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VERORDNUNG (EG) Nr. 1901/2006 DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES

vom 12. Dezember 2006

iiber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG)
Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN
UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschatft,
insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschus-
ses (),

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

gemidl dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (%),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Bevor ein Humanarzneimittel in einem oder mehreren Mitglied-
staaten in den Verkehr gebracht wird, muss es normalerweise
umfassende Studien, einschlieBlich vorklinische und klinische
Priifungen, durchlaufen haben, um sicherzustellen, dass das Arz-
neimittel sicher, von hoher Qualitit und in der Zielgruppe wirk-
sam 1st.

(2)  Derartige Studien sind unter Umstidnden nicht fiir die Verwen-
dung bei der pédiatrischen Bevdlkerungsgruppe durchgefiihrt
worden, und viele der zurzeit in der Kinderheilkunde verwende-
ten Arzneimittel wurden fiir eine solche Verwendung weder un-
tersucht noch zugelassen. Es hat sich erwiesen, dass die Markt-
kréfte alleine nicht hinreichend in der Lage sind, addquate For-
schungsarbeiten sowie die Entwicklung und die Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen von Kinderarzneimitteln anzuregen.

(3)  Das Fehlen von eigens an die péddiatrische Bevolkerungsgruppe
angepassten Arzneimitteln fithrt zu Problemen; so erhdhen inadé-
quate Dosierungsinformationen das Risiko von Nebenwirkungen,
einschlieBlich solcher mit todlichem Ausgang, oder die Behand-
lung ist aufgrund zu niedriger Dosierung unwirksam, therapeuti-
sche Fortschritte werden fiir die padiatrische Bevolkerungsgruppe
nicht erschlossen, kindgerechte Zubereitungen und Verabrei-
chungswege stehen nicht zur Verfiigung, und auf arztliche Ver-
schreibung hin zubereitete Arzneimittel (formula magistralis und
formula officinalis) zur Behandlung der péadiatrischen Bevdlke-
rungsgruppe konnen von mangelhafter Qualitét sein.

() ABL. C 267 vom 27.10.2005, S. 1.

(?) Stellungnahme des Européischen Parlaments vom 7. September 2005 (ABI. C
193 E vom 17.8.2006, S. 225), Gemeinsamer Standpunkt des Rates vom
10. Mérz 2006 (ABL C 132 E vom 7.6.2006, S. 1) und Standpunkt des
Europdischen Parlaments vom 1. Juni 2006 (noch nicht im Amtsblatt ver-
offentlicht). Beschluss des Rates vom 23. Oktober 2006.
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)

(6)
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Zweck dieser Verordnung ist es, die Entwicklung und die Zu-
génglichkeit von Arzneimitteln zur Verwendung bei der padiatri-
schen Bevolkerungsgruppe zu erleichtern, zu gewéhrleisten, dass
die zur Behandlung der pédiatrischen Bevdlkerungsgruppe ver-
wendeten Arzneimittel im Rahmen ethisch vertretbarer und qua-
litativ hochwertiger Forschungsarbeiten entwickelt und eigens fiir
die padiatrische Verwendung genehmigt werden, sowie die liber
die Verwendung von Arzneimitteln bei den verschiedenen péddia-
trischen Bevdlkerungsgruppen verfiigbaren Informationen zu ver-
bessern. Diese Ziele sollten verwirklicht werden, ohne die pidia-
trische Bevolkerungsgruppe unndtigen klinischen Priifungen zu
unterziehen und ohne die Genehmigung eines Arzneimittels fiir
andere Altersgruppen zu verzdgern.

Zum einen ist zu beriicksichtigen, dass Vorschriften iiber Arznei-
mittel im Wesentlichen auf die Sicherstellung der o6ffentlichen
Gesundheit ausgerichtet sein miissen, zum anderen muss dieses
Ziel so erreicht werden, dass der freie Verkehr von sicheren
Arzneimitteln in der Gemeinschaft nicht behindert wird. Die Un-
terschiede zwischen den nationalen Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften iiber Arzneimittel kénnen den innergemeinschaftlichen
Handel behindern und haben daher direkte Auswirkungen auf das
Funktionieren des Binnenmarktes. Maflnahmen zur Férderung der
Entwicklung und der Zulassung von Arzneimitteln fiir die padia-
trische Verwendung sind daher im Hinblick auf die Vermeidung
oder Beseitigung dieser Hindernisse gerechtfertigt. Artikel 95 des
Vertrags ist daher die geeignete Rechtsgrundlage.

Es hat sich erwiesen, dass ein System, das sowohl Verpflichtun-
gen als auch Bonusse und Anreize umfasst, erforderlich ist, damit
diese Ziele verwirklicht werden konnen. Die genaue Art der Ver-
pflichtungen, Bonusse und Anreize sollte dem Stellenwert des
betroffenen Arzneimittels entsprechen. Diese Verordnung sollte
fiir alle Arzneimittel gelten, die fiir die pédiatrische Verwendung
benoétigt werden; daher sollte ihr Geltungsbereich in der Entwick-
lung befindliche und noch zuzulassende Arzneimittel, zugelassene
Arzneimittel, fiir die noch Rechte des geistigen Eigentums beste-
hen, sowie zugelassene Arzneimittel, fiir die keine Rechte des
geistigen Eigentums mehr bestehen, umfassen.

Vorbehalte gegen die Durchfiihrung von Priifungen in der pddia-
trischen Bevolkerungsgruppe sollten abgewogen werden gegen-
iiber ethischen Bedenken gegen die Verabreichung von Arznei-
mitteln an eine Bevdlkerungsgruppe, in der diese Arzneimittel
nicht angemessen gepriift wurden. Gegen die Bedrohung fiir die
offentliche Gesundheit, die sich aus der Verabreichung nicht ei-
gens gepriifter Arzneimittel an die pédiatrische Bevdlkerungs-
gruppe ergibt, kann verldsslich durch Studien fiir Kinderarznei-
mittel vorgegangen werden; diese Studien sollten auf den spezi-
fischen Anforderungen zum Schutz der péddiatrischen Bevolke-
rungsgruppe in klinischen Priifungen basieren, die die Gemein-
schaft in der Richtlinie 2001/20/EG des Européischen Parlaments
und des Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die An-
wendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfithrung von
klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln (1) festgelegt hat,
und sorgfiltig kontrolliert und iiberwacht werden.

() ABL L 121 vom 1.5.2001, S. 34.
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(8)  Es ist angezeigt, innerhalb der Europdischen Arzneimittel-Agen-
tur, im Folgenden ,,Agentur” genannt, einen wissenschaftlichen
Ausschuss, den ,,Péddiatrieausschuss® einzurichten, in dem Exper-
tise und Kompetenz fiir die Entwicklung von Arzneimitteln zur
Behandlung pidiatrischer Bevolkerungsgruppen und die Beurtei-
lung all ihrer Aspekte vertreten sind. Fiir den Pédiatrieausschuss
sollten die Vorschriften fiir wissenschaftliche Ausschiisse der
Agentur, wie sie in der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (') fest-
gelegt sind, gelten. Die Mitglieder des Padiatrieausschusses soll-
ten daher keinerlei finanzielle oder sonstige Interessen in der
pharmazeutischen Industrie haben, die ihre Unparteilichkeit be-
einflussen konnten, sie sollten sich dazu verpflichten, im Interesse
des Gemeinwohls und unabhéngig zu handeln, und sie sollten
jahrlich eine Erklarung iiber ihre finanziellen Interessen abgeben.
Der Pédiatrieausschuss sollte in erster Linie fiir die wissenschaft-
liche Beurteilung und die Billigung pédiatrischer Priifkonzepte
sowie fiir das System von Freistellungen und Zuriickstellungen
verantwortlich sein; aullerdem sollte er eine zentrale Rolle bei
verschiedenen FordermaBnahmen spielen, die in dieser Verord-
nung vorgesehen sind. Bei seiner Arbeit sollte der Pidiatrieaus-
schuss priifen, ob die Studien einen potenziell signifikanten the-
rapeutischen Nutzen filir die daran teilnehmenden pédiatrischen
Patienten bzw. flir die pédiatrischen Bevdlkerungsgruppen im
Allgemeinen haben, und darauf achten, dass unnétige Priifungen
vermieden werden. Der Pidiatrieausschuss sollte sich nach den
bestechenden Gemeinschaftsvorschriften richten, einschlie8lich der
Richtlinie 2001/20/EG und der Leitlinie E11 der Internationalen
Harmonisierungskonferenz (ICH) iiber die Entwicklung von Kin-
derarzneimitteln, und sollte jegliche Verzogerung bei der Geneh-
migung von Arzneimitteln fiir andere Bevdlkerungsgruppen in-
folge der Anforderungen an Kinderarzneimittelstudien vermeiden.

(9)  Es sollten Verfahren eingefiihrt werden, nach denen die Agentur
ein padiatrisches Priifkonzept — das Dokument, auf das die Ent-
wicklung und Genehmigung von Kinderarzneimitteln gestiitzt
werden sollte, — billigen und 4ndern kann. Das péadiatrische
Priifkonzept sollte Einzelheiten zum Zeitplan und zu den Mal-
nahmen enthalten, durch die Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit
des Arzneimittels in der pddiatrischen Bevolkerungsgruppe nach-
gewiesen werden sollen. Da sich die padiatrische Bevdlkerungs-
gruppe aus einer Reihe von Untergruppen zusammensetzt, sollte
im pédiatrischen Priifkonzept angegeben sein, in welchen Unter-
gruppen auf welche Weise und bis zu welchem Zeitpunkt Prii-
fungen durchgefiihrt werden miissen.

(10)  Mit der Einfithrung des pédiatrischen Priifkonzepts in den recht-
lichen Rahmen fiir Humanarzneimittel wird bezweckt, dass die
Entwicklung von Arzneimitteln, die moglicherweise fiir die pa-
diatrische Bevolkerungsgruppe verwendet werden, zu einem fes-
ten Bestandteil der Arzneimittelentwicklung wird, der in das Ent-
wicklungsprogramm fiir Erwachsene integriert wird. Daher sollten
padiatrische Priifkonzepte zu einem frithen Zeitpunkt der Ent-
wicklungsphase vorgelegt werden, und zwar gegebenenfalls so
frithzeitig, dass pédiatrische Priifungen durchgefiihrt werden kon-
nen, bevor der Antrag auf Genehmigung gestellt wird. Es ist
angezeigt, eine Frist fiir die Vorlage pédiatrischer Priifkonzepte
festzusetzen, um sicherzustellen, dass friihzeitig ein Dialog zwi-
schen dem Sponsor und dem Pédiatricausschuss aufgenommen
wird. AuBerdem wird durch die frithzeitige Vorlage eines

(") Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates

vom 31. Miérz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die
Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und
zur Errichtung einer Europiischen Arzneimittel-Agentur (ABl. L 136 vom
30.4.2004, S. 1).
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(13)

(14

padiatrischen Priifkonzepts, zusammen mit der Einreichung eines
Antrags auf Zuriickstellung, wie nachstehend beschrieben, ver-
hindert, dass sich die Genehmigung fiir andere Bevdlkerungs-
gruppen verzogert. Da die Entwicklung von Arzneimitteln ein
dynamischer Prozess ist, der vom Ergebnis der laufenden Studien
abhéngt, sollte vorgesehen werden, dass ein einmal genehmigtes
Konzept erforderlichenfalls geéndert werden kann.

Es ist eine Anforderung vorzusehen, nach der fiir neue Arznei-
mittel und fiir bereits zugelassene Arzneimittel, die durch ein
Patent oder ein ergénzendes Schutzzertifikat geschiitzt sind, bei
der Stellung eines Genehmigungsantrags oder eines Antrags fiir
eine neue Indikation, eine neue Darreichungsform oder einen
neuen Verabreichungsweg entweder die Ergebnisse pédiatrischer
Studien entsprechend einem gebilligten pédiatrischen Priifkonzept
vorgelegt werden miissen oder aber Belege dafiir, dass eine Frei-
stellung oder Zuriickstellung gewidhrt wurde. Das péadiatrische
Priifkonzept sollte die Grundlage darstellen, auf der die Einhal-
tung dieser Vorschrift bewertet wird. Diese Vorschrift sollte je-
doch nicht fiir Generika gelten oder fiir vergleichbare biologische
Arzneimittel und Arzneimittel, die im Rahmen des Verfahrens der
allgemeinen medizinischen Verwendung zugelassen sind, sowie
fiir homdopathische und traditionelle pflanzliche Arzneimittel, die
im Rahmen der vereinfachten Registrierungsverfahren der Richt-
linie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskode-
xes fliir Humanarzneimittel (') zugelassen sind.

Fiir Forschung iiber die padiatrische Verwendung von Arzneimit-
teln, die nicht durch ein Patent oder ein ergidnzendes Schutzzer-
tifikat geschiitzt sind, sollten Finanzmittel im Rahmen der For-
schungsprogramme der Gemeinschaft bereitgestellt werden.

Damit Forschung an der pédiatrischen Bevdlkerungsgruppe aus-
schlieBlich entsprechend dem therapeutischen Bedarf betrieben
wird, werden Verfahren benétigt, nach denen die Agentur von
der in Erwdgungsgrund 11 genannten Anforderung besondere
Arzneimittel, Arzneimittelgruppen oder -untergruppen freistellen
kann, die dann von der Agentur bekannt gegeben werden. Da
sich das Wissen in den Bereichen Wissenschaft und Medizin
im Laufe der Zeit fortentwickelt, sollte vorgesehen werden,
dass diese Freistellungsliste gedndert werden kann. Wird jedoch
eine Freistellung widerrufen, so sollte die Vorschrift erst nach
Ablauf einer bestimmten Frist gelten, damit ausreichend Zeit zu-
mindest zur Billigung eines pédiatrischen Priifkonzepts und zur
Einleitung piddiatrischer Studien vor dem Antrag auf Genehmi-
gung filir das Inverkehrbringen zur Verfiigung steht.

