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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1901/2006
av den 12 december 2006

om likemedel for pediatrisk anvindning och om indring av férordning (EEG) nr 1768/92, direktiv
2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (3, och

av foljande skal:

ey

Innan ett humanldkemedel slipps ut pd marknaden i en
eller flera medlemsstater maste det i allménhet ha varit
foremadl for omfattande studier, inbegripet prekliniska test
och kliniska provningar, for att sikerstdlla att lakemedlet
ar sakert, av hog kvalitet och effektivt for anviandning i
mélpopulationen.

Sadana studier har dock inte alltid utforts for anvindning
vid behandling av barn, och manga av de likemedel som
i dag anvinds for att behandla barnpopulationen har
varken testats eller godkints for sddan anvindning. Det
har visat sig att det inte 4r tillrdckligt med enbart mark-
nadskrafterna for att stimulera dndamalsenlig forskning,
utveckling och godkinnande nir det giller ldkemedel for
barn.

Till de problem som uppstétt till f6ljd av franvaron av
lakemedel som pd ett lampligt sitt har anpassats till barn-
populationen hor dels otillridckliga doseringsinstruktioner
som leder till 6kad risk f6r biverkningar, inbegripet dods-
fall, dels ineffektiv behandling genom underdosering,
genom att barnpopulationen inte far tillgéng till terapeu-
tiska framsteg och limpliga formuleringar och admini-
streringsvagar och genom att man vid behandling barn
anvinder sig av magistrella eller officiella beredningar
som kan vara av dlig kvalitet.

() EUTC267,27.10.2005,s. 1.
(3 Europaparlamentets yttrande av den 7 september 2005 (EUT C 193 E,

17.8.2006, s. 225), rddets gemensamma stindpunkt av den 10 mars
2006 (EUT C 132 E, 7.6.2006, s. 1) och Europaparlamentets stind-
punkt av den 1 juni 2006 (dnnu ¢j offentliggjorg

avden 23 oktober 2006.

i EUT). Radets beslut

(4)

Denna férordning syftar till att underldtta utvecklingen av
och tillgingligheten till likemedel avsedda for behandling
av barn, att sikerstdlla att dessa likemedel ar foremadl for
hogkvalitativ etisk forskning och pd ett laimpligt sitt
godkinns for anvindning pé barnpopulationen, samt att
forbittra den information som finns tillginglig om
anvindning av likemedel i olika barnpopulationer. Dessa
mél bor uppnds utan att barnpopulationen utsitts for
onddiga kliniska provningar och utan att godkdnnandet
av likemedel for andra dlderspopulationer fordrojs.

Samtidigt som hinsyn tas till att varje bestimmelse om
lakemedel méste ha som grundliggande madl att virna
om folkhilsan, maste detta mal uppnds med medel som
inte hindrar den fria rorligheten for sikra likemedel i
gemenskapen. Skillnader i nationella bestimmelser i lagar
och andra forfattningar om likemedel har en tendens att
forsvara handeln inom gemenskapen och péverkar darfor
direkt den inre marknadens funktion. Alla dtgirder som
syftar till att frimja utveckling och godkinnande av like-
medel for pediatrisk anvindning 4r sdledes berittigade for
att undanroja den typen av hinder eller forhindra att de
uppkommer. Artikel 95 i férdraget ar darfor den lampliga
réttsliga grunden.

Det har visat sig nodvindigt att inrdtta ett system som
innefattar sdvil skyldigheter som beloningar och incita-
ment for att nd dessa mél. Den exakta utformningen av
dessa skyldigheter, beloningar och incitament bér grunda
sig pa varje enskilt likemedels status. Denna forordning
bor tillimpas pé alla ldkemedel som kan komma att efter-
fragas for pediatrisk anvindning, och dirfor bor dess till-
ampningsomrdde omfatta produkter som dr under
utveckling och dnnu inte har godkints, godkinda
produkter som fortfarande omfattas av immateriella
rittigheter och godkinda produkter som inte lingre
omfattas av immateriella rattigheter.
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De invindningar som kan anforas mot att forsok genom-
fors i barnpopulationen boér vigas mot de etiska invind-
ningarna mot att likemedel ges till en population dir de
inte har testats pd lampligt sitt. Det hot mot folkhilsan
som det skulle innebdra att anvinda oprovade likemedel
pd barnpopulationen kan péd ett sikert sitt avvirjas
genom forskning om ldkemedel for denna population,
vilken bor kontrolleras och 6vervakas noggrant med hjilp
av de specifika krav till skydd for barn som deltar i
kliniska provningar inom gemenskapen, som faststills i
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/20/EG av
den 4 april 2001 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar rorande tillimpning av god
klinisk sed vid kliniska provningar av humanlike-
medel ().

Det dr lampligt att inrdtta en vetenskaplig kommitté,
pediatriska kommittén, inom Europeiska likemedelsmyn-
digheten, nedan kallad “myndigheten”, som besitter
sakkunskap och kompetens nir det giller att utveckla
och utvirdera alla aspekter av likemedel avsedda att
behandla barnpopulationer. Pediatriska kommittén bor
omfattas av bestimmelserna om myndighetens veten-
skapliga kommittéer i enlighet med forordning (EG)
nr 726/2004 (3. Medlemmarna i pediatriska kommittén
bor dirfor inte ha ekonomiska eller andra intressen i
lakemedelsindustrin som kan péaverka deras opartiskhet.
De bor dessutom forbinda sig att verka for allménin-
tresset och arbeta pd ett oberoende sitt samt arligen
uppritta en rapport om sina ekonomiska intressen. Pedia-
triska kommittén bor ha ett forstahandsansvar for veten-
skaplig utvirdering och vetenskapligt godkdnnande av
pediatriska provningsprogram och for systemet for
undantag och uppskov i samband med dessa; den bor
ocksa spela en central roll ndr det giller de olika stodat-
girder som foreskrivs i denna forordning. I sitt arbete bor
pediatriska kommittén overvidga om studier pa barnpopu-
lationen innebdr betydande potentiella terapeutiska
fordelar for de barn som deltar i studierna eller barnpo-
pulationen i stort, och den bor ta hinsyn till att onddiga
studier bor undvikas. Pediatriska kommittén bor folja
befintliga gemenskapskrav, inbegripet direktiv 2001/20/
EG och Internationella harmoniseringskonferensens (ICH)
riktlinje E11 om utveckling av likemedel for barn, och
den bor undvika varje drojsmal med godkidnnandet av
lakemedel for andra populationer till foljd av de krav
som stills pd studier pa barnpopulationen.

Det bor faststillas forfaranden enligt vilka myndigheten
godkinner eller dndrar ett pediatriskt provningsprogram,
som dr det dokument pé vilket utvecklingen och godkin-

() EGTL121,1.5.2001,s. 34.

(3 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den

31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for godkin-
nande av och tillsyn over humanlékemede{)

lakemedel samt om inrittande av en europeisk lakemedelsmyndighet
(EUTL 136, 30.4.2004, s. 1).

och veterinirmedicinska

(10)

(1)

nandet av likemedel for barn bor grunda sig. Det pedia-
triska provningsprogrammet bor innehdlla noggranna
uppgifter om tidsplanen och de dtgirder som foreslas for
att pavisa likemedlets kvalitet, sikerhet och effekt i barn-
populationen. Eftersom barnpopulationen i sjilva verket
bestdr av ett antal undergrupper, bor det i det pediatriska
provningsprogrammet anges vilka undergrupper som
behover undersokas, med vilka medel det skall goras och
vid vilken tidpunkt det senast skall ske.

Inforandet av det pediatriska provningsprogrammet i den
rittsliga ramen for humanlikemedel syftar till att siker-
stilla att utvecklingen av likemedel som eventuellt skall
anvindas for barn blir en integrerad del av likemedelsut-
vecklingen genom att den inforlivas med utvecklingspro-
grammet for vuxna. Pediatriska provningsprogram bor
darfor lamnas in i ett sd tidigt skede av produktutveck-
lingen, att studier hinner utforas pd barnpopulationen,
om si dr lampligt, innan ansokningar om godkinnande
for forsaljning limnas in. Det bor sittas upp en tidsgrins
for inlimnandet av ett pediatriskt provningsprogram s
att en tidig dialog kan ske mellan sponsorn och pedia-
triska kommittén. Om ett pediatriskt provningsprogram
limnas in tidigt, tillsammans med en ansdkan om
uppskov enligt beskrivningen nedan, kan forsenade
godkinnanden for andra populationer dessutom
undvikas. Eftersom utvecklingen av likemedel 4r en dyna-
misk process som ar beroende av resultatet av pagdende
studier, bor mojlighet ges att vid behov 4ndra ett godkant
program.

Det dr nodvindigt att, nir det giller nya likemedel och
godkinda lakemedel som omfattas av ett patent eller ett
tilliggsskydd, ett krav inférs om att det liggs fram
antingen resultat av studier pd barnpopulationen i
enlighet med ett godkint pediatriskt prévningsprogram
eller bevis pé att undantag eller uppskov beviljats, nir en
ansokan om godkdnnande for forsiljning eller en
ansokan om en ny indikation, en ny likemedelsform eller
en ny administreringsvig limnas in. Det pediatriska prov-
ningsprogrammet bor utgora beddmningsgrunden for
om detta krav har uppfyllts. Kravet bor dock inte gilla
generiska likemedel, motsvarande biologiska likemedel
och likemedel som godkints genom forfarandet avseende
viletablerad medicinsk anvindning, liksom homeopatiska
lakemedel och traditionella o6rtmediciner som godkants
genom forenklade registreringsforfaranden i enlighet med
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskaps-
regler for humanlikemedel ().

() EGTL 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast dndrat genom direktiv

2004/27[EG (EUTL 136, 30.4.2004,s. 34).
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(12)  Forskning om pediatrisk anvindning av likemedel som giller det pediatriska prévningsprogrammet, undantag

(14)

(15)

(16)

inte dr skyddade av ett patent eller tilliggsskydd bor
ocksd kunna finansieras inom ramen for gemenskapens
forskningsprogram.

For att sikerstilla att pediatrisk forskning endast utfors i
syfte att tillgodose de terapeutiska behoven hos barnpo-
pulationen 4r det nodvindigt att faststilla forfaranden
genom vilka myndigheten kan medge undantag fran det
krav som avses i skdl 11 for sirskilda produkter eller for
kategorier eller delar av kategorier av likemedel, och
sddana undantag bor offentliggéras av myndigheten.
Eftersom det vetenskapliga och medicinska kunnandet
standigt utvecklas, bor det finnas mojlighet att gora
andringar i forteckningen over undantag. Om ett
undantag aterkallas, bor kravet emellertid inte gédlla under
en viss period, sé att det dtminstone finns tid att fa ett
pediatriskt provningsprogram godkint och inleda studier
pa barnpopulationen innan en ansokan gors om godkin-
nande for forsaljning.

[ vissa fall bor myndigheten skjuta upp inledandet eller
slutforandet av vissa eller alla dtgirder som ingdr i ett
pediatriskt provningsprogram for att sikerstilla att forsk-
ning utfors endast ndr det dr sakert och etiskt att gora
det, och att kravet péd forskningsuppgifter om barnpopu-
lationen inte blockerar eller fordrojer godkdnnandet av
lakemedel avsedda for andra populationer.

