji nalezy wyraznie odroznic zatwierdzone wskazania pediatryczne od wskazari niezatwierdzo-
nych.

2. W przypadku udzielenia lub zmiany zezwolenia na dopuszczenie do obrotu zwolnienie lub odrocze-
nie przyznane w zwigzku z niniejszym rozporzadzeniem zostanie ujete w streszczeniu cech charakterystycz-
nych produktu oraz, jesli okaze si¢ to wlasciwe, na ulotce dolaczonej do opakowania danego produktu.

3. Jezeli wniosek pozostaje w zgodnosci z wszystkimi Srodkami przewidzianymi w uzgodnionym planie
badan pediatrycznych i jezeli streszczenie cech charakterystycznych produktu odzwierciedla wyniki badan
przeprowadzonych wedlug uzgodnionego planu badan pediatrycznych, wlasciwy organ zawrze
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu za$wiadczenie wykazujace zgodno$¢ wniosku z uzgodnionym,
zrealizowanym planem badan pediatrycznych.

Artykut 34

W przypadku produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w mysl dyrektywy 2001/83/WE wniosek, o
ktérym mowa w art. 13 niniejszego rozporzadzenia, mozna zlozy¢ zgodnie z procedura ustalong w art. 32,
33 i 34 dyrektywy 2001/83/WE o pozwolenie na dopuszczenie nowego wskazania, wlaczajac rozszerzenie
pozwolenia o zastosowanie w populacji pediatrycznej, nowg postaé farmaceutyczng lub nowy sposéb pod-
awania.

Whiosek ten bedzie zgodny z wymogiem okreSlonym w art. 12 ust. 1 lit. a).

Procedura ograniczaé si¢ bedzie do oceny okreslonych sekgji streszczenia cech charakterystycznych pro-
duktu podlegajacych zmianie.

Rozdzial 2

dopuszczenie do obrotu i stosowania w pediatrii

Artykut 35

1. Dla celéw niniejszego rozporzadzenia, dopuszczenie do obrotu i stosowania w pediatrii oznaczaé
bedzie pozwolenie na dopuszczenie do obrotu udzielone w zwiazku z produktem leczniczym do stosowa-
nia u ludzi, ktéry nie jest chroniony dodatkowym $wiadectwem ochronnym zgodnie z rozporzadzeniem
Rady (EWG) nr 1768/92 ani patentem kwalifikujacym do przyznania dodatkowego $wiadectwa ochronnego,
obejmujacym wylgcznie wskazania lecznicze istotne dla zastosowan w populacji pediatrycznej lub jej pod-
grupach, na przyklad odpowiednia moc, posta¢ farmaceutyczna lub sposéb podawania tego produktu.

2. Zlozenie wniosku o dopuszczenie do obrotu i stosowania w pediatrii w Zaden sposéb nie wyklucza
prawa do zlozenia wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla innych wskazan.

3. Do wniosku o dopuszczenie do obrotu i stosowania w pediatrii dolgczone s3 dane szczegSlowe
i dokumenty niezbedne do zapewnienia bezpieczenistwa, jakosci i skutecznodci u dzieci, wlaczajac wszelkie
specyficzne dane potrzebne do potwierdzenia odpowiedniej mocy, postaci farmaceutycznej lub sposobu
podawania produktu, zgodnie z uzgodnionym planem badan pediatrycznych.

Whiosek zawiera rowniez decyzje Agencji wyrazajacg zgode na dany plan badan pediatrycznych.

4. Jedli produkt leczniczy jest lub zostal dopuszczony do obrotu w Pafistwie Czlonkowskim lub we
Wspdlnocie, dane zawarte w dossier tego produktu tam, gdzie okaze si¢ to wlasciwe, moga byé powoly-
wane zgodnie z art. 14 ust. 11 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 lub art. 10 dyrektywy 2001/83/WE we
wniosku o dopuszczenie do obrotu i stosowania w pediatrii.
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5. Produkt leczniczy, odnosnie do ktérego udzielone jest dopuszczenie do obrotu i stosowania
w pediatrii, moze zachowa¢ nazwe ktéregokolwiek produktu leczniczego, ktéry zawiera t¢ sama substancje
aktywna, i odnos$nie do ktérego ten sam posiadacz uzyskal pozwolenie na zastosowanie go u dorostych.

Artykut 36

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

Rozdziat 3
Identyfikacja

Artykut 37

Jesli produktowi leczniczemu przyznane zostanie pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem
pediatrycznym opartym na wynikach badan przeprowadzonych zgodnie z uzgodnionym planem badan
pediatrycznych, na etykiecie widnie¢ bedzie nazwa produktu leczniczego, a pod nig europejski znak gra-
ficzny, dla kazdej prezentacji pediatrycznej.