In bestimmten Féllen sollte die Agentur die Einleitung oder den
Abschluss einiger oder aller MaBBnahmen des padiatrischen Priif-
konzepts zuriickstellen, damit gewihrleistet werden kann, dass
die Forschungsarbeiten nur dann durchgefiihrt werden, wenn sie
sicher und ethisch vertretbar sind, und dass die Vorschriften tiber
Studiendaten der padiatrischen Bevolkerungsgruppe die Genehmi-
gung von Arzneimitteln fir andere Bevdlkerungsgruppen nicht
blockieren oder verzdgern.

(") ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67. Zuletzt geéndert durch die Richtlinie

2004/27/EG (ABL L 136 vom 30.4.2004, S. 34).
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Als Anreiz flir Sponsoren zur Entwicklung von Kinderarzneimit-
teln sollte die Agentur eine gebiihrenfreie Beratung anbieten. Um
die wissenschaftliche Kohdrenz zu gewihrleisten, sollte die Agen-
tur als Schnittstelle zwischen dem Pidiatrieausschuss und der
Arbeitsgruppe fiir wissenschaftliche Beratung des Ausschusses
fiir Humanarzneimittel fungieren sowie die wechselseitigen Be-
ziehungen zwischen dem Pédiatrieausschuss und den anderen
Gemeinschaftsausschiissen und -arbeitsgruppen im Bereich Arz-
neimittel betreuen.

Die bestehenden Verfahren fiir die Genehmigung von Humanarz-
neimitteln sollten nicht gedndert werden. Aus der in Erwdgungs-
grund 11 genannten Anforderung folgt jedoch, dass die zustdndi-
gen Behorden im Rahmen der Zuldssigkeitspriifung eines Geneh-
migungsantrags die Ubereinstimmung mit dem gebilligten pédia-
trischen Priifkonzept sowie mit Freistellungen und Zuriickstellun-
gen kontrollieren sollten. Die Beurteilung von Qualitét, Sicherheit
und Wirksamkeit von Kinderarzneimitteln und die Erteilung von
Genehmigungen sollten weiterhin den zustidndigen Behdrden ob-
liegen. Es sollte vorgesehen werden, dass der Pédiatrieausschuss
um Stellungnahme zur Ubereinstimmung und um Stellungnahme
zu Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit eines Arzneimittels in
Bezug auf die pédiatrische Bevdlkerungsgruppe ersucht wird.

Zur Information der im Gesundheitswesen tdtigen Fachkréfte und
der Patienten Uber die sichere und wirksame Verwendung von
Arzneimitteln bei der pédiatrischen Bevolkerungsgruppe sowie
als Transparenzmafinahme sollten die Produktinformationen
auch Aufschluss tiber die Ergebnisse pédiatrischer Studien sowie
iber den Status der padiatrischen Priifkonzepte, der Freistellun-
gen und Zuriickstellungen geben. Wenn allen MafBnahmen des
padiatrischen Priifkonzepts entsprochen wurde, so sollte dies in
der Genehmigung vermerkt werden und als Grundlage dafiir die-
nen, dass den Unternehmen die Bonusse fiir die Einhaltung des
Priifkonzepts gewihrt werden.

Um die Arzneimittel, die fiir die Verabreichung an die pédiatri-
sche Bevolkerungsgruppe zugelassen werden, erkennen und ihre
Verschreibung ermdglichen zu konnen, sollte vorgesehen werden,
dass das Etikett von derart zugelassenen Arzneimitteln ein Sym-
bol tragen muss, das von der Kommission nach Empfehlung des
Pédiatrieausschusses noch ausgewdhlt wird.

Als Anreiz im Hinblick auf zugelassene Arzneimittel, fiir die
keine gewerblichen Schutzrechte mehr gelten, ist die Einfithrung
eines neuen Genehmigungstyps erforderlich, nimlich der Geneh-
migung fiir die pidiatrische Verwendung. Eine Genehmigung fiir
die Padiatrische Verwendung sollte im Rahmen der bestehenden
Genehmigungsverfahren erteilt werden, jedoch eigens fiir Arznei-
mittel gelten, die zur ausschlieBlichen Verabreichung an die pa-
diatrische Bevolkerungsgruppe entwickelt wurden. Es sollte mog-
lich sein, dass als Name des Arzneimittels, fiir das eine Geneh-
migung fir die pédiatrische Verwendung erteilt wurde, der
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(2]

(22)

(23)

(24

Markenname des entsprechenden fiir Erwachsene zugelassenen
Mittels beibehalten werden kann, damit der Bekanntheitsgrad
und der Unterlagenschutz im Zusammenhang mit einer neuen
Genehmigung genutzt werden kdnnen.

Bei Stellung eines Antrags auf Genehmigung fiir die pédiatrische
Verwendung sollten Daten zur Verwendung des Mittels in der
pidiatrischen Bevodlkerungsgruppe vorgelegt werden, die in Uber-
einstimmung mit einem gebilligten pddiatrischen Priifkonzept ge-
sammelt wurden. Diese Daten kdnnen aus der verdffentlichten
Fachliteratur oder aus neuen Studien stammen. Daneben sollte
man in einem Antrag auf Genehmigung fiir die pédiatrische Ver-
wendung auf Daten in Dossiers fiir Arzneimittel verweisen kon-
nen, die in der Gemeinschaft zugelassen werden oder zugelassen
sind. Dies soll fiir kleine und mittlere Unternehmen einschlielich
Unternechmen, die Generika herstellen, ein zusitzlicher Anreiz
sein, patentfreie Arzneimittel fiir die pédiatrische Bevolkerungs-
gruppe zu entwickeln.

Die Verordnung sollte Malnahmen umfassen, durch die der Zu-
gang der Bevolkerung der Gemeinschaft zu neuen an der pddia-
trischen Bevolkerungsgruppe gepriiften und an die pédiatrische
Verwendung angepassten Arzneimitteln bestmoglich verbreitert
wird und durch die nach Kréften vermieden wird, dass gemein-
schaftsweite Bonusse und Anreize gewidhrt werden, ohne dass
Teile der padiatrischen Bevdlkerungsgruppe in der Gemeinschaft
von einem neu zugelassenen Arzneimittel profitieren kdnnen. Ein
Antrag auf Genehmigung des Inverkehrbringens (einschlieflich
eines Antrags auf Genehmigung flir die padiatrische Verwen-
dung), der die Ergebnisse von Studien, die in Ubereinstimmung
mit einem gebilligten pédiatrischen Priifkonzept durchgefiihrt
wurden, enthdlt, »C1 sollte fiir das zentrale Genehmigungsver-
fahren der Gemeinschaft nach den Artikeln 5 bis 15 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 in Betracht kommen. <«

Hat ein gebilligtes pédiatrisches Priitkonzept zur Genehmigung
einer padiatrischen Indikation fiir ein bereits fiir andere Indika-
tionen zugelassenes Arzneimittel gefiihrt, so sollte der Genehmi-
gungsinhaber dazu verpflichtet werden, innerhalb von zwei Jah-
ren nach Genehmigung der Indikation das Mittel unter Bertick-
sichtigung der pédiatrischen Informationen in den Verkehr zu
bringen. Diese Vorschrift sollte ausschlieBlich fiir Arzneimittel
gelten, die bereits zugelassen sind, und nicht fiir Arzneimittel,
die eine Genehmigung fiir die pédiatrische Verwendung erhalten
haben.

Es sollte ein fakultatives Verfahren festgelegt werden, nach dem
es moglich ist, eine einzige gemeinschaftsweit geltende Stellung-
nahme fiir ein auf nationaler Ebene zugelassenes Arzneimittel zu
erhalten, wenn Daten iiber die Anwendung bei der padiatrischen
Bevolkerungsgruppe, die unter Befolgung eines gebilligten pédia-
trischen Priifkonzepts erhalten wurden, Bestandteil des Genehmi-
gungsantrags sind. Hierzu konnte das Verfahren der Artikel 32,
33 und 34 der Richtlinie 2001/83/EG verwendet werden. Dies
ermoglicht die Annahme einer gemeinschaftsweit harmonisierten
Entscheidung iiber die Anwendung des Arzneimittels an der pa-
diatrischen Bevolkerungsgruppe und die Aufnahme der Entschei-
dung in sé@mtliche nationale Produktinformationen.

Es ist von wesentlicher Bedeutung sicherzustellen, dass die Ver-
fahren der Pharmakovigilanz angepasst werden, um den besonde-
ren Anforderungen an die Erhebung von Sicherheitsdaten bei der
pédiatrischen Bevolkerungsgruppe, einschlieBlich von Daten {iber
mogliche Langzeitwirkungen, zu entsprechen. Auch Fragen der
Wirksamkeit bei der pédiatrischen Bevdlkerungsgruppe koénnen
ergidnzende Untersuchungen im Anschluss an die Genehmigung
erforderlich machen. Daher sollte fiir Antrdge auf Genehmigung,
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(26)
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die die Ergebnisse von Studien, die in Ubereinstimmung mit
einem gebilligten padiatrischen Priifkonzept durchgefiihrt wurden,
enthalten, die zusitzliche Verpflichtung eingefiihrt werden, dass
der Antragsteller angeben muss, wie er die langfristige Beobach-
tung etwaiger Nebenwirkungen im Anschluss an die Verabrei-
chung des Arzneimittels und seiner Wirksamkeit in der pédiatri-
schen Bevdlkerungsgruppe sicherstellen will. Besteht besonderer
Anlass zur Besorgnis, so sollte der Antragsteller als Vorausset-
zung fiir die Genehmigung ein Risikomanagementsystem vor-
legen und anwenden und/oder spezifische Studien im Anschluss
an das Inverkehrbringen durchfiihren.

Im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit muss sichergestellt wer-
den, dass stets sichere und wirksame, fiir eine padiatrische Indi-
kation zugelassene Arzneimittel, die gemal dieser Verordnung
entwickelt wurden, zur Verfligung stehen. Fiir den Fall, dass
der Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines
derartigen Arzneimittels beabsichtigt, das Arzneimittel vom
Markt zu nehmen, sollten Vorkehrungen getroffen werden, damit
die pédiatrischen Bevdlkerungsgruppen weiterhin Zugang zu dem
Arzneimittel haben. Deshalb sollte die Agentur rechtzeitig von
einer solchen Absicht unterrichtet werden und sie sollte ihrerseits
die Offentlichkeit dariiber informieren.

Fiir Arzneimittel, fiir die padiatrische Daten vorzulegen sind, soll
Folgendes gelten: Wenn alle MaBBnahmen des gebilligten pidia-
trischen Priifkonzepts durchgefiihrt wurden, wenn das Arzneimit-
tel in allen Mitgliedstaaten zugelassen ist und wenn einschlagige
Informationen iiber die Ergebnisse von Studien in den Produkt-
informationen enthalten sind, sollte ein Bonus in Form einer
sechsmonatigen Verldngerung des ergénzenden Schutzzertifikats
gemil der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des Rates (') gewéhrt
werden. Beschliisse von Behorden der Mitgliedstaaten betreffend
die Festsetzung der Preise fiir Arzneimittel oder ihre Einbezie-
hung in den Anwendungsbereich der nationalen Krankenversiche-
rungssysteme haben keinen Einfluss auf die Gewéhrung dieses
Bonusses.

Ein Antrag auf Verldngerung der Laufzeit eines Zertifikats nach
dieser Verordnung sollte nur zuldssig sein, wenn ein Zertifikat im
Sinne der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 erteilt wird.

Da der Bonus fiir die Durchfiihrung von pidiatrischen Studien
gewidhrt wird und nicht fiir den Nachweis, dass ein Arzneimittel
bei der padiatrischen Bevolkerungsgruppe sicher und wirksam ist,
sollte der Bonus auch dann erteilt werden, wenn die padiatrische
Indikation nicht zugelassen wird. Damit jedoch die verfiigbaren
Informationen iiber die Verwendung von Arzneimitteln in pddia-
trischen Bevdlkerungsgruppen verbessert werden, sollten rele-
vante Informationen iiber eine derartige Verwendung in die Pro-
duktinformationen aufgenommen werden.

Gemédl der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999 iiber Arznei-
mittel fiir seltene Leiden (%) erhalten Arzneimittel, die als Arznei-
mittel fiir seltene Leiden ausgewiesen sind, eine zehnjdhrige
Marktexklusivitit in Bezug auf die Erteilung einer Genehmigung
fir die Indikation flir das ausgewiesene seltene Leiden. Da der-
artige Mittel hiufig nicht patentgeschiitzt sind, kann in solchen
Féllen der Bonus eines verldngerten ergédnzenden Schutzzertifi-
kats nicht angewendet werden; sind sie patentgeschiitzt, wiirde
eine solche Verlidngerung zu einem doppelten Anreiz fiihren.

(") ABL. L 182 vom 2.7.1992, S. 1. Zuletzt geéndert durch die Beitrittsakte von

2003.
(®» ABL L 18 vom 22.1.2000, S. 1.
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(30)

(31

(32)

(33)

Bei Arzneimitteln fiir seltene Leiden sollte daher statt einer Ver-
langerung des ergidnzenden Schutzzertifikats die zehnjdhrige
Marktexklusivitdt auf zwolf Jahre verldngert werden, wenn die
Anforderung in Bezug auf Daten {iber die Verabreichung an die
padiatrische Bevolkerungsgruppe uneingeschrinkt erfiillt ist.