Kostnadsfri vetenskaplig rddgivning bor erbjudas av
myndigheten som ett incitament till sponsorer som
utvecklar likemedel for barn. For att sikerstdlla veten-
skaplig enhetlighet bor myndigheten samordna verksam-
heten mellan pediatriska kommittén och den radgivande
vetenskapliga arbetsgruppen i kommittén for humanlike-
medel, och ansvara for kontakterna mellan pediatriska
kommittén och gemenskapens andra kommittéer och
arbetsgrupper som arbetar med likemedelsfragor.

De befintliga forfarandena for godkdnnande for forsilj-
ning av humanldkemedel bor inte dndras. Av det krav
som avses i skdl 11 foljer emellertid att de behoriga
myndigheterna bor kontrollera att det godkinda pedia-
triska provningsprogrammet foljs, och vilka undantag
och uppskov som beviljats i det aktuella skedet av valider-
ingen for ansokan om godkidnnande for forsiljning.
Bedomningen av kvalitet, sikerhet och effekt ndr det
giller likemedel for barn och beviljandet av godkin-
nanden for forsiljning bor dven fortsittningsvis falla
inom de behoriga myndigheternas ansvarsomrdde. Det
bor finnas mojlighet att begira ett yttrande frin pedia-
triska kommittén om 6verensstimmelse och om ett like-
medels kvalitet, sikerhet och effekt vid anvindning pé
barnpopulationen.

For att vardpersonal och patienter skall fa tillgdng till
information om siker och effektiv anvindning av like-
medel vid behandling av barn och, for att tillgodose
kravet pd Oppenhet, bor uppgifter om resultaten av
studier pd barnpopulationen, liksom situationen nir det

(18)

(20)

(21)

och uppskov, ingd i produktinformationen. Nir alla delar
av det pediatriska provningsprogrammet har genomforts,
bor detta anges i godkdnnandet for forsiljning, och det
bor sedan utgoéra grunden for de beloningar for Gverens-
stimmelse som kan tilldelas foretag.

For att de ldkemedel som har godkints for anvindning
vid behandling av barn skall kunna identifieras och forsk-
rivas, bor det stadgas att etiketten pd likemedel som
medgetts en indikation for behandling av barn skall inne-
hélla en symbol som kommer att viljas av kommissionen
pa rekommendation av pediatriska kommittén.

For att skapa incitament for godkinda produkter som
inte lingre omfattas av immateriella rittigheter, dr det
nodvindigt att infora ett nytt slags godkinnande for
forsiljning: ett godkdnnande for forsiljning for pediatrisk
anvindning. Ett sddant godkinnande bor beviljas genom
befintliga forfaranden for godkinnande for forsiljning,
men bor gilla specifikt for likemedel som utvecklats
uteslutande for anvandning vid behandling av barn. Det
bor vara mojligt att i namnet pa det likemedel som bevil-
jats ett godkinnande for forsdljning for pediatrisk
anvindning behdlla det befintliga varumirkesnamnet pa
motsvarande produkt som godkénts for vuxna, sé att det
kan utnyttjas att varumarket redan 4r kint, samtidigt som
man drar nytta av de uppgifter som uteslutande hanfor
sig till ett nytt godkdnnande for forsiljning.

En ansokan om godkdnnande for forsiljning for pedia-
trisk anvidndning bor innehdlla uppgifter som giller
anvindning av produkten i barnpopulationen och som
har insamlats i enlighet med ett godkant pediatriskt prov-
ningsprogram. Dessa uppgifter kan antingen hérrora fran
publikationer eller frin nya studier. En ansokan om
godkinnande for forsiljning for pediatrisk anvindning
bor ocksd kunna hénvisa till uppgifter som ingdr i doku-
mentationen for ett likemedel som ar eller har varit
godkint inom gemenskapen. Detta syftar till att ge ett
extra incitament till smd och medelstora foretag, inklusive
tillverkare av generiska likemedel, att utveckla icke-
patentskyddade likemedel for barn.

Denna forordning bor innehdlla bestimmelser som dels
ger befolkningen i gemenskapen storsta mojliga tillging
till nya likemedel som &r testade och anpassade for
pediatrisk anvindning, dels minimerar risken for att belo-
ningar och incitament ges som avser hela gemenskapen
utan att delar av gemenskapens barnpopulation inte kan
dra nytta av att ett nytt godkant ldkemedel ér tillgangligt.
En ans6kan om godkinnande for forsiljning, inklusive en
ansokan om godkinnande for forsdljning for pediatrisk
anvindning, som innehdller resultaten frin studier som
utforts i enlighet med ett godkint pediatriskt provning-
sprogram bor kunna omfattas av det centraliserade
gemenskapsforfarande som foreskrivs i artiklarna 5-15 i
forordning (EG) nr 726/2004.
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(25)
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Om ett godkant pediatriskt provningsprogram har lett till
att en pediatrisk indikation har godkints f6r en produkt
som redan saluférs med andra indikationer, bér inneha-
varen av godkdnnandet for forsiljning dliggas att slippa
ut produkten pd marknaden, med beaktande av den
pediatriska informationen, senast tva ar frin det att indi-
kationen godkdndes. Detta krav bor endast gilla
produkter som redan dr godkidnda och inte likemedel
som har godkints genom ett godkdnnande for forsiljning
for pediatrisk anvindning.

Ett frivilligt forfarande bor inforas for att mojliggora ett
enda gemenskapsomfattande yttrande om ett nationellt
godkint likemedel, nir det efter ett godkint pediatriskt
provningsprogram i ansokan om godkdnnande for
forsiljning ingdr uppgifter om barnpopulationen. 1 detta
syfte kan forfarandet i artiklarna 32, 33 och 34 i
direktiv 2001/83/EG tillimpas. Detta gor det mojligt att
anta ett inom gemenskapen harmoniserat beslut om
anviandning av likemedlet vid behandling av barn och
om inférande av liakemedlet i all nationell produktinfor-
mation.

Det dr av storsta vikt att se till att metoderna for siker-
hetsovervakning anpassas till de sirskilda krav som foljer
av att sikerhetsuppgifter insamlas om barnpopulationen,
inbegripet uppgifter om eventuella langtidseffekter.
Effekten vid anvindning pd barn kan ocksd behova
studeras ytterligare efter godkdnnandet. Darfor bor det
dessutom kravas nir det giller en ansdokan om godkin-
nande for forsiljning som innehéller resultat av studier
som utforts i enlighet med ett godkint pediatriskt prov-
ningsprogram, att sokanden visar hur han avser att pa
lang sikt folja upp eventuella biverkningar av lakemedlet
och dess effekt pd barn. I de fall dir det finns sirskild
anledning till oro, bor sokanden dessutom ligga fram
och tillimpa ett system for riskhantering och/eller utfora
sdrskilda studier efter godkdnnandet for forsiljning, som
villkor for att ett godkdnnande for forsiljning skall
beviljas.

Av folkhilsoskal ar det nodvindigt att sikerstilla fortsatt
tillgdng till sikra och effektiva likemedel som ar
godkinda for pediatriska indikationer och som tagits
fram som ett resultat av denna f6rordning. Om inneha-
varen av ett godkidnnande for forsiljning avser att dra till-
baka ett sidant likemedel frdn marknaden, bor det
ordnas s att barnpopulationen dven fortsittningsvis kan
fa tillgdng till det berorda likemedlet. For att bidra till
detta bor myndigheten underrittas i god tid om varje
sddan avsikt och bor offentliggora den.

For produkter som omfattas av kravet pa inlimnande av
pediatriska uppgifter bor — om alla dtgirder som ingdr i

(27)

(29)

(30)

det pediatriska provningsprogrammet har vidtagits, om
produkten godkints i alla medlemsstater och om rele-
vanta uppgifter om resultaten av studierna ingdr i
produktinformationen — en beloning utges i form av en
forlingning med sex ménader av det tilliggsskydd som
inforts genom radets forordning (EEG) nr 1768/92 ().
Beslut som medlemsstaternas myndigheter fattar om pris-
sittning pd lakemedelsprodukter eller om att ldta like-
medlen omfattas av det nationella sjukforsikringssys-
temet bor inte paverka beviljandet av en sddan beloning.

En ansokan om en f6rlingning av giltighetstiden for till-
laggsskyddet i enlighet med denna forordning bér endast
godtas om tilliggsskyddet har meddelats enligt forord-
ning (EEG) nr 1768/92.

Eftersom beloningen avser studier pd barnpopulationen
och inte for att pavisa att en produkt ar siker och effektiv
vid behandling av barn, bor beloningen utges dven om
en pediatrisk indikation inte godkdnns. For att den infor-
mation som finns tillginglig om anvindning av like-
medel f6r barn skall forbittras, bor relevanta uppgifter
om sddan anvindning ingd i produktinformationen om
godkinda produkter.

Enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 141/2000 av den 16 december 1999 om sirlake-
medel (%) skall likemedel som Kklassificerats som sarldke-
medel beviljas ensamritt pd marknaden under tio ar efter
det att de har godkants for forsdljning med en indikation
som avser en sillsynt sjukdom. Eftersom sddana
produkter ofta inte dr patentskyddade kan den beloning
som bestdr i en forlingning av tilliggsskyddet inte
anvindas; i de fall de dr patentskyddade skulle en sddan
forlangning innebira ett dubbelt incitament. For sarlike-
medel bor dirfor en forlingning av tilliggsskyddet
ersittas av att ensamritten pd marknaden forlings frdn
tio &r till tolv dr, om kravet pa uppgifter om anvindning
for behandling av barn uppfylls helt.

De atgirder som foreskrivs i denna férordning bor inte
utesluta att andra incitament eller beloningar anvinds.
For att forsikra sig om att det rdder oppenhet om de
olika atgirder som kan vidtas pd gemenskapsnivd och i
medlemsstaterna, bor kommissionen uppritta en utforlig
forteckning over alla tillgangliga incitament pd grundval
av uppgifter som tillhandahdlls av medlemsstaterna. De
atgirder som faststdlls i denna forordning, inbegripet
godkinnandet av pediatriska provningsprogram, bor inte
utgora en grund for att erhdlla andra incitament frdn
gemenskapen till stod for forskning, sdsom finansiering
av forskningsprojekt inom ramen for gemenskapens
flerariga ramprogram for forskning, teknisk utveckling
och demonstration.

(") EGT L 182, 2.7.1992, s. 1. Forordningen senast dndrad genom 2003
ars anslutningsakt.
() EGTL18,22.1.2000,s. 1.
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(31)  For att oka tillgdngen till information om anvindning av (35)  Gemenskapsfinansiering bor tillhandahéllas for att ticka

(32)

(33)

lakemedel vid behandling av barn och for att undvika
onodig upprepning av sddana studier pd barnpopula-
tionen som inte tillfor ndgonting till den samlade
kunskapen, bor den europeiska databas som foreskrivs i
artikel 11 i direktiv 2001/20/EG innehdlla ett europeiskt
register 6ver kliniska provningar av likemedel for pedia-
trisk anvindning, som omfattar alla pagdende, i fortid
avslutade och slutforda pediatriska studier, bade i gemen-
skapen och i tredjelinder. En del av de uppgifter om
pediatriska kliniska prévningar som inforts i databasen
samt uppgifter om resultaten av alla pediatriska kliniska
provningar som lagts fram for de behoriga myndighe-
terna bor offentliggéras av myndigheten.