Znak graficzny zostanie wybrany w wyniku konkursu dla dzieci. Ma on symbolizowaé wplyw produktow
leczniczych na zdrowie.

Organizacjq konkursu zajmuje si¢ Agencja.

Pierwszy akapit stosuje si¢ bez wzgledu na fakt, czy nazwa produktu leczniczego jest nazwa wymyslong czy
tez nazwg zwyczajows, o czym mowa odpowiednio w art. 1 ust. 20 i 21 dyrektywy 2001/83/WE.

Przepisy niniejszego artykulu majg réwniez zastosowanie do lekéw zatwierdzonych przed wejsciem
w Zycie niniejszego rozporzqdzenia i obejmujgcych wylgcznie wskazania pediatryczne.

Tytul IV
WYMOGI DOTYCZACE MONITOROWANIA PRODUKTU PO WPROWADZENIU NA RYNEK

Artykut 38

Jesli produkty lecznicze sa dopuszczone do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym po uprzedniej realizacji
uzgodnionego planu badan pediatrycznych i owe produkty juz znajduja si¢ na rynku z tytulu innych wska-
zan, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zobowigzany jest w miarg mozliwosci w ciggu
jednego roku od dnia dopuszczenia wskazania pediatrycznego wprowadzi¢ produkt na rynek, biorac pod
uwage jego wskazanie pediatryczne, za$ maksymalnie w ciggu dwdch lat po dacie dopuszczenia. Terminy
te sq odnotowane w sporzgdzonym przez wlasciwe wladze spisie udostgpnionym publicznie.

Wiasciwe wladze mogq, w okreslonych przypadkach, kiedy wystepujg opéinienia administracyjne, udzie-
laé zezwoleti na odstgpstwa od niniejszego przepisu. Wszelkie takie odstgpstwa winny by¢ nalezycie uza-
sadnione.

Artykut 39

1. W nastgpujacych przypadkach wnioskodawca zobowigzany jest podaé, poza normalnymi wymogami
odnosnie do monitorowania po wprowadzeniu do obrotu, szczegély dziatan majacych na celu zapewnienie
kontynuowania skutecznosci leku oraz odnos$nie do ewentualnych mozliwych reakcji niepozadanych przy
zastosowaniu pediatrycznym produktu leczniczego:

a) wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zawierajace wskazanie pediatryczne;
b) wnioski o zawarcie wskazania pediatrycznego w istniejacym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

¢) wnioski o dopuszczenie do obrotu i stosowania w pediatrii.
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2. Warunkiem udzielenia okreslonej firmie zezwolenia na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem
pediatrycznym jest ustanowienie przez nig systemu zarzqdzania ryzykiem. W razie koniecznosci, wlasciwa
wladza moze réwniez wymagaé przeprowadzenia specjalnych badaf. System zarzadzania ryzykiem obej-
muje zestaw dzialaf i interwencji, kt6rych zadaniem jest zapobieganie lub zminimalizowanie ryzyka zwig-
zanego z produktami leczniczymi, facznie z ocena skutecznosci tych interwencji.

Ocena skutecznosci wszelkich systeméw zarzadzania ryzykiem oraz wynikéw wszelkich przeprowadzonych
badafi zostanie ujeta w okresowych sprawozdaniach aktualizacyjnych w zakresie bezpieczefistwa, o ktdrych
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 dodatkowych raportéw oceniajgcych efektywnosé sys-
temu minimalizacji ryzyka oraz wynikéw badan przeprowadzonych w tym zakresie.

Posiadacz pozwolenia na wprowadzenie do obrotu nie jest upowaziniony do udzielania informacji opinii
publicznej na temat nadzoru farmaceutycznego bez zgody Agencji.

3.  Informacje dotyczgce mozliwych niepozgdanych skutkéw produktu leczniczego powinny zostaé umie-
szczone w publicznie dostgpnym rejestrze, przed i po jego wprowadzeniu na rynek.

4. W przypadku odroczenia posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zobowigzany jest przed-
tozy¢ Agencji sprawozdanie roczne zawierajace uaktualnione dane dotyczace postepu w badaniach pedia-
trycznych zgodnie z decyzja Agencji uzgadniajacej plan badan pediatrycznych i przyznajacej odroczenie.

Agencja zobowiazana jest poinformowal wilasciwy organ, jesli stwierdzi, ze posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie postapit zgodnie z decyzja Agencji uzgadniajacej plan badan pediatrycznych
i przyznajacej odroczenie.