Die MaBnahmen dieser Verordnung sollten nicht die Anwendung
sonstiger Anreize oder Bonusse ausschlieBen. Um Transparenz
tiber die verschiedenen auf Ebene der Gemeinschaft und auf
Ebene der Mitgliedstaaten verfligbaren Mallnahmen zu gewéhr-
leisten, sollte die Kommission auf der Grundlage der Informatio-
nen der Mitgliedstaaten ein ausfiihrliches Verzeichnis aller vor-
handenen Anreize erstellen. Die in dieser Verordnung dargelegten
MaBnahmen, darunter die Billigung pédiatrischer Priifkonzepte,
sollten keine Grundlage sein fiir die Gewdhrung anderer Gemein-
schaftsanreize zur Unterstiitzung der Forschung, etwa fiir die For-
derung von Forschungsprojekten im Rahmen der Aktivitdten des
mehrjdhrigen gemeinschaftlichen Rahmenprogramms fiir For-
schung, technologische Entwicklung und Demonstration.

Um mehr Informationen iiber die Verabreichung von Arzneimit-
teln an die padiatrische Bevolkerungsgruppe verfiigbar zu machen
und um weltweit eine unnétige Wiederholung pédiatrischer Stu-
dien, die nichts zum allgemeinen padiatrischen Wissen beitragen,
zu vermeiden, sollte die in Artikel 11 der Richtlinie 2001/20/EG
vorgesehene Datenbank ein europdisches Register klinischer Prii-
fungen von Kinderarzneimitteln beinhalten, das alle in der Ge-
meinschaft und in Drittstaaten laufenden, frithzeitig abgebroche-
nen und abgeschlossenen pédiatrischen Studien erfasst. Teile der
in der Datenbank gespeicherten Informationen iiber klinische Prii-
fungen von Kinderarzneimitteln und Einzelheiten der den zustén-
digen Behorden unterbreiteten Ergebnisse sdmtlicher klinischer
Priifungen von Kinderarzneimitteln sollten von der Agentur ver-
offentlicht werden.

Der Padiatricausschuss sollte nach Konsultation der Kommission,
der Mitgliedstaaten und der interessierten Kreise ein Inventar des
Therapiebedarfs bei der pédiatrischen Bevdlkerungsgruppe erstel-
len und regelmdBig aktualisieren. In dem Inventar sollten die
bestehenden an die pddiatrische Bevolkerungsgruppe verabreich-
ten Arzneimittel genannt und der therapeutische Bedarf der pa-
diatrischen Bevolkerungsgruppe sowie die Priorititen fiir For-
schung und Entwicklung herausgestellt werden. Auf diese Weise
sollten Unternehmen imstande sein, Mdglichkeiten zum Ausbau
ihrer Geschéftstitigkeit leicht zu ermitteln. Der Pédiatrieausschuss
sollte in der Lage sein, bei der Beurteilung von pidiatrischen
Priifkonzepten, Freistellungen und Zuriickstellungen den Bedarf
an Arzneimitteln und Studien besser einzuschitzen; den im Ge-
sundheitswesen tédtigen Fachkréften und den Patienten sollte eine
Informationsquelle zur Verfiigung stehen, auf die sie ihre Arznei-
mittelwahl stiitzen kdnnen.

Klinische Priifungen in der pidiatrischen Bevdlkerungsgruppe
konnen spezifische Expertise, eine spezifische Methodik und in
einigen Fillen spezifische Einrichtungen erfordern und sollten
von entsprechend ausgebildeten Priifern durchgefiihrt werden.
Ein Netzwerk, das bestehende nationale und gemeinschaftliche
Initiativen und Studienzentren miteinander verbindet, um die not-
wendige Kompetenz auf Gemeinschaftsebene aufzubauen, und
das auch Daten der Gemeinschaft und von Drittstaaten berlick-
sichtigt, wiirde dazu beitragen, die Zusammenarbeit zu erleichtern
und unnétige Doppelstudien zu vermeiden. Dieses Netzwerk
sollte im Kontext der gemeinschaftlichen Rahmenprogramme
fir Forschung, technologische Entwicklung und Demonstration
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(34

(35

(36)

(37

(38)

einen Beitrag dazu leisten, das Fundament des Europidischen For-
schungsraums zu stirken, es sollte der piddiatrischen Bevolke-
rungsgruppe zugute kommen und der Industrie als Quelle der
Information und des Fachwissens dienen.

Die Pharmaunternehmen verfiigen fiir bestimmte zugelassene
Arzneimittel gegebenenfalls bereits iiber Daten zu Sicherheit
oder Wirksamkeit bei der péadiatrischen Bevolkerungsgruppe.
Um die verfiigbaren Informationen iiber die Verwendung von
Arzneimitteln in padiatrischen Bevolkerungsgruppen auszubauen,
sollten Unternehmen, die im Besitz derartiger Daten sind, diese
allen zustdndigen Behorden, bei denen das Arzneimittel zugelas-
sen ist, vorlegen miissen. So konnten die Daten beurteilt werden,
und gegebenenfalls sollten Informationen fiir die im Gesundheits-
wesen titigen Fachkréfte und die Patienten in die Produktinfor-
mation des zugelassenen Mittels aufgenommen werden.

Die Gemeinschaft sollte alle Aspekte der Arbeit des Pédiatrie-
ausschusses und der Agentur finanzieren, die sich aus der An-
wendung der Verordnung ergeben, wie die Beurteilung von pi-
diatrischen Priifkonzepten, Gebiihrenfreiheit fiir wissenschaftliche
Beratung sowie Informations- und TransparenzmaBnahmen, ein-
schlieBlich der Datenbank fiir padiatrische Studien und des Netz-
werkes.

Die zur Durchfiihrung dieser Verordnung erforderlichen Maf3nah-
men sollten gemédfl dem Beschluss 1999/468/EG des Rates vom
28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalitéten fiir die Ausiibung
der der Kommission iibertragenen Durchfithrungsbefugnisse (1)
erlassen werden.

Die Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, die Richtlinien 2001/20/EG
und 2001/83/EG sowie die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 soll-
ten dementsprechend gedndert werden.

Da das Ziel dieser Verordnung, ndmlich die Verbesserung der
Verfligbarkeit von Arzneimitteln, die hinsichtlich der péadiatri-
schen Verwendung untersucht wurden, auf Ebene der Mitglied-
staaten nicht ausreichend verwirklicht werden kann und daher
besser auf Gemeinschaftsebene zu erreichen ist, weil dadurch
ein moglichst groBer Markt erschlossen und eine Aufsplitterung
der begrenzten Mittel vermieden werden konnen, kann die Ge-
meinschaft im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags nieder-
gelegten Subsidiarititsprinzip titig werden. Entsprechend dem in
demselben Artikel genannten VerhéltnisméBigkeitsgrundsatz geht
diese Verordnung nicht iiber das zur Erreichung dieses Ziels er-
forderliche Maf3 hinaus —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

(") ABL. L 184 vom 17.7.1999, S. 23. Geéndert durch den Beschluss

2006/512/EG (ABL L 200 vom 22.7.2006, S. 11).



2006R1901 — DE — 26.01.2007 — 001.003 — 11

TITEL 1
EINLEITENDE BESTIMMUNGEN

KAPITEL 1

Gegenstand und Begriffsbestimmungen

Artikel 1

In dieser Verordnung werden Regeln fiir die Entwicklung von Huma-
narzneimitteln festgelegt, durch die ein spezifischer therapeutischer Be-
darf in der padiatrischen Bevolkerungsgruppe ohne unnétige klinische
oder andere Priifungen an der pédiatrischen Bevolkerungsgruppe und in
Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2001/20/EG gedeckt werden soll.

Artikel 2

Uber die Begriffsbestimmungen des Artikels 1 der Richtlinie
2001/83/EG hinaus bezeichnet im Sinne dieser Verordnung der Begriff

1) ,padiatrische Bevolkerungsgruppe®: den Teil der Bevdlkerung zwi-
schen der Geburt und 18 Jahren;

2) ,,padiatrisches Priifkonzept: ein Forschungs- und Entwicklungspro-
gramm, durch das sichergestellt werden soll, dass die Daten erarbei-
tet werden, die zur Festlegung der Voraussetzungen erforderlich
sind, unter denen ein Arzneimittel zur Behandlung der pédiatrischen
Bevolkerungsgruppe zugelassen werden kann;

3) ,.fiir eine padiatrische Indikation genehmigtes Arzneimittel”: ein Arz-
neimittel, das fiir die Verwendung in einem Teil oder in der Gesamt-
heit der padiatrischen Bevolkerungsgruppe genehmigt ist, wobei die
Einzelheiten der genehmigten Indikation in der Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels gemdlB Artikel 11 der Richt-
linie 2001/83/EG angegeben sind,

4) ,,Genehmigung fiir die pidiatrische Verwendung*: eine Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen, die fiir ein Humanarzneimittel erteilt
wird, das nicht durch ein ergénzendes Schutzzertifikat nach der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 1768/92 oder durch ein Patent, das fiir ein
ergianzendes Schutzzertifikat in Frage kommt, geschiitzt ist und das
ausschlieBlich therapeutische Indikationen abdeckt, die fiir die padia-
trische Bevdlkerungsgruppe oder deren Untergruppen von Bedeutung
sind, wobei Stirke, Darreichungsform oder Verabreichungsweg die-
ses Mittels addquat sein miissen.

KAPITEL 2

Pidiatrieausschuss

Artikel 3

(1)  Spétestens am 26. Juli 2007 wird innerhalb der durch die Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 geschaffenen Europdischen Arzneimittel-
Agentur, im Folgenden ,,Agentur” genannt, ein Pédiatricausschuss ein-
gerichtet. Der Pidiatrieausschuss gilt als eingerichtet, sobald die in Ar-
tikel 4 Absatz 1 Buchstaben a und b genannten Mitglieder benannt sind.

Die Agentur nimmt fiir den Pidiatrieausschuss die Sekretariatsgeschéfte
wahr und leistet ihm technische und wissenschaftliche Unterstiitzung.
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(2)  Sofern in der vorliegenden Verordnung nicht anders vorgesehen,
gilt fir den Pédiatricausschuss die Verordnung (EG) Nr. 726/2004, ein-
schlieBlich der Bestimmungen tiiber die Unabhédngigkeit und Unpartei-
lichkeit seiner Mitglieder.

(3) Der Verwaltungsdirektor der Agentur gewihrleistet eine an-
gemessene Koordinierung zwischen dem Pédiatrieausschuss und dem
Ausschuss fiir Humanarzneimittel, dem Ausschuss flir Arzneimittel fiir
seltene Leiden, ihren Arbeitsgruppen und sonstigen beratenden wissen-
schaftlichen Ausschiissen.

Die Agentur legt eigene Verfahren fiir etwaige gegenseitige Konsulta-
tionen fest.

Artikel 4

(1)  Der Pédiatricausschuss setzt sich zusammen aus:

a) fiinf Mitgliedern des Ausschusses fiir Humanarzneimittel, die nach
Artikel 61 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 als Mit-
glieder des genannten Ausschusses benannt worden sind, mitsamt
ihren Stellvertretern. Diese fiinf Mitglieder und ihre Stellvertreter
werden vom Ausschuss fiir Humanarzneimittel als Mitglieder bzw.
stellvertretende Mitglieder des Pédiatricausschusses benannt;

b) jeweils einem Mitglied und einem stellvertretenden Mitglied, die von
denjenigen Mitgliedstaaten benannt werden, deren zustindige Be-
horde nicht durch die vom Ausschuss fiir Humanarzneimittel be-
nannten Mitglieder vertreten ist;

¢) drei Mitgliedern und drei stellvertretenden Mitgliedern, die die Kom-
mission auf der Grundlage eines Offentlichen Aufrufs zur Interes-
sensbekundung nach Anhorung des Europdischen Parlaments als
Vertreter der medizinischen Berufsgruppen benennt;

d) drei Mitgliedern und drei stellvertretenden Mitgliedern, die die Kom-
mission auf der Grundlage eines Offentlichen Aufrufs zur Interes-
sensbekundung nach Anhorung des Europdischen Parlaments als
Vertreter der Patientenverbande benennt.

Die stellvertretenden Mitglieder vertreten die Mitglieder in ihrer Abwe-
senheit und stimmen fiir sie ab.

Hinsichtlich der Buchstaben a und b arbeiten die Mitgliedstaaten unter
der Koordination des Verwaltungsdirektors der Agentur zusammen, da-
mit gewdhrleistet ist, dass in der endgiiltigen Zusammensetzung des
Pédiatrieausschusses — einschlieBlich der Mitglieder und stellvertreten-
den Mitglieder — die fiir Kinderarzneimittel relevanten Wissenschafts-
bereiche, zumindest jedoch folgende Bereiche abgedeckt sind: pharma-
zeutische Entwicklung, Kindermedizin, Allgemeinmedizin, pédiatrische
Pharmazie, pédiatrische Pharmakologie, padiatrische Forschung, Phar-
makovigilanz, Ethik und 6ffentliche Gesundheit.

Hinsichtlich der Buchstaben ¢ und d beriicksichtigt die Kommission die
Expertise der nach den Buchstaben a und b benannten Mitglieder.

(2)  Die Mitglieder des Padiatrieausschusses werden fiir eine Amtszeit
von drei Jahren benannt, die verldngert werden kann. Auf den Sitzungen
des Pédiatricausschusses konnen sie sich von Experten begleiten lassen.