En forteckning over barnpopulationens terapeutiska
behov bor upprittas av pediatriska kommittén efter
samrdd med kommissionen, medlemsstaterna och
berorda parter, och bor uppdateras regelbundet. Forteck-
ningen bor innehdlla uppgifter om befintliga ldkemedel
som anvidnds vid behandling av barn och belysa deras
terapeutiska behov och vilka prioriteringar som bor goras
inom forskning och utveckling. P4 s& sdtt bor foretagen
latt kunna finna mojligheter till foretagsutveckling. Pedia-
triska kommittén bor bittre kunna bedéma behovet av
lakemedel och studier ndr den utvirderar utkast till pedia-
triska provningsprogram, undantag och uppskov; vérd-
personal och patienter bor fa tillgang till en informations-
killa till stod for sina beslut om val av lakemedel.

Kliniska prévningar i barnpopulationen kan kriva
sdrskild sakkunskap, sirskilda metoder och i vissa fall
sarskilda faciliteter och bor utforas av forskare med lamp-
liga kvalifikationer. Ett nitverk som sammanlinkar
befintliga nationella initiativ och gemenskapsinitiativ samt
forskningscentrum for att bygga upp den nodvindiga
kompetensen pd gemenskapsnivd och som tar hiansyn till
gemenskapsdata och data frin tredjelinder skulle bidra
till att underlitta samarbetet och undvika att samma
studier i onddan utfors mer 4n en ging. Detta nitverk
bor bidra till arbetet med att stirka grunderna for det
europeiska omrddet for forskningsverksamhet i anslut-
ning till gemenskapens ramprogram for forskning,
teknisk utveckling och demonstration, gynna barnpopula-
tionen och fungera som en killa fér information och
sakkunskap for branschen.

[ friga om vissa godkinda produkter kan likemedelsfore-
tagen redan inneha uppgifter om sikerhet och effekt vid
behandling av barn. For att forbittra den tillgingliga
informationen om anvindning av likemedel i barnpopu-
lationer bor foretag som innehar sidana uppgifter dliggas
att limna in dem till alla behoriga myndigheter i de
medlemsstater ddr produkten dr godkind. P sd sdtt kan
uppgifterna bedomas, och om det anses limpligt bor de
dven ingd i den information om godkidnda produkter
som riktar sig till vardpersonal och patienter.

alla aspekter av pediatriska kommitténs och myndighe-
tens arbete i samband med tillimpningen av denna
forordning, sésom bedomningen av pediatriska provning-
sprogram, avgiftsfrihet vid vetenskaplig rddgivning och
atgirder som avser information och ppenhet, inbegripet
databasen 6ver pediatriska studier och nétverket.

(36) De atgirder som dr nodvindiga for att tillimpa denna
forordning bor antas i enlighet med radets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
som skall tillimpas vid utévandet av kommissionens
genomforandebefogenheter (').

(37)  Forordning (EEG) nr 176892, direktiv 2001/20[EG,
direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004
bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(38)  Eftersom madlet for denna férordning, namligen att
forbittra tillgangligheten till likemedel som provats for
pediatrisk anvindning, inte i tillrdcklig utstrickning kan
uppnds av medlemsstaterna och det darfor, genom att det
dirigenom blir mojligt att dra fordel av storsta mojliga
marknad och undvika en utspridning av de begrinsade
resurserna, bittre kan uppnds pd gemenskapsnivd, kan
gemenskapen vidta atgarder i enlighet med subsidiaritets-
principen i artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportio-
nalitetsprincipen i samma artikel gér denna f6rordning
inte utover vad som dr nddvindigt for att uppnd detta
mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING I

Inledande bestimmelser

KAPITEL 1

SYFTE OCH DEFINITIONER

Artikel 1

[ denna férordning faststdlls bestimmelser om utveckling av
humanlikemedel i syfte att tillgodose barns sirskilda terapeu-
tiska behov utan att barnpopulationen utsitts for onodiga
kliniska eller andra prévningar och i 6verensstimmelse med
direktiv 2001/20/EG.

Artikel 2

Utover de definitioner som faststills i artikel 1 i direktiv
2001/83/EG giller f6ljande definitioner i denna férordning:

1. "barnpopulationen”: den del av befolkningen som &r mellan
0 (frén fodseln) och 18 éar.

(') EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet dndrat genom beslut
2006/512/EG (EUTL 200, 22.7.2006,s. 11).
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2. "pediatriskt provningsprogram™: ett forsknings- och utveck-
lingsprogram som syftar till att sikerstilla att nodvindiga
uppgifter erhdlls for att faststilla villkoren for att ett lake-
medel skall godkinnas for behandling av barnpopulationen.

3. "lakemedel som godkints med en pediatrisk indikation”: ett
lakemedel som ir godkint for anvindning i en del av eller
hela barnpopulationen och for vilket den godkidnda indika-
tionen 4ar nidrmare beskriven i den sammanfattning av
produktens egenskaper som sammanstillts i enlighet med
artikel 11 i direktiv 2001/83/EG.

4. "godkinnande for forsiljning for pediatrisk anvindning™ ett
godkinnande for forsiljning som beviljas for ett humanlike-
medel som inte skyddas av ett tilliggsskydd enligt f6rordning
(EEG) nr 1768/92 eller av ett patent som berittigar till ett
tilliggsskydd, och som uteslutande omfattar terapeutiska
indikationer som ir relevanta for anvindning i barnpopula-
tionen eller undergrupper av denna, inbegripet limplig
styrka,  ldkemedelsform eller ~ administreringsvag  for
produkten.

KAPITEL 2

PEDIATRISKA KOMMITTEN

Artikel 3

1. Senast den 26 juli 2007 skall en pediatrisk kommitté
inrdttas vid Europeiska likemedelsmyndigheten, nedan kallad
"myndigheten”, som inrittades genom forordning (EG)
nr 726/2004. Pediatriska kommittén skall anses vara inrdttad
ndr de ledamoter som avses i artikel 4.1 a och b har utnimnts.

Myndigheten skall utfora sekretariatstjanster for pediatriska
kommittén och tillhandahalla den tekniskt och vetenskapligt
stod.

2. Om inte annat foreskrivs i denna forordning, skall forord-
ning (EG) nr 726/2004 tillimpas pd pediatriska kommittén,
inklusive bestimmelserna om medlemmarnas oberoende och
opartiskhet.

3. Myndighetens verkstillande direktor skall ansvara for den
nodvindiga samordningen mellan pediatriska kommittén och
kommittén for humanlikemedel, kommittén for sirlikemedel,
dessa kommittéers arbetsgrupper och andra vetenskapliga radgi-
vande grupper.

Myndigheten skall inritta sirskilda forfaranden for eventuella
samrdd dem emellan.

Artikel 4
1. Pediatriska kommittén skall bestd av foljande ledamoter:

a) Fem ledamoter, med suppleanter, av kommittén for humanla-
kemedel, vilka utndmnts till den kommittén i enlighet med

artikel 61.1 i forordning (EG) nr 726/2004. Dessa fem leda-
moter och deras suppleanter skall utnimnas till pediatriska
kommittén av kommittén f6r humanliakemedel.

b) En ledamot och en suppleant som utnimns av varje
medlemsstat vars nationella behoriga myndighet inte ar fore-
tridd genom de ledamoter som utndmnts av kommittén f6r
humanldkemedel.

¢) Tre ledamoter och tre suppleanter som utnimns av kommis-
sionen, pa grundval av en offentlig inbjudan att limna intres-
seanmilan och efter samrdd med Europaparlamentet, for att
foretrada sjukvéardspersonalen.

d) Tre ledamoter och tre suppleanter som utndmns av kommis-
sionen, pa grundval av en offentlig inbjudan att limna intres-
seanmilan och efter samrdd med Europaparlamentet, for att
foretrdda patientorganisationerna.

Suppleanterna skall foretrada och rosta for ledamoterna i deras
franvaro.

Vid tillimpning av a och b skall medlemsstaterna samarbeta
under samordning av myndighetens verkstillande direktor for
att sdkerstdlla att pediatriska kommitténs slutliga sammansitt-
ning, inbegripet ledamoter och suppleanter, ticker de vetenskap-
liga omrdden som ir relevanta for pediatriska likemedel, och
dtminstone foljande omrdden: farmaceutisk utveckling, pedia-
trisk medicin, allmanlakare, pediatrisk farmaci, pediatrisk farma-
kologi, pediatrisk forskning, sikerhetsévervakning, etik och folk-
hilsa.

Vid tillimpningen av ¢ och d skall kommissionen ta hinsyn till
den sakkunskap som erbjuds av de ledamoter som utndmnts
enligt a och b.

2. Pediatriska kommitténs ledamoter skall utnimnas for tre
ar i taget med mojlighet till fornyelse av mandatet. Vid pedia-
triska kommitténs moten fir de lata sig bitrddas av sakkunniga.

3. Pediatriska kommittén skall vilja sin ordférande bland sina
ledamoter for en period pd tre &r med mojlighet till omval en

gang.

4.  Ledamoternas namn och kvalifikationer skall offentlig-
goras av myndigheten.

Artikel 5

1. Nir pediatriska kommittén forbereder sina yttranden skall
den efterstrava vetenskaplig enighet. Om enighet inte kan nds
skall pediatriska kommittén anta ett yttrande som bestar av den
standpunkt som majoriteten av ledamoterna intar. I yttrandet
skall avvikande stdndpunkter med motiveringar anges. Detta
yttrande skall goras tillgingligt for allminheten i enlighet med
artikel 25.5 och 25.7.
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2. Pediatriska kommittén skall utarbeta en egen arbetsord-
ning for fullgérande av sina uppdrag. Arbetsordningen skall
trada i kraft efter det att ett positivt yttrande har erhallits frin
myndighetens styrelse och darefter frin kommissionen.

3. Vid alla méten i pediatriska kommittén far kommissionens
foretradare, myndighetens verkstillande direktor eller dennes
foretrddare narvara.

Artikel 6

1. Pediatriska kommittén skall ha foljande uppgifter:

a) Bedoma innehallet i varje pediatriskt provningsprogram for
ett likemedel som limnas in till den i enlighet med denna
forordning och yttra sig om programmet.

b) Bedoma undantag och uppskov och yttra sig om dessa.

) Pa begiran av kommittén for humanldkemedel, en behorig
myndighet eller s6kanden, bedéma huruvida en ansékan om
godkinnande for forsiljning overensstimmer med det
berorda godkinda pediatriska provningsprogrammet och
yttra sig om detta.

d) P4 begiran av kommittén for humanlikemedel eller en
behorig myndighet, bedéma varje uppgift som tagits fram i
enlighet med ett godkint pediatriskt prévningsprogram och
yttra sig om ldkemedlets kvalitet, sikerhet och effekt vid
anvindning i barnpopulationen.