5. Agencja zobowigzana jest sporzadzi¢ szczegdtowe wytyczne dotyczace zastosowania niniejszego arty-
kutu.

6.  Aby zapewniC calkowitq niezalezno$¢, dziatania zwigzane z nadzorem farmaceutycznym muszg byé
objete finansowaniem publicznym odpowiadajgcym zakresowi zadati powierzonych wlasciwym wladzom.

7. Jesli produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym, a posiadacz
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu skorzystal z przepiséw art. 40, 41 lub 42, w przypadku, gdy
posiadacz pozwolenia na wprowadzenie do obrotu zaprzestaje wprowadzania produktu leczniczego na
rynek, posiadacz pozwolenia na wprowadzenie do obrotu zezwala stronie trzeciej na wykorzystanie doku-
mentacji farmaceutycznej, przedklinicznej i klinicznej zawartej w aktach dotyczqcych danego produktu
leczniczego, na podstawie art. 10c dyrektywy 2001/83/WE. Posiadacz pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu zobowigzany jest poinformowal Agencj¢ o zamiarze zaprzestania wprowadzania produktu na
rynek, a Agencja podaje ten fakt do wiadomosci publicznej.

Tytut V
NAGRODY I ZACHETY

Artykut 40

1. Je$li wniosek w mys$l art. 12 lub 13 zawiera wyniki wszystkich badan przeprowadzonych zgodnie
z uzgodnionym planem badari pediatrycznych, posiadacz patentu lub dodatkowego $wiadectwa ochronnego
upowazniony jest do uzyskania szeSciomiesigcznego przedtuzenia okresu, o ktérym mowa w art. 13 ust. 1
i 2 rozporzadzenia (EWG) nr 1768/92.

Pierwszy akapit ma rowniez zastosowanie wéwczas, gdy zrealizowanie uzgodnionego planu badan pedia-
trycznych nie doprowadzito do dopuszczenia wskazania pediatrycznego do obrotu, ale wyniki przeprowa-
dzonych badan zostang odzwierciedlone w streszczeniu cech charakterystycznych produktu, i jesli okaze sie
to wilasciwe, rowniez na ulotce dofgczonej do opakowania danego produktu leczniczego.

2. Zawarcie w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu zaswiadczenia, o ktérym mowa w art. 33 ust. 3,
znajdzie zastosowanie dla celéw przewidzianych w ust. 1 niniejszego artykutu.

3. W przypadku zastosowania procedur okreslonych w dyrektywie 2001/83/WE szeSciomiesigczne
przedtuzenie okresu, o ktérym mowa w ust. 1, zostanie udzielone w Pafstwach Czlonkowskich, gdzie
produkt ten jest dopuszczony do obrotu lub w tych paristwach, w ktorych procedury wprowadzania na
rynek sq w toku zgodnie z przepisami dyrektywy 2004/27/WE.
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4. Przepisy ust. 1, 2 i 3 stosuje si¢ do produktéw, ktdre sg chronione dodatkowym $wiadectwem ochron-
nym zgodnie z rozporzgdzeniem (EWG) nr 176892 albo patentem kwalifikujacym do przyznania dodatko-
wego $wiadectwa ochronnego. Przepiséw tych nie stosuje si¢ do produktéw leczniczych oznaczonych jako
sieroce produkty lecznicze zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 141/2000 lub produktéw zawierajgcych
w swym skladzie substancje czynng, ktora juz korzystala z ochrony patentowej na takie samo zastosowa-
nie pediatryczne lub takq samg postaé lub tez otrzymala ochrong, w jakiejkolwiek formie, wylgcznosci
danych lub wylgcznosci rynkowej w zwigzku z takim samym stosowaniem w pediatrii w Unii Europej-
skiej.

5. Przedluzenie ustanowione w ust. 1 moZe by¢ przyznane na dany produkt leczniczy tylko raz.

Artykut 41

Jesli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu skladany jest w zwigzku z produktem leczniczym
oznaczonym jako sierocy produkt leczniczy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 141/2000 i jesli ten wnio-
sek zawiera wyniki wszystkich badan przeprowadzonych zgodnie z uzgodnionym planem badan pediatrycz-
nych, a za§wiadczenie, o ktérym mowa w art. 33 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia, jest nastepnie dola-
czone do otrzymanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wéwczas dziesigcioletni okres, o ktérym
mowa w art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000, zostanie przedtuzony do dwunastu lat.