(3) Der Pidiatrieausschuss wihlt seinen Vorsitzenden unter seinen
Mitgliedern; die Amtszeit des Vorsitzenden betrdgt drei Jahre und
kann einmal verldngert werden.

(4) Die Agentur verdffentlicht die Namen und Qualifikationen der
Mitglieder.
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Artikel 5

(1)  Bei der Ausarbeitung seiner gutachterlichen Stellungnahmen be-
miiht sich der Pidiatricausschuss nach Kréften, auf wissenschaftlicher
Grundlage zu einem Konsens zu gelangen. Kann ein solcher Konsens
nicht erreicht werden, so gibt der Padiatrieausschuss eine Stellungnahme
ab, die den Standpunkt der Mehrheit der Mitglieder wiedergibt. In die-
ser Stellungnahme sind auch die abweichenden Standpunkte, die jeweils
mit einer Begriindung zu versehen sind, zu erwéhnen. Diese Stellung-
nahme wird gemiB Artikel 25 Absitze 5 und 7 der Offentlichkeit zu-
génglich gemacht.

(2)  Der Pédiatricausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung fiir die
Erfiillung seiner Aufgaben. Die Geschéftsordnung tritt in Kraft, nach-
dem der Verwaltungsrat der Agentur und im Anschluss daran die Eu-
ropdische Kommission eine befiirwortende Stellungnahme abgegeben
haben.

(3) Samtliche Sitzungen des Padiatrieausschusses kénnen von Ver-
tretern der Kommission, vom Verwaltungsdirektor der Agentur oder von
dessen Vertretern besucht werden.

Artikel 6

(1) Die Aufgaben des Pédiatrieausschusses umfassen:

a) Beurteilung des Inhalts eines pédiatrischen Priifkonzepts fiir ein Arz-
neimittel, das ihm nach dieser Verordnung vorgelegt wird, und For-
mulierung einer entsprechenden Stellungnahme;

b) Beurteilung von Freistellungen und Zuriickstellungen und Formulie-
rung einer entsprechenden Stellungnahme;

¢) auf Ersuchen des Ausschusses fiir Humanarzneimittel, einer zustin-
digen Behorde oder des Antragstellers Bewertung der Ubereinstim-
mung des Genehmigungsantrags mit dem dazugehdrigen gebilligten
padiatrischen Priifkonzept und Formulierung einer entsprechenden
Stellungnahme;

d) auf Ersuchen des Ausschusses fiir Humanarzneimittel oder einer zu-
stindigen Behorde Bewertung von Daten, die gemédll einem gebil-
ligten padiatrischen Priifkonzept erarbeitet wurden, und Formulie-
rung einer Stellungnahme zu Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit
des Arzneimittels fiir die Verwendung in der padiatrischen Bevdlke-
rungsgruppe;

e) Beratung zu Inhalt und Format der fiir die Zwecke der Erhebung
nach Artikel 42 zusammenzutragenden Daten;

f) Unterstiitzung und Beratung der Agentur bei der Einrichtung des
europdischen Netzwerkes nach Artikel 44;

g) wissenschaftliche Unterstiitzung bei der Ausarbeitung von Unterla-
gen im Zusammenhang mit der Verwirklichung der Ziele dieser Ver-
ordnung;

h) auf Ersuchen des Verwaltungsdirektors der Agentur oder der Kom-
mission Beratung in Fragen, die mit Arzneimitteln zur Anwendung
bei der padiatrischen Bevolkerungsgruppe in Verbindung stehen;

i) Erstellung und regelméBige Aktualisierung eines besonderen Inven-
tars des Kinderarzneimittelbedarfs gemdf3 Artikel 43;

j) Beratung der Agentur und der Kommission bei Mitteilungen iiber die
Bedingungen fiir die Durchfithrung von Studien zu Arzneimitteln fiir
die padiatrische Bevolkerungsgruppe;

k) Abgabe einer Empfehlung an die Kommission hinsichtlich des in
Artikel 32 Absatz 2 genannten Symbols.
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(2)  Bei der Ausfithrung seiner Aufgaben wigt der Padiatrieausschuss
ab, ob von einer vorgeschlagenen Studie zu erwarten ist, dass sie von
signifikantem therapeutischen Nutzen fiir die pddiatrische Bevolkerungs-
gruppe ist und/oder einem Therapiebedarf dieser Gruppe entspricht.
Dabei beriicksichtigt der Padiatrieausschuss sdmtliche ihm vorliegenden
Informationen, einschlieBlich Stellungnahmen, Beschliisse oder Empfeh-
lungen der zustindigen Behdrden von Drittlindern.

TITEL 1T
GENEHMIGUNGSANFORDERUNGEN

KAPITEL 1

Allgemeine Genehmigungsanforderungen

Artikel 7

(1) Ein Antrag auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen im Sinne
des Artikels 6 der Richtlinie 2001/83/EG in Bezug auf ein Humanarz-
neimittel, dessen Inverkehrbringen zum Zeitpunkt des Inkrafttretens die-
ser Verordnung noch nicht in der Gemeinschaft genehmigt war, wird
nur dann als zuldssig betrachtet, wenn er neben den Angaben und
Unterlagen nach Artikel 8 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG eines
der folgenden Elemente enthélt:

a) die Ergebnisse aller Studien sowie Einzelheiten zu simtlichen Infor-
mationen, die in Ubereinstimmung mit einem gebilligten pédiatri-
schen Priifkonzept durchgefiihrt bzw. zusammengetragen wurden;

b) eine Entscheidung der Agentur iiber die Gewihrung einer arznei-
mittelspezifischen Freistellung;

c) eine Entscheidung der Agentur iiber die Gewédhrung einer Gruppen-
freistellung nach Artikel 11;

d) eine Entscheidung der Agentur iiber die Gewéhrung einer Zuriick-
stellung.

Fiir die Zwecke des Buchstabens a wird dem Antrag die Entscheidung
der Agentur iiber die Billigung des péadiatrischen Priifkonzepts bei-
geflgt.

(2) Die nach Absatz 1 vorgelegten Unterlagen decken kumulativ alle
Untergruppen der pédiatrischen Bevdlkerungsgruppe ab.

Artikel 8

Im Falle zugelassener Arzneimittel, die entweder durch ein ergéinzendes
Schutzzertifikat nach der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 oder durch
ein Patent geschiitzt sind, das fiir die Gewidhrung eines erginzenden
Schutzzertifikats in Frage kommt, gilt Artikel 7 der vorliegenden Ver-
ordnung fiir Antrige auf Genehmigung neuer Indikationen, einschlief3-
lich péadiatrischer Indikationen, neuer Darreichungsformen und neuer
Verabreichungswege.

Fiir die Zwecke des Absatzes 1 erstrecken sich die in Artikel 7 Absatz 1
genannten Unterlagen sowohl auf bestehende als auch neue Indikatio-
nen, Darreichungsformen und Verabreichungswege.

Artikel 9

Die Artikel 7 und 8 gelten nicht fiir Arzneimittel, die gemdl3 den Ar-
tikeln 10, 10a, 13 bis 16 oder 16a bis 16i der Richtlinie 2001/83/EG
zugelassen sind.
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Artikel 10

Nach Konsultationen mit den Mitgliedstaaten, der Agentur und anderen
interessierten Kreisen legt die Kommission die Anforderungen fest, de-
nen Form und Inhalt von Antriigen fiir die Billigung oder die Anderung
eines pddiatrischen Priifkonzepts und von Freistellungs- oder Zuriick-
stellungsantrigen im Einzelnen geniigen miissen, damit sie als zulédssig
betrachtet werden; sie legt zudem die Modalitdten fur die Ubereinstim-
mungskontrolle nach Artikel 23 und Artikel 28 Absatz 3 fest.

KAPITEL 2

Freistellungen

Artikel 11

(1) Eine Freistellung von der Vorlage der in Artikel 7 Absatz 1
Buchstabe a genannten Informationen gilt fiir spezifische Arzneimittel
oder fiir Arzneimittelgruppen, wenn Hinweise darauf gibt, dass

a) das spezifische Arzneimittel oder die Arzneimittelgruppe in Teilen
oder in der Gesamtheit der pidiatrischen Bevolkerungsgruppe wahr-
scheinlich unwirksam oder bedenklich ist;

b) die Krankheit oder der Zustand, fiir den das betreffende Arzneimittel
oder die betreffende Arzneimittelgruppe vorgesehen ist, lediglich bei
Erwachsenen auftritt;

c) das fragliche Arzneimittel gegeniiber bestehenden péadiatrischen Be-
handlungen keinen signifikanten therapeutischen Nutzen bietet.

(2) Die in Absatz 1 vorgesehene Freistellung kann in Bezug auf
entweder eine oder mehrere spezifische Untergruppen der padiatrischen
Bevolkerungsgruppe oder auf eine oder mehrere spezifische therapeuti-
sche Indikationen oder auf eine Kombination von beiden gewéhrt wer-
den.

Artikel 12

Der Pidiatrieausschuss kann auf eigene Initiative eine Stellungnahme
aus den in Artikel 11 Absatz 1 dargelegten Griinden dahin gehend
abgeben, dass eine Gruppenfreistellung oder eine arzneimittelspezifische
Freistellung nach Artikel 11 Absatz 1 gewihrt wird.

Sobald der Piadiatricausschuss eine Stellungnahme abgegeben hat, gilt
das Verfahren des Artikels 25. Im Falle einer Gruppenfreistellung gilt
lediglich Artikel 25 Absitze 5 und 6.

Artikel 13

(1)  Der Antragsteller kann aus den in Artikel 11 Absatz 1 dargeleg-
ten Griinden bei der Agentur eine arzneimittelspezifische Freistellung
beantragen.

(2) Nach Eingang des Antrags benennt der Pidiatrieausschuss einen
Berichterstatter und gibt innerhalb einer Frist von 60 Tagen eine Stel-
lungnahme dazu ab, ob eine arzneimittelspezifische Freistellung gewahrt
werden sollte oder nicht.

Der Antragsteller oder der Pidiatrieausschuss konnen fordern, dass in-
nerhalb dieses 60-Tage-Zeitraums eine Sitzung stattfindet.
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Gegebenenfalls kann der Pddiatrieausschuss den Antragsteller auffor-
dern, die vorgelegten Angaben und Unterlagen zu ergénzen. Macht
der Pédiatrieausschuss von dieser Moglichkeit Gebrauch, so wird die
60-Tage-Frist so lange ausgesetzt, bis die geforderten ergidnzenden In-
formationen bereitgestellt wurden.

(3) Sobald der Pidiatrieausschuss eine Stellungnahme abgegeben hat,
gilt das Verfahren des Artikels 25.

Artikel 14

(1)  Die Agentur fiihrt ein Verzeichnis aller Freistellungen. Das Ver-
zeichnis wird regelméBig (mindestens einmal im Jahr) aktualisiert und
der Offentlichkeit zugédnglich gemacht.

(2)  Der Pédiatricausschuss kann jederzeit eine Stellungnahme abge-
ben, in der er sich fiir die Uberpriifung einer gewéhrten Freistellung
ausspricht.

Bei einer Anderung mit Auswirkungen auf eine arzneimittelspezifische
Freistellung gilt das Verfahren des Artikels 25.

Bei einer Anderung mit Auswirkungen auf eine Gruppenfteistellung gilt
das Verfahren des Artikels 25 Absdtze 6 und 7.

(3)  Wird eine arzneimittelspezifische Freistellung oder eine Gruppen-
freistellung widerrufen, so gelten die Anforderungen der Artikel 7 und 8
erst nach Ablauf von 36 Monaten ab dem Zeitpunkt der Streichung aus
dem Freistellungsverzeichnis.

KAPITEL 3

Pidiatrisches Priifkonzept

Abschnitt 1

Antrige auf Billigung

Artikel 15

(1)  Wird beabsichtigt, einen Antrag gemdf3 Artikel 7 Absatz 1 Buch-
stabe a oder d, Artikel 8 und Artikel 30 zu stellen, so wird ein pédia-
trisches Priifkonzept erarbeitet und der Agentur zusammen mit einem
Antrag auf Billigung vorgelegt.

(2) Das padiatrische Priifkonzept enthélt Einzelheiten zum Zeitplan
und zu den Mallnahmen, durch die Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit
des Arzneimittels in allen gegebenenfalls betroffenen Untergruppen der
padiatrischen Bevdlkerungsgruppe nachgewiesen werden sollen. Darii-
ber hinaus werden darin alle MaBnahmen beschrieben, durch die die
Zubereitung des Arzneimittels so angepasst werden soll, dass seine Ver-
wendung fiir verschiedene pédiatrische Untergruppen annehmbarer, ein-
facher, sicherer oder wirksamer wird.

Artikel 16

(1) Bei Antridgen auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nach
Artikel 7 und 8 oder Antrdgen auf Freistellung nach Artikel 11 und 12
wird das pédiatrische Priiftkonzept oder der Antrag auf Freistellung zu-
sammen mit einem Antrag auf Billigung — aufer in begriindeten Féllen
— spatestens bei Abschluss der pharmakokinetischen Studien an Er-
wachsenen nach Anhang 1 Teil I Abschnitt 5.2.3 der Richt-
linie 2001/83/EG vorgelegt, so dass zum Zeitpunkt der Bewertung des
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entsprechenden Genehmigungsantrags oder sonstigen Antrags eine Stel-
lungnahme zur Verwendung des betreffenden Arzneimittels in der pa-
diatrischen Bevolkerungsgruppe abgegeben werden kann.