) Ge rdd om innehallet och formen f6r de uppgifter som skall
insamlas for den oversikt som avses i artikel 42.

f) Stodja och rdda myndigheten vid upprittandet av det europe-
iska nitverk som avses i artikel 44.

g) Ge vetenskapligt bistdnd vid utarbetandet av dokument som
hanfor sig till uppfyllandet av malen med denna férordning.

h) P4 begiran av myndighetens verkstillande direktor eller
kommissionen, ge rdd i alla frigor som ror likemedel for
anvindning i barnpopulationen.

i) Uppritta en specifik forteckning over behovet av pediatriska
lakemedel och uppdatera den regelbundet i enlighet med
artikel 43.

j) Ge rdd till myndigheten och kommissionen ndr det giller
meddelanden om tillgingliga arrangemang for att bedriva
forskning om likemedel for anvindning i barnpopulationen.

k) Limna en rekommendation till kommissionen om den
symbol som avses i artikel 32.2.

2. Vvid fullgérandet av sina uppgifter skall pediatriska
kommittén for varje foreslagen studie Gverviga om denna kan

forvintas medfora betydande terapeutiska fordelar for barnpo-
pulationen och/eller tillgodose dess terapeutiska behov. Pedia-
triska kommittén skall ta hinsyn till all information som den fér
tillgdng till, inklusive yttranden, beslut eller rdd fran de behoriga
myndigheterna i tredjelander.

AVDELNING II

KRAV FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING

KAPITEL 1

Allminna krav for godkinnande

Artikel 7

1. En ans6kan om godkdnnande for forsiljning enligt artikel
6 i direktiv 2001/83/EG for ett humanldkemedel som inte 4r
godkint i gemenskapen vid den tidpunkt dd denna f6érordning
trader i kraft skall anses vara giltig endast om den, utéver de
uppgifter och handlingar som foreskrivs i artikel 8.3 i direktiv
2001/83/EG, innehaller ndgot av foljande:

a) Resultaten av alla utforda studier och ett noggrant angivande
av alla uppgifter som insamlats i overensstimmelse med ett
godkint pediatriskt prévningsprogram.

b) Ett beslut av myndigheten om undantag f6r produkten.

c) Ett beslut av myndigheten om undantag for kategorin enligt
artikel 11.

d) Ett beslut av myndigheten om uppskov.

For led a skall myndighetens beslut genom vilket ett pediatriskt
provningsprogram godkinns dven ingd i ansokan.

2. De handlingar som limnas in i enlighet med punkt 1 skall
sammantaget omfatta alla undergrupper av barnpopulationen.

Artikel 8

Om ett godkint likemedel skyddas antingen av ett tilldggsskydd
enligt forordning (EEG) nr 176892 eller av ett patent som
berittigar till ett tilliggsskydd, skall artikel 7 i den hir forord-
ningen tillimpas pa ansokningar om godkannande for nya indi-
kationer, inbegripet pediatriska indikationer, nya likemedels-
former och nya administreringsvigar.

Vid tillimpning av forsta stycket skall de handlingar som avses i
artikel 7.1 omfatta bade befintliga och nya indikationer, likeme-
delsformer och administreringsvigar.
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Artikel 9

Artiklarna 7 och 8 skall inte tillimpas pa produkter som
godkints enligt artiklarna 10, 10a, 13-16 eller 16a-16i i direktiv
2001/83/EG.

Artikel 10

I samrdd med medlemsstaterna, myndigheten och andra berorda
parter skall kommissionen faststilla de nirmare regler for
format och innehdll som skall gilla for ans6kningar om godkin-
nande eller dndring av ett pediatriskt prévningsprogram och for
begiran om undantag eller uppskov for att de skall anses giltiga,
samt for genomforandet av den kontroll av Gverensstimmelsen
som avses i artikel 23 och artikel 28.3.

KAPITEL 2

Undantag

Artikel 11

1. Undantag skall medges for de uppgifter som avses i artikel
7.1 a for enskilda likemedel eller for kategorier av likemedel
om det finns beldgg for ndgot av foljande:

a) Det enskilda likemedlet eller kategorin av likemedel kan
antas vara ineffektivt eller riskfyllt for en del av eller hela
barnpopulationen.

b) Den sjukdom eller det tillstind for vilket det enskilda like-
medlet eller kategorin av likemedel dr avsett upptrader
endast i vuxenpopulationer.

¢) Det enskilda likemedlet medfor inte en betydande terapeu-
tisk fordel jamfort med befintliga behandlingar for barn.

2. Det undantag som anges i punkt 1 fir medges antingen
for en eller flera sirskilt angivna undergrupper av barnpopula-
tionen eller for endast en eller flera sirskilt angivna terapeutiska
indikationer, eller for en kombination av dessa.

Artikel 12

Pediatriska kommittén fir pa eget initiativ anta ett yttrande pd
de grunder som anges i artikel 11.1, om att ett undantag enligt
artikel 11.1 for en kategori eller en enskild produkt bor beviljas.

S& snart pediatriska kommittén antar ett yttrande skall forfa-
randet i artikel 25 tillimpas. For undantag som avser en kate-
gori skall endast artikel 25.6 och 25.7 tillimpas.

Artikel 13

1. Sokanden kan pd de grunder som anges i artikel 11.1
ansoka hos myndigheten om undantag for en enskild produkt.

2. Efter det att ansokan mottagits skall pediatriska
kommittén utse en rapportér och inom 60 dagar anta ett

yttrande om huruvida ett undantag for den enskilda produkten
bor beviljas.

Antingen sokanden eller pediatriska kommittén fir begira ett
mote under denna period pd 60 dagar.

Om si dr lampligt, far pediatriska kommittén begidra att
sokanden kompletterar de inlimnade uppgifterna och handling-
arna. Om pediatriska kommittén utnyttjar denna mojlighet skall
tidsfristen pd 60 dagar upphora att 16pa fram till dess att den
begirda kompletterande informationen har ldmnats in.

3. S4 snart pediatriska kommittén antar ett yttrande skall
forfarandet i artikel 25 tillimpas.

Artikel 14

1. Myndigheten skall fora en forteckning over alla undantag.
Forteckningen skall uppdateras regelbundet (minst varje r) och
goras tillginglig for allmdnheten.

2. Pediatriska kommittén fir ndr som helst anta ett yttrande
om att ett undantag som beviljats bor ses over.

Om en 4ndring gors i friga om ett undantag som avser en
enskild produkt, skall forfarandet i artikel 25 tillimpas.

Om en édndring gors i friga om ett undantag som avser en kate-
gori, skall artikel 25.6 och 25.7 tillimpas.

3. Om ett undantag som avser ett enskilt ldkemedel eller en
kategori av likemedel aterkallas, skall de krav som anges i artik-
larna 7 och 8 inte gilla under 36 manader fran det att undan-
taget avforts frdn forteckningen 6ver undantag.

KAPITEL 3

Pediatriskt provningsprogram

Avsnitt 1

Begiran Om Godkinnande

Artikel 15

1. Den som har for avsikt att ansoka om godkinnande for
forsdljning 1 enlighet med artikel 7.1 a eller d, artikel 8 eller
artikel 30 skall utarbeta ett pediatriskt provningsprogram och
ldimna in detta till myndigheten med en begiran om godkin-
nande.

2. I det pediatriska provningsprogrammet skall anges en
tidsplan och de dtgirder som foreslds for att bedoma kvalitet,
sikerhet och effekt hos likemedlet i alla de undergrupper av
barnpopulationen som kan komma i friga. Dessutom skall det i
programmet anges eventuella dtgdrder for att anpassa likemed-
lets formulering for att gora anvindningen ldttare att acceptera,
enklare, sakrare eller effektivare for olika undergrupper av barn-
populationen.
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Artikel 16

1. Vid ansokan om godkdnnande for forsiljning i enlighet
med artiklarna 7 och 8 eller vid ansokningar om undantag i
enlighet med artiklarna 11 och 12 skall det pediatriska prov-
ningsprogrammet eller ansékan om undantag, om inte annat ar
vederborligen motiverat i enskilda fall, inlimnas tillsammans
med en begdran om godkdnnande senast efter slutforandet av de
farmakokinetiska humanstudier pd vuxna som anges i del I
avsnitt 5.2.3 i bilaga I till direktiv 2001/83/EG, for att sikerstilla
att ett yttrande om anvidndning av ifrdgavarande likemedel i
barnpopulationen kan avges vid den tidpunkt dd prévningen av
ansokan om godkdnnande f6r forsiljning eller annan ansokan
sker.

2. Inom 30 dagar efter det att den begdran som avses i punkt
1 och artikel 15.1 har mottagits skall myndigheten kontrollera
giltigheten av begiran och utarbeta en sammanfattande rapport
till pediatriska kommittén.

3. Om sd behovs, fir myndigheten begira ytterligare
uppgifter och handlingar frin sokanden, varvid tidsfristen pa 30
dagar tillfalligt skall upphora att l6pa fram till den tidpunkt dd
den begdrda kompletterande informationen har limnats in.

Artikel 17

1. Efter det att pediatriska kommittén har mottagit ett forslag
till pediatriskt provningsprogram som ir giltigt enligt bestim-
melserna i artikel 15.2 skall den utse en rapportér och inom 60
dagar anta ett yttrande om huruvida de foreslagna studierna
sikerstiller att de uppgifter erhdlls som dr nodvindiga for att
bestimma under vilka forutsittningar likemedlet kan anvindas
vid behandling av barnpopulationen eller undergrupper av
denna, och huruvida de forvintade terapeutiska fordelarna moti-
verar de studier som foreslds. Nar kommittén antar sitt yttrande
skall den overviga huruvida de dtgirder som foreslagits for att
anpassa likemedlets formulering for anvindning i olika under-
grupper av barnpopulationen 4r lampliga.

Inom samma period fr antingen sokanden eller pediatriska
kommittén begira ett mote.

2. Inom den period pd 60 dagar som avses i punkt 1 far
pediatriska kommittén anmoda sokanden att foresld dndringar i
programmet, varvid den tidsfrist som avses i punkt 1 for att
anta ett slutligt yttrande skall forlingas med hogst 60 dagar. I
sddana fall far sokanden eller pediatriska kommittén begira
ytterligare ett mote under denna period. Tidsfristen skall tillfil-
ligt upphora att lopa fram till den tidpunkt di den begirda
kompletterande informationen har ldmnats in.

Artikel 18
Sé snart pediatriska kommittén antar ett yttrande, vare sig detta
ar positivt eller negativt, skall forfarandet i artikel 25 tillimpas.

Artikel 19

Om pediatriska kommittén efter att ha granskat ett pediatriskt
provningsprogram, drar slutsatsen att artikel 11.1 a, b eller ¢ ar
tillimplig pd likemedlet i friga, skall den anta ett negativt
yttrande i enlighet med artikel 17.1.

I ett sddant fall skall pediatriska kommittén anta ett yttrande dar
ett undantag enligt artikel 12 forordas, varefter forfarandet i
artikel 25 skall tillimpas.