Pierwszy akapit ma rowniez zastosowanie wéwczas, gdy zrealizowanie uzgodnionego planu badan pedia-
trycznych nie doprowadzito do dopuszczenia wskazania pediatrycznego do obrotu, ale wyniki przeprowa-
dzonych badan zostana odzwierciedlone w streszczeniu cech charakterystycznych produktu, i jesli okaze si¢
to wiasciwe, réwniez na ulotce dolgczonej do opakowania danego produktu leczniczego. Jesli zostanie
stwierdzone, ze w okreslonej subpopulacji pediatrycznej, zidentyfikowanej zgodnie z kryteriami
i metodami okreSlonymi przez Komitet Pediatryczny, spelnione sq warunki zastosowania procedury usta-
nowionej dla lekow sierocych, posiadacz zezwolenia moZe skorzystaé z procedury wybranej przez siebie
sposréd dwach dostgpnych mozliwosci.

Artykut 42

1. Jedli udzielono dopuszczenia do obrotu i stosowania w pediatrii zgodnie z art. 5-15 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004, nalezy stosowa¢ okresy ochronne dla danych i rynku, o czym mowa w art. 14 ust. 11
powyzszego rozporzadzenia.

2. Tam, gdzie udzielone jest dopuszczenie do obrotu i stosowania w pediatrii zgodnie z procedurami
okre$lonymi w dyrektywie 2001/83/WE, znajduja zastosowanie okresy ochronne dla danych i rynku, o
ktorych mowa w art. 10 ust. 1 tej dyrektywy.

Artykut 43

1.  Oprécz nagréd i zachet przewidzianych w art. 40, 41 i 42 produkty lecznicze do stosowania u dzieci
moga kwalifikowal si¢ do zachet oferowanych przez Wspdlnote lub przez Pafistwa Czlonkowskie w celu
wspierania prowadzenia badaf oraz opracowywania i dostepnosci produktéw leczniczych do stosowania
w pediatrii.

2. W ciagu jednego roku od wejicia w Zycie niniejszego rozporzadzenia Panstwa Czlonkowskie zobowia-
zane s3 poinformowaé Komisj¢ szczegdlowo o wszelkich poczynionych przez nie dziataniach majacych na
celu wspieranie prowadzenia badan, opracowywania i dostgpnosci produktéw leczniczych do stosowania
w pediatrii. Informacje te beda regularnie uaktualniane na wniosek Komisji.

3. W ciggu 18 miesiecy od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia Komisja opublikuje szczegétowy
spis wszystkich zachet oferowanych we Wspdlnocie i w Panstwach Czlonkowskich, majacych na celu wspie-
ranie prowadzenia badaf, opracowywania i dostepnosci produktéw leczniczych do stosowania w pediatrii.
Spis ten bedzie regularnie uaktualniany i udostgpniany opinii publicznej.

Artykutl 44

1. W roku nastgpujgcym po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzqdzenia utworzony zostaje specjalny
europejski program badari nad lekami dla dzieci, aby wesprze¢ badania zwigzane z istniejgcymi produk-
tami farmaceutycznymi lub istniejgcymi substancjami czynnymi nieopatentowanymi lub nieposiadajqcymi
dodatkowych swiadectw ochronnych.



C193E[244

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

17.8.2006

Sroda 7 wrzesieri 2005

2.  Wspomniany program wspdlnotowy nosi nazwe MICE (Medicines Investigation for the Children of
Europe).

3. Na wniosek Komisji Parlament Europejski i Rada, stanowigc na warunkach przewidzianych
w Traktacie, przyjmujq zasady finansowe regulujgce utworzenie i funkcjonowanie programu.

4.  Program zarzgdzany jest przez Agencje, ktora pod kontrolg Komisji opracowuje specjalne zaprosze-
nia do skladania ofert. Wspomniane zaproszenia do skladania ofert w miare moZliwosci powinny opieral
si¢ na wskazniku finansowania, ktory obejmowalby calos¢ lub co najmniej znaczng czgs¢ kosztow wyni-
kajgcych ze zlecanych badar.

Tytut VI
KOMUNIKACJA I KOORDYNACJA

Artykut 45

1. Odpowiednie dane szczeg6towe dotyczace prob zawarte w uzgodnionych planach badan pediatrycz-
nych, facznie z tymi prowadzonymi w krajach trzecich, zostang wprowadzone do europejskiej bazy danych
utworzonej na podstawie art. 11 dyrektywy 2001/20/WE. Na zasadzie odstgpstwa od tego przepisu, Agen-
cja udostepni czg$¢ tych informacji publicznie.