(2)  Innerhalb von 30 Tagen nach Eingang des in Absatz 1 und in
Artikel 15 Absatz 1 genannten Antrags priift die Agentur dessen Zu-
lassigkeit und erstellt einen zusammenfassenden Bericht fiir den Péddia-
trieausschuss.

(3)  Gegebenenfalls kann die Agentur von dem Antragsteller die Vor-
lage zusdtzlicher Angaben und Unterlagen fordern; in einem solchen
Fall wird die 30-Tage-Frist so lange ausgesetzt, bis die geforderten
ergidnzenden Informationen bereitgestellt wurden.

Artikel 17

(1)  Nach Eingang eines Vorschlags fiir ein pédiatrisches Priifkonzept,
das Artikel 15 Absatz 2 geniigt, benennt der Padiatrieausschuss einen
Berichterstatter und gibt innerhalb einer Frist von 60 Tagen eine Stel-
lungnahme dazu ab, ob durch die vorgeschlagenen Studien die Erarbei-
tung der Daten sichergestellt wird, die fiir die Festlegung der Verwen-
dungsmdoglichkeiten des Arzneimittels zur Behandlung der pidiatrischen
Bevolkerungsgruppe oder deren Untergruppen erforderlich sind, sowie
dazu, ob der zu erwartende therapeutische Nutzen die vorgeschlagenen
Studien rechtfertigt. Bei der Formulierung seiner Stellungnahme priift
der Ausschuss, ob die Maflnahmen, die zur Anpassung der Zubereitung
des Arzneimittels fiir die Verwendung in den verschiedenen Untergrup-
pen der piadiatrischen Bevdlkerungsgruppe vorgeschlagen werden, ge-
eignet sind oder nicht.

Innerhalb desselben Zeitraums konnen der Antragsteller oder der Pédia-
tricausschuss verlangen, dass eine Sitzung stattfindet.

(2)  Innerhalb der 60-Tage-Frist nach Absatz 1 kann der Pidiatrieaus-
schuss den Antragsteller auffordern, Anderungen an dem Konzept ein-
zureichen; in einem solchen Fall kann die in Absatz 1 genannte Frist fiir
die Abgabe der endgiiltigen Stellungnahme um hdchstens 60 Tage ver-
langert werden. In derartigen Féllen konnen der Antragsteller oder der
Pédiatrieausschuss eine zusétzliche Sitzung in diesem Zeitraum fordern.
Die Frist wird so lange ausgesetzt, bis die geforderten ergénzenden
Informationen bereitgestellt wurden.

Artikel 18

Sobald der Pédiatrieausschuss eine — befiirwortende oder ablehnende
— Stellungnahme abgegeben hat, gilt das Verfahren des Artikels 25.

Artikel 19

Kommt der Padiatricausschuss nach Priifung eines padiatrischen Priif-
konzepts zu dem Schluss, dass Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe a, b oder
c fiir das betreffende Arzneimittel zutrifft, so gibt er eine ablehnende
Stellungnahme gemal Artikel 17 Absatz 1 ab.

In derartigen Féllen gibt der Pidiatrieausschuss eine Stellungnahme
zugunsten einer Freistellung nach Artikel 12 ab, worauthin das Ver-
fahren des Artikels 25 gilt.
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Abschnitt 2

Zuriickstellungen

Artikel 20

(1)  Gleichzeitig mit der Vorlage des pédiatrischen Priifkonzepts nach
Artikel 16 Absatz 1 kann ein Antrag auf Zuriickstellung der Einleitung
oder des Abschlusses einiger oder aller Maflnahmen des Konzepts ge-
stellt werden. Eine derartige Zuriickstellung erfolgt aus wissenschaftli-
chen und technischen Griinden oder aus Griinden der offentlichen Ge-
sundheit.

Eine Zuriickstellung wird auf jeden Fall gewihrt, wenn Studien an
Erwachsenen vor Einleitung der Studien in der padiatrischen Bevolke-
rungsgruppe angezeigt sind oder wenn Studien in der pédiatrischen
Bevolkerungsgruppe langer dauern als Studien an Erwachsenen.

(2)  Auf der Grundlage der Erfahrungen mit der Anwendung des vor-
liegenden Artikels kann die Kommission nach dem in Artikel 51 Absatz
2 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle Vorschriften erlassen,
mit denen nicht wesentliche Bestimmungen dieser Verordnung gedndert
oder ihr hinzugefiigt werden, um die Griinde fiir die Gewahrung einer
Zuriickstellung ndher festzulegen.

Artikel 21

(1)  Gleichzeitig mit der Abgabe einer befiirwortenden Stellungnahme
nach Artikel 17 Absatz 1 gibt der Pédiatriecausschuss — wenn die in
Artikel 20 genannten Bedingungen erfiillt sind — aus eigener Initiative
oder auf gemi Artikel 20 gestellten Antrag des Antragstellers eine
Stellungnahme ab, in der die Zuriickstellung der Einleitung oder des
Abschlusses einiger oder aller MaBinahmen des padiatrischen Priifkon-
zepts befiirwortet oder abgelehnt wird.

In einer die Zuriickstellung befiirwortenden Stellungnahme sind die
Fristen fiir die Einleitung oder den Abschluss der betreffenden Mali-
nahmen festzulegen.

(2)  Sobald der Pédiatricausschuss eine die Zuriickstellung befiirwor-
tende Stellungnahme nach Absatz 1 abgegeben hat, gilt das Verfahren
des Artikels 25.

Abschnitt 3

Anderung eines piadiatrischen Priifkonzepts

Artikel 22

Hat der Antragsteller nach der Entscheidung zur Billigung des pédia-
trischen Priifkonzepts Probleme mit der Umsetzung, die das Konzept
undurchfiihrbar oder nicht mehr geeignet machen, so kann der Antrag-
steller dem Pidiatricausschuss unter Angabe ausfiihrlicher Griinde An-
derungen vorschlagen oder eine Zuriickstellung oder eine Freistellung
beantragen. Innerhalb von 60 Tagen priift der Padiatrieausschuss diese
Anderungen oder den Antrag auf Zuriickstellung oder Freistellung und
gibt eine Stellungnahme ab, in der er deren Ablehnung oder Annahme
vorschldgt. Sobald der Padiatrieausschuss eine — befiirwortende oder
ablehnende — Stellungnahme abgegeben hat, gilt das Verfahren des
Artikels 25.
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Abschnitt 4

Ubereinstimmung mit dem piddiatrischen
Priifkonzept

Artikel 23

(1) Die fiir die Genehmigung zustindige Behdrde iiberpriift, ob ein
Genehmigungs- oder Anderungsantrag die Anforderungen der Artikel 7
und 8 erfiillt und ob ein Antrag nach Artikel 30 das gebilligte padia-
trische Priifkonzept einhilt.

Wird ein Antrag nach dem Verfahren der Artikel 27 bis 39 der Richt-
linie 2001/83/EG gestellt, so wird die Ubereinstimmungskontrolle gege-
benenfalls einschlieBlich der Einholung einer Stellungnahme des Padia-
trieausschusses nach Absatz 2 Buchstaben b und ¢ des vorliegenden
Artikels vom Referenzmitgliedstaat vorgenommen.

(2) Der Péadiatricausschuss kann um Stellungnahme dazu ersucht
werden, ob die vom Antragsteller durchgefiihrten Studien mit dem ge-
billigten padiatrischen Priifkonzept iibereinstimmen, und zwar

a) durch den Antragsteller vor der Stellung eines Antrags auf Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen oder Anderung nach den Artikeln 7,
8 oder 30;

b) durch die Agentur oder die zustidndige nationale Behorde bei der
Bewertung der Zuldssigkeit eines Antrags nach Buchstabe a, dem
keine Stellungnahme zur Ubereinstimmung beiliegt, die infolge eines
Antrags nach Buchstabe a abgegeben wurde;

¢) durch den Ausschuss fiir Humanarzneimittel oder die zustindige
nationale Behorde bei der Priifung eines Antrags nach Buchstabe a,
wenn Zweifel an der Ubereinstimmung bestehen und noch keine
Stellungnahme infolge eines Antrags nach Buchstabe a oder b abge-
geben wurde.

In dem unter Buchstabe a genannten Fall stellt der Antragsteller seinen
Antrag erst, wenn der Padiatricausschuss seine Stellungnahme abge-
geben hat; eine Kopie dieser Stellungnahme ist dem Antrag beizufiigen.

(3)  Wird der Pédiatricausschuss um eine Stellungnahme nach Absatz
2 gebeten, so gibt er sie innerhalb von 60 Tagen nach Eingang des
Antrags ab.

Die Mitgliedstaaten berlicksichtigen eine derartige Stellungnahme.

Artikel 24

Gelangt die zustidndige Behorde im Verlauf der wissenschaftlichen Be-
wertung eines zuldssigen Antrags auf Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen zu dem Schluss, dass die Studien nicht mit dem gebilligten
pédiatrischen Priifkonzept ibereinstimmen, so kann das Arzneimittel
keinen Bonus und keinen Anreiz nach den Artikeln 36, 37 und 38
erhalten.
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KAPITEL 4
Verfahren

Artikel 25

(1)  Die Agentur libermittelt dem Antragsteller die Stellungnahme des
Péadiatrieausschusses innerhalb von zehn Tagen nach ihrem Eingang.

(2)  Innerhalb von 30 Tagen nach Eingang der Stellungnahme des
Pédiatricausschusses kann der Antragsteller der Agentur einen ausfiihr-
lich begriindeten schriftlichen Antrag auf Uberpriifung der Stellung-
nahme vorlegen.

(3)  Innerhalb von 30 Tagen nach Eingang eines Antrags auf Uber-
prifung nach Absatz 2 gibt der Pidiatrieausschuss nach Benennung
eines neuen Berichterstatters eine neue Stellungnahme ab, in der er
seine vorherige Stellungnahme bestdtigt oder abédndert. Der Bericht-
erstatter kann den Antragsteller direkt befragen. Der Antragsteller
kann auch anbieten, befragt zu werden. Der Berichterstatter informiert
den Pidiatrieausschuss unverziiglich in schriftlicher Form {iber die Ein-
zelheiten der Kontakte mit dem Antragsteller. Die Stellungnahme wird
ordnungsgemifl begriindet und die Griinde fiir die Schlussfolgerung
werden der neuen Stellungnahme beigefiigt; diese ist endgiiltig.

(4)  Wenn der Antragsteller innerhalb der 30-Tage-Frist nach Absatz 2
keine Uberpriifung fordert, ist die Stellungnahme des Pédiatrieausschus-
ses endgiiltig.

(5) Die Agentur triff innerhalb einer Frist von zehn Tagen nach
Eingang der endgiiltigen Stellungnahme des Pédiatricausschusses eine
Entscheidung. Diese Entscheidung wird dem Antragsteller schriftlich
mitgeteilt, wobei die endgiiltige Stellungnahme des Pédiatrieausschusses
beizufiigen ist.

(6) Bei einer Gruppenfreistellung nach Artikel 12 trifft die Agentur
eine Entscheidung innerhalb einer Frist von zehn Tagen nach Eingang
der Stellungnahme des Pédiatrieausschusses nach Artikel 13 Absatz 3.
Dieser Entscheidung ist die Stellungnahme des Pédiatrieausschusses bei-
zufligen.

(7)  Die Entscheidungen der Agentur werden nach Streichung aller
vertraulichen Angaben geschiftlicher Art verdffentlicht.

KAPITEL 5

Sonstige Bestimmungen

Artikel 26

Jede juristische oder natiirliche Person, die ein fiir die padiatrische Ver-
wendung bestimmtes Arzneimittel entwickelt, kann vor der Vorlage
eines padiatrischen Priifkonzepts und wihrend dessen Umsetzung die
Agentur nach Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe n der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 um Beratung iiber die Konzeption und die Durchfiihrung
der verschiedenen Priifungen und Studien ersuchen, die fiir den Nach-
weis von Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels in der
padiatrischen Bevolkerungsgruppe erforderlich sind.

Dariiber hinaus kann diese juristische oder natiirliche Person um Bera-
tung iiber das Konzept und die Anwendung von Pharmakovigilanzsys-
temen und des Risikomanagements nach Artikel 34 ersuchen.
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Die Agentur erteilt die Beratung nach diesem Artikel, ohne Gebiihren zu
erheben.

TITEL III

VERFAHREN ZUR ERTEILUNG DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Artikel 27

Sofern in diesem Titel nicht anders vorgesehen, gelten fiir Genehmigun-
gen fiir das Inverkehrbringen auf der Grundlage dieses Titels die Ver-
fahren zur Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder der Richtlinie 2001/83/EG.

KAPITEL 1

Genehmigungsverfahren fiir Antrige im Geltungsbereich der
Artikel 7 und 8

Artikel 28

(1)  Fir eine Genehmigung nach Artikel 7 Absatz 1 dieser Verord-
nung, die eine oder mehrere péadiatrische Indikationen auf der Grundlage
von in Ubereinstimmung mit einem gebilligten pédiatrischen Priifkon-
zept durchgefiihrten Studien beinhaltet, konnen Antrdge nach dem Ver-
fahren der Artikel 5 bis 15 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 gestellt
werden.

Wird die Genehmigung erteilt, so werden die Ergebnisse aller derartigen
Studien in die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und
gegebenenfalls in die Packungsbeilage des Arzneimittels aufgenommen,
sofern die Informationen von der zustindigen Behorde als niitzlich fiir
den Patienten erachtet werden, und zwar unabhéngig davon, ob sdmtli-
che betroffenen pédiatrischen Indikationen von der zustdndigen Behorde
zugelassen wurden.