Avsnitt 2

Uppskov

Artikel 20

1. Samtidigt som det pediatriska provningsprogrammet
ldmnas in i enlighet med artikel 16.1 kan en begdran goras om
uppskov med inledandet eller slutférandet av en del av eller alla
de atgirder som ingér i programmet. Ett sddant uppskov skall
vara motiverat av vetenskapliga och tekniska skal eller av folk-
hélsoskal.

Under alla omstindigheter skall uppskov beviljas nir det ar
lampligt att utfora studier pd vuxna innan man inleder studier i
barnpopulationen, eller nir studier i barnpopulationen tar
langre tid att utfora 4n studier pd vuxna.

2. P4 grundval av de erfarenheter som gjorts till foljd av att
denna artikel tillimpas fir kommissionen anta bestimmelser i
enlighet med forfarandet i artikel 51.2 for att nirmare faststdlla
grunderna for beviljande av uppskov.

Artikel 21

1. Samtidigt som pediatriska kommittén antar ett positivt
yttrande i enlighet med artikel 17.1 skall den pa eget initiativ
eller efter en begdran som inldmnats av s6kanden i enlighet med
artikel 20 anta ett yttrande dir den, om de villkor som nirmare
anges i den artikeln dr uppfyllda, forordar uppskov med inle-
dandet eller slutférandet av en del av eller alla de tgirder som
ingdr i det pediatriska provningsprogrammet.

[ ett yttrande dar uppskov forordas skall tidsfristen for inledande
eller slutforande av ber6rda dtgarder faststillas.

2. Sa snart pediatriska kommittén antar ett yttrande dir den
forordar uppskov i enlighet med punkt 1 skall forfarandet i
artikel 25 tillimpas.

Avsnitt 3

Andring av ett pediatriskt provningsprogram

Artikel 22

Om sokanden, efter ett beslut om godkdnnande av det pedia-
triska provningsprogrammet, stter pa sidana svérigheter med
genomférandet av programmet att det dr omojligt att genom-
fora det eller att det inte lingre kan anses lampligt, far sokanden
foresld dndringar hos pediatriska kommittén eller hos den
begira uppskov eller undantag med noggrant angivande av
grunderna for detta. Inom 60 dagar skall pediatriska kommittén
granska dessa dndringar eller begiran om uppskov eller
undantag och anta ett yttrande i vilket den foresldr att dndring-
arna eller begdran underkinns eller godkinns. S& snart pedia-
triska kommittén antar ett yttrande, vare sig detta dr positivt
eller negativt, skall forfarandet i artikel 25 tillimpas.
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Avsnitt 4

Overensstimmelse med det pediatriska prov-
ningsprogrammet

Artikel 23

1. Den behoriga myndighet som ansvarar for att bevilja
godkinnande for forsiljning skall kontrollera om en ans6kan
om godkinnande for forsiljning eller om en variation overens-
stimmer med kraven i artiklarna 7 och 8, och om en ansdkan
som limnats in i enlighet med artikel 30 6verensstimmer med
det godkinda pediatriska prévningsprogrammet.

Om ansokan limnas in i enlighet med forfarandet i artiklarna
27-39 i direktiv 2001/83/EG skall kontrollen av Gverensstim-
melse, och i forekommande fall dven en begiran om ett yttrande
fran pediatriska kommittén i enlighet med punkt 2 b och ¢ i
denna artikel, goras av referensmedlemsstaten.

2. I foljande fall kan ett yttrande begdras frdn pediatriska
kommittén om huruvida de studier som utférts av sokanden ar
i overensstimmelse med det godkinda pediatriska provning-
sprogrammet:

a) Av sokanden, innan denne limnar in en ansdkan om
godkinnande for forsiljning eller om en variation som avses
i artikel 7, 8 eller 30.

b) Av myndigheten eller av den nationella behoriga myndig-
heten, nér giltigheten av en ansokan enligt a kontrolleras, dir
denna inte innehdller ett yttrande om 6verensstimmelse som
avgetts efter en begdran enligt a.

¢) Av kommittén for humanlikemedel eller den nationella
behoriga myndigheten, nir en ansokan enligt a utvirderas,
om det finns tvivel om Gverensstimmelsen och om ett
yttrande inte redan har avgetts efter en begdran enligt a eller

b.

Nar det giller led a fir sokanden inte limna in sin ansokan
forran pediatriska kommittén har antagit sitt yttrande, och en
kopia av detta skall bifogas ansokan.

3. Om ett yttrande begirs frdn pediatriska kommittén enligt
punkt 2, skall kommittén avge sitt yttrande inom 60 dagar efter
det att den har mottagit begaran.

Medlemsstaterna skall beakta ett sddant yttrande.

Artikel 24

Om den behoriga myndigheten vid den vetenskapliga prov-
ningen av en giltig ansokan om godkdnnande for forsilining
finner att studierna inte 4r i Gverensstimmelse med det
godkinda pediatriska provningsprogrammet, skall produkten
inte kunna komma i fraga for de beléningar och incitament som
foreskrivs i artiklarna 36, 37 och 38.

KAPITEL 4

Forfarande

Artikel 25

1. Inom tio dagar efter mottagandet av pediatriska kommit-
téns yttrande skall myndigheten 6versinda detta till sokanden.

2. Inom 30 dagar efter mottagandet av pediatriska kommit-
téns yttrande far sokanden inkomma till myndigheten med en
skriftlig, utforligt motiverad begdran om att yttrandet skall
omprovas.

3. Inom 30 dagar efter mottagandet av en begdran om
omprovning enligt punkt 2 skall pediatriska kommittén, efter
att ha utsett en ny rapportor, avge ett nytt yttrande dir det tidi-
gare yttrandet antingen bekriftas eller dndras. Rapportoren skall
kunna stilla frigor direkt till sokanden. Sokanden kan &ven
erbjuda sig att fragas ut. Rapportoren skall utan dréjsmal infor-
mera pediatriska kommittén skriftligen och utforligt om kontak-
terna med sokanden. Yttrandet skall vara vederborligen moti-
verat, och skilen till den slutsats som pediatriska kommittén har
kommit fram till skall bifogas det nya yttrandet, som skall vara
slutgiltigt.

4. Om sokanden inom den period péd 30 dagar som avses i
punkt 2 inte begir en omprovning, skall pediatriska kommitténs
yttrande vara slutgiltigt.

5. Myndigheten skall anta ett beslut inom hogst tio dagar
efter mottagandet av pediatriska kommitténs slutgiltiga yttrande.
Detta beslut skall meddelas sokanden skriftligen och atfoljas av
pediatriska kommitténs slutgiltiga yttrande.

6. Om ett undantag medgetts for en kategori i enlighet med
artikel 12, skall myndigheten anta ett beslut inom tio dagar efter
mottagandet av det yttrande frén pediatriska kommittén som
avses 1 artikel 13.3. Pediatriska kommitténs yttrande skall
bifogas beslutet.

7. Myndighetens beslut skall offentliggoras efter det att alla
uppgifter som ror affarshemligheter har utelimnats.

KAPITEL 5

Ovriga bestimmelser

Artikel 26

Fysiska eller juridiska personer som utvecklar ett likemedel som
ar avsett for pediatrisk anvindning far, innan det pediatriska
prévningsprogrammet har limnats in och medan det genom-
fors, be myndigheten om rdd avseende formerna for och utfo-
randet av de olika test och studier som behovs for att pévisa
lakemedlets kvalitet, sikerhet och effekt vid anvindning i barn-
populationen i enlighet med artikel 57.1 n i férordning (EG)
nr 726/2004.
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Dirutover far sidana fysiska eller juridiska personer be om rad
om formerna for och genomforandet av sikerhetsovervakning
och riskhanteringssystem enligt artikel 34.

Myndigheten skall kostnadsfritt ge rad enligt denna artikel.

AVDELNING III

FORFARANDEN FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Artikel 27

Om inte annat foreskrivs i denna avdelning, skall bestimmel-
serna i férordning (EG) nr 726/2004 eller i direktiv 2001/83/
EG tillimpas pé de forfaranden for godkdnnande for forsiljning
som omfattas av denna avdelning.

KAPITEL 1

Forfaranden for godkinnande for forsiljning vid ansokningar
som omfattas av artiklarna 7 och 8

Artikel 28

1. Ansokningar kan limnas in i enlighet med forfarandet i ar-
tiklarna 5-15 i forordning (EG) nr 726/2004 ndr de avser ett
godkinnande for forsiljning enligt artikel 7.1 i den hdr férord-
ningen som omfattar en eller flera pediatriska indikationer pé
grundval av studier som har utforts i enlighet med ett godkint
pediatriskt provningsprogram.

Nir ett godkinnande beviljas skall resultaten av alla dessa
studier redovisas i sammanfattningen av produktens egenskaper
och, om sa ir lampligt, i lakemedlets bipacksedel, forutsatt att
den behoriga myndigheten anser att informationen ar till nytta
for patienten, oavsett om alla pediatriska indikationer i frga har
godkints av den behoriga myndigheten eller ej.

2. Nir ett godkidnnande for forsiljning beviljas eller dndras
skall varje undantag eller uppskov som har medgetts i enlighet
med denna forordning redovisas i sammanfattningen av produk-
tens egenskaper och, om sd r lampligt, i ldkemedlets bipack-
sedel.

3. Om ansokan oOverensstimmer med alla dtgdrder i det
godkinda och slutforda pediatriska provningsprogrammet och
om sammanfattningen av produktens egenskaper aterspeglar
resultaten av studier som utforts i enlighet med det godkinda
pediatriska prévningsprogrammet, skall den behériga myndig-
heten i godkdnnandet for forsiljning infora ett uttalande om att
ansokan Overensstimmer med det godkinda och slutforda
pediatriska provningsprogrammet. Vid tillimpning av artikel
45.3 skall det ocksd anges i uttalandet om betydande studier i
det godkinda pediatriska provningsprogrammet har slutforts
efter det att denna forordning har tritt i kraft.

Artikel 29

For liakemedel som godkints i enlighet med direktiv
2001/83/EG kan en ansokan enligt artikel 8 i denna f6rordning
ldmnas in, i enlighet med forfarandet i artiklarna 32, 33 och 34
i direktiv 2001/83/EG, om godkidnnande av en ny indikation,
inbegripet utvidgning av ett godkidnnande for anvdndning i
barnpopulationen, en ny likemedelsform eller en ny administre-
ringsvag.

Ansokan skall uppfylla det krav som anges i artikel 7.1 a.

Forfarandet skall begrinsas till prévningen av de sirskilda avsnitt
av sammanfattningen av produktens egenskaper som skall
dndras.

KAPITEL 2

Godkénnande for forsiljning for pediatrisk anvindning

Artikel 30

1. Inldimnande av en ansokan om godkdnnande for forsilj-
ning for pediatrisk anvindning skall pa intet sitt utesluta ratten
att ansoka om godkdnnande for forsiljning med andra indika-
tioner.

2. Till en ans6kan om godkinnande for forsiljning for pedia-
trisk anvandning skall fogas de uppgifter och handlingar som ar
nodvandiga for att faststdlla likemedlets kvalitet, sikerhet och
effekt vid behandling av barn, inklusive eventuella sirskilda
uppgifter som dokumenterar en ldmplig styrka, likemedelsform
eller administreringsvdg for produkten, i enlighet med ett
godkint pediatriskt prévningsprogram.