Dane dotyczgce wynikéw wszelkich ukoticzonych badati przeprowadzonych zgodnie z uzgodnionym pla-
nem badafi pediatrycznych, nawet jesli zostaly przeprowadzone przedwczesnie, jak réwniez wyniki wszel-
kich badari finansowanych przez Wspdlnote i Paristwa Czlonkowskie w ramach wspierania badari nad
opracowywaniem i udostgpnianiem produktow leczniczych do stosowania w pediatrii, w tym wszelkich
badafi finansowanych z programu MICE, sq publikowane przez Agencje, w razie potrzeby lgcznie
z wszelkimi istotnymi wnioskami dotyczgcymi produktow leczniczych w tej samej kategorii terapeutycznej,
ktdre stuzg temu samemu zaproponowanemu zastosowaniu w pediatrii.

2. Na wniosek Agencji i w porozumieniu z Pafistwami Czlonkowskimi oraz zainteresowanymi stronami
Komisja sporzadza wytyczne odnoénie do charakteru informacji, o ktérych mowa w ust. 1, i ktére majg by¢
wprowadzane do europejskiej bazy danych zalozonej zgodnie z art. 11 dyrektywy 2001/20/WE, do tresci
informacji udostgpnianych publicznie na podstawie ust. 1 oraz do zwigzanych z tym kompetencji i zadafi
Agengji.

Artykut 46

1. W ciggu jednego roku od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia wszelkie badania pediatryczne
zakoniczone do dnia wejicia w zycie, odnoszace si¢ do produktéw dopuszczonych we Wspdlnocie, zostang
przedlozone do oceny wlasciwemu organowi.

Wlasciwy organ dokonuje stosownej aktualizacji streszczenia cech charakterystycznych produktu i ulotki
dolaczonej do opakowania i do odpowiedniej zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wlasciwe
organa zobowigzane s3 do wymiany informacji dotyczacych przedstawionych badan oraz ich wplywu na
wla$ciwe zezwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Agencja koordynuje wymiang informacji.

2. Wszystkie istniejace badania pediatryczne, o ktorych mowa w ust. 1, nawet te rozpoczgte przed wejs-
ciem w Zycie niniejszego rozporzqdzenia, kwalifikujq si¢ do uwzglednienia w planie badari pediatrycznych
i zostang rozwazone przez Komitet Pediatryczny podczas oceny wnioskéw o zwolnienia i odroczenia oraz
przez wiasciwe organa podczas oceny wnioskéw zltozonych zgodnie z art. 12, 13 lub 35.

3. Zadne badania pediatryczne, o ktérych mowa w ust. 1, ktére w dniu wejécia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia zostaly juz poddane ocenie w kraju trzecim, nie bedg brane pod uwage przy przyznawaniu
nagréd i zachet przewidzianych w art. 40, 41 i 42.
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Artykut 47

Wszystkie inne badania sponsorowane przez posiadacza zezwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére
przewiduja zastosowanie w populacji pediatrycznej produktu leczniczego objetego dopuszczeniem do
obrotu, bez wzgledu na to, czy przeprowadzane s zgodnie z uzgodnionym planem badan pediatrycznych
czy tez nie, zostana przedlozone wlasciwemu organowi w ciggu szeSciu miesiecy od zakoniczenia tych

badan.

Pierwszy akapit stosuje si¢ bez wzgledu na to, czy posiadacz zezwolenia na dopuszczenie do obrotu zamie-
rza sklada¢ wniosek o wskazanie pediatryczne czy tez nie.

Wilasciwy organ zobowigzany jest do dokonania stosownej aktualizacji streszczenia cech charakterystycz-
nych produktu i ulotki dolgczonej do opakowania i do odpowiedniej zmiany pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

Wilasciwe organa zobowigzane s3 do wymiany informacji dotyczacych przedstawionych badaf oraz ich
implikacji dla zezwolefi na dopuszczenie do obrotu.

Agencja koordynuje wymiang informacji.

Tytut VII
PRZEPISY OGOLNE I KONCOWE

Rozdziat 1

Przepisy og6lne

Sekcja 1
Oplaty, wklad wspélnoty, kary i sprawozdania

Artykut 48

1. Jezeli wniosek o dopuszczenie do obrotu i stosowania w pediatrii zlozony jest zgodnie z procedura
okre$long w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004, kwota obnizonej oplaty za zbadanie wniosku i utrzymanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bedzie ustalona 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 na rzecz
Europejskiej Agendji ds. Oceny Produktéw Leczniczych (1).

3. Nastepujace oceny dokonywane przez Komitet Pediatryczny beda dokonywane nieodplatnie:
a) oceny wnioskéw o zwolnienie;
b) oceny wnioskéw o odroczenie;

oceny planéw badan pediatrycznych;

e o

ocena zgodnosci z uzgodnionym planem badan pediatrycznych.