(2)  Wird eine Genehmigung erteilt oder gedndert, so werden samtli-
che auf der Grundlage dieser Verordnung gewihrten Freistellungen oder
Zuriickstellungen in die Zusammenfassung der Merkmale des Arznei-
mittels und, wo angebracht, in die Packungsbeilage des betreffenden
Arzneimittels aufgenommen.

(3) Stimmt der Antrag mit allen MaBnahmen iiberein, die in dem
gebilligten und ausgefiihrten pédiatrischen Priifkonzept enthalten sind,
und gibt die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels die
Ergebnisse von Studien wieder, die entsprechend einem gebilligten pi-
diatrischen Priifkonzept durchgefiihrt wurden, so nimmt die zustdndige
Behorde eine Erkldrung in die Genehmigung auf, aus der hervorgeht,
dass der Antrag mit dem gebilligten und ausgefiihrten padiatrischen
Priifkonzept iibereinstimmt. Fiir die Zwecke der Anwendung von Arti-
kel 45 Absatz 3 wird in der Erkldrung auch angegeben, ob wichtige, im
gebilligten Priifkonzept enthaltene Studien nach dem Inkrafttreten dieser
Verordnung abgeschlossen worden sind.

Artikel 29

Im Falle von Arzneimitteln, die nach der Richtlinie 2001/83/EG geneh-
migt wurden, kann nach dem Verfahren der Artikel 32, 33 und 34 der
Richtlinie 2001/83/EG nach Artikel 8 dieser Verordnung ein Antrag auf
Genehmigung neuer Indikationen, einschlieBlich der Erweiterung
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der Genehmigung fiir die Verwendung in der pédiatrischen Bevdlke-
rungsgruppe, einer neue Darreichungsform oder eines neuen Verabrei-
chungswegs gestellt werden.

Dieser Antrag entspricht der Anforderung des Artikel 7 Absatz 1 Buch-
stabe a.

Das Verfahren beschrinkt sich auf die Bewertung der spezifischen Ab-
schnitte der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, die
gedndert werden sollen.

KAPITEL 2

Genehmigung fiir die Pidiatrische Verwendung

Artikel 30

(1)  Die Einreichung eines Antrags auf Genehmigung fiir die pédia-
trische Verwendung beriihrt in keiner Weise das Recht, einen Geneh-
migungsantrag flir andere Indikationen zu stellen.

(2)  Einem Antrag auf Genehmigung fiir die padiatrische Verwendung
werden die Angaben und Unterlagen beigefiigt, die zur Feststellung von
Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit bei der padiatrischen Bevolke-
rungsgruppe erforderlich sind; dazu gehdren spezifische Daten als
Grundlage fiir eine addquate Stirke und Darreichungsform und einen
addquaten Verabreichungsweg des Arzneimittels in Ubereinstimmung
mit dem gebilligten padiatrischen Priifkonzept.

Der Antrag beinhaltet auch die Entscheidung der Agentur iiber die Bil-
ligung des betreffenden pédiatrischen Priifkonzepts.

(3) Wird oder wurde ein Arzneimittel in einem Mitgliedstaat oder in
der Gemeinschaft zugelassen, so kann in einem Antrag auf Genehmi-
gung fiir die padiatrische Verwendung gegebenenfalls nach Artikel 14
Absatz 11 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder Artikel 10 der
Richtlinie 2001/83/EG auf die in dem Dossier iiber dieses Arzneimittel
enthaltenen Daten Bezug genommen werden.

(4) Das Arzneimittel, fiir das die Genehmigung fiir die padiatrische
Verwendung erteilt wird, kann den Namen eines Arzneimittels mit dem-
selben Wirkstoff beibehalten, flir das demselben Genehmigungsinhaber
eine Genehmigung fiir die Verwendung bei Erwachsenen erteilt wurde.

Artikel 31

Unbeschadet des Artikels 3 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 kann ein Antrag auf Genehmigung fiir die pédiatrische Ver-
wendung gemiB dem Verfahren der Artikel 5 bis 15 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 gestellt werden.
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KAPITEL 3

Kennzeichnung

Artikel 32

(1)  Bei Arzneimitteln, die fiir eine pédiatrische Indikation zugelassen
werden, wird auf dem Etikett das gemil3 Absatz 2 festgelegte Symbol
hinzugefiigt. Die Bedeutung des Symbols ist in der Packungsbeilage zu
erldutern.

(2)  Innerhalb 26. Januar 2008 wihlt die Kommission auf Empfeh-
lung des Pidiatrieausschusses ein Symbol aus. Die Kommission ver-
offentlicht das Symbol.

(3) Dieser Artikel gilt auch fiir Arzneimittel, die vor Inkrafttreten
dieser Verordnung zugelassen wurden, sowie fiir Arzneimittel, die
nach Inkrafttreten dieser Verordnung, aber vor Verdffentlichung des
Symbols zugelassen wurden, sofern sie filir péddiatrische Indikationen
zugelassen sind.

In diesem Fall sind das Symbol und die Erlduterung nach Absatz 1
spétestens zwei Jahre nach Verdffentlichung des Symbols in das Etikett
und die Packungsbeilage der betreffenden Arzneimittel aufzunehmen.

TITEL IV
ANFORDERUNGEN IM ANSCHLUSS AN DIE GENEHMIGUNG

Artikel 33

Wenn ein Arzneimittel, das mit einer péddiatrischen Indikation entspre-
chend einem gebilligten und ausgefiihrten pédiatrischen Priifkonzept
zugelassen wurde, bereits vorher mit anderen Indikationen in den Ver-
kehr gebracht worden war, bringt der Genehmigungsinhaber innerhalb
von zwei Jahren nach dem Zeitpunkt der Genehmigung der pédiatri-
schen Indikation dieses Arzneimittel mit der pédiatrischen Indikation
versehen in den Verkehr. Diese Fristen sind in einem von der Agentur
koordinierten und offentlich zugénglichen Register anzugeben.

Artikel 34

(1) In folgenden Fillen gibt der Antragsteller die MaBlinahmen im
Einzelnen an, mit denen die Nachkontrolle der Wirksamkeit und etwai-
ger Nebenwirkungen der pédiatrischen Verwendung des Arzneimittels
gewdhrleistet wird:

a) Antrige auf Genehmigung, die eine pédiatrische Indikation einschlie-
Ben;

b) Antrige auf Aufnahme einer padiatrischen Indikation in eine beste-
hende Genehmigung;

c) Antrige auf Genehmigung fiir die padiatrische Verwendung.

(2)  Besteht besonderer Anlass zur Besorgnis, so nimmt die zustdn-
dige Behorde die Genehmigungsbedingung auf, dass ein Risikomanage-
mentsystem eingerichtet oder spezifische Studien im Anschluss an das
Inverkehrbringen durchgefiihrt und zur Priifung vorgelegt werden. Ein
Risikomanagementsystem umfasst eine Zusammenstellung von
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Tétigkeiten und MaBnahmen im Bereich der Pharmakovigilanz, mit
denen Risiken im Zusammenhang mit Arzneimitteln ermittelt, beschrie-
ben, vermieden oder minimiert werden sollen; dazu gehért auch die
Bewertung der Effizienz derartiger Maflnahmen.

Die Bewertung der Wirksamkeit eines Risikomanagementsystems und
der Ergebnisse durchgefiihrter Studien werden in die regelméfigen ak-
tualisierten Berichte {iber die Sicherheit nach Artikel 104 Absatz 6 der
Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 24 Absatz 3 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 aufgenommen.

Dariiber hinaus kann die zustindige Behorde die Vorlage zusitzlicher
Berichte verlangen, die die Wirksamkeit von Risikominimierungssyste-
men und die Ergebnisse derartiger Studien bewerten.

(3) Neben den Bestimmungen der Absdtze 1 und 2 gelten fiir die
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die eine
pédiatrische Indikation einschlieen, die Bestimmungen iiber die Phar-
makovigilanz der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und der Richtlinie
2001/83/EG.

(4) Im Falle einer Zuriickstellung legt der Genehmigungsinhaber der
Agentur einen jdhrlichen Bericht mit einem aktualisierten Fortschritts-
bericht iiber die padiatrischen Studien entsprechend der Entscheidung
der Agentur tliber das gebilligte pddiatrische Priitkonzept und die ge-
wihrte Zuriickstellung vor.

Die Agentur informiert die zustindige Behorde, wenn festgestellt wird,
dass der Genehmigungsinhaber sich nicht an die Entscheidung der
Agentur iiber das gebilligte pddiatrische Priifkonzept und die gewihrte
Zuriickstellung hélt.

(5) Die Agentur erstellt Leitlinien fiir die Anwendung dieses Artikels.

Artikel 35

Ist ein Arzneimittel fiir eine padiatrische Indikation zugelassen und plant
der Genehmigungsinhaber, nachdem er in den Genuss der Bonusse oder
Anreize nach den Artikeln 36, 37 oder 38 gekommen ist und diese
Schutzzeitrdume abgelaufen sind, das Inverkehrbringen des Arzneimit-
tels einzustellen, so iibertrdgt er die Genehmigung oder gestattet einem
Dritten, der seine Absicht bekundet hat, das Arzneimittel weiterhin in
Verkehr zu bringen, auf der Grundlage von Artikel 10 ¢ der Richtlinie
2001/83/EG den Riickgriff auf die pharmazeutischen, vorklinischen und
klinischen Unterlagen, die in dem Dossier des Arzneimittels enthalten
sind.

Der Genehmigungsinhaber unterrichtet die Agentur mindestens sechs
Monate im Voraus von seiner Absicht, das Arzneimittel nicht ldnger
in den Verkehr zu bringen. Die Agentur bringt dies der Offentlichkeit
zur Kenntnis.

TITEL V

BONUSSE UND ANREIZE

Artikel 36

(1) Beinhaltet ein Genehmigungsantrag nach Artikel 7 oder 8 die
Ergebnisse sdamtlicher Studien, die entsprechend einem gebilligten pa-
diatrischen Priifkonzept durchgefiihrt wurden, so wird dem Inhaber des
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Patents oder des ergdnzenden Schutzzertifikats eine sechsmonatige Ver-
langerung des Zeitraums nach Artikel 13 Absdtze 1 und 2 der Verord-
nung (EWG) Nr. 1768/92 gewihrt.

Unterabsatz 1 gilt auch, wenn die Ausfiihrung des gebilligten pédiatri-
schen Priifkonzepts nicht zur Genehmigung einer pédiatrischen Indika-
tion fiihrt, die Studienergebnisse jedoch in der Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels und gegebenenfalls in der Packungsbeilage
des betreffenden Arzneimittels wiedergegeben werden.

(2) Die Aufnahme der Erklarung nach Artikel 28 Absatz 3 in eine
Genehmigung dient der Anwendung von Absatz 1 des vorliegenden
Artikels.

(3) Bei Anwendung der Verfahren der Richtlinie 2001/83/EG wird
die sechsmonatige Verldngerung des Zeitraums nach Absatz 1 nur dann
gewihrt, wenn das Arzneimittel in allen Mitgliedstaaten zugelassen ist.

(4) Die Absitze 1, 2 und 3 gelten fiir Arzneimittel, die durch ein
ergidnzendes Schutzzertifikat nach der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92
oder durch ein Patent, das fiir ein erginzendes Schutzzertifikat in Frage
kommt, geschiitzt sind. Sie gelten nicht fiir Arzneimittel, die nach der
Verordnung (EG) Nr. 141/2000 als Arzneimittel fiir seltene Leiden aus-
gewiesen sind.

(5) Fihrt ein Antrag nach Artikel 8 zur Genehmigung einer neuen
padiatrischen Indikation, so gelten die Absitze 1, 2 und 3 nicht, wenn
der Antragsteller eine einjahrige Verldngerung der Schutzfrist fiir das
betreffende Arzneimittel beantragt und erhélt, weil die neue pédiatrische
Indikation im Sinne des Artikels 14 Absatz 11 der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 oder des Artikels 10 Absatz 1 letzter Unterabsatz der Richt-
linie 2001/83/EG von bedeutendem klinischen Nutzen im Vergleich zu
den bestehenden Therapien ist.

Artikel 37

Wird ein Genehmigungsantrag fiir ein Arzneimittel gestellt, das nach der
Verordnung (EG) Nr. 141/2000 als Arzneimittel fiir seltene Leiden aus-
gewiesen ist, und beinhaltet dieser Antrag die Ergebnisse aller Studien,
die entsprechend einem gebilligten péddiatrischen Priifkonzept durch-
gefithrt wurden, und wird die Erkldrung nach Artikel 28 Absatz 3 an-
schlieBend in die gewdhrte Genehmigung aufgenommen, so wird die
zehnjdhrige Frist nach Artikel 8 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.
141/2000 auf zwolf Jahre verldngert.

Absatz 1 gilt auch, wenn die Ausfiihrung des gebilligten padiatrischen
Priifkonzepts nicht zur Genehmigung einer pédiatrischen Indikation
fiihrt, die Studienergebnisse jedoch in der Zusammenfassung der Merk-
male des Arzneimittels und gegebenenfalls in der Packungsbeilage des
betreffenden Arzneimittels wiedergegeben werden.

Artikel 38

(1)  Wird eine Genehmigung fiir die péddiatrische Verwendung nach
den Artikeln 5 bis 15 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt, so
gelten fiir die Daten und das Inverkehrbringen die Schutzfristen nach
Artikel 14 Absatz 11 der genannten Verordnung.

(2)  Wird eine Genehmigung fiir die pédiatrische Verwendung nach
den Verfahren der Richtlinie 2001/83/EG erteilt, so gelten fiir die Daten
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und das Inverkehrbringen die Schutzfristen nach Artikel 10 Absatz 1 der
genannten Richtlinie.