Ansokan skall ocksa innehélla det beslut av myndigheten genom
vilket det pediatriska provningsprogrammet i friga godkants.

3. Om ett ldkemedel 4r eller har varit godkint for forsiljning
i en medlemsstat eller inom gemenskapen, far de uppgifter som
ingér i dokumentationen om denna produkt, om sé dr lampligt,
anvindas som referens i enlighet med artikel 14.11 i férordning
(EG) nr 7262004 eller artikel 10 i direktiv 2001/83/EG i en
ansokan om ett godkinnande for forsiljning for pediatrisk
anvindning.

4. Det likemedel for vilket ett godkinnande for forsiljning
for pediatrisk anvidndning beviljas far behélla namnet pa ett
lakemedel som innehdller samma aktiva substans och for vilket
samma innehavare har beviljats ett godkidnnande for forsiljning
for anviandning vid behandling av vuxna.

Artikel 31

Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i artikel
3.2 i férordning (EG) nr 726/2004 fir en ansokan om godkin-
nande for forsiljning for pediatrisk anvindning limnas in i
enlighet med forfarandet i artiklarna 5-15 i forordning (EG)
nr 726/2004.
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KAPITEL 3
Identifiering
Artikel 32

1. Nir ett godkdnnande for forsiljning for en pediatrisk indi-
kation har beviljats for ett likemedel skall den symbol som
beslutats i enlighet med punkt 2 ingd i markningen. Symbolens
innebord skall forklaras i bipacksedeln.

2. Senast den 26 januari 2008 skall kommissionen vilja en
symbol efter en rekommendation frin pediatriska kommittén.
Kommissionen skall offentliggora symbolen.

3. Bestdmmelserna i denna artikel skall ocksd tillimpas pa
lakemedel som godkénts innan denna forordning tradde i kraft
och péd lakemedel som godkints efter det att denna forordning
har trétt i kraft men innan symbolen har offentliggjorts, om de
har godkints for pediatriska indikationer.

I detta fall skall den symbol och den forklaring som avses i
punkt 1 ingd i markningen respektive i bipacksedeln for det
berorda likemedlet senast tva ar efter det att symbolen har of-
fentliggjorts.

AVDELNING IV

KRAV EFTER ETT GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Artikel 33

Om ett lakemedel godkinns for en pediatrisk indikation efter
slutforandet av ett godkdnt pediatriskt prévningsprogram och
produkten redan har saluforts med andra indikationer, skall
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning inom tvéd dr efter
det att den pediatriska indikationen godkints, slippa ut
produkten pd marknaden med den pediatriska indikationen.
Dessa tidsfrister skall anges i ett register som samordnas av
myndigheten och som skall goras tillgingligt for allmanheten.

Artikel 34

1. 1 foljande fall skall sokanden ange de atgirder som ir
avsedda att sikerstdlla uppfoljningen av effekten och av eventu-
ella biverkningar vid en pediatrisk anvindning av likemedlet:

a) Ansokningar om godkdnnande for forsiljning som inbe-
griper en pediatrisk indikation.

b) Ansokningar om att inbegripa en pediatrisk indikation i ett
befintligt godkdnnande for forsiljning.

¢) Ansokningar om godkidnnande for forsiljning for pediatrisk
anvindning.

2. Om det finns sirskild anledning till oro skall den behériga
myndigheten, som ett villkor for att bevilja godkidnnande for
forsdljning, krdva att ett riskhanteringssystem inrittas eller att
sarskilda studier utfors och limnas in for granskning efter
godkdnnandet for forsdljning. Riskhanteringssystemet skall besta
av en rad sikerhetsovervakningsdtgirder och ingripanden som
utformats for att identifiera, specificera, forebygga eller mini-

mera riskerna som hinfor sig till likemedel och skall dven
omfatta en bedomning av ingripandenas effektivitet.

En bedomning av effektiviteten hos ett riskhanteringssystem och
resultaten av utforda studier skall medtas i de uppdaterade perio-
diska sikerhetsrapporter som avses i artikel 104.6 i direktiv
2001/83/EG och artikel 24.3 i férordning (EG) nr 726/2004.

Den behoriga myndigheten fir dessutom begdra in ytterligare
rapporter i vilka effektiviteten hos system for riskminimering
och resultatet av utforda studier bedoms.

3. Utover punkterna 1 och 2 skall bestimmelserna om saker-
hetsovervakning i forordning (EG) nr 726/2004 och direktiv
2001/83/EG tillimpas pd godkdnnanden for forsiljning av like-
medel som innehéller en pediatrisk indikation.

4. Nir ett uppskov har beviljats skall innehavaren av godkin-
nandet for forsdljning limna in en arlig rapport till myndigheten
med uppdaterade uppgifter om hur de pediatriska studierna
framskrider i enlighet med myndighetens beslut om att
godkdnna det pediatriska prévningsprogrammet och bevilja
uppskov.

Myndigheten skall underritta den behoriga myndigheten om
den finner att innehavaren av godkdnnandet for forsiljning inte
har foljt myndighetens beslut genom vilket det pediatriska prov-
ningsprogrammet godtogs och uppskov beviljades.

5. Myndigheten skall utarbeta riktlinjer for tillimpningen av
denna artikel.

Artikel 35

Om ett likemedel 4r godkdnt med en pediatrisk indikation och
innehavaren av godkidnnandet for forsiljning har utnyttjat belo-
ningarna eller incitamenten i artikel 36, 37 eller 38 och dessa
skyddsperioder har 16pt ut, och om innehavaren har for avsikt
att upphora att salufora lakemedlet, skall innehavaren overfora
godkinnandet for forsiljning eller lita en tredje part som har
forklarat sig ha for avsikt att fortsitta att salufora det berorda
lakemedlet, anvianda den farmaceutiska, prekliniska och kliniska
dokumentation som tillhandahéllits om likemedlet pd grundval
av artikel 10c i direktiv 2001/83EG.

Innehavaren av godkinnandet for forsiljning skall underritta
myndigheten om sin avsikt att upphora med saluforingen minst
sex manader fore upphorandet. Myndigheten skall offentliggora
detta.

AVDELNING V

BELONINGAR OCH INCITAMENT

Artikel 36

1. Om en ansokan enligt artikel 7 eller 8 innehaller resul-
taten av alla studier som utforts i 6verensstimmelse med ett
godkint pediatriskt provningsprogram, skall innehavaren av ett
patent eller ett tilliggsskydd ha ritt till en forlingning med
sex médnader av den period som avses i artikel 13.1 och 13.2 i
forordning (EEG) nr 1768/92.
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Forsta stycket skall dven gilla om slutférandet av det godkinda
pediatriska provningsprogrammet inte leder till godkidnnande av
en pediatrisk indikation, men resultaten av de studier som
utforts redovisas i ssmmanfattningen av produktens egenskaper
och, om sd ar lampligt, i lakemedlets bipacksedel.

2. Det uttalande som enligt artikel 28.3 skall ingd i godkin-
nandet for forsiljning skall ligga till grund for tillimpningen av
punkt 1 i den hér artikeln.

3. Om de forfaranden som faststills i direktiv 2001/83/EG
har tillimpats, skall den forlingning av perioden med sex
ménader som avses i punkt 1 beviljas endast om produkten ar
godkind i samtliga medlemsstater.

4. Punkterna 1, 2 och 3 skall tillimpas pd produkter som ar
skyddade av ett tilliggsskydd i enlighet med forordning (EEG)
nr 1768/92 eller av ett patent som berittigar till ett tilliggs-
skydd. De skall inte tillimpas pd likemedel som klassificerats
som sirlakemedel enligt forordning (EG) nr 141/2000.

5. Vid en ansokan enligt artikel 8 som leder till godkdnnande
av en ny pediatrisk indikation skall punkterna 1, 2 och 3 i den
hir artikeln inte tillimpas om sokanden ansoker om och beviljas
ett ars forlingning av perioden for skydd for forsiljning for det
berdrda ldkemedlet, av det skilet att denna nya pediatriska indi-
kation innebdr betydande kliniska fordelar jamfort med befint-
liga behandlingsmetoder i enlighet med artikel 14.11
i forordning (EG) nr 726/2004 eller artikel 10.1 fjarde stycket i
direktiv 2001 /83/EG.

Artikel 37

Om en ansokan om godkidnnande f6r forsdljning har limnats in
for ett lakemedel som Klassificerats som sirldkemedel i enlighet
med forordning (EG) nr 141/2000, och denna ansokan inne-
héller resultaten av alla studier som utforts i Gverensstimmelse
med ett godkint pediatriskt prévningsprogram, och om det
uttalande som avses i artikel 28.3 i den hir forordningen i efter-
hand infors i det beviljade godkdnnandet for forsdljning, skall
den period pé tio dr som avses i artikel 8.1 i férordning (EG)
nr 141/2000 forlingas till tolv &r.

Forsta stycket skall dven gilla om slutférandet av det godkinda
pediatriska provningsprogrammet inte leder till godkdnnande av
en pediatrisk indikation, men resultaten av de studier som
genomforts redovisas i sammanfattningen av produktens egen-
skaper och, om s dr lampligt, i ldkemedlets bipacksedel.

Artikel 38

1. Om ett godkdnnande for forsdljning for pediatrisk anvind-
ning beviljas i enlighet med artiklarna 5-15 i forordning (EG)
nr 726/2004 skall de perioder for uppgiftsskydd och godkin-
nande for forsiljning som avses i artikel 14.11 i den forord-
ningen tillimpas.

2. Om ett godkinnande for forsiljning for pediatrisk anvand-
ning beviljas i enlighet med forfarandena i direktiv 2001/83/EG,

skall de perioder for uppgiftsskydd och godkinnande for forsilj-
ning som avses i artikel 10.1 i det direktivet tillimpas.

Artikel 39

1. Forutom de beloningar och incitament som foreskrivs i ar-
tiklarna 36, 37 och 38 fir likemedel avsedda for pediatrisk
anvindning vara foremal for incitament som gemenskapen eller
medlemsstaterna erbjuder for att stodja forskningen om, utveck-
lingen av och tillgdngen till ldkemedel for pediatrisk anvind-
ning.

2. Senast den 26 januari 2008 skall medlemsstaterna till
kommissionen limna in utforliga uppgifter om atgirder som de
har vidtagit for att stodja forskningen om, utvecklingen av och
tillgdngen till likemedel for pediatrisk anvindning. Dessa
uppgifter skall uppdateras regelbundet pd kommissionens
begiran.

3. Senast den 26 juli 2008 skall kommissionen géra en
utforlig forteckning tillginglig for allmédnheten over alla belo-
ningar och incitament som gemenskapen och medlemsstaterna
erbjuder for att stodja forskningen om, utvecklingen av och till-
gingen till lakemedel for pediatrisk anvindning. Denna forteck-
ning skall uppdateras regelbundet, och uppdateringarna skall
ocksa goras tillgangliga for allminheten.

Artikel 40

1. Medel skall anslds i gemenskapens budget for forskning
om likemedel for barnpopulationen som stod till studier om
likemedel eller aktiva substanser som inte omfattas av ett patent
eller ett tilliggsskydd.