Artykut 49

Wklad Wspélnoty przewidziany w art. 67 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 obejmie aspekty pracy Komi-
tetu Pediatrycznego, wlaczajac wsparcie naukowe udzielane przez ekspertow, oraz Agencji, wlaczajac ocene
planéw badan pediatrycznych, porady naukowe oraz zwolnienia od oplat przewidziane w niniejszym roz-
porzadzeniu, i wspieraé bedzie dzialalno$¢ Agencji zgodnie z art. 5 i 45 niniejszego rozporzadzenia.

Dodatkowo ustanowiony zostanie specjalny program farmaceutycznych badari pediatrycznych, wykorzys-
tujgcy zasoby przeznaczone na realizacje polityki zdrowotnej, w celu wspierania badari nad lekami poza-
patentowymi.

() Dz.U. L 35 z 15.2.1995, str. 1. Rozporzgdzenie ostatnio zmienione rozporzgdzeniem (WE) nr 494/2003 (Dz.U. L 73
z 19.3.2003, str. 6).
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Artykut 50

Wklad Wspélnoty stuzy réwniez wspieraniu badari prowadzonych w kontekScie programu MICE,
w ktorych istotng rolg odgrywac majq badania akademickie.

Artykut 51

1. Bez uszczerbku dla protokolu w sprawie przywilejéw i immunitetéw Wspdlnot Europejskich kazde
Panstwo Czlonkowskie ustanawia kary z tytulu naruszenia przepiséw niniejszego rozporzadzenia lub $rod-
kéw wykonawczych przyjetych w zwiazku z nim odnosnie do produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu poprzez procedury okre$lone w dyrektywie 2001/83/WE, oraz zobowigzane jest podjaé wszelkie
kroki niezbedne do ich wyegzekwowania. Kary majg by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace,
a takze w miarg mozliwosci zharmonizowane.

Panstwa Czlonkowskie informujg Komisje o tych przepisach nie pézniej niz [...]. O wszelkich péZniejszych
zmianach Pafistwa Czlonkowskie informuja jak najszybciej.

2. Panstwa Czlonkowskie informujg niezwlocznie Komisje o wszelkich sprawach sagdowych toczacych sie
w zwigzku z naruszeniem niniejszego rozporzadzenia.

3. Na wniosek Agencji Komisja moze narzuci¢ kary finansowe za naruszenie przepiséw niniejszego roz-
porzadzenia lub $rodkéw wykonawczych przyjetych w zwigzku z nim odno$nie do produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu poprzez procedure okreslong w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004. Kwoty mak-
symalne, a takze warunki i metody $ciggania tych kar zostana okreslone zgodnie z procedura, o ktorej
mowa w art. 54 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia.

4. Komisja publikuje nazwy ukaranych posiadaczy pozwolefi na dopuszczenie do obrotu, a takze kaz-
dego, kto narusza przepisy niniejszego rozporzqdzenia lub jakichkolwiek rozporzqdzeri przyjetych zgodnie
z nim oraz kwoty i przyczyny nalozenia kar finansowych.

Artykut 52

1. Na podstawie sprawozdania Agencji i przynajmniej raz do roku Komisja publikuje list¢ firm, ktére
skorzystaly z nagrdd i zachet przewidzianych niniejszym rozporzadzeniem oraz firm, ktére nie wywigzaly
si¢ z obowiazkéw przewidzianych niniejszym rozporzadzeniem. Pafistwa Czlonkowskie dostarczajg te infor-
macje Agengji.

2. W ciagu szeciu lat od wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia Komisja opublikuje ogélny raport o
do$wiadczeniach uzyskanych w wyniku jego zastosowania, zawierajacy w szczeg6lnosci szczegdlowy spis
wszystkich produktéw leczniczych dopuszczonych do stosowania w pediatrii od wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia. Komisja jest zobowigzana przede wszystkim do przeprowadzenia analizy operacji zwigza-
nych z nagrodami i zachgtami przewidzianymi w art. 40 i 41, zawierajgcej rowniez oceng finansowgq
nakladéw na badania i dochodéw zrealizowanych dzigki zachgtom. W przypadku, gdyby analiza ujawnila
niezgodno$¢ pomigdzy ustanowionym systemem i osiggnigtymi lub przewidywanymi wynikami, zostanie
zaproponowana modyfikacja niniejszych artykulow.

Sekcja 2

Komitet

Artykut 53

Komisja przyjmuje, po konsultacjach z Agencja, odpowiednie przepisy dotyczace wykonywania zadai Komi-
tetu Pediatrycznego, o ktérych mowa w art. 11, w formie rozporzadzenia zgodnie z procedurg, o ktorej
mowa w art. 54 ust. 2.
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Artykut 54

Komisje wspiera¢ bedzie Staly Komitet ds. Produktéw Leczniczych do Stosowania u Ludzi ustano-

wiony w art. 121 dyrektywy 2001/83/WE.