Artikel 39

(1)  Uber die Bonusse und Anreize nach den Artikeln 36, 37 und 38
hinaus kommen fiir Arzneimittel fiir die padiatrische Verwendung An-
reize in Frage, die die Gemeinschaft oder die Mitgliedstaaten zur Unter-
stiitzung von Erforschung, Entwicklung und Verfligbarkeit von Arznei-
mitteln fiir die padiatrische Verwendung bereitstellen.

(2) Bis zum 26. Januar 2008 informieren die Mitgliedstaaten die
Kommission ausfiihrlich iiber die MaBnahmen, die sie zur Unterstiitzung
der Erforschung, Entwicklung und Verfiigbarkeit von Arzneimitteln fiir
die pédiatrische Verwendung eingefiihrt haben. Auf Verlangen der
Kommission werden diese Informationen regelmifig aktualisiert.

(3) Bis zum 26. Juli 2008 macht die Kommission eine ausfiihrliche
Bestandsaufnahme aller Bonusse und Anreize, die die Gemeinschaft und
die Mitgliedstaaten zur Unterstiitzung der Erforschung, Entwicklung und
Verfligbarkeit von Arzneimitteln fiir die pédiatrische Verwendung be-
reitstellen, der Offentlichkeit zuginglich. Diese Bestandsaufhahme wird
regelméBig aktualisiert, und die aktualisierten Fassungen werden eben-
falls der Offentlichkeit zuginglich gemacht.

Artikel 40

(1)  Es werden Mittel fiir die Erforschung von Arzneimitteln fiir die
padiatrische Bevdlkerungsgruppe im Gemeinschaftshaushalt bereit-
gestellt, um Studien im Zusammenhang mit Arzneimitteln oder Wirk-
stoffen, die nicht durch ein Patent oder ein ergidnzendes Schutzzertifikat
geschiitzt sind, zu unterstiitzen.

(2) Die in Absatz 1 genannten Gemeinschaftsmittel werden im
Rahmen der Rahmenprogramme der Gemeinschaft fiir Forschung, tech-
nologische Entwicklung und Demonstration oder anderer Gemein-
schaftsinitiativen fiir die Forschungsforderung bereitgestellt.

TITEL VI
KOMMUNIKATION UND KOORDINIERUNG

Artikel 41

(1) In die nach Artikel 11 der Richtlinie 2001/20/EG geschaffene
europdische Datenbank werden neben den klinischen Priifungen im
Sinne der Artikel 1 und 2 der genannten Richtlinie auch in Drittstaaten
durchgefiihrte klinische Priifungen aufgenommen, sofern sie in gebil-
ligten pédiatrischen Priifkonzepten enthalten sind. Bei solchen in Dritt-
staaten durchgefiihrten klinischen Priifungen werden die in Artikel 11
der genannten Richtlinie aufgefiihrten Angaben jeweils von dem Adres-
saten der Entscheidung der Agentur iiber das péddiatrische Priifkonzept
in die Datenbank eingegeben.

Abweichend von Artikel 11 der Richtlinie 2001/20/EG macht die Agen-
tur Teile der in die europdische Datenbank eingegebenen Informationen
iiber pédiatrische klinische Priifungen der Offentlichkeit zugénglich.

(2)  Einzelheiten der Ergebnisse aller Priifungen nach Absatz 1 und
aller sonstigen Priifungen, die den zustindigen Behdrden gemél den
Artikeln 45 und 46 vorgelegt werden, sind unabhéngig davon, ob die
Priifungen vorzeitig beendet wurden oder nicht, von der Agentur zu
verdffentlichen. Diese Ergebnisse sind der Agentur je nach den
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Gegebenheiten vom Sponsor der klinischen Priifung, vom Adressaten
der Entscheidung der Agentur iiber ein padiatrisches Priifkonzept oder
vom Genehmigungsinhaber unverziiglich vorzulegen.

(3) Die Kommission erstellt nach Konsultationen mit der Agentur,
den Mitgliedstaaten und interessierten Kreisen eine Anleitung zur Art
der in Absatz 1 genannten Informationen, die in die gemif Artikel 11
der Richtlinie 2001/20/EG geschaffene Datenbank aufzunehmen sind;
zu Informationen, die der Offentlichkeit gemiB Absatz 1 zuginglich
zu machen sind; zur Form, in der die Ergebnisse klinischer Priifungen
vorzulegen und der Offentlichkeit nach Absatz 2 zuginglich zu machen
sind; zu den sich daraus ergebenden Verantwortungen und Aufgaben
der Agentur.

Artikel 42

Die Mitgliedstaaten tragen die verfiigbaren Daten iiber alle derzeitigen
Verwendungen von Arzneimitteln in der padiatrischen Bevolkerungs-
gruppe zusammen und libermitteln sie der Agentur bis zum 26. Januar
2009.

Der Pédiatrieausschuss gibt bis zum 26. Oktober 2007 eine Anleitung
zu Inhalt und Form der zu erhebenden Daten heraus.

Artikel 43

(1)  Auf der Grundlage der in Artikel 42 genannten Informationen
erstellt der Péadiatrieausschuss nach Konsultation der Kommission, der
Mitgliedstaaten und der interessierten Kreise ein Therapiebedarfsinven-
tar, insbesondere unter dem Blickwinkel der Ermittlung prioritirer For-
schungsbereiche.

Die Agentur veroffentlicht das Inventar frithestens am 26. Januar 2009
und spétestens bis zum 26. Januar 2010 und aktualisiert es regelmafig.

(2)  Bei der Erstellung des Therapiebedarfsinventars werden die Pré-
valenz der Erkrankungen in der pédiatrischen Bevolkerungsgruppe, die
Schwere der zu behandelnden Erkrankungen, die Verfiigbarkeit und die
Eignung anderer moglicher Behandlungen fiir die Erkrankungen in der
padiatrischen Bevolkerungsgruppe, einschlieflich der Wirksamkeit und
des Nebenwirkungsprofils (darunter auch pédiatriespezifische Sicher-
heitserwdgungen) dieser Behandlungen, sowie die Ergebnisse von in
Drittstaaten durchgefiihrten Studien beriicksichtigt.

Artikel 44

(1)  Mit wissenschaftlicher Unterstiitzung des Pidiatrieausschusses
baut die Agentur ein europdisches Netzwerk auf, das bereits bestehende
nationale und europdische Netzwerke, Priifer und Priifzentren mit spezi-
fischer Sachkenntnis im Bereich von Forschung und Studien in der
padiatrischen Bevolkerungsgruppe miteinander verbindet.

(2) Die Ziele des europdischen Netzwerkes bestehen unter anderem
darin, Studien iiber Kinderarzneimittel zu koordinieren, die notwendige
wissenschaftliche und administrative Kompetenz auf européischer Ebene
aufzubauen sowie unnétige Doppelstudien und Doppeluntersuchungen
an der padiatrischen Bevolkerungsgruppe zu vermeiden.

(3) Bis zum 26. Januar 2008 erldsst der Verwaltungsrat der Agentur
auf Vorschlag des Verwaltungsdirektors nach Konsultation der Kom-
mission, der Mitgliedstaaten und der interessierten Kreise eine Umset-
zungsstrategie zur Einrichtung und zum Betrieb des europdischen Net-
zes. Dieses Netzwerk muss gegebenenfalls mit den Arbeiten zur Stér-
kung des Fundaments des Europdischen Forschungsraums im Kontext
der mehrjdhrigen Rahmenprogramme der Gemeinschaft fiir Forschung,
technologische Entwicklung und Demonstration vereinbar sein.
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Artikel 45

(1)  Padiatrische Studien, die bereits vor dem Inkrafttreten dieser Ver-
ordnung abgeschlossen wurden und in der Gemeinschaft zugelassene
Arzneimittel betreffen, werden der zustindigen Behdrde vom Genehmi-
gungsinhaber bis zum 26. Januar 2008 zur Bewertung vorgelegt.

Die zustindige Behorde kann die Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels und der Packungsbeilage aktualisieren und die Genehmi-
gung entsprechend dndern. Die zustdndigen Behorden tauschen Infor-
mationen iiber die vorgelegten Studien und gegebenenfalls {iber deren
Auswirkungen auf betroffene Genehmigungen aus.

Die Agentur koordiniert den Informationsaustausch.

(2)  Alle vorliegenden pédiatrischen Studien nach Absatz 1 und alle
vor Inkrafttreten dieser Verordnung eingeleiteten pédiatrischen Studien
konnen in ein padiatrisches Priifkonzept einbezogen werden und werden
vom Pidiatrieausschuss bei der Beurteilung von Antrdgen fiir padiatri-
sche Priifkonzepte, fiir Freistellungen oder Zuriickstellungen bzw. von
der zustindigen Behdrde bei der Beurteilung von Antrdgen nach den
Artikeln 7, 8 und 30 beriicksichtigt.

(3) Unbeschadet des Absatzes 2 werden die Bonusse und Anreize
nach den Artikeln 36, 37 und 38 nur gewédhrt, wenn wesentliche, in
einem gebilligten Priifkonzept enthaltene Studien nach dem Inkrafttreten
dieser Verordnung abgeschlossen worden sind.

(4) Die Kommission erstellt im Einvernehmen mit der Agentur Leit-
linien fiir die Festlegung von Kriterien zur Beurteilung, ob Studien
wesentlich im Sinne des Absatzes 3 sind.

Artikel 46

(1)  Andere von einem Genehmigungsinhaber gesponserte Studien,
die die Verwendung eines zugelassenen Arzneimittels in der péadiatri-
schen Bevolkerungsgruppe zum Inhalt haben, werden unabhingig da-
von, ob sie entsprechend einem gebilligten péadiatrischen Priifkonzept
durchgefiihrt wurden, der zustindigen Behorde innerhalb von sechs
Monaten nach Abschluss der betreffenden Studien vorgelegt.

(2) Absatz 1 gilt unabhingig davon, ob der Genehmigungsinhaber
eine padiatrische Indikation zu beantragen gedenkt.

(3) Die zustindige Behorde kann die Zusammenfassung der Merk-
male des Arzneimittels und der Packungsbeilage aktualisieren und die
Genehmigung entsprechend éndern.

(4) Die zustidndigen Behorden tauschen Informationen iiber die vor-
gelegten Studien und gegebenenfalls iiber deren Auswirkungen auf be-
troffene Genehmigungen aus.

(5) Die Agentur koordiniert den Informationsaustausch.
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TITEL VII
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

KAPITEL 1

Allgemeine Bestimmungen

Abschnitt 1

Gebiithren, Gemeinschaftsbeitrag, Sanktionen
und Berichte

Artikel 47

(1)  Fur Antrige auf Genehmigung fiir die péadiatrische Verwendung,
die gemélB dem Verfahren der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 gestellt
werden, wird die Hohe der gesenkten Gebiihr fiir die Priifung des An-
trags und die Beibehaltung der Genehmigung nach Artikel 70 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 festgelegt.

(2)  Es gilt die Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates vom 10. Feb-
ruar 1995 tber die Gebiihren der Europdischen Arzneimittel-Agentur (!).

(3)  Fiir nachstehende Leistungen des Pédiatrieausschusses werden
keine Gebiihren erhoben:

a) Beurteilung von Antrigen auf Freistellung;
b) Beurteilung von Antridgen auf Zuriickstellung;
¢) Beurteilung pédiatrischer Priifkonzepte;

d) Beurteilung der Ubereinstimmung mit einem gebilligten pidiatri-
schen Priifkonzept.

Artikel 48

Der Beitrag der Gemeinschaft nach Artikel 67 der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 deckt die Arbeit des Pédiatrieausschusses, einschlieSlich der
wissenschaftlichen Unterstiitzung durch Experten, sowie die Arbeit der
Agentur, einschlieBlich der Beurteilung péadiatrischer Priifkonzepte, wis-
senschaftlicher Beratung und Gebiihrenfreistellungen aufgrund dieser
Verordnung, und unterstiitzt die Tétigkeiten der Agentur im Rahmen
der Artikel 41 und 44 der vorliegenden Verordnung.

Artikel 49

(1)  Unbeschadet des Protokolls {iber die Vorrechte und Befreiungen
der Europiischen Gemeinschaften legt jeder Mitgliedstaat fiir Verstofe
gegen diese Verordnung oder die auf ihrer Grundlage erlassenen Durch-
filhrungsvorschriften iiber Arzneimittel, die nach den Verfahren der
Richtlinie 2001/83/EG genehmigt sind, Sanktionen fest und trifft die
zu ihrer Anwendung erforderlichen MaBnahmen. Die Sanktionen miis-
sen wirksam, verhéltnismdBig und abschreckend sein.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschriften bis zum
26. Oktober 2007 mit. Sie melden ihr spitere Anderungen so bald wie
moglich.

(") ABL L 35 vom 15.2.1995, S. 1. Zuletzt geéndert durch die Verordnung (EG)
Nr. 1905/2005 (ABI. L 304 vom 23.11.2005, S. 1).
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(2) Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission unverziiglich
iiber die Einleitung von Streitverfahren aufgrund etwaiger Verstofe ge-
gen diese Verordnung.