2. Den gemenskapsfinansiering som avses i punkt 1 skall ske
genomgemenskapens ramprogram for forskning, teknisk utveck-
ling och demonstration eller andra gemenskapsinitiativ for
finansiering av forskning.

AVDELNING VI

KOMMUNIKATION OCH SAMORDNING

Artikel 41

1. Den europeiska databas som inrittats genom artikel 11 i
direktiv 2001/20/EG skall inbegripa kliniska provningar som
utforts i tredjelinder och som ingdr i ett godkint pediatriskt
prévningsprogram, utdver de kliniska provningar som avses i ar-
tiklarna 1 och 2 i det direktivet. Om sddana provningar utforts i
tredjelinder, skall de uppgifter som anges i artikel 11 i det direk-
tivet inforas i databasen av den som myndighetens beslut om ett
pediatriskt provningsprogram riktar sig till.

Med avvikelse frin bestimmelserna i artikel 11 i direktiv
2001/20/EG skall myndigheten gora en del av den information
om pediatriska kliniska provningar som inforts i den europeiska
databasen tillganglig for allmdnheten.
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2. Uppgifter om resultaten av alla de provningar som avses i
punkt 1 och om andra provningar som liggs fram for de beho-
riga myndigheterna i enlighet med artiklarna 45 och 46 skall av
myndigheten goras tillgingliga for allminheten, oavsett om
provningen avslutats i fortid eller ej. Dessa resultat skall utan
drojsmdl liggas fram f6r myndigheten, antingen av sponsorn for
de kliniska provningarna, av den som myndighetens beslut om
ett pediatriskt provningsprogram riktar sig till eller av inneha-
varen av godkdnnandet for forsiljning.

3. Kommissionen skall, i samrdd med myndigheten,
medlemsstaterna och berorda parter, utarbeta riktlinjer om arten
av den information som avses i punkt 1 och som skall f6ras in i
den europeiska databas som inrittats enligt artikel 11 i
direktiv 2001/20/EG, om vilken information som skall géras
tillginglig for allminheten enligt punkt 1, om hur resultat av
kliniska provningar skall liggas fram och goras tillgingliga for
allmidnheten enligt punkt 2 och om myndighetens ansvar och
uppgifter i detta avseende.

Artikel 42

Medlemsstaterna skall samla in tillgingliga uppgifter om all
nuvarande anvindning av likemedel i barnpopulationen och
skall, senast den 26 januari 2009, meddela dessa uppgifter till
myndigheten.

Pediatriska kommittén skall ge vigledning om innehdllet i och
formatet pa de uppgifter som skall samlas in senast den 26
oktober 2007.

Artikel 43

1. P4 grundval av den information som avses i artikel 42 och
efter samrdd med kommissionen, medlemsstaterna och berérda
parter, skall pediatriska kommittén uppritta en forteckning 6ver
terapeutiska behov, sirskilt i syfte att faststilla prioriteringar for
forskningen.

Myndigheten skall gora forteckningen tillgénglig for allménheten
tidigast den 26 januari 2009 och senast den 26 januari 2010
och skall uppdatera den regelbundet.

2. Vid upprittandet av forteckningen over terapeutiska behov
skall hansyn tas till prevalensen av sjukdomstillstinden i barn-
populationen, hur allvarliga de tillstdind som skall behandlas r, i
vilken mén det finns tillgdng till alternativa behandlingar for
dessa tillstdind i barnpopulationen och hur limpliga dessa
behandlingar 4r med hinsyn bland annat till deras effekt- och
biverkningsprofil, inbegripet eventuella specifikt pediatriska
sikerhetsaspekter och eventuella uppgifter fran studier i tredje-
linder.

Artikel 44

1. Myndigheten skall, med vetenskapligt stod frén pediatriska
kommittén, uppritta ett europeiskt nitverk av befintliga natio-
nella och europeiska nitverk, forskare och centrum med specifik
sakkunskap i att utfora studier i barnpopulationen.

2. Syftet med det europeiska nitverket skall bland annat vara
att samordna studier som giller pediatriska likemedel, bygga
upp den nddvindiga vetenskapliga och administrativa kompe-
tensen pd europeisk nivd och undvika att ssmma studier och test
pa barnpopulationen i onddan utférs mer 4n en ging.

3. Senast den 26 januari 2008 skall myndighetens styrelse pd
forslag av dess verkstillande direktor och efter samrdd med
kommissionen, medlemsstaterna och berorda parter anta en
strategi for att genomfora inrittandet av och verksamheten i det
europeiska nitverket. Detta nitverk skall i forekommande fall
kunna bidra till arbetet med att stirka grunderna for det europe-
iska omradet for forskningsverksamhet i anslutning till gemen-
skapens ramprogram for forskning, teknisk utveckling och
demonstration.

Artikel 45

1. Senast den 26 januari 2008 skall alla pediatriska studier
som avser produkter vilka dr godkinda inom gemenskapen, och
som redan har slutforts vid ikrafttradandet, laggas fram av inne-
havaren av godkidnnandet for forsiljning for den behoriga
myndigheten for bedomning.

Den behoriga myndigheten fir uppdatera sammanfattningen av
produktens egenskaper och bipacksedeln, och fir dndra godkin-
nandet for forsdljning i enlighet med detta. De behoriga myndig-
heterna skall utbyta information om de studier som lagts fram
och eventuellt om hur dessa péverkar de godkdnnanden for
forsiljning som de hanfor sig till.

Myndigheten skall samordna utbytet av information.

2. Alla befintliga pediatriska studier som avses i punkt 1 och
alla pediatriska studier som inletts innan denna férordning har
trdtt ikraft skall kunna ingd i ett pediatriskt provningsprogram
och skall beaktas av pediatriska kommittén niar den bedomer
ansokningar om pediatriska provningsprogram, undantag och
uppskov, och av behoriga myndigheter nir dessa bedomer de
ansokningar som ldmnats in i enlighet med artikel 7, 8 eller 30.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av foregdende punkt
skall de beloningar och incitament som avses i artiklarna 36, 37
och 38 beviljas endast under forutsittning att betydande studier
som ingdr i ett godkint pediatriskt provningsprogram har slut-
forts efter det att denna forordning har trétt i kraft.

4.  Kommissionen skall i samrdd med myndigheten utarbeta
riktlinjer for att faststilla kriterier for bedémningen av huruvida
de utforda studierna dr betydande i enlighet med punkt 3.

Artikel 46

1. Varje annan studie som sponsras av en innehavare av ett
godkdnnande for forsdljning och som avser anvindning i barn-
populationen av ett likemedel som omfattas av ett godkdnnande
for forsiljning skall, oavsett om studien utfors i Gverensstim-
melse med ett godkint pediatriskt provningsprogram eller ej,
liggas fram f6r den behoriga myndigheten senast sex ménader
efter det att studierna har slutforts.
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2. Punkt 1 skall tillimpas oavsett om innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning har for avsikt att ansoka om
godkdnnande for forsiljning for en pediatrisk indikation eller ej.

3. Den behoriga myndigheten fir uppdatera sammanfatt-
ningen av produktens egenskaper och bipacksedeln och far
dndra godkdnnandet for forsiljning i enlighet med detta.

4. De behoriga myndigheterna skall utbyta information om
de studier som lagts fram for dem och eventuellt om hur de
paverkar de godkinnanden for forsiljning som de hanfor sig till.

5. Mpyndigheten skall samordna utbytet av information.

AVDELNING VI

ALLMANNA BESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

KAPITEL 1

Allmiinna bestimmelser

Avsnitt 1

Avgifter, gemenskapsfinansiering, sanktioner
och rapportering

Artikel 47

1. Om en ansokan om godkinnande for forsilining for
pediatrisk anvindning ldmnas in i enlighet med forfarandet i
forordning (EG) nr 726/2004, skall beloppet av de nedsatta
avgifterna for provning av ansokan och bibehéllande av godkin-
nandet for forsiljning faststillas i enlighet med artikel 70 i
forordning (EG) nr 726/2004.

2. Radets forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari
1995 om de avgifter som skall betalas till Europeiska likeme-
delsmyndigheten () skall tillimpas.

3. Pediatriska kommitténs bedomningar av foljande skall vara
kostnadsfria:

a) Ansokningar om undantag.

)
b) Ansokningar om uppskov.
¢) Pediatriska provningsprogram.
)

d) Overensstimmelse med det godkinda pediatriska prévning-
sprogrammet.

Artikel 48

Det bidrag frdn gemenskapen som foreskrivs i artikel 67 i
forordning (EG) nr 726/2004 skall ticka pediatriska kommitténs
arbete, inbegripet vetenskapligt stod av sakkunniga, och myndig-
hetens arbete, inbegripet bedémning av pediatriska provning-
sprogram, vetenskaplig rddgivning och avgiftsfrihet i enlighet
med den hir férordningen, och skall stodja myndighetens verk-
samhet enligt artiklarna 41 och 44 i den hir forordningen.

Artikel 49

1. Utan att det paverkar tillimpningen av protokollet om
Europeiska gemenskapernas immunitet och privilegier skall

(") EGTL 35,15.2.1995, s. 1. Forordningen senast dndrad genom forord-
ning (EG) nr 1905/2005 (EUTL 304, 23.11.2005,s. 1).

medlemsstaterna foreskriva sanktioner for overtridelse av
bestimmelserna i denna forordning eller de genomférandedt-
girder som antagits i enlighet med den och som giller like-
medel som har godkints genom forfarandena i direktiv 2001/
83[EG, och de skall vidta alla atgirder som kravs for genomfo-
randet av dessa. Sanktionerna skall vara effektiva, proportionella
och avskrickande.

Medlemsstaterna skall underritta kommissionen om dessa
bestimmelser senast den 26 oktober 2007. De skall si snart
som mojligt underrdtta kommissionen om eventuella senare
dndringar.

2. Medlemsstaterna skall omedelbart underritta kommis-
sionen om alla rittsliga forfaranden som inleds rorande overtri-
delser av denna forordning.

3. P4 myndighetens begdran fir kommissionen besluta om
ekonomiska sanktioner for overtridelse av bestimmelserna i
denna forordning eller de genomforandedtgiarder som antagits i
enlighet med den och som giller ldkemedel som har godkants
genom forfarandet i férordning (EG) nr 726/2004. Maximibe-
loppen samt villkoren och metoderna for indrivning nir det
giller dessa sanktioner skall faststillas i enlighet med forfarandet
i artikel 51.2 i den hdr forordningen.

4. Kommissionen skall offentliggora namnen pd alla som
bryter mot bestimmelserna i denna forordning eller i en
genomforandedtgird som antagits enligt férordningen samt
beloppen och skilen till att de ekonomiska sanktionerna beslu-
tats.

Artikel 50

1. P4 grundval av en rapport frin myndigheten, och &tmin-
stone en gdng per dr, skall kommissionen offentliggora en
forteckning over de foretag och de produkter som erhdllit en
beloning eller ett incitament enligt denna forordning och de
foretag som har forsummat ndgon av de skyldigheter som de
dlaggs enligt denna forordning. Medlemsstaterna skall limna
dessa uppgifter till myndigheten.