2.

W przypadku powolania si¢ na niniejszy ustgp zastosowanie majg art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE,

odnoszace si¢ do przepiséw zawartych w art. 8 tej decyzji.

Okres ustalony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE wynosi trzy miesigce.

Rozdzial 2

Zmiany

Artykut 55

W rozporzadzeniu (EWG) nr 1768/92 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

w art. 7 dodaje si¢ ustep 3:

,3.  Wniosek o przedluzenie obowigzywania $wiadectwa juz przyznanego przy zastosowaniu art. 13
ust. 3 niniejszego rozporzadzenia i art. 40 rozporzadzenia (WE) nr [.../2005 Parlamentu Europejskiego
i Rady (Rozporzadzenie Pediatryczne) ()] nalezy zlozy¢ nie pdZniej niz szes¢ miesigcy przed wygasnie-
ciem $wiadectwa.

() DzU.L[.] [...] str. [...]”

w art. 8 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
w ust. 1 dodaje sig lit. d):
,d) jesli wniosek o $wiadectwo zawiera prosbe o przedtuzenie jego obowiazywania, powolujac si¢ na

art. 13 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia i art. 40 rozporzadzenia (WE) nr [.../2005 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (Rozporzadzenie Pediatryczne)]:

i) kopi¢ o$wiadczenia wykazujgcego zgodno$¢ z uzgodnionym, zrealizowanym planem badan
pediatrycznych, o ktérym mowa w art. 40 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr [.../2005 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (Rozporzadzenie Pediatryczne)*];

ii) tam, gdzie to niezbedne, oprdcz kopii zezwolef na wprowadzenie produktu na rynek, o czym
mowa pod lit. b), kopie zezwolenn na wprowadzenie produktu na rynek wszystkich pozosta-
tych Panistw Czlonkowskich, o czym mowa w art. 40 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr [.../2005
Parlamentu Europejskiego i Rady (Rozporzadzenie Pediatryczne)].”

dodaje sig¢ ust. 1a:

,la.  Wniosek o przedluzenie obowigzywania $wiadectwa juz przyznanego bedzie zawieral:
a) kopie $wiadectwa juz przyznanego;

b) kopi¢ o$wiadczenia wykazujacego zgodnos¢ z uzgodnionym, zrealizowanym planem badan pedia-
trycznych, o czym mowa w art. 40 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr [.../2005 Parlamentu Europej-
skiego i Rady (Rozporzadzenie Pediatryczne)];

c) kopie zezwolen na wprowadzenie produktu na rynek wszystkich Pafistw Czlonkowskich.”

ust. 2 otrzymuje nastepujace brzmienie:

,2.  Panstwa Czlonkowskie mogg ustali¢, ze przy skladaniu wniosku o $wiadectwo i przy skladaniu
wniosku o przedluzenie obowiazujacego Swiadectwa pobierana bedzie oplata.”

w art. 9 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

w ust. 1 dodaje si¢ nastepujacy akapit:

~Whniosek o przedluzenie obowigzywania $wiadectwa juz przyznanego zostanie zlozony we wlasciwym
urzedzie patentowym Paristwa Czlonkowskiego, ktére przyznalo to $wiadectwo.”
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b)

dodaje si¢ ust. 3:

,3.  Ustep 2 odnosi si¢ do powiadomienia o wniosku o przedluzenie obowigzywania $wiadectwa juz
przyznanego. Powiadomienie bedzie dodatkowo zawieraé prosbe o przedtuzone obowigzywanie $wia-
dectwa w mysl art. 40 rozporzadzenia (WE) nr [.../2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (Rozporza-
dzenie Pediatryczne)].”

w art. 11 dodaje si¢ ust. 3:

,3.  Ustepy 1 i 2 odnoszg si¢ do powiadomienia o fakcie, Ze przedtuzenie obowigzywania $wiadectwa
juz przyznanego zostalo udzielone badz odrzucone.”

w art. 13 dodaje si¢ ust. 3:

,3.  Okresy ustalone w ust. 1 i 2 zostang przedtuzone o sze$¢ miesiecy w przypadku zastosowania
art. 40 rozporzadzenia (WE) nr [...[2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (Rozporzadzenie Pedia-
tryczne)*]. W takim przypadku czas trwania okresu ustalonego w ust. 1 niniejszego artykulu mozna
przedtuzaé tylko raz.”