(3)  Auf Ersuchen der Agentur kann die Kommission bei Arzneimit-
teln, die nach den Verfahren der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ge-
nehmigt sind, fiir Verstole gegen die vorliegende Verordnung oder die
auf ihrer Grundlage erlassenen Durchfithrungsvorschriften GeldbuBlen
verhdngen. Die MafBinahmen, mit denen nicht wesentliche Bestimmun-
gen der vorliegenden Verordnung betreffend die Hochstbetrige sowie
die Bedingungen und die Modalititen fiir die Einzichung dieser Geld-
buBlen gedndert oder der vorliegenden Verordnung hinzugefiigt werden,
werden nach dem in Artikel 51 Absatz 2 der vorliegenden Verordnung
genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

(4) Die Kommission veroffentlicht die Namen derjenigen, die gegen
diese Verordnung oder gegen aufgrund dieser Verordnung erlassene
Durchfiihrungsvorschriften verstoen haben, die Hohe der verhingten
GeldbuBlen sowie die Griinde fiir die verhdngten Geldbuflen.

Artikel 50

(1)  Auf der Grundlage eines Berichts der Agentur verdffentlicht die
Kommission mindestens einmal jéhrlich ein Verzeichnis der Unterneh-
men und der Arzneimittel, die in den Genuss der aufgrund dieser Ver-
ordnung gewihrten Bonusse und Anreize gelangt sind, sowie der Un-
ternehmen, die den Verpflichtungen aufgrund dieser Verordnung nicht
nachgekommen sind. Die Mitgliedstaaten {ibermitteln der Agentur diese
Informationen.

(2)  Bis zum 26. Januar 2013 legt die Kommission dem Europédischen
Parlament und dem Rat einen allgemeinen Bericht iiber die bei der
Anwendung der Verordnung gesammelten Erfahrungen vor. Dieser Be-
richt enthélt insbesondere ein ausfiihrliches Inventar aller Arzneimittel,
die seit Inkrafttreten dieser Verordnung fiir die padiatrische Verwendung
zugelassen wurden.

(3) Bis zum 26. Januar 2017 legt die Kommission dem Europédischen
Parlament und dem Rat einen Bericht iiber die bei der Anwendung der
Artikel 36, 37 und 38 gesammelten Erfahrungen vor. Darin analysiert
sie die wirtschaftlichen Auswirkungen der Bonusse und Anreize sowie
die voraussichtlichen Folgen der Verordnung fiir die offentliche Ge-
sundheit, um erforderlichenfalls entsprechende Anderungen vorzuschla-
gen.

(4)  Sollten geniigend Informationen fiir robuste Analysen vorliegen,
so ist den Bestimmungen von Absatz 3 zum selben Zeitpunkt nach-
zukommen wie den Bestimmungen von Absatz 2.

Abschnitt 2

Stidndiger Ausschuss

Artikel 51

(1) Die Kommission wird vom Sténdigen Ausschuss fiir Humanarz-
neimittel — nachstehend ,,Ausschuss® genannt — unterstiitzt, der mit
Artikel 121 der Richtlinie 2001/83/EG eingesetzt wurde.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Arti-
kel 5a Absdtze 1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG
unter Beachtung von dessen Artikel 8.

(3) Der Ausschuss gibt sich eine Geschéftsordnung.
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KAPITEL 2

Anderungen

Artikel 52
Die Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 wird wie folgt geéndert:
1. Dem Artikel 1 wird folgende Definition angefiigt:

»€) ,Antrag auf Verlingerung der Laufzeit: ein Antrag auf Ver-
langerung der Laufzeit des gemidl3 Artikel 13 Absatz 3 dieser
Verordnung und Artikel 36 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember
2006 iiber Kinderarzneimittel (*) erteilten Zertifikats.

(*) ABL L 378 vom 27.12.2006, S. 1.

2. Dem Artikel 7 werden folgende Absitze angefligt:

»3.  Der Antrag auf Verldngerung der Laufzeit kann gestellt wer-
den, wenn ein Zertifikat angemeldet wird oder die Anmeldung des
Zertifikats im Gange ist und die entsprechenden Anforderungen von
Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe d bzw. Artikel 8 Absatz la erfiillt
sind.

4. Der Antrag auf Verldngerung der Laufzeit eines bereits erteil-
ten Zertifikats ist spdtestens zwei Jahre vor Ablauf des Zertifikats
zu stellen.

5. Unbeschadet des Absatzes 4 ist fiir die Dauer von fiinf Jahren
nach Inkrafttreten der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 der Antrag
auf Verldngerung der Laufzeit eines bereits erteilten Zertifikats spé-
testens sechs Monate vor Ablauf des Zertifikats zu stellen.*

3. Artikel 8 wird wie folgt gedndert:
a) Dem Absatz 1 wird folgender Buchstabe d angefiigt:

,d) falls in der Zertifikatsanmeldung eine Verldngerung der
Laufzeit beantragt wird:

i) eine Kopie der Erklirung iiber die Ubereinstimmung mit
einem gebilligten und ausgefiihrten pédiatrischen Priif-
konzept geméll Artikel 36 Absatz 1 der Verordnung
(EG) Nr. 1901/2006;

ii) falls erforderlich, zusédtzlich zu der Kopie der Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen gemdfl Buchstabe b den
Nachweis, dass das Erzeugnis in allen anderen Mitglied-
staaten gemif Artikel 36 Absatz 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 zugelassen ist.”

b) Folgende Absitze werden eingefiigt:

»la.  Ist eine Zertifikatsanmeldung im Gange, so enthélt ein
Antrag auf eine verlingerte Laufzeit nach Artikel 7 Absatz 3 die
in Absatz 1 Buchstabe d genannten Angaben und einen Hinweis
darauf, dass eine Zertifikatsanmeldung im Gange ist.

1b.  Der Antrag auf Verlingerung der Laufzeit eines bereits
erteilten Zertifikats enthdlt die in Absatz 1 Buchstabe d
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genannten Angaben und eine Kopie des bereits erteilten Zertifi-
kats;*

c) Absatz 2 erhélt folgende Fassung:

»2.  Die Mitgliedstaaten kdnnen vorsehen, dass fiir die Zerti-
fikatsanmeldung und den Verldngerungsantrag eine Gebiihr zu
entrichten ist.”

Artikel 9 wird wie folgt gedndert:
a) Dem Absatz 1 wird folgender Unterabsatz angefligt:

»Der Antrag auf Verliangerung der Laufzeit eines Zertifikats ist
bei der zustindigen Behorde des betreffenden Mitgliedstaats zu
stellen.

b) Dem Absatz 2 wird folgender Buchstabe angefiigt:

) gegebenenfalls die Angabe, dass die Anmeldung einen An-
trag auf Verldngerung der Laufzeit enthdlt.”

c) Folgender Absatz wird angefligt:

»3. Absatz 2 findet auf den Hinweis auf einen Antrag auf
Verldngerung der Laufzeit eines bereits erteilten Zertifikats so-
wie dann Anwendung, wenn eine Zertifikatsanmeldung im
Gange ist. In dem Hinweis ist zudem anzugeben, dass ein An-
trag auf eine verldngerte Laufzeit des Zertifikats eingereicht
worden ist.*

Dem Artikel 10 wird folgender Absatz angefiigt:

,0.  Die Absitze 1 bis 4 gelten entsprechend fiir den Antrag auf
eine Verldngerung der Laufzeit.*

Dem Artikel 11 wird folgender Absatz angefiigt:

»3.  Die Absitze 1 und 2 gelten fiir Hinweise darauf, dass eine
Verldngerung der Laufzeit eines bereits erteilten Zertifikats gewdhrt
oder dass der Antrag auf eine derartige Verlingerung zuriickgewie-
sen wurde.*

Dem Artikel 13 wird folgender Absatz angefiigt:

,3.  Die in den Absitzen 1 und 2 festgelegten Zeitrdume werden
im Falle der Anwendung von Artikel 36 der Verordnung (EG) Nr.
1901/2006 um sechs Monate verldangert. In diesem Fall kann die in
Absatz 1 dieses Artikels festgelegte Laufzeit nur einmal verldngert
werden.*

Folgender Artikel wird eingefiigt:

,Artikel 15a

Widerruf der Verlingerung der Laufzeit

1. Die Verlidngerung der Laufzeit kann widerrufen werden, wenn
siec im Widerspruch zu Artikel 36 der Verordnung (EG) Nr.
1901/2006 gewihrt wurde.

2. Jede Person kann einen Antrag auf Widerruf der Verlangerung
der Laufzeit bei der nach einzelstaatlichem Recht fiir den Widerruf
des entsprechenden Grundpatents zustidndigen Stelle einreichen.*

Artikel 16 erhélt folgende Fassung:
a) Der derzeitige Artikel 16 wird zu Artikel 16 Absatz 1.

b) Der folgende Absatz wird angefligt:
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»2.  Wird die Verlangerung der Laufzeit nach Artikel 15a wi-
derrufen, so macht die in Artikel 9 Absatz 1 genannte Behorde
einen Hinweis hierauf bekannt.*

10. Artikel 17 erhilt folgende Fassung:

L Artikel 17
Rechtsbehelf

Gegen die im Rahmen dieser Verordnung getroffenen Entscheidun-
gen der in Artikel 9 Absatz 1 genannten Behorde oder der in
Artikel 15 Absatz 2 und Artikel 15a Absatz 2 genannten Gremien
konnen dieselben Rechtsbehelfe eingelegt werden, die nach einzel-
staatlichem Recht gegen dhnliche Entscheidungen hinsichtlich ein-
zelstaatlicher Patente vorgesehen sind.*

Artikel 53

Dem Artikel 11 der Richtlinie 2001/20/EG wird folgender Absatz ange-
fiigt:

4. Abweichend von Absatz 1 verdffentlicht die Agentur gemaf
den Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Euro-
péischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber
Kinderarzneimittel (*) teilweise die in die europidische Datenbank
eingegebenen Informationen {iber padiatrische klinische Priifungen.

(*) ABIL. L 378 vom 27.12.2006, S. 1.«
Artikel 54

Artikel 6 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG erhélt
folgende Fassung:

,1.  Ein Arzneimittel darf in einem Mitgliedstaat erst dann in den
Verkehr gebracht werden, wenn von der zustidndigen Behorde die-
ses Mitgliedstaats nach dieser Richtlinie eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen erteilt wurde oder wenn eine Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in
Verbindung mit der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber
Kinderarzneimittel (¥) erteilt wurde.

(*) ABL. L 378 vom 27.12.2006, S. 1.“
Artikel 55

Die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 wird wie folgt gedndert:
1. Artikel 56 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:
1. Die Agentur umfasst:
a) den Ausschuss fiir Humanarzneimittel, der die Gutachten der
Agentur zu Fragen der Beurteilung von Humanarzneimitteln aus-

arbeitet;

b) den Ausschuss fiir Tierarzneimittel, der die Gutachten der Agen-
tur zu Fragen der Beurteilung von Tierarzneimitteln ausarbeitet;

¢) den Ausschuss fiir Arzneimittel fiir seltene Leiden;
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d) den Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel;
e) den Pédiatricausschuss;

f) ein Sekretariat, das die Ausschiisse in technischer, wissenschaft-
licher und administrativer Hinsicht unterstiitzt und ihre Arbeit
angemessen koordiniert;

g) einen Verwaltungsdirektor, der die in Artikel 64 vorgesehenen
Aufgaben wahrnimmt;

h) einen Verwaltungsrat, der die in den Artikeln 65, 66 und 67
vorgesehenen Aufgaben wahrnimmt.

2. In Artikel 57 Absatz 1 wird folgender Buchstabe eingefiigt:

,t) Erlass von Entscheidungen nach Artikel 7 Absatz 1 der Verord-
nung (EG) Nr. 1901/2006 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 12. Dezember 2006 iiber Kinderarzneimittel (*).

(*) ABL L 378 vom 27.12.2006, S. 1.%

3. Folgender Artikel wird eingefiigt:

,, Artikel 73a

Gegen Entscheidungen der Agentur im Rahmen der Verordnung
(EG) Nr. 1901/2006 kann Klage beim Gerichtshof der Européi-
schen Gemeinschaften nach Mal3gabe von Artikel 230 des Vertrags
erhoben werden.*

KAPITEL 3
Schlussbestimmungen
Artikel 56

Die Anforderungen des Artikels 7 Absatz 1 gelten nicht fiir zuldssige
Antrédge, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verordnung anhén-
gig sind.

Artikel 57

(1)  Diese Verordnung tritt am dreiffigsten Tag nach ihrer Verdffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

(2)  Artikel 7 gilt ab dem 26. Juli 2008.
Artikel 8 gilt ab dem 26. Januar 2009.
Die Artikel 31 und 32 gelten ab dem 26. Juli 2007.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.
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ERKLARUNG DER KOMMISSION

In Anbetracht der Risiken krebserzeugender, erbgutverdndernder und fortpflan-
zungsgefiahrdender Stoffe wird die Kommission den Ausschuss fir Humanarznei-
mittel der Europdischen Arzneimittel-Agentur damit beauftragen, eine Stellung-
nahme zur Verwendung dieser Stoffkategorien als Hilfsstoffe in Humanarznei-
mitteln auszuarbeiten; Rechtsgrundlage dafiir sind Artikel 5 Absatz 3 und Ar-
tikel 57 Absatz 1 Buchstabe p der Verordnung (EG) Nr.726/2004 vom 31. Mérz
2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Eu-
ropdischen Arzneimittel-Agentur.

Die Kommission wird die Stellungnahme des Ausschusses fiir Humanarzneimittel
an das Européische Parlament und den Rat weiterleiten.

Innerhalb von sechs Monaten nach Abgabe der Stellungnahme durch den Aus-
schuss fiir Humanarzneimittel wird die Kommission dem Européischen Parlament
und dem Rat mitteilen, welche Mafinahmen sie im Anschluss an diese Stellung-
nahme zu ergreifen beabsichtigt.