2. Senast den 26 januari 2013 skall kommissionen ligga
fram en allmén rapport for Europaparlamentet och radet om de
erfarenheter som gjorts vid tillimpningen av denna f6rordning.
Rapporten skall sirskilt innehalla en utforlig forteckning Gver
alla de likemedel som har godkints for pediatrisk anvindning
sedan forordningen tradde i kraft.

3. Senast den 26 januari 2017 skall kommissionen ligga
fram en rapport for Europaparlamentet och ridet om de erfaren-
heter som gjorts till {6ljd av tillimpningen av artiklarna 36, 37
och 38. Rapporten skall innehélla en analys av den ekonomiska
effekten av beloningar och incitament och dessutom en analys
av denna forordnings beridknade konsekvenser for folkhalsan, sd
att eventuella nddvandiga dndringar kan foreslas.

4. Om tillrickliga uppgifter finns tillgingliga for att mojlig-
gora solida analyser, skall bestimmelserna i punkt 3 uppfyllas
samtidigt som bestimmelserna i punkt 2.
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Avsnitt 2

Stindig kommitté

Artikel 51

1.  Kommissionen skall bitridas av stindiga kommittén for
humanldkemedel, som inrittats enligt artikel 121 i direktiv
2001/83/EG, nedan kallad "kommittén”.

2. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara
tre médnader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

KAPITEL 2

Andringar

Artikel 52
Forordning (EEG) nr 1768/92 skall dndras pa foljande sitt:

1. T artikel 1 skall f6ljande definition laggas till:

"e) ansokan om forlingning av giltighetstiden: en ansdkan om
forlingning av giltighetstiden for ett tilliggsskydd enligt
artikel 13.3 i den hér forordningen och artikel 36 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om like-
medel for pediatrisk anvandning (¥)

(*) EUTL 378, 27.12.2006, s. 1.".
2. Tartikel 7 skall foljande punkter liggas till:

3. Ansokan om forlingning av giltighetstiden fir goras
ndr en ansokan om tilliggsskydd limnas in eller nir en
ansokan om tilliggsskydd héller pd att behandlas och de
tillimpliga kraven i artikel 8.1 d respektive artikel 8.1a ir

uppfyllda.

4. Ansokan om forlingning av giltighetstiden for ett till-
laggsskydd som redan har meddelats skall goras senast tva
ar innan tilliggsskyddets giltighetstid 16per ut.

5. Utan hinder av punkt 4, kan under de forsta fem ren
efter ikrafttradandet av forordning (EG) nr 1901/2006 en
ansokan om att forlanga giltighetstiden for ett redan beviljat
tilliggsskydd ldmnas in senast sex ménader innan tilliggs-
skyddets giltighetstid loper ut.”

3. Artikel 8 skall dndras pé foljande sitt:

a) I punkt 1 skall foljande led liggas till:

"d) Om ansokan om tilliggsskydd ocksd omfattar en
begdran om forlingning av giltighetstiden:

i) en kopia av det uttalande om Gverensstimmelse
med ett godkdnt och slutfort pediatriskt prov-
ningsprogram som avses i artikel 36.1
i forordning (EG) nr 1901/2006,

ii) vid behov, utéver den kopia av godkdnnandet for
att saluféra produkten som avses i led b, bevis pa
att sokanden har godkidnnanden att salufora
produkten i alla andra medlemsstater i enlighet
med artikel 36.3 i forordning  (EG)
nr 1901/2006.”

b) Foljande punkter skall inforas:

"la. Om en ansokan om tilliggsskydd héller pa att
behandlas, skall en ansokan om forlingning av
giltighetstiden i enlighet med artikel 7.3 innehélla
de uppgifter som anges i punkt 1 d och en hinvis-
ning till den ansokan om tilliggsskydd som redan
har limnats in.

1b. En ansokan om forlingning av giltighetstiden for
ett tilliggsskydd som redan meddelats skall inne-
hélla de uppgifter som anges i punkt 1 d och en
kopia av det tilldggsskydd som redan meddelats.”

¢) Punkt 2 skall ersittas med foljande:

2. Medlemsstaterna fir foreskriva att en avgift skall
betalas vid ansokan om tillaggsskydd och vid ansokan
om forldngning av giltighetstiden for ett tillaggsskydd.”

. Artikel 9 skall dndras pa foljande sitt:

a) I punkt 1 skall foljande stycke liggas till:

"Ansokan om forlingning av giltighetstiden for ett till-
laggsskydd skall goras till den behoriga myndigheten i
den berorda medlemsstaten.”

b) I punkt 2 skall foljande led laggas till:

"f) 1 tillimpliga fall en uppgift om att ans6kan ocksd
omfattar forlingning av giltighetstiden.”

¢) Foljande punkt skall laggas till:

3. Punkt 2 skall tillimpas péd en underrittelse om att
en ansokan om forlangning av giltighetstiden for ett till-
liggsskydd som redan meddelats eller héller pa att
behandlas. Underrittelsen skall dessutom innehélla en
uppgift om ansokan om forlingning av giltighetstiden
for tilliggsskyddet.”
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5. T artikel 10 skall fljande punkt laggas till: 4. Med avvikelse fran punkt 1 skall myndigheten offent-

10.

6.  Punkterna 1-4 skall gilla i tillimpliga delar pa ansok-
ningar om forlingning av giltighetstiden.”

. Tartikel 11 skall foljande punkt laggas till:

3. Punkterna 1 och 2 skall tillimpas pé en underrittelse
om att en forlingning av giltighetstiden har beviljats eller
om att en ansokan om en forlingning har avslagits.”

. Tartikel 13 skall foljande punkt laggas till:

3. De perioder som faststills i punkterna 1 och 2 skall
forlingas med sex ménader nir artikel 36 i forordning (EG)
nr 1901/2006 skall tillimpas. I ett sddant fall fir den
period som faststills i punkt 1 forlingas endast en gdng.”

. Foljande artikel skall inforas:

“Artikel 15a

Ogiltighetsforklaring av en forlingning av giltighets-
tiden

1. En forlingning av giltighetstiden far ogiltigforklaras
om den har meddelats i strid med bestimmelserna i artikel
36 i forordning (EG) nr 1901/2006.

2. Var och en fir ansoka om ogiltighetsforklaring av en
forlingning av ett tilliggsskydd hos den myndighet som
enligt nationell lag dr behorig att ogiltigforklara motsva-
rande grundpatent.”

. Artikel 16 skall dndras pé foljande sitt:

a) Texten i artikel 16 skall bli punkt 1 i den artikeln.
b) Foljande punkt skall liggas till:
2. Om en forlingning av giltighetstiden ogiltigfork-

laras i enlighet med artikel 15a, skall detta kungoras av
den myndighet som avses i artikel 9.1.”

Artikel 17 skall ersittas med foljande:

"Artikel 17
Overklagande

Ett beslut som har fattats i enlighet med denna férordning
av den myndighet som avses i artikel 9.1 eller de myndig-
heter som avses i artiklarna 15.2 och 15a.2 skall kunna
overklagas i samma ordning som nationell lag foreskriver
betriffande ett liknande beslut som fattats avseende natio-
nella patent.”

Artikel 53

I artikel 11 i direktiv 2001/20/EG skall foljande punkt liggas

till:

liggora en del av den information om pediatriska kliniska
provningar som inforts i den europeiska databasen i enlighet
med bestimmelserna i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006
om likemedel for pediatrisk anvindning (¥).

(*) EUTL 378, 27.12.2006, s. 1.”

Artikel 54

[ artikel 6 i direktiv 2001/83/EG skall punkt 1 forsta stycket
ersittas med foljande:

"1.  Ett likemedel fir saluforas i en medlemsstat endast
om den ansvariga myndigheten i medlemsstaten har
meddelat godkidnnande for forsdljning enligt detta direktiv
eller om ett godkinnande har meddelats enligt forordning
(EG) nr 726/2004, jamford med Europaparlamentets och
rédets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december
2006 om lakemedel for pediatrisk anviandning (¥).

(*) EUTL 378, 27.12.2006, s. 1.”

Artikel 55

Forordning (EG) nr 726/2004 skall 4dndras pé f6ljande sitt:

1. Artikel 56.1 skall ersittas med foljande:

"1.  Myndigheten skall besta av

a) kommittén for humanlikemedel, som skall utarbeta
myndighetens yttranden i alla frigor som giller utvar-
dering av humanldkemedel,

b) kommittén for veterinirmedicinska likemedel, som skall
utarbeta myndighetens yttranden i alla frdgor som giller
utvirdering av veterindrmedicinska likemedel,

¢) kommittén for sirlikemedel,
d) kommittén for vixtbaserade likemedel,
e) pediatriska kommittén,

f) ett sekretariat med uppgift att tekniskt, vetenskapligt och
administrativt stodja kommittéerna och svara for samord-
ningen av deras arbete,

g) en verkstillande direktor vars befogenheter faststdlls i
artikel 64,

h) en styrelse vars befogenheter faststills i artiklarna 65, 66
och 67.
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2. Tartikel 57.1 skall foljande led laggas till:

"t) fatta beslut i enlighet med artikel 7.1 i Europaparlamen-
tets och rddets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12
december 2006 om likemedel for pediatrisk anvind-

ning (¥).

(*) EUTL 378, 27.12.2006,s. 1.”

3. Foljande artikel skall inforas:

“Artikel 73a

Mot ett beslut som fattats av myndigheten enligt férordning
(EG) nr 1901/2006 fér talan vickas infor Europeiska gemen-
skapernas domstol pa de villkor som faststills i artikel 230
i fordraget.”

KAPITEL 3

Slutbestimmelser

Artikel 56

Det krav som faststills i artikel 7.1 skall inte gilla for giltiga
ansokningar som haller pd att behandlas vid tidpunkten for
denna forordnings ikrafttridande.

Artikel 57

1.  Denna forordning trader i kraft den trettionde dagen efter
det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

2. Artikel 7 skall tillimpas frin och med den 26 juli 2008.
Artikel 8 skall tillimpas fran och med den 26 januari 2009.

Artiklarna 30 och 31 skall tillimpas frin och med den 26 juli
2007.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardat i Strasbourg den 12 december 2006

P Europaparlamentets vignar
J. BORRELL FONTELLES
Ordférande

Pd rddets vignar
M. PEKKARINEN
Ordférande
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UTTALANDE FRAN KOMMISSIONEN

Med hinsyn till riskerna med cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska dmnen kommer
kommissionen att begira att Europeiska likemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel utarbetar
ett yttrande om anvindningen av dessa kategorier amnen som hjilpimnen i humanlikemedel pd grundval
av artikel 5.3 och artikel 57.1 p i foérordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden for godkidnnande av och tillsyn over humanlikemedel och veterindrmedicinska like-
medel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet.

Kommissionen kommer att oversinda yttrandet fran kommittén for humanlikemedel till Europaparlamentet
och radet.

Senast sex ménader efter kommitténs formulering av yttrandet kommer kommissionen att informera Euro-
paparlamentet och rddet om de eventuella dtgirder den avser att vidta som uppféljning till yttrandet.