Artykut 56

W art. 6 dyrektywy 2001/83/WE pierwszy punkt ust. 1 otrzymuje nastepujgce brzmienie:

,Zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony na rynek Paristwa Cztonkowskiego, chyba ze
zostalo wydane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przez wilasciwe wladze w danym Panstwie
Czlonkowskim zgodnie z niniejsza dyrektywy, lub pozwolenie zostalo wydane zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, w zwigzku z rozporzadzeniem (WE) nr [...[... Parlamentu
Europejskiego i Rady (Rozporzadzenie Pediatryczne)]().

() DzU.LI[.] [...], str. [...]”

Artykut 57

W rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

Art. 56 ust. 1 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,1.  Agencja obejmuje:
a) Komitet Produktéw Medycznych Stosowanych u Ludzi, odpowiadajacy za przygotowanie opinii dla

Agencji we wszystkich kwestiach zwigzanych z oceng produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;

b) Komitet Weterynaryjnych Produktéw Medycznych, odpowiadajacy za przygotowanie opinii dla
Agencji we wszystkich kwestiach zwigzanych z oceng produktéw leczniczych stosowanych u zwie-
rzat;

(g)
~—

Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych;

oL
=

Komitet ds. Ziotlowych Produktéw Leczniczych;

o
-

Komitet Pediatryczny;

=

Sekretariat, zapewniajgcy komitetom obstuge techniczng, naukowa i administracyjng oraz dbajacy o
wlasciwg koordynacje miedzy komitetami;

g) Dyrektora Zarzadzajacego, ktéry wykonuje obowiazki okreslone w art. 64;
h) Zarzad, ktéry wykonuje obowiazki okreslone w art. 65, 66 i 67.”

dodaje si¢ nastepujacy art. 73a:
JArtykul 73a
Decyzje podjete przez Agencje na mocy rozporzadzenia (WE) nr ...[2005 Parlamentu Europejskiego

i Rady (Rozporzadzenie Pediatryczne)(’)] mogg zostaé zaskarzone do Trybunatu Sprawiedliwosci Wspdl-
not Europejskich zgodnie z warunkami okreslonymi w art. 230 Traktatu.

() DzU.L[.] [...], str. [...]”
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Rozdziat 3
Przepisy Koncowe
Artykut 58

1.  Wymogu okreslonego w art. 12 ust. 1 nie stosuje si¢ do waznych wnioskéw bedacych w toku poste-
powania w momencie wejécia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

2. Badania pediatryczne rozpoczgte przed wejSciem w Zycie niniejszego rozporzqdzenia, ktdre nie zos-
taly wykorzystane przy innej ocenie, kwalifikujg si¢ do uwzglednienia w planie badari pediatrycznych.
Artykut 59

1.  Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzydziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej.

2. Wniosek zlozony zgodnie z art. 12 i 13, zawierajgcy wyniki wszystkich przeprowadzonych badari
zgodnych z zatwierdzonym planem badari pediatrycznych, ktore zostaly przedlozone Agencji przed wejs-
ciem w Zycie niniejszego rozporzqdzenia, zostang rozpatrzone jako wnioski ztozone na podstawie niniej-
szego rozporzgdzenia, a wydana w zwigzku z nimi decyzja stanie si¢ skuteczna w dniu wejscia w Zycie
rozporzgdzenia.

3. Artykut 12 stosuje si¢ od ... ()
Artykut 13 stosuje si¢ od ... ().
Artykuly 35 i 36 stosuje si¢ od ... (™).

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich Panstwach Czlon-
kowskich.

Sporzadzono w

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy

) 12 miesigcy po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.
) 18 miesiecy po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzgdzenia
") 6 miesiecy po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.

=
o

-
¢
¢

P6_TA(2005)0332

VAT: Uproszczenie zobowigzan *

Rezolucja legislacyjna Parlamentu Europejskiego w sprawie wniosku dotyczacego dyrektywy Rady
zmieniajacej dyrektywe 77/388/EWG w celu uproszczenia zobowigzan wynikajacych z podatku od
warto$ci dodanej (COM(2004)0728 — C6-0024/2005 — 2004/0261(CNS))

(Procedura konsultacji)
Parlament Europejski,

— uwzgledniajgc wniosek Komisji przedstawiony Radzie (COM(2004)0728) ('),

— uwzgledniajac art. 93 Traktatu WE, na mocy ktérego Rada skonsultowala si¢ z Parlamentem (C6-0024/
2005),

— uwzgledniajgc art. 51 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Gospodarczej i Monetarnej (A6-0228/2005),

(") Dotychczas nieopublikowany w Dzienniku Urzedowym.



